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Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-05863098-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-05863098-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS SAICF solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada MERITAL XR PLUS / 
MEMANTINA – DONEPECILO, Forma Farmacéutica y Concentración: CÁPSULAS DE LIBERACIÓN 
PROLONGADA / MEMANTINA CLORHIDRATO 14 mg y 28 mg - DONEPECILO CLORHIDRATO 10 mg; 
aprobada por Certificado Nº 58.957.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

    

Por ello:



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ROEMMERS SAICF propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada MERITAL XR PLUS / MEMANTINA – DONEPECILO, Forma Farmacéutica y Concentración: 
CÁPSULAS DE LIBERACIÓN PROLONGADA / MEMANTINA CLORHIDRATO 14 mg y 28 mg - 
DONEPECILO CLORHIDRATO 10 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2022-
10523454-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2022-10523333-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
58.957, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión 
de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Proyecto de Prospecto

FÓRMULAS

Cada cápsula de liberación prolongada contiene: 

Cada cápsula de liberación prolongada contiene:  

ACCIÓN TERAPÉUTICA

INDICACIONES

Merital XR Plus

ACCIÓN FARMACOLÓGICA

Merital XR Plus

Memantina:



Donepecilo:

FARMACOCINÉTICA

Clorhidrato de memantina:

Absorción 

Distribución 

Metabolismo 

Eliminación 



Farmacocinética de la memantina en Poblaciones Especiales 

Insuficiencia Renal

Insuficiencia Hepática

Género 

Ancianos 

Clorhidrato de Donepecilo:



Farmacocinética del donepecilo en Poblaciones Especiales

Insuficiencia Renal 

Enfermedad Hepática 

Edad 

Género y Raza 

Peso Corporal 

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Merital XR Plus

Pacientes estabilizados con donepecilo y que no estén recibiendo memantina actualmente

Merital XR Plus

Pacientes estabilizados tanto con donepecilo como con memantina: 

Merital XR Plus

Merital XR Plus

Merital XR Plus Merital XR Plus

Merital XR Plus



Dosificación en Pacientes con Insuficiencia Renal Severa 

Pacientes estabilizados con donepecilo y que no estén recibiendo memantina actualmente

Merital XR Plus

Pacientes estabilizados tanto con donepecilo como con memantina:

Merital XR Plus

CONTRAINDICACIONES

Merital XR Plus

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

Anestesia 

Condiciones Cardiovasculares 

Úlcera Péptica y Hemorragia Gastrointestinal 

Merital XR Plus

Náuseas y Vómitos 



Condiciones Genitourinarias 

Convulsiones 

Condiciones Pulmonares 

Sindrome Neuroléptico maligno (SNM)

Rabdomiolisis

Embarazo: 

Merital XR Plus

Lactancia 

Merital XR Plus

Uso Pediátrico 

Merital XR Plus



Conducción de vehículos y uso de máquinas: 

Interacciones medicamentosas

Uso de Memantina con medicamentos que hacen que la orina sea alcalina

Uso de Memantina con otros antagonistas del N-metil-D-aspartato (NMDA):

Efecto de la Memantina sobre el metabolismo de otros fármacos: 

Efectos de otros fármacos sobre la Memantina: 

Fármacos eliminados por vía renal y uso de Memantina: 

Fármacos con fuerte unión a las proteínas plasmáticas y Memantina



Efecto de otros medicamentos sobre el metabolismo de Donepecilo

Uso de Inhibidores de la colinesterasa

Uso de Donepecilo con anticolinérgicos 

Uso de Donepecilo con colinomiméticos y otros Inhibidores de la colinesterasa 

Efecto del Clorhidrato de Donepecilo en el metabolismo de otros fármacos

Efecto de otros fármacos sobre el metabolismo del Clorhidrato de Donepecilo

Fármacos con fuerte unión a las proteínas plasmáticas

Farmacovigilancia: Merital XR Plus se encuentra sujeto a un Plan de Gestión de Riesgos de 

acuerdo a la Guía de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia propuestas por la 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT).



REACCIONES ADVERSAS

Reacciones adversas con clorhidrato de memantina de liberación prolongada en pacientes 

con enfermedad de Alzheimer moderada a severa:

Otras reacciones adversas: 

Reacciones adversas con clorhidrato de donepecilo en pacientes con enfermedad de 

Alzheimer severa:

SOBREDOSIFICACIÓN

Merital XR Plus.



Clorhidrato de Memantina 

Clorhidrato de Donepecilo

PRESENTACIONES

MERITAL XR PLUS cápsulas de liberación prolongada 14/10 mg:

MERITAL XR PLUS cápsulas de liberación prolongada 28/10 mg:

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN 

MÉDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niños

Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C



Fecha de última revisión: 
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PROYECTO DE PROSPECTO: INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

MERITAL XR PLUS

MEMANTINA/  DONEPECILO

Cápsulas de liberación prolongada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

USO APROPIADO DE ESTE MEDICAMENTO

¿QUÉ ES MERITAL XR PLUS Y PARA QUÉ SE UTILIZA?

ANTES DE USAR MERITAL XR PLUS

No tome MERITAL XR PLUS si usted:

Precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil

Embarazo:

Lactancia:

Uso en Pediatría



.

Antes de iniciar el tratamiento con MERITAL XR PLUS informe a su médico:

Uso de otros medicamentos



CÓMO TOMAR MERITAL XR PLUS

Insuficiencia renal:

Insuficiencia hepática:

Si toma más MERITAL XR PLUS del que debe: 

Si olvidó tomar MERITAL XR PLUS

Si interrumpe el tratamiento con MERITAL XR PLUS:



POSIBLES EFECTOS INDESEABLES

MERITAL XR PLUS



Si observa cualquier otra reacción adversa no descrita en este prospecto, consulte a su 

médico.

INFORMACIÓN ADICIONAL

Cada cápsula de liberación prolongada 14 mg / 10 mg contiene: 
Ingredientes activos: 
Ingredientes inactivos

Cada cápsula de liberación prolongada 28 mg / 10 mg contiene:
Ingredientes activo: 
Ingredientes inactivos: 

PRESENTACIONES

MERITAL XR PLUS cápsulas de liberación prolongada 14/10 mg:

MERITAL XR PLUS cápsulas de liberación prolongada 28/10 mg:

RECORDATORIO

MODO DE CONSERVACIÓN

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niños

Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN 

MÉDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA
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