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BUENQOS AIRES,
B4 my 2914
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018232-13-2 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELISIUM S.A., solicita
la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad
Medicinal denominada MELATOL PLUS / MELATONINA - EXTRACTO SECO
DE PASSIFLORA - EXTRACTO SECO DE VALERIANA - EXTRACTO SECO DE
TILO, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDO RECUBIERTO,
MELATONINA 3 g - EXTRACTO SECO DE PASSIFLORA 75 mg - EXTRACTO
SECO DE VALERIANA 50 mg - EXTRACTO SECO DE TILO 75 mg; aprobada
por Certificado N° 56.371.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, lLey de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT
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ANUAT DISPOSICION N° B 80§
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N©
6077/97.
Que a fojas 55 obra el informe técnico favorable del Departamento
de Evaluacion de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 vy 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada MELATOL PLUS / MELATONINA -
EXTRACTO SECO DE PASSIFLORA - EXTRACTO SECO DE VALERIANA -
EXTRACTO SECO DE TILO, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDO RECUBIERTO, MELATONINA 3 g - EXTRACTO SECO DE
PASSIFLORA 75 mg - EXTRACTO SECO DE VALERIANA 50 mg -
EXTRACTO SECO DE TILO 75 mg, aprobada por Certificado N© 56.371 y
Disposicién N° 5203/11, propiedad de la firma ELISIUM S.A., cuyos textos

constan de fojas 40 a 54.
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AUNT.A.T. DISPOSICION N° 3 0 @ S

ARTICULO 29, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicidn autorizante

ANMAT N© 5203/11 los prospectos autorizados por las fojas 40 a 44, de

las aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la

presente.

ARTIéULO 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposicién y el que debera agregarse al Certificado N°© 56.371 en los

términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicidon conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
. correspondiente, Cumplido, Archivese,

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-018232-13-2 gmaumtigﬁﬁgﬁk

A NN AT,
DISPOSICION N© 3 @ g 6 _
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ANWAT.
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

Nowﬂﬂa a los efectos de su anexado en el Certificado de

y
';.J

Autorizacién de Especialidad Medicinal N® 56.371 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma ELISIUM S.A., del producto inscripto en el registro

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: MELATOL PLUS / MELATONINA -

EXTRACTO SECO DE PASSIFLORA - EXTRACTO SECO DE VALERIANA -

EXTRACTO SECO DE TILO, Forma farmacéutica y concentracion:

COMPRIMIDO RECUBIERTO, MELATONINA 3 g - EXTRACTO SECO DE
6_ PASSIFLORA 75 mg - EXTRACTO SECO DE VALERIANA 50 mg -

EXTRACTO SECO DE TILO 75 mg.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5203/11.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-014091-08-6.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicion |Prospectos de fs. 40 a
N° 5203/11.- 54, corresponde
desglosar de fs. 40 a 44.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma ELISIUM S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N© 56.371

_ 1 4may 2014
en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...............,del mes
deeecriivininnnnn,
Jm'-«cl‘w
Expediente N° 1-0047-0000-018232-13-2 .

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Natlonal
ANMAT,

DISPOSICION N©
Js MLA
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PROYECTO DE PROSPECTO :
Melatol Plus - Sedante, Inductor del suefio 3 @ @
Comprimido Recubierto ;

Industria Argentina

MELATOL PLUS

MELATONINA 3 g
EXTRACTO SECO DE PASSIFLORA 75 mg
EXTRACTO SECO DE VALERIANA 50 mg

EXTRACTO SECO DE TILO 75 mg

Comprimido recubierto

Venta Libre
Que contiene MELATOL PLUS:
MelatONINA i e seiens 3,0 TG
Extracto seco de Pasiflora InCarnata... e iisisensnens 75,0 mg
Extracto $eco de Valeriana......reisrvsrm s vesmssareens 50,0 mg
EXtract de Tilo. ... vurervinnsvmsre s s s s ssnn sessnnsses 75,0 mg

Excipientes:

Croscarmelosa soédica, Didxido de silicio coloidal, Lactosa DT, Celulosa microcristalina silicificada,
Estearato de magnesio, Opadry Y5-1 Blanco, Oxido de hierro amarillo, Opaglos GS 2-0700

USO DEL MELATOL PLUS:

LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO

Acciones
Inductor del suefio. Sedante

éPara que se usa MELATOL PLUS?
Para el alivio sintomatico temporario de cuadros de insomnio asociados a estados de inquietud.

Apoderado
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PROYECTO DE PROSPECTQ
Melatol Plus - Sedante, Inductor del suefio
Comprimido Recubierto

¢Cémo se usa el MELATOL PLUS?
1 comprimido media hora a dos horas antes de acostarse.

Con frecuencia la mejoria del insomnio no es advertida hasta pasados unos dias (7-15) desde
el comienzo del tratamiento. Si no presenta mejoria sintomatica pasado este periodo,
consulte a su médico. El uso de este medicamento por un periodo mayor al indicado puede
enmascarar una enfermedad subyacente.

£Qué personas no pueden recibir MELATOL PLUS?

No use este medicamento:
- Sies alérgico a alguno de los componentes del producto.
- Siesta embaraza o en periodo de lactancia.
- Sidebe conducir vehiculos u operar maquinarias.
- Siconsumid bebidas alcohdlicas.
- Sitiene menos de 18 afios.

¢ Qué cuidado debo tener antes de tomar MELATOL PLUS?

Debido a que este medicamento puede producir somnolencia durante el dia se deberd tener
especial precaucion en el manejo de automaoviles y/o maquinarias peligrosas.

Se debera observar precaucion en el consumo de bebidas alcohdlicas durante el tratamiento,
por una sumatoria de efectos a nivel del Sistema Nervioso Central.

Consulte a su médico:

- 5i Ud. estd tomando medicacion que puede disminuir la presidn arterial.

- SiUd. controla de forma periddica su nivel de az(car en sangre.

- SiUd. tuvo en alguna oportunidad convulsiones,

- SilUd. toma alguna otra medicacién para dormir, tranquilizantes, antihistaminicos,
vasodilatadores cerebrales, antidepresivos, betablogueantes vy/o relajantes
musculares.

Los informes de casos sugieren que personas con epilepsia y los pacientes que toman
warfarina (anticoagulante) pueden experimentar dafio con el uso de la melatonina,
puede actuar como un proconvulsivante y puede disminuir el umbral convuisivo y
aumentar el riesgo de convulsiones,

La melatonina puede causar hipotension. Se recomienda precaucién en pacientes que

ISIUM S.A.
Antonlo Lezcano
Diregtor Técnico
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PROYECTO DE PROSPECTQ
Melatol Plus - Sedante, Inductor del suefo
Comprimido Recubierto

toman medicacién que puede disminuir la presién arterial, puede producirse un aumento
de los niveles de colesterol, asi como aumentos en la acumulacién de placa
aterosclerética en humanos,

Han sido reportados en pacientes con diabetes tipo 1 (diabetes insulinodependientes)
aumento de los niveles de azlicar en sangre (hiperglucemia) y las bajas dosis de
melatonina han reducido la tolerancia a la glucosa y la sensibilidad a la insulina, se
recomienda precaucion en pacientes con diabetes o hipoglucemia y en aquellos que
toman drogas, hierbas o suplementos que afectan el azicar en sangre. Los niveles
séricos de glucosa pueden necesitar supervision médica y requerir ajustes de
medicacion,

La melatonina se ha relacionade con un caso de hepatitis autoinmune y con el
desencadenamiento de sintomas de enfermedad de Chron. Se debera observar
precaucion en el consumo de bebidas alcohdlicas y drogas que actian a nivel del
Sistema Nervioso Central, como ser tranquilizantes, antihistaminicos, vasodilatadores
cerebrales, y anticonvulsivos relajantes musculares por una sumatoria de efectos a nivel
del Sistema Nervioso Central. El uso conjunto de melatonina con cualquier
antidepresivo y/o triptéfano puede producir aumento en la concentracion de melatonina
con el consiguiente aumento de sus efectos adversos. Los betabloqueantes utilizados
para el tratamiento de la hipertension arterial y/o algunas arritmias cardiacas pueden
producir una disminucién de la concentracion plasmdtica de melatonina, con la

disminucién de su efecto.

Si usted esta tomando algiin medicamento y/o estd embarazada o en periodo de lactancia
consulte a su médico antes de ingerir esta medicacion.

Impaortante: no utilizar el producto si el envase se encuentra ahierto, roto o deteriorado.

LISIUM S.A.

Fa orlo Lezcano
otor Téonlog
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PROYECTO DE PROSPECTC
Melatol Plus - Sedante, Inductor del suefio
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¢Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando MELATOL PLUS?

- Especial precaucion en el manejo de automdviles y/o maquinarias peligrosas
durante el tratamiento, en particular las primeras etapas.

- Pueden aparecer efectos no deseados, como somnolencia diurna y/o excesivo
cansancio, picazon corporal, suefios anormales y disminucidon de la cantidad de
pelo en la cabeza y/o en el cuerpo.

- Pueden aparecer efectos no deseados, como dolores de cabeza, mareos,
irritabilidad, cambios de humor, vértigo, tristeza, depresién transitoria.
Malestares gastrointestinales leves, nduseas, vomitos, calambres, dolor de
estdmago, diarreay del gusto

{TIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?

En caso de ser necesario, comuniquese con Elisium S.A. {011) 4633-5790 / ANMAT Responde:
0800-333-1234

Presentaciones
Envases conteniendo 10, 20, 30 comprimidos recubiertos.

CONSERVACION:
Almacenar por debajo de 30 °C.
Proteger de la luz excesiva y de la humedad.

Ante la eventualidad de sobredosis o ingestidn accidental concurrir al hospital mdés
cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel. {011) 4962-6666 / 2247
Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel (011) 4654-6648 / 4658 - 7777

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata - Tel {0221) 451-5555

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y / O FARMACEUTICO

r

4  MLA EListull s.a. LISIUM S.A.

Suar, . Antonlo Lezcano
eradﬁ ez Director Tacnico
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Melatol Plus - Sedante, Inductor del suefio
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Ellisium, Bacacay 1739 -C1406GDC - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica
Argentina.

Direccion Técnica: Pablo Minkowicz — Farmacéutico.

Elaborado en: Virgilio 844, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Repiblica Argentina.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud — Certificado Nro.: 56.371

Fecha de la bitima revision: febrero 2014

IUM S.A.
F onio Lezcano
Diractor Técnico
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