Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Niimero: DI-2018-5411-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-002411-18-1

© VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002411-18-1 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SERVIER ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion
de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada VASTAREL LP / TRIMETAZIDINA DICLORHIDRATO, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION MODIFICADA,
TRIMETAZIDINA DICLORHIDRATO 35 mg; aprobada por Certificado N° 37.068.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma SERVIER ARGENTINA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada VASTAREL LP / TRIMETAZIDINA DICLORHIDRATO,
Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION



MODIFICADA, TRIMETAZIDINA DICLORHIDRATO 35 mg; el nuevo proyecto de prospecto
obrante en el documento IF-2018-17090637-APN -DERM#ANMAT; e informacion para el ‘
paciente obrante en el documento F-2018-17090949-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 37.068, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Proyecto de prospecto

VASTAREL LP -
TRIMETAZIDINA

Comprimidos recubiertos de liberacion modificada
Venta bajo receta
Industria Francesa

Composicion

Cada comprimido recubierto-de liberacion modificada contiene:

Trimetazidina diclorhidrato 35,00 mg. Excipientes: Hidrogenofosfato de calcio
dihidratado, Hipromelosa, Povidona, Silice coloidal anhidra, Estearato de
magnesio, Macrogol 6000, Recubrimiento rosa 5361 (constituido por: didxido
de titanio (E171), glicerol, hipromelosa, macrogol 6000, oxido de hierro rojo
(E172), estearato de magnesio), C.s.

Accion terapéutica:
Antisguémico.
Codigo ATE;-COL1EBLS

Indicaciones terapéuticas:

Indicado en adultos como terapia-adicional para el tratamiento sintomatico de
pacientes con angina de pecho estable que no estan adecuadamente
controlados o no-toleran terapias antianginosas de primera linea.

Accion Farmacoldgica:

Mecanismo de accion

La trimetazidina, -al conservar el metabolismo energético de la célula expuesta
a la hipoxia o a la isquemia, impide la disminucién de la concentracion
intracelular de ATP..De este modo, garantiza el funcionamiento de las bombas
iénicas. vy de los flujos transmembrana sodio- potasio y mantiene la
homeaostasis celular.

Trimetazidina inhibe la B -oxidacion de los acides grasos mediante el bloqueo
de la cadena larga 3-cetoacil-CoA tiolasa, lo que aumenta la oxidacion de la
glucosa. En una célulaisguémica, la energia obtenida durante la oxidacién de
glucosa requiere menos consumo de oxigeno que en el proceso de PB-
oxidacion. La potenciacion de la oxidacion de la glucosa optimiza los procesos
energéticos celulares, manteniendo asi el metabolismo energético adecuado
durante la isguemia.

Efectos farmacodinamicos

En los ‘pacientes con cardiopatia isquémica, trimetazidina actia como un
‘agente metabblico, preservando los niveles intracelulares de fosfato de alta
energia en el

miocardio.  Los efectos antiisquémicos se consiguen sin  ef
hemodindmicos concomitantes.

Farm, NAYLA SARBRTELLA
M.N. 14.76€3
DIRECTORA TECMNICA

IF-2018-1709063ﬁ§ﬁ§ﬁﬁéﬁ2i\9{@ﬁ’f¢wt@xffﬂ-

/
{
\

S, et
[ R

pagina 1 .de 7



Eficacia.clinica v sequridad :

Los estudios clinicos han demostrado la eficacia y seguridad de trimetazidina
en el tratamiento de pacientes con angina_cronica, ya sea sola o cuando el
‘beneficio de otros medicamentos antianginosos fue insuficiente. :

En un. estudio aleatorizado con 426 pacientes, doble ciego, controlado con
.placebo (TRIMPOL-1II), la trimetazidina (60" mg/dia) administrada junto con
metoprolol 100 mg al dia (50 'mg dos veces al dia) durante 12 semanas,
mejord - significativamente los parametros. ergométricos de las pruebas de
esfuerzo y los sintomas clinicos en comparacion con el placebo: duracion total
del ejercicio. +20,1's, p-= 0,023, capacidad total de esfuerzo +0,54 METs, p =

. 0,001, tiempo hasta la disminucion del segmento ST de 1 mm +33,4's, p =

0,003, tiempo hasta la aparicion-de'la angina de +33,95s, p <0,0'Ol, episodios
de ‘angina por.semana -0,73, p.= 0,014 y consumo de nitratos de. accidon
corta por semana, -0.63, p = 0,032, sin-cambios hemodinamicos. .

‘En "un estudio aleatorizado con 223 pacientes, doble ciego, controlado con
placebo. (Sellier), un comprimido de liberacion modificada con 35 mg de
trimetazidina (dos veces al dia) administrado junto con 50 mg de atenolol
(una vez al dia) durante 8 semanas, produjo un aumento significativo (+34,4
s, p = 0,03 ) en el tiempo hasta la disminucion del segmento ST de 1 mm en
las pruebas de esfuerzo, en un sub-grupo de pacientes (n=173), en
comparaciéon con el placebo, 12 horas después de tomar el medicamento. Se
observd también una diferencia significativa para el tiempo hasta la aparicion
de la angina de pecho (p=0,049). No se pudieron encontrar diferencias
significativas entre grupos para los otros criterios de valoracion secundarios
(duracidn total - del ejercicio; capacidad ‘total de esfuerzo vy criterios de
valoracion clinicos).

En un estudio aleatorizado, de tres meses, con 1962 pacientes, doble ciego
(estudio Vasco) en asociacion con atenolol 50 ‘mg/d, se. estudiaron dos dosis
de trimetazidina (70.mg/d-y 140 mg/d) frente a placebo. En la poblacion
‘general; incluyendo ‘tanto pacientes -asintomaticos como sintomaticos,
trimetazidina no pudo demostrar un-beneficio en los criterios de valoracion
ergométricos (duracién total del ejercicio, tiempo hasta la disminucion del
segmento ST de 1 mm vy tiempo.hasta la aparicion de -angina) ni en los
criterios de valoracion clinicos. Sin- embargo, en el subgrupo de pacientes
sintomaticos. (n=1574) definido. en un. andlisis pest-hoc, trimetazidina (140
mg) mejord significativamente la duracion total del ejercicio (+23,8 s versus
+13,1's' placebo; p=0,001) y el tiempo hasta la aparicion de la angina (+46,3
s versus +32,5 s placebo; p=0,005).

Propiedades Farmacocinéticas:

- Por via oral, la concentracion maxima se observa a las 5 horas después de la
toma del comprimids. Durante 24 ‘horas, la concentracidn plasmatica se
mantiene en niveles superiores o iguales al' 75% de la concentracion maxima
durante 11 horas. El estado de equilibrio se alcanza como maximo a las 60
horas.

- La ingesta de.comidas no modifica las caracteristicas farmacocinéti

s del

medicamento. e
/
/ Farm. NAYLA SREBATELLA
{ M.N. 14,763
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. - Bl volumen de-distribucién es de 4,8 1/kg, la fijacién a proteinas plasmaticas
es baja, siendo-su valor in vitro del 16%. /

- La-eliminacidn de la trimetazidina es principalmente por via uriparia en
forma de producto no modificado.

La vida media de eliminacion es de 7 horas en el voluntario sano joven y-de
12 horas-en personas de mas de 65 afios.

El clearance total de la trimetazidina es la resultante de un clearance renal
mayoritario directamente correlacionado con el clearance de la creatinina vy,
en meror medida, del clearance hepatico que disminuye con la edad.

“Pacientes.de:edad avanzada
En. un. estudio.clinico- especifico en. unapoblacion de edad avanzada que
récibié una dosis de 2 comprimidos al dia.de Trimetazidina MR 35 mg al dia en
2 tomas, se observd un incremento de la exposicion plasmatica utilizando un
método de farmacocinética poblacional.
Los pacientes de edad avanzada pueden registrar una exposicion aumentada
a la trimetazidina debido a la .disminucién-de la funcidn renal relacionada con
la edad. En un estudio farmacocinetico especifico en pacientes de edad
avanzada (75-84 afios) o de edad muy avanzada (=85 afos) se demostroé que
la . insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina entre 30 vy
60-ml/mn) aumentd, respectivamente, 1,0 vy 1,3 veces la exposicion a la
trimetazidina en comparacion con los pacientes mas jévenes (30-65 afos) con
insuficiencia renal moderada. ' '

Insuficiencia renal :

La -exposicion a la trimetazidina.aumenta;, ‘de promedio, 1,7 veces en los
pacientes con insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina entre
30 y 60 mi/min) y 3,1 veces en los pacientés con insuficiencia renal grave
(actaramiento de “creatinina inferior a 30 ml/min) en comparacion  con
voluntarios sanos-con una funcién rendl normal.

No se observé ninguna preocupacion relativa a la seguridad en esta poblacidn
en comparacion con la poblacion general.

Poblac»ién"Dediétr}ica _
La farmacocinética de la trimetazidina no se ha -estudiado en la poblacion
‘pedidtrica (<18 afios de edad).

Datos de sequridad preclinica

Los estidios sobre toxicidad crénica llevados a cabo. por via oral en perros y
en ratas mostraron un buen perfil-de seguridad.

El potencial genotoxico se evalud en estudios in vitro, en los que se incluyd la
evaluacién del potencial ‘mutdgeno y clastégeno, y en un estudio in vivo.
Todas las pruebas fueron negativas.

Los estudios de toxicidad para la reproduccién en ratones, conejos y ratas no
mostraron. embriotoxicidad ni teratogenicidad. En ratas, la fertilidad no se vio
afectada y no se produjo ninglin efecto sobre el desarrollo posnatal

Modo de administracion v Posologia:
Via oral. v .
Segun criterio médico. rd

i *
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Posologia orientativa: un comprimido por la mafiana y otro por la noche,
durante fas comidas. ‘ ,
El beneficio del tratamiento debe-ser evaluado nuevamente después de tres
meses y la trimetazidina debe suspenderse en ausencia de respuesta.

Pacientes:con insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina
[30-60] mli/min), la dosis recomendada es de 1 comprimido de 35 mg por la
mafana durante el desayuno. ’

Pacientes de edad avanzada

Los pacientes de edad avanzada pueden tener mayor exposiciéon  a
trimetazidina debido a una disminucién de la funcién renal relacionada con la
edad. En pacientes con insuficiencia renal moderada (aclaramiento de
creatinina [30-60] mi/min), la dosis recomendada es de 1 comprimido de 35
mg por la mafiana durante el desayuno. El ajuste de dosis en los pacientes-de
edad avanzada se debe realizar con precaucion.

Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad al principio active o a alguno de los excipientes.
- Enfermedad de Parkinson, sintomas parkinsonianos, temblores, sindrome
de piernas inquietas, y otros trastornos del movimiento relacionados.
- Insuficiencia renal grave (aclaramiento.de creatinina <30 ml/min).

Advertencias v Precauciones de empleo: :

El resultado. del tratamiento” debe. ser evaluado a los tres meses, y en
ausencia de la‘respuestaesperada debe suspenderse la medicacién.

Este medicamento no ‘constituye un tratamiento. curativo de la angina de
pecho. Tampoco esta indicado como tratamiento inicial de la angina inestable
6 del infarto de miocardio, ni en e! periodo prehospitalario, ni durante los
primeros dias de hospitalizacion. »

" 'En .caso dé:producirse una ‘crisis anginosa, deberd realizarse una nueva
‘evaluacion de la arteriopatia coronariay estudiarse una posible adecuacion del
tratamiento (tratamiento farmacolégico y eventualmente revascularizacion).
La trimetazidina puede.  causar o.-agravar |os sintomas parkinsonianos
(temblores, ecinesia, hipertonia), que:se deben investigar regularmente,
especialmente en pacientes de edad avanzada. En los casos dudosos, los
pacientes  deben ‘ser  derivades a un neurdlogo para que realice las
investigaciones pertinentes.

La aparicién ‘dé alteraciones del movimiento tales como sintomas
parkinsonianos, sindrome de piernas inquietas, temblores, inestabilidad de la
marcha, deben llevar a la retirada definitiva de trimetazidina.

Estos casos tienen una baja incidencia y son normalmente reversibles tras la
interrupcidn del tratamiento. La ‘mayoria de los pacientes se recuperaron’ en
un- plazo de 4 -meses tras la retirada de Ia trimetazidina. Si los sintomas
-parkinsonianos persisten. durante: mas de 4 meses tras la interrupcion del
tratamiento; se.debe solicitar-fa opinidn de un neurdlogo.

Pueden producirse caidas, relacionadas con la inestabilidad de la marcha o la
hipotension, en. particular en pacientes-que estén tomando antihipertensivos
(ver reacciones-adversas). o

o
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Se.debe tener precaucion-al prescribir trimetazidina a pacientes en los que se
espera una mayor exposicion:

- Insuficiencia renal moderada (ver posologia),

- Pacientes de edad avanzada mayores de 75 afios (ver posologia).

Nifios.y Adolescentes:
Este medlcamento no debe-administrarse a nihos menores de 18.afios debido
a la ausencia de datos de seguridad y de eficacia.

Embarazo:

No se dispone de datos sobre ‘el uso de la trimetazidina en mujeres
embarazadas. Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales
directos o indirectos.con. respecto a-la toxicidad para la reproducmo*x (ver
*Datos de. seguridad: precllmca") Como medida de precaucién, es preferible
evitar-el usode la-trimetazidina durante el embarazo.

Lactancia:

Se desconoce si la trimetazidina o sus metabolitos pasan a la leche materna
humana. No ‘se puede excluir el riesgo en recién nacidos/lactantes. La
trimetazidina no se-debe utilizar durante 1a Iactanoa

Eertilidad:

‘Los ESLUdIOS de toxicidad para lareproduccion con machos y hembras de rata
no han mostrado efectos: sobre la fertilidad (ver “Datos de segurldad
preclinica”).

Efectos sobre la aptitud para conducnr vehiculos v utilizar maguinas
Enlos estudlos clinicos, trimetazidina no-tiene efectos hemodindmicos, sin
embargo; en la experiencia post- -comercializacion se han observado casos de
mareos -y somnolencia que pueden afectar a la capacidad para conducir y
utitizar maquinas.

Interacciones medicamentosas:
A la fecha no'se han reportado:

Reacciones adversas:

Respecto a las reacciones adversas asociadas a la trimetazidina y al uso de
dicho principio activo, ver también “Advertencias'y Precauciones especiales de
empleo”

En -el siguiente cuadro se incluyen reacciones adversas procedentes de
informes espontaneos y de publicaciones cientificas.

Las reacciones adversas estdn incluidas a continuacion usando la siguiente
convencién: muy  frecuentes (=1/10); frecuentes (21/100 a <1/10); poco
frecuentes (21/1.000 a<1/100); raras (21/10.000 a <1/1:000); muy raras

(<_1/1O 000) -y frecuencna no ‘conocida (ho puede estimarse a partir de los .

datos disponibles).

Grupo Sistémico Frecuencia Reacciones adversgs».-m\

/ )
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Trastornos del sistema -

| Frecuentes

Mareos, cefaleas

nervioso

ﬁ’ecuencia no

conocida

Sintomas parkinsonianos  (temblar,
acinesia, hipertonia), inestabilidad de|
la marcha, sindrome de piernag
inquietas, otros trastornos del
movimiento relacionados, - normalmente
reversibles tras la interrupcion del
tratamienta.

Frecuencia no
conocida

Trastornos del sueno {insomnio,
somnolencia)

Trastornos del oido y del
laberinto

No conocida

Vértigo

Trastornos cardiacos

Raras

Palpitaciones, extrasistoles; taquicardia

Trastornos vasculares

Raras

Hipotensidn arterial, hipotensién
ortostatica que puede estar asociada
con malestar, mareos o caidas, en
particular en pacientes gue toman
antihipertensivos, rubefaccion.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes

Dolor abdominal, diarrea, dispepsia,
‘hauseas y vomitos

Frecuencia .no

Estrefimiento

alteraciones en el lugar de
administracion

‘conocidd
Trastornos de la piel y del Frecuentes Erupcion, prurito, urticaria
tejido Frecuencia no Pustulosis exantematica generalizada
subcutaneo conocida aguda (PEGA), angioedema
1 Trastornos generalesy Frecuentes Astenia

Trastornos dela sangre.y del
sistema linfatico

Frecuencia no
conocida

Agranulocitosis
Trombocitopenia
PUrpura trombocitepénica

Trastornes hepatobiliares

Frecuencia no
conogcida.

Hepatitis

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Eilo permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo
del'medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas
de reacciones adversas a‘través del sistema nacional de notificacidn

Sobredosis:

tratamlento debe ser sintoméatico.

;

/ ;
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En caso de sobredosis accidental o voluntaria consultar a su médico ¢ al centro de
asistencia toxicolégica: Hospital Posadas, tel. 0800-333-0160 / (011) 4658-7777;
Hospital Gutiérrez, tel. 0800-444-8694 / (011) 4962-6666/2247; Hospital Pedro de
Elizalde, tel. (011) 4300-2115 / (011) 4362-6063 urgentemente e informar el
estado del paciente.

Presentacion: ,
Envases de 30, 60 y 100 comprimidos recubiertos de liberacion modificada.

Conservacion:
Conservar ‘en su envase original a temperatura no mayor de 30°C. No debe
utilizarse después dela fecha:de su vencimiento-indicada en el envase.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Satud.
Certificado N©-37068

Elabarado en: Les Laboratoires Servier Industrie - Francia
Representante e importador: SERVIER ARGENTINA 5.A.

Av. del Libertador 5930 8° Piso (C1428ARP) Capital Federal.
Tel: 0800-777-SERVIER (7378437) '

Directora Técnica: Nayla Sabbatella (Farmacéutica)

Versién: Fecha de aprobacion ANMAT

I OMBBET s
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Provecto de Informacion para.el paciente

INFORMACION PARA EL PACIENTE

VASTAREL® LP
Trimetazidina 35mg
Comprimido recubierto de liberacidon modificada
Venta bajo receta
Industria Francesa

Combosicién. de Vastarel LP: Cada comprimido recubierto de liberacion modificada contiene:
Trimetazidina  diclorhidrato 35,00 mg. Excipientes: Hidrogenofosfato de calcio dihidratado,
Hipromelosa; Povidona, Silice.  coloidal anhidra; Estearato de magnesio, Macrogol 6000,
Recubrimiento rosa 5361 (constituido por: dioxide de titanio (E171), glicerol, hipromeiosa,
macrogol 6000, 6xido de hierro rojo(E172). '

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted y consérvelo. Ante cualquier duda
consulte a su médico.
 Recuerde que este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe
darselo a otras personas aunque tengan los mismos sintomas que usted.
Si experimenta efectos adversos,; consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
advéersos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

Qué es VASTAREL LP y para qué se utiliza
Antes de tomar VASTAREL LP
Cormo tomar VASTAREL LP
Posibles-efectos:adversos
- Conservacién de VASTAREL LP
Informacién adicional

RO SN

1, ¢QUE ES VASTAREL LPY EN QUE CASOS SE UTILIZA?

- OTRO MEDICAMENTO EN CARDIOLOGIA CON EFECTOS ANTIANGINOSOS

'E‘s‘te_’ medicamento esta indicado-en -pacientes adultos, en combinacion con otros medicamentos
para tratar la angina de pecho (dolor en el pecho. causado per enfermedad coronaria).
2.- INFORMACIONES NECESARIASANT-ES'D,E*TO'MAR VASTAREL LP

No tome nunca VASTAREL LP: .

- Si'es alérgico-ala trimetazidina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(ver .composicion de Vastarel LP).

- Si tiene enfermedad de Parkinson: enfermedad del cerebro que afecta al movimiento
(temblores, postura rigida, movimientos lentos y marcha arrastrando los pies, inestabilidad en la
marcha).

- 5i tiene problemas de rifidn graves.

. Tenga cuidado con VASTAREL LP:

- Consulte a su médico antes de empezar-a tomar VASTAREL LP.

‘No utilizar este medicamento durante el embarazo o |a lactancia. - Si durante el tratamiento,
usted descubre que estd embarazada, consulte a su médico ya que sblo él puede evaluar la
necesidad de continuario. :

Este'medicamento no-es un tratamiento- curativo de-la-angina de pechm’-_tratamie’nto inicial

de la angina de pecho inestable. Tampoco constituye un t ni . . ,
, : p ye un tratamiento gééa‘;{;f%{&%_ﬁ% ;{B{',SZ?@EQ;!O-
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En caso de producxrse una crisis’ anginosa,- debera informarselo a su medico. Es posible
pidan nuevos examenes y que se modifique e! tratamiento.

Este medlcamento puede’ causar o empeorar sintomas tales como temblores, postura rlgxd
movimientos lentos y marcha arrastrando los pies, inestabilidad en la marcha, especialmente i o
pacientes de edad.avanzada, los cuales deben ser: lnvestxgados y notificados a su medico, quien”
podria reconsiderar el tratamiento.

Pueden producirse caldas tras una bajada de tension arterial o de trastorno del equilibric (ver
descripcion de los efectos adversos).

Nifies: :
VASTAREL.LP noesta recormendado en nifigs menores de 18 afios.

Toma de otros med:camentos
Si usted toma o ha tomado recientemente otro -medicamento, incluido un medicamento obtenido
sin receta, hable con su médico

‘Embarazo
Es preferible no utilizar este medicamento durante el embarazo. Si durante el tratamiento usted
descubre que estd embarazada, consulte a su medico.

Lactanc:a
En ausencia de datos sobre el paso a la leche materna, Vastarel LP no-debe utilizarse durante la
lactancia.

Si- estad embarazada. o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de. utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas:

Este:medicamento puede causar mareo Y so*nnoloncm que pueden afectar su capacidad para
conducir o utilizar maguinaria.

3. {COMO TOMAR VASTAREL LP?

Siga exactamente las mstrucoones de admmlstrauon de VASTAREL LP indicadas por su medico.
Constulte a su medlco si tiene dudas:

Via oral.

Los comprlmldos deben ingerirse con un vaso de agua, durante las comidas.

La dosis recomendada de: VASTAREL P es 1 .comprimido dos veces al dia durante las comidas
por la mafiana'y por la noche.

Si tiene: problemas de rifibn o ‘es mayor: de 75. afos, su medico puede ajustar la dosis
. recomendada.

- Siha tomado una mayor cantidad de VASTAREL LP que la debida:
’ Consulte inmediatamente con un-meédico.

‘Sise ha olvidado de tomar VASTAREL LP:
Volver = empezar ei tratamiento normalmente.
No tome doble-dosis para compensar-la simple dosis que ha clvidado de tomar.

' 4. ¢CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS?

todas las personas{os sufran.
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Frecuentes (que afecta a entre 1y 10 de cada 100 pe‘rsonas):., y i O_.
Mareo, dolor de cabeza, dolor abdominal, “diarrea, indigestion, sensacion de mareo v,somltos_,\_
erupcién en la piel, picor, urticaria-y sensacion.de debilidad. G e

Raros (que afecta a entre 1y 10 de cada 10.000 personas): . . . o
Latidos répidos o irregulares del corazon (también llamados palpitaciones), latidos adxcxonales del
corazén, latido acelerado del corazon, bajada de la tensién arterial al ponerse de pie que causa
mareo, desvanecimientos o desmayos, malestar general (generalmente indisposicion), mareo,
caidas, rubefaccion.

Erecuencia no conocida (no puede estimarse-a partir de los datos disponibles): ‘
antoma‘s extrapiramidales (movimientos inusuales, ‘incluyendo manos y dedos temblorosos,
movimientos de torsion del cuerpo, marcha arrastrando los pies 'y rigidez de brazos y piernas),
ger{eralmenté reversibles después de la interrupcion del tratamiento.

Trastornos del suefio (dificuitad para dormir, somnolencia), estreflimiento, erupcion en la piel
generalizada grave con enrojecimiento y ampollas, hinchazdén de la cara, labios, boca, lengua o
garganta que puede causar dificultad al tragar o respirar.

Reduccién ‘grave del nimero de células blancas de la sangre que aumenta la probabilidad de
- padecer infecciones, disminuciéon de plaquetas de la sangre, lo que aumenta el riesgo de
sangrado o de cardenales.

Enfermedad del higado (nduseas, vomitos, pérdida del apetito, malestar general, fiebre, picazon,
_coloracién amarillenta de'la piel'y 0jos, heces de color claro, orina de color oscuro).

.Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen.en este prospecto.

Comunicacién de efectos adversos

.Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su medico, farmaceéutico o
enfermero, incitso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion.
Mediante" la comunicacion de efectos adversos “usted puede contribuir a proporcionar mas
informacién sobre la seguridad de este medicamento. :

5. ¢éCOMO CONSERVAR VASTAREL LP ?
-Mantener fuera‘del alcance.y.de lavista de‘los nifios.

No utilizar VASTAREL LP después de:la fecha de vencimiento que figura en el envase.
Condiciones de-almacenamiento: temperaturas no mayores a 30°C.

Los medicamentos. no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
cémc_i deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard
a proteger.el-medio-ambiénte. »

6. INFORMACION ADICIONAL

Aspecto del producto VASTAREL LP y contenido del envase:

Este meédicamento se presenta bajola forma de comprimido recubierto de liberacion modificada.
Presentaciones: envases.de 30, 60y 100 co'mprimi‘dos.

Medicamento- autorizado por el-Ministerio de Salud.
_Certificado N° 37068

Elaborado en: Les Laboratoires Servier Industrie = Francia
‘Representante e importador: SERVIER ARGENTINA S.A.
“Av. del Libertador 5930 8° Piso (C1428ARP) Capital Federal.
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Tel: 0800-777-SERVIER (7378437)
Directora Técnica: Nayla Sabbatella (Farmaceutica)

Versién: Fecha de aprobacion ANMAT
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