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DISPOSICION N" 6 5 6 6 

BUENOS AIRES, 13 NOV 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-017199-11-1 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones DRIBURG COMPANY S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150/92 

T.O. Decreto 177/93. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de 

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se 

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos Identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto 

NO 1490/92 Y el Decreto N° 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorfzase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial SINEDlS 10 y 

nombre/s genérico/s MEMANTINA CLORHIDRATO, la que será elaborada en la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por 

DRIBURG COMPANY S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 20 - Autorfzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 
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ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma 

legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copla autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-017199-11-1 

DISPOSICIÓN NO: 656 6 
Dr. OTTO A. OflSINGBEfI 
sUa·INTERVENTIlIR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 6 5 6 6 

Nombre comercial: SINEDIS 10. 

Nombre/s genérico/s: MEMANTINA CLORHIDRATO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Castello 1, Polígono Las Salinas; San Boi de Llobregat, 

España. 

Lugar/es de acondicionamiento primario: CORONEL CHILAVERT 1124/26, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Lugar/es de acondicionamiento secundario: Warnes 3112; Olivos; Vicente López, 

Provincia de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: SINEDIS 10. 

Clasificación ATC: N06DX01. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento sintomático de los trastornos cognitivos 

en pacientes con demencia tipo Alzheimer de estadio moderado o severo. 
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Concentración/es: 10 mg DE MEMANTINA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: MEMANTINA CLORHIDRATO 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.75 mg, TALCO 11.15 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 1.56 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 27.1 mg, LACTOSA 

MONOHIDRATO 151.91 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAl 1.25 mg, 

HIPROMElOSA 1.68 mg, MACROGOl 0.6 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintétlco. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: CONSEVAR A TEMPERATURAS INFERIORES A 300 e. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 656 I 
Dr. aTTO A. ORSINGHEA 
sua·INTE:RVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 5 6 6 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB'INTERVENTOR 

A.N.M.A..T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-017199-11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

6 5 6 6 y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

DRIBURG COMPANY S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identifica torios característicos: 

Nombre comercial: SINEDIS 10. 

ú' Nombre/s genérico/s: MEMANTINA CLORHIDRATO. 
, 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Castello 1, Polígono Las Salinas; San Boi de Llobregat, 

España. 

Lugar/es de acondicionamiento primario: CORONEL CHILAVERT 1124/26, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Lugar/es de acondicionamiento secundario: Warnes 3112; Olivos; Vicente López, 

Provincia de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: SINEDIS 10. 

Clasificación ATC: N06DXOL 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento sintomático de los trastornos cognitivos 

en pacientes con demencia tipo Alzheimer de estadio moderado o severo. 

Concentración/es: 10 mg DE MEMANTINA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: MEMANTINA CLORHIDRATO 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO O.7S mg, TALCO lL1S mg, DIOXIDO DE 

TITANIO 1.S6 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 27.1 mg, LACTOSA 

MONOHIDRATO lS1.91 mg, DI OXIDO DE SILICIO COLIDAl 1.2S mg, 

HIPROMElOSA 1.68 mg, MACROGOl 0.6 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE Al/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: CONSEVAR A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C. 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. "56904 
Se extiende a DRIBURG COMPANY S.A. el Certificado NO _____ , en la 

Ciudad de Buenos Aires, a 105 __ días del mes de __ ',-,3:....:...NO,-,V_Z_O_'Z_ de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha Impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 656 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUEl-INTERVENTOR 

A.N.N.A.T. 
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MltMANTINA CLOIUIIDRA 1'0 
Comprbaidot ree.b.ier1ol 

/lENTA A4JO RECETA 

MemlJltlna dorbidrato ....................... 0 mg 
Exoipl ..... : Lacto5o monohilln» 149,7~ ma; Celulooa lI1i<ro<ristaIi 27,10 me; Talco I1,I~ me; Di6Xldo de 
slli<io coloidall,2~; EsteanIIo de _lo O, 7~ mg; Lado •• monohllln» 2,1601&; 1IipMn.loaa 1.61 me; Dloxldo 
de titanio 1,!!6 me; Moaogol 0.60 mg. 

ACCION TERAPÉUTICA 
Anli-d_a 

INDICACIONES 
Tratamiento ._ de loa _ co¡p¡itivos en paci.nta.on _. tipo Alzbolmer de estadio modendo 
o severo. 

CARACTERISTICAS FARMACOt.oGlCAS 
Grupo for¡nacolerlp6urico: Otruo tinna<:na anri-demell<Ia. OOdigo ATe: N06DXOI. 

Existo WlI evidencia cada voz mAs elara de que el mal ftmciooamlcnto de la oeW'OtranSnli.i6n alutamatá'aica. en 
particular en los re<eptDm NMDA, <OII1ribuyo tanto • la oxpRSión de 1 ... Intomu como • la progml6o de l • 
• nfermedad hada demencia neurodepoerativa. 
M_ .. un lIIIIOgOni.ta no <OmpOIi1ivo de loa....,..,.... NMDA, de aflnldad moderada Y vo .... dependl_. 
Modul. lo. _ de loo nivel .. 160_ de gI ...... ., .lavadoo paIoIógJ<am_ qu. pu __ diJfun<i6n 
DOIIJ'OII4I. 
ENtzyO$ c/1nI= 
Un .... yo pivota! de IllOIIOtanpIa ea pacientes que podoolan enl'ennodod de Alzbolmor de modenoda a srave 
(puntuación total en el min.ieumen coguosc:ldvo (MMSE, mini ",,,,tal "aI, GQIIf/nQtion) al inicio del estudio 3 . 
14) im:1uyó UD .,tal de ~2 paci ...... El _o mostn) los • __ 1000. d.1 ...... _ .... memanllna 
rospocto al _nto con placebo ...."... de 6 m .... {anAlilÍJ de ..... oIloorvados para .1 ._ CIBIC-ploa 
(siglas en ina:l's que correspoaden • la escala de Improai6a de cambio basada en la cnnvistJ del mc!dico mu loa 
comentario. del cuidador): ~.02~; ADCS-ADLsev (liglas en iDalio que corresponden al eatudio _lIlvo de la 
enr.nnedad de Alzhelmv - acdvldadea de la vida diaria): ~.OO3; SIB (slgJas en ingJ6s que _den a la 
bater!adedctmorosravc): ~.002). 
Un "lIIdio p1votaJ de m ..... dos en .......... Ia en .1 _ de la enl'ennedad de AlzIt.imer de 1 ... a 
moderada (pontuacl6n -' MMSE al _ del.Shldio de 10 a 22) In<:luyd. 40J pac:ien"L 
Los paclCllltel tratados con memantina IDOsD'u'on un efecto superior a placebo HIJIdfstkamcnte .ipifk:mo. en lIS _le. principales: ADA8-eoc (siglas en iD¡k!. que «HTOIpoIICien ala ...... de ""'1_lón de la .nl'ennodod de 
AIzheimer-s1lllescala cognItiv.) (¡>-O,OO3) y C1BIC,J11IS ~004) en la __ 24 LOCF {>i¡Ias en iDgJés que 
correspooden al método de ltt1IStno de la tUtima _ .... i6o roalizadl~ Eo otro _ de lIIOII-.pIa en 
enl'ennedad d. AIzboImor de leve • moderada se .learorÍDt1>n un total de 470 p .. ientes (pwl-x.. total MMSB al 
iDlclo del ._0 de I 1 - 23). Eo .1 onAIlsi. primario defiDldo _cti_ DO se encootrtl dif ..... 1a 
estad_ .iga_va enlu variables primaria de .fi ... 1n en la semana 24. 
Un meta-ao4llsi. do loo pac:i ..... coa enl'ennodod d. Alzbeimer de moderada a srava (punIltICI6o total MMSE < 
20) de seis eoIItdios en fue 111, controladna ... placebo en _ a 6 meses (incluyendo -os de tnonoIOI'Ipla 
Y .sIIIdina coa pacientes con lIIlI doais eatable de un lnhil>ldor de la acatUcoline ....... ). mootr6 que hll>la un _ 
cstadúti<amenTe significativo a favor del _ con memantlna en la .,..., .... ltiv .. gJobal y ftmclonal. 
Cuando loa pec;:ientoa fueron identificadoB QOD UD empeoramiento conjunto en 111 tres .... lo. resultados DIOftraron 
un efecto .. tadlllicam .... 'isnIficativo de _dos un 1, prewoci6n del ~I-. .1 doble de 1 .. pacla .... 
tratadot con placebo en eompvacl6n coa loa pacientes traI:Idoa: con memantina rnoSlnl'Oli cmpeoqmicnto en la tres 
4r<a{2I%II'en .. II%.~,OOOI). 

PropJeüdea: r.rmancin'tk:u 
AAr01'Cldlr: M_tin. tiene una biodioponrbitidad aboo""" de 1pIOldmadunea ... 1100%. La 1m" "" ..... 3 Y 1 
hora. No hay indlciOl de l. iIItlucaeia de alimentos en la absordón de memantina. 
DI8IrIbocI6.: Las dolÍJ diarIu de 20 mg producen conc ...... _ plumiricu con_ de memantina que 0_ ..... 70 Y I~O natmJ (O,!! - 1 )Il1101) con impo_ ... __ InleriadivlduaJOL Cuando se administnroo 
dolÍJ diJrIu de ~ a 30 mg, se oblltVO lID indlce medio de Uquido cefalomqwdoo {LCR)/suero de 0,!!2. El vol_ 
d. diJIn_ .. d.lpIOXimadoomentc 10 lIk¡. Alredodor deI4~% de memantina se une a proOefnos p_cu. 
B/0IraIU/"""tJ</6It: En el mm. aproxi~ .110'11 del_ ._ relacionado con _antlna eatá 
prc ..... como _"" inaltendo. Los priIIcipol .. m_li ... en hUlllOlllJO .... N-3,!!-dimeti~gludll1l8llO, la 
mezcla Isom6rica de 4- Y 6-hldroxi-memantIna Y l-nitros0.3,5-dImoti_. 
NtalUDO: de cdo$ mctIbolitol mumn actividad aottaorU8ta NMDA. No se ha detedado lit lIltro metabolismo 
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En 1IJI ~io COI! 14C-memonliDa admIDiIIrado vf. onoI, .. rocupenluna media del84% de la dosis deotro de loa 
dlu. _ mú del99% por vfa renal. 
Ellmlnacl6n: M ..... 1iDa so elimina de ....... monOClql\lllOlltia con UIIIl th termiDal de 60 a 100 b ..... En 
voluntarios <011 f"vnc:iÓII renal normal, el .. laramiento total (Cltot) uoiende • 170 mVmlnll.73 m2 y pule del 
ac1aramiento total renal se IOIJ1l por secreción tubular . 
.... l'unoiÓII renal _ Incioye la _Ión tobuIar. probobl ....... mocIiada por protefllas transportIdoras de 
cationes. .... tua de elimiDaolón renal de la memonliDa en condiciones de orina alcalina puede roducine en un factor 
entre 7 Y 9 (ver _Ión 4.4) ..... alcaJinizIci6n de la orina se puede producir por cambios drUtic .. en la dieta. por 
ejemplo. de camlvora a "a~ o por una in¡eata masiva de...,.,.... ¡útricoI aIcaJioizantea. 
LiMaJIdatf. Los estudios en voluntarios haa dcmomado una farmacoclnddca lineaJ en el intervalo de dosis de 10 a 
40mg. 
ReJacJ6n !(II""'->Clllincalf_=dinámk<l: A una dosis de lMDIBlIIiIIa de 20 mg al di. loa nivela en LCR 
concuenIao <011 el valor Id (ki ... - de iohIbiclón) de memantina. que es de o,.l ,...,1 .. la ....... _ 
hwnana. 

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISI'RACIÓN 
El tnIImiento debe .... InIcJado Y supervisado por un _leo coo experiencia en el diaplstioo y tratamiento de la 
demoacia de AIzheInter. El _ lO debe inlei ... 6nkomente .1 so dispone de un cuidador que monitorice 
regularmente la toma del fármaoo por parte de1 paclenll:. Se debe realizar el dla¡nóslico sl¡uiencIo los directrices 
lI<tUaleI. 
Memantlna clOlldd,ato debe admlnl ....... una ... al dla, si_ a la mioma h .... Loo comprimido. recubiertos 
lIIIUlIdoI COI! pclicuJa pueden tom .... con •• in allm-. 
A""""': 
EstaIado de dosis 
La dosis Dwdma diaria es de 20 DII al di .. Pua reducir el ries¡o de efectos advcrJo .. esta dosis de mantenimiento 
debe al~ modiaat8 un escalado de dosis durante la 3 prlmcns semanu de Cratamicnto en al que se 
incrcmenll: S mg por _ de la 'laniente forma: 
_ I (ella 1-7): 
El paciente debe tomar la mitad de ",,-,",ido recubierto <011 pollC1lla de 10 mg (S mg) al ella dunonll: 7 di ... 
Semana 2 (ella 1-14): 
El paciente debe tomar "" comprimido recubierto con poli .. 1a de 10 mg (10 mg) al ella dunonte 7 dlu. 
_3 (ella !S-21): 
El paciente debe _ un comprimido recubierto con pcllcuJa de 10 mg Y medio (!S mg) al ella _ 7 ellas. 
A partir de la...,... 4: 
El pa<icnte debe _ do. comprimidos recubiertos CCIII pel!cula de 10 mi (20 mg) al dta. 
DosJJ de mantenimiento 
.... dosis ...,...,odada de ....... Imiento .. de 20 mg al ella. 
PocImru de edad av_M a: _ en .-.. cIIIlicoo. la dosis re_ pera los poclentes _ de 
65 dos .. de 201118 al ella (dos comprimidos de 10 mg IIdmlnlstrados una vez al dla1 tal como se ha descrito 10_. 
NlIJcu y GdoIacenm: No se recomiende el uso de MemantiDa clorhidrato en nIftoI meDoR$ de 18 dos debido a una 
raIta de datos de seguridad Y eficacia. 
11ISJIjIc1 •• e/o renal: En pacion'" COI! tiUlclÓII .... 1 I_te .- (aclaramiento de ......... de SO - 80 
mVmIn). a. es _ajustar la deJo ... En pacientes <011 insuficiencia renaI_ (aclararnleote de .. _ 
de 30 - 49 mVmin), la dosis diaria debe .... delO 1118 ,1 ella. SI lO tolera bIco dcspu6s de, al mlllOl 7 dlu de trUul_. la doois podrfa oumen1ane basta 20 mgldla de acuenlo coo el esquema de _ .-. En 
pacientes con Ioauftclencia renal ""ve (aclaramiento de creatlnlaa de 5-29 mVmia.) l. doois diaria debe ser de 10 
mg al dla. 
IM.fle/lne/o hq>6tlca: En pa<1eotes con insuficiencia hep6ticaleve 0_ (Child-Puah A Y Child-Pu¡h B) no 
el necesario ajustar la dosis. No existen dato. disponibles sobre el 1110 de mem ...... en pacientes con insuficiencia 
hepática grave. No so recomienda la aclminlatraclón de Memmtina dorhidnto en padentu con iosuficlencia 
hcpili<a ..... 

CONTRAll'lllICACIONES 
HI_ibUldod al principio activo o a ai¡wIo de los excipientes. 

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES ESPECIALES 
Se recomienda precaueiÓD en el 1nIlamicnto do paeientes con epiJeplla, anl:fCedmtca de mm coovWsivu o en 
pacientes coo"""'" d. rieqo pera podecer epilepoiL 
Se debe evi1ar la IIdmiAisboclÓII CQIICOmiconll: de -..._ del N-metlJ..D-upertaIo (NMDA) como la 
amantadlna, la ketamlna y el dexIro..-rooo. Eatoo oomp ... _ ...... aobre el .ro- sistema recepto< que 
memantlna y. por lo _. loa roaccloees ad ...... (princlpolmente las roJaciooodas COG el sistema aeMoso central 
[SNCD pucdeo ser "'" _ o "'" __ (ver INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y 
OTIWI FORMAS DE INTERACCIÓN). 
Todoo oqucJio .......... que ......... el pH _o (V1Il Proplododel r._ "film_ión") pueden 
requerir una _lmeIón ri_ del paciente. Entre ................ inoioyeo _bi .. _ieos en la dieta, por 
ejemplo de camfvora • veptariaaa, ..... ma- I1IIIiva de tampon .. lÚtrioos alcalini_ A.Ind ..... el pi{ 
urinario _ elevado en e_ de acidosis tubular renal (ATR) • infecei ........... del Uacto urinIrIo por 

~ 
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EllIa maycrla de loo _ .Ilnicas, se oxcluyeroa aquellos poolontos con ..-... de infono do mi<. """~~;;;¡ 
.. ,ien .. , enfennedad conIloco ,ongestiva (NYHA lII-1V) o bipertoasi6o no _Ioda. Como c<m ... vencla, lo. 
_ .. _ poclenteo sov limilldos y loo poolontos que pmonton ..... condicl..... debea super.is,.... 
cvidadosomonto. 

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y O~ FORMAS DE INTERACCION 
Debido. lo • .-. fisnnlCOl6alCOl Y al mocanlsmo de acción do la momantina, pvodm prodvcino las .i¡uiontes 
interacciones: 

El mOClllllamo de acción sugiero qve los ofectos de la L-dopo, los .... isIu dopamin6r¡icos y los 
ontIcoliná-gicos pvedell aWllOO1lr coo 01 tratamiento coocomitante de ....... Istes del NMDA como 
momlllllDa. Se pueden rodvclr lo. efectos de los borbitWicos y de loo n01ln>jjpticoL La admini ..... lón 
_ ..... de lIIOIIIIIdina Y ..... ontIospumódicoa, como el dantrolOllO o el boclofeno, puedo modificar 
sus ef ..... y hacer necesorio 1m ajus" de l. dosI •. 
Se debe .vitar el uso coocomilon .. do memontlna y aDIIIIIadino, por .1 riOSSO de poleosis fisnnocctóxlca. Loo 
dos c:ompve .... 0_ qu/lniQmeo .. ",1,,1_ con 10.1JlII¡oniJIas del NMDA. Esto mismo pocIrfa aplicarse 
para la bWnino Y 01 dex1rometodUo (ver ...,cklo 4.4~ T_W. hay un coso eUnlco publiaodo IObre .1 po.ible 
ri .. go de la combinICIón de momontina y fcnitolna. 
Otro. prin,ipios aclivo~ como elmetidiDa, ranltIdiDa, procoinamida, qvinldiDa, qvinina y nicotina. qve utiliDn 
el mi""" .istema de Ironsporte catiónlco ..... que la omanIIdina, posiblemoate .... blón _Ionen con la 
memontina lo que conIlOV1I un riosgo potencial de _ de 1 .. nivel .. plasmiti,o •. 
Cuando lO co-odminisIrIlIIOIIIIIdina junio con bldroclorotiazida (HC1) o con cvaIqIIior combinación con HCT 
existe l. posibilidad do que lO produzca IUII disminución en lo. nivel .. .meo. de la HCT. 
En la expcrieru:ia poIt~zaci6n, se ha informado de casos aislados de incremento dei c«imtc 
intemocional nonnaIlzado (INR~ en pool ..... lrIIIdos concomilon .. men" """ _. A1DlCJ1IO no se ha 
eltablocido .. 1_ e_, .. lCon .. jable .... Izar 1DlI monitorización eau.cba del tiempo de proInlmbina o 
INR. en pacientes b'IIbldos conc:omitan.tementc con anticQlJUlln1el orales. 

EII estudi .. _ (FC) • dosis úniCIS .... lados en .I\Í .... j6veaes _ 110 se han observIdo 
_Iones relevantes principio _principio activo ..... 1IIOIIIIIdina y ,Iibvridalmotfonnino o dooopeziIo. 
EII UD ensayo cUnico rali;aodo .. svjetosjóveoo. _ 00" hin observado.fectos relev ..... de memontIna sobre 
la fisnnICOcin6tlco de la plantamlna. 
Memoctino no inhibió las isorarmas CYP 1112, 2M, 2C9, 2D6, 2E 1, 3A, la tlavina m"""","- l. epdXldo 
hidrolas. o la sulfonac:ión /,. vilTo. 

Embanzo y ladaDCu. 
No se dIspono do datos ,Ilnle .. oobre la IIIilIasckln de momantina _ el ... bonzo. Estudios con _os 
indican un ri",o potcn¡;iaI do dilminución del crccimiemo imrauIerino eon nivelca de exposición idadieoa o 
Itseramentt m6s ahos que 101 niveles de exposición en humanos. No te eonoce el ries¡o poteaelaJ pila humanos. 
Memamifta nQ debe utilizarle duraDIe el embarazo excepto que sea considerado cllramente aeceurio. 
Se dOJc;onoc. si memondno so ....... por la leche materna pero, teniendo ea .-la lipofilla del principio aclivo, 
.. probable que uf .... Las ml\Í«Ol qv. tornea memantina debea suspcodor la isotmcia .......... 

Ef'eetoIlobre .. eapleldad pan condlldr y lltlllzar .tqulau 
La enfermedad de Alzbelmer de ............ ¡ra .. ar_lIOI1IIIIm_ la .opocidad de condvcclón y compromete la 
capacidad para utilizar méqvinaa. Adato'" MomlDllna cIorIIlcInIo _ uno InO.-ia de leve • moderada ..... 
la capacidad de para _k Y utilizar m6qvlnu, de fonno qvo lO debe odvertIr oapeclalmente a loo pocieoIe. 
ombvlalorl .. para qve _1 .. procaucIoeos .... CUIdas. 

Rl!ACCIONES ADVERSAS 
En los ensayos ellnicOI en pacientes eon demeneia de leve a anve. en 101 que se incluyeron 17S4 peclences b'IIbldos 
""" Memontina ciorllldrato y 1595 poci_s lrIIIdos ... placebo, la incidoncia ¡Iobal de RlCCioneo ......... COO 
Memantina el_ DO difirió de la de _" .. _ con placoboó las RlCcionOJ Id_ fIJeron, por lo 
general, de Icves • moderados en ¡ra- Las mccioneo ......... con mayor ftectlOllCia de ~ que .. 
observoroo con ... incidencia svporior en el papo do Momontina clorhlclnto _ al _ pisoebo fveroo 
vátIgo (6,3% &onu: • 5,6%. rospecti_l, dolor do _ (5,2% -. • 3,9%~ _Imiento (4,6% ti ..... 
2,6%),lOmnolencia (3,4% hDle .2,2%). hipCI1enslón ( •. 1% hoto a 2.1I%~ 
Las ..... 1 ............. esWn _ .. la .i¡vi.nte tabla. Las roaccioneo adversos se envmeran en orden 
demciente de ¡rawdod denlro do.ocIo lntervaIo do ....... ,Ia. 
Las ....,.Iones odvenu se -..,1- 'oofonno al si ...... de ,lasificacióo por 6rpnoa, _ la si¡uionte 
COIIVOIICión: muy _tea ~1/10), .......... ~lIloo a <1110), poco ftecvenles ~III.OOO o <11100), raras 
~ilIO.OOO • <111.000), muy raras «1/10.000), _i. no cooocida (110 pvedo ostinwse • pulir de los daIos 
di.poniblas). 

DRlBUG COMPANY S.A. 

Poco frecuentes 
Poco_ 
Frecaaem: la no conocida 

Contu.ión 
Alucinacionesl 
Reoociones pslcódc:as2 

Fo'fmMartiDez Abal .. Director Ttcnico I COMPANY S.A. 
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M_atlaa D~BURGCOMPANYS~.~~~ 
cIor~idroto Wameo 3112 (163/ ~ 

Oli .... Ar¡entiDj 
SINEDlStO rel.: >+ 54-1l-799-QJ ~.:?._. ~ 

Trastornos del sistema nervioso F .......... V6rt1gO 
Poc:o_tc. A_ión de la mordul 
Muy l'1Il'U CoawlliOllCl 

'I'rastomos cardiacos Poco .ftecuontc. In..-cardlaca 
Ttu1ornos vasculares Frecuentes Hipertensi6n 

Poc:o t're<uentc. Trombosl. __ U .... 

T_y respiratorios, Fro ....... disnea 
mediastfDicos tcricicOl 
'I'rastomos gastrointestlnal •• F ......... EmeIIimlento 

Poco heuentea Vómitos 
Frecuencia no conocidl _reatitis2 

T_. gen«o1co Y altmoioon en el Frecu ..... Dolor de .. bezo 
lªgordeadminiatraci6n Poc:o_ FIIiaa 
I Las alucinaciones le han observIdo prblcipaJmentr ea plCientcs con adcnraedad de AlzIIeimcr gr.~. 
2 Se han ootifu:ldo CISOI aWIdos. La enfermedad de Aldwlmcr "1 Jldo uociada oon dcpreJj6n. idcKión suicida 'Y suicidio. Se 
ha notifieado la IpIridóll de 6&108 aconteeimientoa en pacientes tratados con Memlmina c:lorhidntG. 

SOIlUDOSIS 
Solo 50 dispone de experiencia limillda en CIIOI de sobredosis de los .... )'01 cUnlcoo y de I1 experiencia post­
coonen;ialiD<ión. 
SlnIom .. : Sob_ rellllVllllentc ..... (200 m¡ y 10' m¡ldIa _ 3 dlu ~_) .. hin uociado 
6nioameDtc con IÚlIOmIs como _. debilidad y/o _ o hin ~do IIÚI_ En CIIOI de _ 
por debeJo ele 140 ms o dosis no ccmocida apanderon en los pecieatcs aInIomlS a nivel del sistema nervioso ctD1nJ 
(COtÚiIII6n. odonnecimlento, ...... Ienela, ~Igo, 18iJnc16n ...... Ividod, alucÚllOioon Y altcroo:loo .. de 1, 
lIlIIduo) y/o de ori¡eo potreÚltcotiaal (vómitoo y _l. 
Bn .1 coso mú _o de sobredosla, el pacienle sobrevivi6 , la bigeltl Ola! de un loIal de 2000 m¡ de melllllllina 
... _ 1 nlvel del._ ncmoso centnll (coma dunontc 10 dfu, Y posterior diplopla Y .gitacl6n). El pacieotc 
recibl6lnt1mlento ._0 y plaamo_i~ recapMndooe .ÚlIOC..,1u _ ... 
Bo otro caso de ._s ¡rave •• 1 pacieotc IImbión sobrevlvl6 Y .. recuperó. Dieho pacleotc babia r<eibido 400 
ms de memmtina por vfa oral, y experimentó slatomu • nivel del sistema nervioso central tales c:omo inquietud, 
psicosis, ~. visual.." proc.onvubivldad, somnoloncla. estupOr e inconscienclL 
Tratamlerrto: En caso de sobredosis, el tratamienlO debe ser liatoDl*ico. No exiltl lIIItidoto especfflco para Ja 
intoxicaci6n o _io. Se deben utilizar procedimlenlos cUnicos _ pono la elimInocl6n del principio aelivo 
de Ibnna _lada, por ej.: lavado psIrico, ...- activedo (ÚllClI'IIpCi6n de la nocin:ulacl6a enteroIIep6tlca 
potcnclaI~ acidificación de la OI'ÚIII, diuresis furzada. 
En .... de ~ci6n de slpos y .ÚI ...... de .0b_uJ""ión ........ del.l_ ncmoso ...... 1 (SNe~ lO debe 
,onliderar llevar a Abo W1 tratarnlento c:linico sin1om6tlco c:uidadoso. 

Ante la ewntualidad de una sobredoslfk:ac16n, concurrir a1 hospital mú cercano o COD1W1karJc con m si¡uientu 
Centros de Toxicolo8fl: 
HoIpitaI de PedWrfa Rlcanlo Gutl_: (01) 962-6666/2247. 
Hospital A. Posados: (01) 6S4-664816,S-m7. 
Optativamente otros centros de inuoocaeiones. 
PRESENTACIÓN: 
_ conteniendo 30 eomprimidoa recubiertos d.1 Momantln. clorhidnoto 10 me; 
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIBNTB. 

MANTBNEIl ESTB Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FVI:RA DEL ALCANCE DE LOS NI1ios. 

Bspeclllidad McdicinIl.--por .1 M"mistcrio de Salud. 
CertiftOldo N- ...... 

W ..... 3112 - Olivos, ""'- López, Prov_ de _ AIreI 
ou._ Téalico: H"'* Leandro MattIDozAbal-F_ 
Matricula Provilleial: N- 1690': MatrfeuIa NacioJlll: N-12794 

Blohgrpdg en: 
Syatbon Hi ..... ia: Costclló, 1: Polf¡ooo Las Salinas: San Bol de LioI>repl EspolIa 

Btistcadopr 
Laboratorio Arcano S.A.: Coel. _iooo ehilav'" 1124f.Z6: CABA; A1¡eotina 

Pecha de la Oltlma revisión: .. J .. J ... 

&7 Farm. 

DRlBUG COMPANY S.A. 

L. Marllnez Aba! 
Director Téc:nico 
COMPANYSA 
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ME~ACLORlUDRATO 
Comprimidos recubiertos 
V cnta bajo receta 

COMPOSICiÓN: 
Cada 99mmjmjdo recubierto COPtienei 
Memantina clorhidrato 10m¡ 
Excipientes: Lactosa monohidrato 149,75 mg; Celulosa mioroc:ristaJina 27,10 rng; Taloo 11,15 
mg; Dióxido de silicio ooloidal 1,25; Estearato de magoesio 0,75 mg; Lactosa monobidrato 2,16 
mg; HipIDJDelosa 1,68 mg; Dioxido de titanio 1,56 mg; Macrogol 0,60 mg. 

CONTENIDO: 30 oomprimidos recubiertos. 

POSOLOGIA y MODO DE EMPLEO: Ver pmspecto adjunto. 

MODO DE CONSERV ACION: 
Conservar a temperanua ambiente. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 
LOS NnI'IOS. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certlfieado N': 
Director ncuico: Hemán Leandro MartInez AbaJ- Farmacéutioo 
MaIrfcuJa Provincial: N' 16905; MatrIcula Nacional: N'12794 

Elaborado en: Synthon Hispania - Castelló, 1; Poligono Las Salinas; San Boi de Llobregat -
Espai\a 

BJisteado en: 
Laboratorio Arcano S.A.; ene!. Martiniano Chilavert 1124/26; CABA; Argentina 

Acondicionamiento secundario: 
DRlBURG COMPANY S.A. 
Warnes 3112 - Olivos, Vicente López, Provincia de Buenos Aire. 

N° lote: 
Vencimiento: 

4l-;;J 
DRlBUG COMPANY S.A. 

)Jrnr , 
F..,.. :¡:!Leandro MartlnozAbal 

Diro<torT_ 
D COMPANYS.A. 
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