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DISPOSICION N! 895 \

BUENOS AIRES, 2 7 OCT. 2015

CONSIDERANDO:

.-'>

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-006314-15-5 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

I

I
Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA

MONTPELLIER S,A" solicita la aprobación de nuevos proyectos I de
I,

prospectos e información para el paciente para la Especialidad Mediainal

denominada RENTOP 35 - 150 / RISEDRONATO SODICO FJma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERT6s,

RISEDRONATO SODICO 35 mg - 150 mg, aprobada por Certificado NO

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 Disposición N°: 5904/96 y Circular NO4/13,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado j de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANf'.;1AT
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DISPOSICION N~895 I

N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97,

Que a fojas 94 obra el informe técnico favorable de la Dirección de

Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase el cambio de prospectos e información para el

paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada RENTOP

35 - 150 / RISEDRONATO SODICO Forma farmacéutica y concentración:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, RISEDRONATO SODICO 35 mg - 150 mg,

aprobada por Certificado NO 50,849 Y Disposición NO 2694/03, propiedad

de la firma QUIMICA MONTPELLIERS.A" cuyos textos constan de fojas 74

a 91, para los prospectos e información para el paciente.

ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizar:lte

ANMAT N° 2694/03 los prospectos e la información para el paciente
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DISPOSiCIÓN N~ 8951
autorizada por las fojas 74 a 79 de las aprobadas en el artículo 10, los que

integrarán el Anexo de la presente.

ARTICULO 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 50.849 en ios

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97,

ARTICULO 40. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los prospectos e información para el

paciente y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Informaoión

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

EXPEDIENTE NO1-0047-0000-006314-15-5

DISPOSICIÓN NO

Jfs 895 t'

\

Ing. AOGELlO LOPEZ
Adm1n'ltredOf NIClonal

A.N.M..A:.r.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
;

RECUBIERTOS, RISEDRONATO SODICO 35 mg - 150 mg,

el Certificado: de

de acuerdo al lo

concentración:yfarmacéuticaForma

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposi¿ión

No.8.9.5 ...t a los efectos de su anexado en

SODICO

Autorización de Especialidad Medicinal NO 50,849 Y
;

solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S,A" del producto inscri1pto
I

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: I
Nombre comercial/Genérico/s: RENTOP 35 - 150 / RISEDRONATO

I

COMPRIMIDis

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO2694/03,

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

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION 1
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Prospectos e Anexo de Disposición Prospectos e información
información para el N° 2021/11. para el paciente de fs, 14
paciente. (prospectos) a 91, correspontJe

desoiosar de fs, 74 a 79,

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R~M

I
a la firma QUIMICA MONTPELLIER S,A" Titular del Certificado de

4
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I
Autorización NO50.849 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ,del

mes de.2.1..0CT. 2015

1

I
I
I
1

I
1

,

Inl AOIlEL.IO L.OPEZ
AI!II\11'11lttldot Nacional

A..l!t.b!.A,'r.

8951Jfs

Expediente NO1-0047-0000-006314-15-5

DISPOSICIÓN NO

¡
(' I

~.

5



f O~IGIN~

PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

RENTOP 3S

RENTOP ISO

RISEORONATO SÓDICO
ComprimidQs .recubi~rtos

Industria, Argentina
Venta bajo receta

2 7 OCT.2015

Leatodo el prospecto detenld;;;;;;te "antes d~ ~mpe~ar a util¡zatitEÑTO~--~
Compl"imidosrecubiert~s.,

I
J "Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. No lo

l recomiende a otras personas",
'. _ > ~ _~ _. '.' __ •• ~." •• _ •••••• ~ .L.'" ~ ~.• ~ .•• ~ __ .. __ .•..•.. _ ~_. __ ~ ~,~ ~_.~ •• ~ ""-_"

1.- QUÉ ES RENTOP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS y PARA QUÉ SE UTILIZA
RENTOP comprImidOS recubiertos pertenece a un grupo de medicamentos llamados
bisfosfonatos, que se utilizan para trátar las enfermedades de los huesos.
La osteoporosls posmenopáuslca es' un problema que se produce en mujeres después de la
mcnopausta, en el que los huesos se debilitan, se hacén más frágiles y t..enen más tendencia
a romperse en una caída o un esfuerzo excesIvo.
La osteoporosls puede produCirse también en hombtes debido a diversas causas, como .t!l
envejecimiento o un nivel bajo de la hormona masculina, la testosterona.
Las vértebras, la cadera y la muñeca son los huesos con mayor tendencia .8 romperse,
aunque esto puede producirse en cualquier hueso del or'ganlsmo. Muchos pacientes .cOn
osteoporosls no tienen sintomas V puede que ni slqulerll sepan que la padecen,

Pi'lrjl ayé s.e .!Jj:m~<L8e.~JP.l:
RENTOP se utiliza para tratar osteoporosls en mujeres después de la menopausia y reduc;r
el riesgo de fracturas, También se utlll2a para el tra.tamlento de la osteoporosls en hombre~.

Qlda cQmDrjml.tloLe.Q!..bjª~...B..ENT..QP ~..m¡~:
RISEDRONATO SÓDICO (como f"lsedronato sódico -hemipentahidr-ato) ..•....••........ 35 mg

Además RENTOPcontiene corno Ingredientes Inactivos (excipientes): Olóxido de silic:o
coloidal 500 mcg; croscarmellosa sódica 1,5 mg¡ estearato de magneSIo 2,0 mg; celulosa
mlcf"Ocristalína C.S.p. 300 mg; opadry JI whlte (,!,S.30~18056) 5,7 -mg; azul brillante 1/10
mcg; sacarina sódica 262 mcg; vainfllina 16 mql; opadry clear (YS~1-7006) 600 mcg.

¡;M,'li9ill1lrlon!d.Q.o:e~ll!>leIl~UO-J;.Q!ltI!:D.~:
RISEDRONATO SÓDICO (como risedtonato s6d!co hem.ipentahidr~to) ...._,....." .. 150 mg

Además RENTOP contiene como
coloIdal 1,5 mg; crospovldona

IngredIentes ~nactivos (excipientes): Dióxido de silicio
16,0 rng; estearato de magnesio 8,0 mg; celulosa

( ~ ~ontpellier)
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mlcrocristalina e.s.p. 800,0 mg; opadry II whlte (YS~30.1eOS6)27,0 mg¡ azul brillante s2i~_:." • -
mcg; sacarIna sódIca 34 mcg; opadry crear (YS-1-7006) 1,7 mg.

2.- ANTES DE TOMAR RENTOP
No.l.omeJ,El'!.T.QE;
~ SI es alérgico (hlpersenslble) al Risedronato. sódico o a cualquIera de los otros

Ingredientes de RENTO?
;... Si usted padece una enfermedad denominada h¡pocakemia (nivel baJO de calCiOer'l la

sangre).
:.- SI no puede estar erguido (sentado o de pie) durante "almenos 30 minutos.
,. Si pudIera estar embarazada, si está embarazada o planea quedarse embarazada.
". Si está amamantando. .
;... SI padece una enfermedad renal severa.

nms.a--ª.,c¡pes:ial cuIdado con RENíOp:
• Si tiene alteraciones del metabolismo óseo o,'mlneral {por ejemplo, défiCIt de vitamina' O,
anomalías de la hormona para tiroidea} que puec;fen llevar a un nivel biljo de calcio en la
sangre.
- SI tiene o ha tenido problemas de esófago (el tubo que lleva Jos alimentos desde la boc-aal
estómago). Por ejemplo, usted puede o pudo haber tenido dolor' o dificultad al tragar los
alimentos .
• SI tiene o ha tenido una inflamación o úlcera en el estómago y en duodeno (parte .del
Intestino delgado) .
• S( ha tenido dolor o hinchazón en ~as endas y/o las mandibul~s, entumecimiento en lat:
mandíbulas, si nota las mandibulas pesadas o si,ha perdido un diente.
- SI está en tratamiento dental o tiene que someterse a cirugía dental, informe a su dentista
acerca de que está tomando RENTOP•
• Si tiene problemas de funcionamiento renal.

SI usted tiene algunos de los problemas me~Cionados anteriormente, informe a su médiCO
ANTES de tomar RENTOP.

Io.mª-...Q.J.!1irut~Lm-Ml£a..m.~.o~º_~:_
Infonne a su médico O farmacéutico si está utilizando o ha utilizado reCientemente otros
medicamentos. Incluso los adquiridos sin receta.
Hay muy pocos medicamentos con Jnteracclón cl1nlca c:;onodda con RENTOP,
Los medicamentos que contienen una o más de las sustancias mencionadas a continuación
reducen el efecto de RENTOPsi se toman al mismo tiempo:
,. Calcio
¡... Magnesio
>- AluminiO
¡... Hierro
Estos medicamentos deben tomarse al menos 39 minutos después de tomar RENTOP,

IOlD.~8.~NIOPcon los aBltu;''ntos y Q~bida~
Para facilitar el pasaje al estómago, RENTOP se. deoe 'ingerir" mientraS el paciente est~ en
una posición vertical (sentado o parado) "1 con un'vaso lleno de agu/;l sola. Los pacientes no

~t' de ,n recostarse durant_e_3_0_m_ln_u_t_o_s_d_e~sP_U_é_s_d_e_t_o_m_a_rel medicamento., NO deben

(j~IN1CA" \jELLlER s,A. ( ~ Montpe16er) ~IW'£j;L o.; _"e,'e" t_ ,_

ROSAN" LAt..ftA XEll'-"'N - -
OI"IECTORA T~CI',IICA (':.t.Fr; ,.-. jIo,!,'oInEl <ÚtROC

~'r~._,.••••0
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consumirse alimentos, bebidas (excepto agua) u otros medicamentos durante al menos jo- .
mInutos después de tomar RENTO?
Es espeCialmente importante que este medicamento no se tome al mismo tiempo que
productos lácteos (como la leche), porque contienen calcIo.

fI11J¿a=o-YJa~.iil
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
No tome RENTOPsi puede estar embarazada o tiene previsto quedarse embarazada.
No tome RENTOP si está amamantando.
RENTOPsólo debe usarse para tratar a mujeres después de la menopausia y en homores.

~..Q1l~ón y .uSQde mágufna~
RENTO? no afecta a la capaCidad para conduCir o us'ar máqUinas.

3.- CÓMO TOMAR RENTOP
RENTOP se administra por vía ora1. SIga exactamente las InstruCCiones de administraCIón de
RENTOP indicadas por su médico,
La dosiS habitual es de un comprimido de RENTOP 35 mg (35 mg de r,¡sedronato de sodio}
una vez. por semana o de un comprimido de RENTOP 1S0.mg (150 mg de rlsedrotlato d~
sodiO) una vez por mes.
Marque en un calendario el día de 1a semana o del mes que ha elegido para tomarse SU
comprImido de RENTOP.

!J.5.o__!'J1.R/1~aJ1Q5.;
No es necesario el ajuste de la dosis por fa edad avanz.ada,
Pacientes con problemas de rtñón: No es necesario el ajuste de la dosis si tiene una
reducción leve o moderada de la función de los riñones .. SI tiene reducción intensa de la
función de los riñones, no debe usar RENTO?
!J>.o_e.a.Mñ.~:
No se recomjenda el uso de RENTOP en niños y adolescentes (menores de 18 años) debjdO a
la falta de datos relativos a su seguridad y eficacia.

l;,óLD o..l2mar:J!EItl9L
_ Tómese su comprimido de nsendronato al menos 30 minutas antes de la primera comida,
bebida (que no sea agua) u otros medicamen':Os del die.
_Tómese el comprimIdo estando en posICión erguida (puede estar sentado o de pie) para

eVitar la pIrosis (sensaCión de quemazón en la gargl3nta).
-Tráguese el comprimido con al menos un vaso (120 mi) de agua corriente.
-Tráguese el comprimido entero, No chupe ni mastique el compnmido.
-No se acueste en los 30 minutos después de haber tomado el comprimido.

Su médIco le dirá si necesita tomar calcio o vl~am¡rJa O extra. Puede ser necesario si no
obtiene suficiente de su dieta dIarIa.

3
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( ~ Montpellier )
,

>.Lu~'Ul).ásjlf.i'J.IQU~JQ~e.Jle.Q,e@
SI usted u otra persona han tomado accidentalmente más comprImidos de los prescritos,
deben beber un vaso entero de teche y buscat asfstenCia médica. Consulte a su médico o

~ fa'réut'CO.

CJINICA Mot,~LU!R :J.A.

flOSANA lAUAA, KELfI'!AN
CIHl[CTORA 1tc"'lcA
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Los síntomas de sobredosis Incluyen una disminucIón de la cantidad de calcio del cuerpo,
.cuyos slntomas Incluyen calambres musculares o abdominales.

~~_d~~rRENTOR
SI ha olvIdado tomar su comprImido, sImplemente debe tomal" el comprimido el día que se
acuerde. Vuelva a tomar un comprimIdo una vez por semana o una vez por mes tal c()mo
estaba previsto origInalmente en su día elegIdo.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

SLlnterrumoeel trQ.ta.mi~tllitC9ll..R..~
El tratamiento de la osteoporosls habitualmente es necesario durante periodos largos. Por
favor consulte con su médiCO antes de deddlr ínterrumpJr el ttatamlento. Si detiene el
tratamIento no obtiene beneficios de él y puede co?,enzar a perder n~evcllnentemasa ósea.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al Igual que todos los medicamentos, RENTOPpuede tener efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.
Informe a su médico rápIdamente si experimenta síntomas en el esófago, como dolar at
tragar, dificultades al tragar, dolor torácico o ardor de estómago nuevo o que empeora.
Los efectos adversos descriptos fueron habJtualmente leves y no hicieron que los paCientes
dejaran de tomar sus comprimidos:

Efectos adversos fre!:u.entes (Que af.e.ctaa entr~ 1y 10d~c99~-lOJt"p_?~;~g_sl;.

Estreñimiento. dispepsia (estómago revuelto), Indigestión, náuseas, dolor de estómago,
dIarrea. Dolor en 10$ huesos o los músculos. Dolor de cabezá.

ff.e.qo.s-a~os poca frecuentes (Que afecta. l' en~ i Y-l.~~~-L.O..QQJ).aQem.gil~

Inflamación o úlcer.a del esófago que produce."dificultad y dolor al tra9ar. Iniramacrón o
úlcera del estómago y el duodeno (Intestmo al que drena el estómago).
Inflamación de la parte coloreada del ojo (sensibilidad a I~luz y/u Ojos rojOS dolorosos con
pOSIblescambios en la visión).
Póngase en contacto inmediatamente con su médico si. experimenta cualquiera de estos
efectos secundarlos

-
Efectos adversoUilros (que afect1t..9,.gnt!:.U.y la d-.e.-qlJ!a-lQ...O.Q.Q...Qp..Q.eJlt:~.ll;.

Inflamación de la lengua (roJ~, hinchada, poslblemente dolorosa). estrechamiento del
esófago. Se han comunicado anomalías de laS. pruebas, del higado. q.ue sólo pueden
diagnosticarse con un análisiS de sangre.
Fracturas at1plCasdel fémur (hueso del muslo) que pueden ocurrir en r~ras ocasiones, sobre
todo en pacientes en tratamiento prolongado para la osteopor'OsiS. Informe a su médl(x~ 51
nota dolor, debilidad o molestias en el. muslo, la cadera o la ingle, y~ que pueden ser
síntomas precoces e Indicativos de una posible fr~ct~ra del fémur.

r F .J.U!~ des~onocl.dg:

\ -l;~IMrc. "I''1'ELLlER ::, A. e ~ ')
, I . ~ Montpellier .

ROSAN ~\J~A KB.M"'N _ _
DI"II:C""O"~TtCNjCA
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Póngase en contacto inmediatamente con su médico 51experimenta cualquiera de los
siguientes efectos secundarios:

Osteonecrosls (muerte del tejido óseo) en {a mandíbula.
Reacciones alérgicas de la pIel como urticarla (ronchas), erupción cutáne"aJ hinchazón de la
cara, labios, lengua y I o el cuello, dificultad para tragar o respirar. Reacciones curcineas
intensas incluyendo la formación de ampollas bajo la piel¡ inflamacIón de tos pequeiíos vasos
sanguíneos, caracterizado por visIbles manchas rojas en la piel {vasculitis leucocitoclástica);
una enfermedad grave llamada síndrome de Stevens.Johnson (553), con ampollas en la piel,
boca, ojos y otras superficies húmedas del. cuerpo ('genItales); una enfermedad grave
llamada necr611slsepidérmica tóxica (NET), que causa una erupcIón. rOJaen varias par1.l:!Sdel
cuerpo y / o pérdIda de la capa externa de .piel. PérdIda de cabello. ReClccionesalérgicas
(hipersensibilidad). Trastomos hepáticos graves, principalmente Si está sIendo trat¿¡do con
otros medicamentos que se sabe que pueden causar problemas de hfgado. Inflamación de
los ojos que causa dolor y enrojecimiento.
En casos raros, los niveles de calcio y fosfato d~ los pacientes pueden reducirse al comienzo
del tratamiento. Estos cambIos suelen ser menores y en genera~no dan ningún $íntomd.

Si consIdera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecIa cualquier
efecto adverso no mencIonado en este prospecto, informe a su médIco o farmacéutiCO.
Ante la eventualidad de una sobredoSificaclón concurrir al Hospital más cerca.no o
r:;omunlcarse con 105Centros de Toxlcologla:

Hospital de Niños Dr. Ricardo Gut/érrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Niños Pedro de EJizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prol. Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

S.- CONSERVACIÓN DE RENTOP
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTI:'

VAR,IACIÓN AOMITIDA ENTRE 15 - 30°C.
No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE ~ .:OS.•~Ñ_O:_",",~",_ J[~"--------= - -
6.- PRESENTACIÓN
RENTOP35: envases conteniendo 4, 8 Y 12 comprimidos recubIertos

RENTOP 150: envases conteniendo 1 y 3 comp,-imidos recubiertos

"Especialidad medicinal autorizada por. el Ministerío de salud"

r..:¡;;¡; cualquier inconveniente con el producto c;pa.ciente pu~¿;¡¡e---;;;r~/;ficha'~q~u'; 1
1I está en la Página Wcb de)s ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/larmac.ovigllanda/Notlficar.asp o llamar a ANMAT 1
¡ responde 0800-333-1.234". . 1
_ ...-------------------------------- ----~----~
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QUÍMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Llniers 673 (C1220AAC), CIudad Autónoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y 6ioquimica.
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