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Winistonio de Salud
Secretaria de Politicas,

Bdontin s Tosd DISPOSICION N 895 1
ANIAT

BUENOs AIRES, 2 7 OCT. 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-006314-15-5 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v .

CONSIDERANDOQO:

Que por Ias presentes actuaciones Ifa firma QUIMICA
MONTPELLIER S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos| de
prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada RENTOP 35 -~ 150 / RISEDRONATC SODICO Forma
farmacéutica y  concentracién: = COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS,
RISEDRONATO SODICO 35 mg - 150 mg, aprobada por Certificado} N©

50.849.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 y la Disposicidon N°: 5904/96 y Circular N© 4/13.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciohes

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado | de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidon ANMAT
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THinistenio de Salud
Secnetaria de Politicas,

Ebgtaciis o Insticns DISPOSICION Nt 9 ) & 1
ANWAT,

Ne 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©
6077/97.

Que a fojas 94 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello:

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

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos e informacion paré el
paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada RENTOP
35 - 150 / RISEDRONATO SODICO Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, RISEDRONATO SODICO 35 mg - 150 mg,
aprobada por Certificado N© 50.849 y Disposicidon N® 2694/03, propiedad
de la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., cuyos textos constan de fojas 74

a 91, para los prospectos e informacion para el paciente.
ARTICULO 20. - Sustitilyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante

ANMAT N©° 2694/03 los prospectos e la informacion para el paciente
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autorizada por las fojas 74 a 79 de las aprobadas en el articulo 19, los que

integraran el Anexo de la presente.

ARTICULO 39, - Aceéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 50.849 en los
términos de la Disposicion ANMAT N 6077/97.

ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos e informacién para el
paciente y Anexos, girese a la Direccion de Gestion de Informacién
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-006314-15-5

DISPOSICION N©

" 895 1

{

Ing. ROGELIC LOPEZ
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
Ei Administrador Nacional de la Administracion Nacional de MedicamenFos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante DiSpOSi(i:ién
N08951 a los efectos de su anexado en el Certiﬁcandc:iI de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 50.849 y de acuerdo a lo

solicitado por ia firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., del producto inscri'pto
|

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genéricof/s: RENTOP 35 - 150 / RISEDRONA!TO
SODICO Forma farmacéutica vy  concentracion: COMPRIMID*OS
RECUBIERTOS, RISEDRONATO SODICO 35 mg - 150 mg.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N©¢ 2694/03.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-011754-01-5.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de Disposicion|Prospectos e informaciic')n
informacién para el|N° 2021/11. |para el paciente de fs. 74
paciente. (prospectos) a 91, correspon'de
desglosar de fs. 74 a 79.

—

|

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado. i
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., Titular del Certificado (E:!e
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|
Autorizacién N° 50.849 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... ,del

mes deZIOCT 2015

Expediente N° 1-0047-0000-006314-15-5

DISPOSICION N©

> 395 1

)

ing AOGELIO LOPEZ

ASMinstiador Nacional
AN MLAT.
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PROYECTO DE PROSPECTO
INFORMACION PARA EL PACIENTE

27.0CT. 3915

RENTOP 35
RENTOP 150

RISEDRONATO SODICO
Comprimidegs recubiértos
Industria Argentina
venta bajo receta -

—r—

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empe—'z-;r a utilizar RE“E‘I;OP
Comprimidos recubiertos.

"Este medicamento ha sldo prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a ofras persenas",

Lo . e e 4 R mm om s s e s monavde. e = sk o= mimoimelm we_ae mir e sl o e m o s el m_ g omme s e s

e e, Mgt

1.- QUE ES RENTOP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y PARA QUE SE UTILIZA

RENTOP comprimidos recubiertos pertenece a un grupo de medicamentos {lamados
hisfosfonatos, que se uvtilizan para tratar las enfermedades de 105 huesos.

La osteoporosis posmenopausica es un problema gue $e produce en mujeres después de 13
menopausla, en el que los huesos se debilitan, se hacén més fragiles y tienen mas tendencia
a romperse en una caida o un esfuerzo excesivo. . :

La osteoporosis puede produtirse también en hombies debtdu a dlversas causas, como el
envejecimiento o un nivel bajo de la hormona masculina, [a testosterona.

Las vértebras, fa cadera y la munieca son fos huesgs con mayor tendencia & romperse,
aunque esto puede producirse en cualquler hueso del organismo. Muchos pacientes con
osteoporosis no tienen sintomas y puede que ni siguiera sepan que 1a padecen,

Parp_qué se utlliza RENTOP
RENTOP se utiliza para tratar osteoporosis en mu;eres después de fa menopausia y reducir
el riesgo de fracturas, También se utitiza para ef tratamitento de fa osteoporosis en hombres.

Cada comprimido requbjerto de RENTQP 35 contigne:
RISEDRONATO SODICO {c¢omo risedronato sédico hemipentahidrato)................35 mg

Ademds RENTOP contiene como ingreédientes fnactivos (excipientes): Didxido de sitic:o
coloidal 500 mcg; croscarmeliosa sédica 1,5 mg; estearato de ragnesto 2,0 mq; celulosa
microcristalina ¢.s.p. 300 mg; opadry II white (YS-30—1'8056) 5,7 mg; azul brillante 1740
mcg; sacarina sodica 262 mcg; vainillina 16 m¢g; opadry clear (YS-1-7006) 600 meg.

Cada comprimide regublerto de RENTOP 1,50 contiene:
RISEDRONATQ SODICO (como rrsedronato sédico hemrpentahldrato) 150 Mg

Ademads RENTOP contiene como lngredienfes inactivos (exciplentes): Didxido de sihcio
colotdal 1,5 mg; crospovidona 16,0 mg; estearato de magnesio 8,0 mg; celutosa -
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microcristalina ¢.s.p. 800,0 mg; opadry 11 white (Y5-30-18056) 27,0 mg; azul brilfante 82?.
mcg; sacarina sédica 34 mcg; opadry clear (YS- 1-7006) 1,7 mg.

2.- ANTES DE TOMAR RENTOP

No tome RENTOP: -

> Si es alérgico (hipersensible) al Risedronato sédico o a cua!qunera de !os otres
ingredientes de RENTOP.

» Si usted padece una enfermedad denominada hipocaicemia (nivel bajo de ca!cuo en la

sangre),

Si no puede estar erguido (sentado o de pie) durante at menos 30 minutos

Si pudlera estar embarazada, si estd embarazada o planea quedarse embarazada.

Si esta amamantanda. : '

Si padece una enfermedad renatl severa,

Tenga especial culdado con RENTOP;

- Si tiene atteraciones del metabolismo §seo 0. mineral (por ejemplo, déficit de vitamina D,
anomalias de |a hormona paratiroidea) que pueden ltevar a un nivel bajo de caicio en la
sangre,

- St tiene o ha temido problemas de esdfago (el tubo que lleva los alimentos desde fa boca at
estémago). Por ejemplo, usted puede o pudo haber tenido dolor o dificuitad al tragar los
alimentos.

- S tiene o ha tenido una inflamacién ¢ dlcera en el estémago y en duodeno (parte. det
ntestino delgado).

- Si ha tenido dolor ¢ hinchazbn en las enclas y/o las mandibulas, entumec:miento en las
mandibulas, si nota las mandibulas pesadas o si ha perdido un diente. '

- St esta en tratamiento dental o tiene que someterse a cirug:a dental, informe a su dentlsta
acerca de que estd tornando RENTOP,

- Si tiene problemas de functonamiento renaf.

oWy

¥

51 usted tlene algunos de los problemas meh_cibnados anteriorrﬁente, informe a su médico
ANTES de tomar RENTOP.

Toma, o uso de otros medicamepntos: :

Informe a su médico o farmacédtico si estd utillzando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Hay muy pocos medicamentos con interaccion cifnica conocida con RENTOP.

Los medicamentos que contlenen una o mas de las sustancias mencionadas a3 continuagion
reducen el efecto de RENTOP st se toman al rmsmo tiempo:

e Calcio

> Magnesio

> Aluminio

P Hierro _ .

Estos medicarmentos deben tomarse al menos 30 minutos después de tomar RENTOP,

Toma de RENTOP con fos alimentos v bebidas :

para facilitar el pasaje al estdémago, RENTOP se. debe ingerir mientras et paclente estd en
una posicion vertical (sentado o parado) y con urvaso ileno de aguas sola. Los pacientes no
deben recostarse durante 30 minutos después de tomar el medicamento, NO deben
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consurnirse alimentos, bebidas (excepto agua) v otros medicamentos durante al menos 35 )
minutos después de tomar RENTOP. -

Es especialmente importante que este medlcamento no se tome al mismo tiempo que
productos lacteos (como fa teche), porque contienen calcio.

Embarazo vy lacfancia

Consutite a su médico o farmacéutico antes de utllizar cuaiguier medicamento.

No tome RENTOP si puede estar embarazada o tiene previsto quedarse embarazada.

No tome RENTOP si estd amamantando.

RENTOP solo debe usarse para tratar a f‘nujeres después de ta menopausia y en homores

Conducclon v uso de maquinas
RENTOP no afecta a la capacidad para conducir o usar maquinas.

3.- COMO TOMAR RENTOP

RENTOP se administra por via oral. Siga exactamente las Instrucciones de administracion de
RENTOP indicadas por su médico.

La dosis habitual es de un comprimido de RENTOP 35 mg (35 mg de nsedronato de sodio)
una vez por semana o de un compnmido de RENTOP 150. mg (150 mg de risedrohato dé
sodio) una vez por mes.

Marque en un calendario el dia de la semana o del mes que ha elegido para tomarse su
comprimido de RENTQP.

Uso en angianos:

No es necesario el ajuste de ta dosis por {a edad avanzada,

Pacientes con probiemas de rifidn: No es necesario el ajuste de la dosis si tiene una
reduccién leve o moderada de la funcién de los rifiones. Si tiene reduccidn intensa de la
funcion de los rifiones, no debe usar RENTOP,

Uso en Nifios:

No se recomienda el uso de RENTOP &n nifos y adolescentes (menores de 18 afos) debidp a
la falta de datos relativos a su seguridad y eficacia.

Como tomar RENTOQP:

» TOmese su comprimido de nsendronato at menos 30 minutos antes de la primera cornida,

hebida (que no sea agua) u otros medicamentos del dia.

» TOmese el comprimmido estando en posicién erguida {puede estar sentado o de pie} para
evitar la pirosis (sensacion de quemazdn en 1a garganta).

eTraguese el comprimido con al menos un vaso (120 ml) de agua corriente.

*Traguese el comprimido entero. No chupe ni mastique el comprimido.

+No se acueste en los 30 minutos después de haber tomado el comprimido.

Su médico le dird si hecesita tomar calcio o vitamlna D extra. Puede ser necesario st no
obtiene suflctente de su dieta dlarfa.

Slusa mas RENTOP. del que_ debrera _
St usted u otra persona han tomado accidentaimente mas comprimidos de los prescritos,
deben beber un vaso entero de leche y buscar asistentia médica. Consulte a su meédico o

farmacéutico. “
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Los sintomas de sobredosis Incluyen una disminuclon de 1a cantidad de calcio del cuerpo,
cuyos sintomas incluyen calambres musculareés ¢ abdominales.

Sl deia de usar RENTQP

5i ha olvidado tomar su comprimido, simplemente debe tomar el comprimido el dia que se
acuerde. Vuelva a tomar un ¢comprimido una vez por semana 0 una vez por mes tal como
estaba previsto originalmente en su dia elegldo,

Ne tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Slintercympe el trafamiento con RENTOP

£l tratamiento de la osteoporosts habitualmente es negesario durante periodos targos. Par
favor consulte con su médico antes de decidir interrumplr el tratamiento. Si detiene el
tratamiento no obtiene beneficlos de €l y puede comenzar a perder nuevainente masa dsea.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al 1gual que todos fos medicamentos, RENTOP puede tener efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Informe a su médico rapldameénte si experimerta sintomas en el esdfago, como dolor at
tragar, dificultades al tragar, dolor toracico o ardor de estomago nuevo ¢ que empeora.

Los efectos adversos descriptos fueron habitualmente leves y no hicieron gue los pacientes
dejaran de tomar sus comprimidos: “ '

Efectos adversos frecuentes (que afecta a entre 1 v 10 de cada_L0Q pacientes):

Estrefilmiento, dispepsla (estémago revueito), indigestién, nduseas, dolor de estémago,
diarrea. Dolor en los huesos o los musculos, Dolor de cabeza. '

Efectos adverses poce frecuentes (Que afecta a entre 1 v 10 de cada 1,000 pacientes):

Inflamacion o dlcera del eséfago que produce dificultad vy dolor al tragar. Inflamacién o
ticera del estomago y el duodeno (intestino al que drena. el estomaqo). _
Inflamacién de la parte coloreada del ojo (sensiblitdad a la luz y/u ojos rojos dolorosos con
posibles camblos en la vision).

Péngase en contacto inmediatamente con su médico si- experimenta Cuaiqmera de estos
efectos secundarlos .

Efectos adversos rares (aue afecta 8 entre 1 v 10 dg cada 10.000 paglentes):

Inflamacidn de la lengua (roja, hinchada, postblemente dolorosa). Estrechamiento det
eséfago. Se han comunicado anomalias de las pruebas del hfgado que sdlo pueden
diagnosticarse con un analisis de sangre.

Fracturas atfpicas del fémur (hueso del muslo) que pueden ocw’nr en raras ocasiones, sobre
todo en pacientes en tratamiento prolongado para la osteoporosis. Informe a su médico sl
nota dolor, debilldad o molestlas en el muslo, 1a cadera o la ingte, ya que pueden ser
sintomas precoces e indlcativos de una posible fractura del fémur.

Frecyencia desconocidas
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P6ngase en contacto inmediatamente con su médlco s expenmenta r.ualqu:era de ios
stguientes efectos secundarios:

Osteonecrosis (muerte del tejido 6seo) en la mandibuia.

Reacciones alérgicas de la piel como urticarla {ronchas), erupcidon cuténe'a, hinchazdn de la
cara, fabios, lengua y / o el cuello, dificultad para tragar o respirar. Reacciones cutaneas
intensas incluyendo la formacidn de ampollas bajo la piel; inflamacién de {os pequefios vasos
sanguineos, caracterizado por visibles manchas rojas en la piel {(vasculitis teucocitocldstica);
una enfermedad grave flamada sindrome de Stevens-Johnson (SS3), con ampollas en la pisl,
boca, ojos y otras superficles humedas del. cuerpo {genltales); una enfermedad grave
llamada necrolisis epidérmica tbxica (NET), que causa una erupcién roja en varias partes dej
cuerpo ¥ / o pérdida de la capa externa de piel. Pérdida de cabello. Reacciones alérgicas
(hipersensibilidad). Trastornos hepaticos graves, principalmente $i estd slendo tratado con
otros medicamentos que se sabe que pueden causar problemas de higado. Inflamacién de
los ojos que causa dolor y enrojecimiento.

En casos raros, 1os niveles de calclo y fosfato de los pacientes pueden reducirse al comignzo
del tratamiento. Estos cambios suelen ser menores y en general no dan ntngun sintoma.

Si consldera que algunc de los efectos adversos que sufre es grave © si aprecla cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Ante la eventuatidad de una sobredosificaclén concurrir al Hospital mas cercanc o
comunlcarse con los Centros de ToxIcologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
MHospital General de Nifios Pedro de Elizalde: {011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE RENTOP - .
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 - 30°C.
No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS J

—— . mr

r

6.~ PRESENTACION
RENTOP 35: envases conteniendo 4, 8 y 12 comprimidos recublertos

RENTOP 150; envases conteniendo 1y 3 comprirﬁidos recubiertos

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”
r"Ante cualquier inconveniente con el producto ef pac:ente puedreﬁ}*e_:rﬁaurf!;?;c;r‘é .qaue
estd en la Pdgina Web de la ANMAT:

http://www.anmat. gov.ar/farmaqovigilancfa/ﬂotiﬁcar.asp o llamar a ANMAT

i responde 0800-333-1234",

o
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Certificado N°: 50.849
Fecha de rjl im igidn: ../ fos
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QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 {C1220AAC), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.
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