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BUENOS AIRES, 1 .{ SEP 2010 

VISTO el Expediente W 1-0047-0000-003919-10-8 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORA TORIOS TEMIS 

LOST ALO 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. 3° del Decreto 150/92 

1'.0. 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 identiflcatorios caractelÍsticos a ser transcriptos en los 

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

cotwalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

N acional, 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 virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/1 O. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase 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 

EPLERENONA TEMIS y nombre/s genérico/s EPLERENONA, la que será 

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite 

N" 1.2.1, por LABORATORIOS TEMIS LOS TALO S.A., con los Datos 

[dentifieatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición 

y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

'¡ 
(; . figurando como Anexo II de [a presente Disposición y que forma parte integrante de 

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

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en 

la norma legal vigente. 

ARTICULO 5"_ 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 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° 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 notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente 

con sus Anexos 1, n, y IlI. Gírese al Departamento de Registro a los fines de 
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confeccionar el legajo correspondiente. Publíquese en el Boletín Informativo; 

cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N": 1-0047-0000-003919-10-8 

DISPOSICIÓN N": 
¡1 

J I~:~~) ~ 
0<_ aTTO A. oaSIPO 
liua_INTaRvaNToa 

A.'I!I.M..A.'11. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT W: 

535 6 
Nombre comercial: EPLERENONA TEMIS 

Nombre/s genérico/s: EPLERENONA 

Industria: ARGENTINA 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A: Zepita 3178 

Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

{j~ Nombre Comercial: EPLERENONA TEMIS 25MG. 

Clasificación ATC: C03DA04. 

Indicación/es autorizada/s: EPLERENONA ESTA INDICADO, AÑADIDO A LA 

TERAPIA ESTANDAR INCLUYENDO BETA-BLOQUEANTES, PARA 
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REDUCIR EL RIESGO DE MORTALIDAD Y MORBILIDAD 

CARDIOVASCULAR EN PACIENTES ESTABLES CON DISFUNCION 

VENTRICULAR IZQUIERDA (FEVI :s; 40%) Y SIGNOS CLINICOS DE 

INSUFICIENCIA CARDIACA DESPUES DE UN INFARTO DE MIOCARDIO 

RECIENTE. 

Concentración/es: 25 MG de EPLERENONA. 

Fónnula completa por unidad de fonna fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: EPLERENONA 25 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.8 MG, LAURILSULFATO DE 

SODIO 2.5 MG, CROSCARMELOSA SODICA 8 MG, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 13.2 MG, POLIETILENGLICOL 6000 8.5 MG, DIOXIDO 

DE SILICIO COLOIDAL 0.5 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 40.46 MG, 

AMARILLO DE QUINOLEINA L.A. 0.04 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC - PVDC BLANCO / ALUMINIO 

vi Presentación: 10, 30 Y 60 Comprimidos 

Contenido por unidad de venta: 10, 30 Y 60 Comprimidos 

Período de vida Útil: 36 meses. 
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Fonna de conservación: Almacenar a temperatura inferior a 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Fonna fannacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: EPLERENONA TEMIS 50MG. 

Clasificación ATC: C03DA04 . 

Indicación/es autorizada/s: EPLERENONA ESTA INDICADO, AÑADIDO A LA 

TERAPIA ESTANDAR INCLUYENDO BETA-BLOQUEANTES, PARA 

REDUCIR EL RIESGO DE MORTALIDAD Y MORBILIDAD 

CARDIOVASCULAR EN PACIENTES ESTABLES CON DISFUNCION 

VENTRICULAR IZQUIERDA (FEVI S 40%) Y SIGNOS CLINICOS DE 

INSUFICIENCIA CARDIACA DESPUES DE UN INFARTO DE MIOCARDIO 

RECIENTE. 

Concentración/es: 50 MG de EPLERENONA. 

Fónnula completa por unidad de fonna fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: EPLERENONA 50 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.6 MG, LAURILSULFATO DE 

SODIO 5 MG, CROSCARMELOSA SODICA 16 MG, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 26.4 MG, POLIETILENGLICOL 6000 17 MG, DIOXIDO 

, 
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DE SILICIO COLOIDAL 1 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 80.92 MG, 

A\1ARILLO DE QUINOLEINA LA 0.08 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC - PVDC BLANCO / ALUMINIO 

Presentación: lO, 30 Y 60 Comprimidos 

Contenido por unidad de venta: 10, 30 Y 60 Comprimidos 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: Almacenar a temperatura inferior a 30DC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

(,\ DISPOSICIÓN N": 

I~ 
535 6 

Dr. ono A. OaslllGBEB 
1SUEi-INTERVENTOR 

A.¡<f.M.A.T. 
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ANEXOlI 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT N° '5 3 56 

i t"'l t, 
Dr. ono A. ORSIIIGBEEI 
SUB·INTERVENTOR 

A.~J'4.A.T. 



INDUS7'RIA ARGENTINA 

PROYBCTO DB RÓTULO 
BPLBRB!lONA TBIIIS 25 mg 

BPLBRBNONA 
Comprillidos 

CONTBNIDO. 10, 30 Y 60 comprimidos. 

PÓRXULA CUALI-CUANTITATIVA: 
Cada comprimido de 25 mg contiene: 

VENTA BAJO RECETA 

Eplerenona ......................................... 25 mg 
Lactosa monohidrato, Celulosa microcristalina, 
Croscarmelosa sódica, POlietilenglicol 6000, 
Laurilsulfato de e6dio, Amarillo Quinolina L.A .. 
Dióxido de silicio colidal,Estearato de magnesio .... c.s. 

POSOLOGíA Y PORMA DB ADMINISTRACIÓN: 
Ver prospecto adjunto. 

CONSBRVACIÓN. 
Almacenar a temperatura inferior a 3QoC 

MANTBNGA BSTB HBDICAHBNTO FUBRA DBL ALCANCB DB LOS HIios. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAL 
CERTIFICADO N" 

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., Zepita 317, 
(C1285ABF) CIUDAD DE Bs As, REPUBLICA ARGENTINA 

DIRECCION TECNlCA: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica. 

Lote N° ................ Fecha de vencimiento: ......... . 

J¡" 
1'\SCi"PR'O'!~ 

Dr;;¡, ,;~JL.!j\NA GABO:1 
[lIRF :::T,-}'~A TCCNI(;A-A,PCDERAO'>' 

M~ N"I?O'~ 



INDUS1RIA ARGENTINA 

PROYECTO DE RÓTULO 
EPLElUINONA TI!HI S 5 O mg 

EPLERlDIONA 
Comprimidos 

CONTENIDO: 10, 30 Y 60 comprimidos. 

PÓRMULA CUALI-CUANTITATIVA: 
Cada comprimido de 50 mg contiene: 

VENTA BAJO RECETA 

Eplerenona ......................................... 5 O rng 
Lactosa rnonohidrato, Celulosa rnicrocristalina, 
Crosca:rmelosa s6dica, Polietilenglicol 6000, 
Lauril.9ulfato de s6dio, Amarillo Quinolina L.A., 
Di6xido de silicio coloidal,Estearato de magnesio ... c.s. 

POSOLOGÍA Y PORMA DE ADHINISTRACIÓN, 
Ver prospecto adjunto. 

CONSERVACIÓN, 
Almacenar a temperatura inferior a 30°C 

MANTENGA ESTE KBDICAMENTO PUERA DEL ALCANCE DE LOS NIios. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAL 
CERTIFICADO N° 

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOS TALO S . A. , Zepi ta 317 
(C1285ABF) CIUDAD DE Be AS, REPUBLlCA ARGENTINA 

DIRECCION TECNlCA: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica. 

Lote N° ................ Fecha de vencimiento: ......... . 

LABORMORiOS r. :5 OSfMÓ SA 
Dc" .JUU(, A GABOR 

D,RECíJRA TEO',(:A-APOCJERA[JA 
M,I';' N'I~015 

\ 

I 

I 

I 

I 
I 
I 
'1 
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PROYECTO DE PROSPECTO 
EPLERBHONA TBMIS 

EPLEREHOIIA 
COlllprimidos 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

'ÓRXOLA CUALICUANTITATIVA: 
Cada comprimido contiene: 

25 1119 
Eplerenona ............................ 25,00 mg 

Excipientes: 
Lactosa monohidrato .................. . 
Celulosa rnicrocristalina ............. . 
Croscarmelosa sódica ................. . 
Polietilenglicol 6000 ................ . 
Laurilsulfato de sodio ............... . 
Amarillo Quinolina L.A ............... . 
Estearato de magnesio ............ o •••• 

Di6xid<J de silicio coloidal .......... . 

ACCIÓN TERAPÉUTICA: 

40,46 mg 
13,20 mg 
8,00 mg 
8,50 mg 
2,50 rng 
0,04 mg 
1,80 mg 
0,50 mg 

Antagonistas de la aldosterona. Código ATC: C03DA04. 

INDICACIONES 

li..!!s: 
50,00 mg 

80,92 mg 
26,40 mg 
16,00 mg 
17,00 mg 

5,00 mg 
0,08 mg 
3,60 mg 
1,00 mg 

Eplerenona está indicado, añadido a 
incluyl~ndo beta-bloqueantes, para reducir 
y morbilidad cardíovascular en pacientes 
ventric:ular izquierda (FEVI <; 40 %) 
insuficiencia cardiaca después de un 
reciente. 

la terapia estánd r 
el riesgo de mortal id d 
estables con disfunci n 
y signos clínicos e 
infarto de miocard o 

POSOLOGíA Y 'ORMA DB ADMINISTRACIÓN: 
Se debe medir el potasio sérico antes de iniciar la 
Eplerenona, en la primera semana y al mes del 
tratamiento o del ajuste de dosis. Posteriormente, 
sérico se debe valorar periódicamente según necesidad. 
No debe inic~arBe el tratamiento con Eplerenona en aquell s 
pacient~es con niveles de potasio sérico > 5, O rnmol/L. 
En general, la terapia con Eplerenona debe iniciarse en los 3-
dias pClsteriores a un infarto agudo de miocardio. 
El tratamiento debe iniciarse con 25 rng una vez al día 
incrementarse hasta la dosis óptima de 50 rng una vez al di 
preferiblemente en 4 semanas. La dosis de mantenimien o 
recomendada de Eplerenona es de 50 mg una vez al día. 
La dosis se debe ajustar basándose en el nivel de potasio séri o 
según el siguiente esquema: 

• Potasio sérico < 5,0 mmol/L: Aumentar la dosis inicial de 5 
mg al doble o disminuir el intervalo de dosifaci6n a una v z 
por d1a en caso que estuviese indicada cada 48 horas. 

• Potasio sérico 5,0 - 5,4 mmol/L: no es necesario ajuste e 
dosis. 

• potasio sérico 5,5 - 5,9 rnmol/L: disminuir la dosis a a 
mitad o aumentar el intervalo interdosis al doble (en lug r 
de una vez al día, administrarlo cada 48 horas). n 
pacientes que se encontraban con dosis de 25 mg cada 8 
horas suspender el tratamiento. 

• Potasio sérico ~ 6, O rnmol/L: suspender el tratarnient 
Después de suspender el tratamiento con Eplerenona debido a 
un potasio sérico 2 6,0 rnmol/L, se puede reiniciar 1 



tratamiento con una dosis de 25 mg cada dos di as siempre 
los ni veles de potasio hayan descendido por debaj o 
mmol/L. 

Eplerenona puede ser administrada con o sin alimentos 

Niños y adolescentes. No hay datos para recomendar el empleo te 
Ilplerenona en la población pediátrica y por lo tanto, no e 
recomienda su uso en este grupo de edad. 
Ancianos: No se requiere ningún ajuste de la dosis inicial en 1 s 
ancianos. Debido al deterioro de la función renal relacionado e n 
la edad, el riesgo de hiperpotasemia está aumentado en 1 s 
ancianos. Este riesgo puede estar aumentado cuando también exis e 
una cc>-morbilidad asociada a una elevada exposición sistémic 
especialmente en pacientes con insuficiencia hepática de leve a 
moderada. Se recomienda la monitorización periódica del potas o 
sérico. 
Insuficiencia renal: No se requiere ningún ajuste de 
inicial en los pacientes con insuficiencia renal 
recomienda la monitorización periódica del potasio 
Eplerenona no es dializable. 

la dos s 
leve. e 

séric 

Insuficiencia hepática: No es necesario ningún ajuste de la dos s 
inicial en los pacientes con insuficiencia hepática leve a 
moderada. Debido a la aumentada exposición sistémica a Eplereno a 
en pacientes con insuficiencia hepática de leve a moderada, e 
recomi'enda la monitorización frecuente y regular del potas o 
sérico en estos pacientes, especialmente en los ancianos. 
Tratamiento concomitante: En caso de tratamiento concomitante e n 
inhibidores leves a moderados del CYP3A4, por ejemplo amiodaron 
diltia:zem y verapamilo, debe empezarse con una dosis inicial e 
25 rng .:il día. Las dosis no deben superar los 25 mg al dia. 

PROPXBDADBS FARKACOLÓGXCAS 
Farmacodinamia: 
Eplerenona presenta una selectividad relativa para unirse a 1 s 
recept()res mineralocorticoides humanos recombinantes compara a 
con su afinidad por los receptores glucocorticoides human s 
recombinantes, receptores androgénicos y de progesteron 
Eplerellona impide la unión de la aldosterona, una hormona ela e 
en el sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) , que es á 
involuc;!!rada en la regulaci6n de la tensión arterial y a 
fisiopatología de la enfermedad cardiovascular. 
Eplerenona se investigó en el estudio sobre la eficacia y 
supervivencia de Eplerenona en pacientes con insuficienc a 
cardiaca post infarto agudo de miocardio (IlPHIlSUS). IlPHIlSUS f e 
un estudio doble ciego, controlado con placebo, de 3 afias e 
duraci6n, en 6632 pacientes con infarto agudo de miocardio (IAM 
disfunción ventricular izquierda (medida por la fracción e 
eyecci6n del ventriculo izquierdo [PllvrJ ~ 40%), Y sign s 
cllnicc>s de insuficiencia cardiaca. Dentro del periodo de 3 - 4 
dlas después de un IAM; los pacientes recibieron Eplerenona o 
placebo además de las terapias estándar con una dosis inicial 
25 mg una vez al dia e incrementando hasta la dosis 6ptima de 
mg una vez al dia. Iln este estudio, la Ilplerenona redujo 
riesgo de muerte por cualquier causa en un 15t (RR 0,85; rc 95 
0,75-0,96; p=O,008) comparado con placebo, principalmente p 
reducir la mortalidad cardiovascular (CV). El riesgo de muerte 
o de hospitalización CV se redujo en un 13\ con Eplerenona ( 
0,87; er 95%, 0,79-0,95; p=0,002). Las reducciones del ries 
absoluto para las variables de mortalidad por cualquier causa 
mortali,dad u hospitalización CV fueron un 2,3 Y un 3,3 
respectivamente. La eficacia clínica se demostró principalmen 
cuando se inició la terapia con Eplerenona en pacientes <75 añ 
de edad. Los beneficios del tratamiento en aquellos pacientes e 
más de 75 años de edad no son claros. La clasificaci6n funcion 
de la ~~ mejoró o se mantuvo estable en una proporción mayor y 

L.A&SR~~ORIOS ~ ~ ,~S¡A~G S.A 
O'a, JUL NA GABOR 

..-. 

u q<:Cl\)R. ... TECNIC.¡\,AP(10!':RAOJ' 
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estad1,sticamente significativa de pacientes que recibi 
Eplerenona comparado con placebo. 
Farrnacl:>cinética 
Absorción y Distribuci6n: Se desconoce la biodisponibilid 
absoluta de Eplerenona. Las concentraciones máximas en plasma 
alcanzan después de aproximadamente 2 horas. Tanto 1 
concentraciones plasmáticas máximas (Cmax) como el área bajo 
curva (AUC) son proporcionales a la dosis. La absorci6n no se 
afectada pcr los alimentos. 
La Eplerenona se une a las prote1nas plasmáticas en un 5 
aproximadamente y se une principalmente a las glucoproteín 
ácidas alfa 1. El volumen aparente de distribución en el esta 
estacionario está estimado en 50 (t7) L. 
Metabolismo y Excreción: El metabolismo de Eplerenona está media 
en su mayor parte por el CYP3A4. No se han identifica 
metabolitos activos en el plasma humano. Se recuperó menos del 
de la dosis de Eplerenona como fármaco inalterado en orina 
heces. Después de una única dosis oral del fármaco radiomarcad 
aproximadamente un 32% de la dosis se excret6 en las heces 
aproximadamente un 67% se excretó en la orina. La semivida 
eliminación de Eplerenona es aproximadamente de 3 a 5 horas. 
aclarruniento plasmático aparente es de aproximadamente 10 L/h. 

CONTRAINDrCACrOHBS: 
• Hipersensibilidad a Eplerenona o a cualquiera de 
excipientes. 

e 
s 
a 
e 

% 
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o 
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• Pacientes con nivel de potasio sérico > 5, O rnmol/L al inic o 
del tratamiento. 
• Pacientes con insuficiencia renal moderada a grave (clearan e 
de creatinina < 50 mL/min). 
• Pacientes con insuficiencia hepática grave <Child-Pugh Clase e 
• Pacientes que están recibiendo tratamiento con diurétic s 
ahorradores de potasio, suplementos de potasio o con inhibidor s 
potentes del CYP3A4 (por ejemplo itraconazol, ketoconazo 
ritonavir,nelfinavir, claritromicina, telitromicina y nefazodona 

PRBCAUCrOHBS y ADVBRTKNCrAS, 
Deterioro de la función renal: Se deben monitorizar los nivel s 
de potasio regularmente en los pacientes con función reD 1 
deteri()rada, incluyendo la microalbuminuria diabética. El ríes o 
de hiperpotasemia aumenta con la disminución de la función rena 
Aunque los datos del EPHESUS en pacientes con diabetes tipo 2 y 
microalbuminuria son limitados, se observó un aumento en a 
aparición de hiperpotasemia en este número limitado de paciente 
Por consiguiente, se debe tratar a estos pacientes con cautel 
Eplerenona no se elimina por hemodiálisis. 
Hiperpotasemia: Consistentemente con su mecanismo de acci6 
Eplerenona puede producir hiperpotasemia. Se deben monitoriz r 
los niveles de potasio sérico en todos los pacientes al inic o 
del tratamiento y en cualquier cambio de dosis. Posteriorment 
se recc)mienda la monitorización periódica, especialmente en 1 s 
pacient.es con riesgo de desarrollar hiperpotasemia, tales co o 
pacient.es (ancianos) con insuficiencia renal y los pacientes e n 
diabete~8. No se recomienda el empleo de suplementos de potas o 
después, del inicio de la terapia con Eplerenona, debido 1 
aumentel del riesgo de hiperpotasemia. Una reducción en la dos B 

de Epl'erenona ha demostrado disminuir los niveles de potas o 
sérico. 
Deterioro de la funci6n hepática: No se observó ninguna elevaci n 
en el potasio sérico por encima de 5,5 mmol/L en los pacient s 
con insuficiencia hepática leve a moderada (Child Pugh clase A y 
E). Se deben monitorizar los niveles de electrolitos en 1 s 
pacientes con insuficiencia hepática leve a moderada. El empl o 
de Eple'renona en pacientes con insuficiencia hepática grave no 
sido evaluado y por lo tanto, su uso está contraindicado 
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Embarazo: No existen datos adecuados sobre el uso de Eplereno,,/Q== 
en mu:ieres embarazadas. Los estudios en animales no indicar n 
efectos adversos directos ni indirectos con respecto al embarazo 
el desarrollo embriofetal, el parto y el desarrollo postnat 1 
(ver sección 5.3). Se debe prescribir Eplerenona con precaución a 

mujeres embarazadas. 
Lactancia: Se desconoce si Eplerenona se excreta en la lec e 
materna después de la administración por vía oral. No obstant , 
los datos preclínicos muestran que Eplerenona y/o sus metabolit s 
están presentes en la leche materna de ratas, y que las erlas e 
ratas expuestas por esta via se desarrollaron con normal ida 
Debido al desconocimiento de los efectos adversos potenciales n 
el la(~tante, se debe decidir entre suspender la lactancia o 
suspender la administración del f&rmaco, teniendo en cuenta a 
importancia del tratamiento para la madre. 
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas: o 
se han realizado estudios sobre el efecto de Eplerenona sobre a 
capacidad para conducir o utilizar maquinaria. Eplerenona o 
causa somnolencia ni deterioro de la función cognitiva, pe o 
cuando se conduzca un vehículo o se utilice maquinaria, se de e 
tener presente la posibilidad de la aparición de mareos duran e 
el tra'tamiento. 

Interacciones, 
Interacciones farmacodinámicas 
Diuréticos ahorradores de potasio y suplementos de potasi 
Debido a un riesgo incrementado de hiperpotasemia, no se de e 
administrar Eplerenona a pacientes que reciben diurétic s 
ahorradores de potasio y/o suplementos de potasio. Los diurétic s 
ahorradores de potasio pueden potenciar el efecto de 1 s 
medic~nentos antihipertensivos y otros diuréticos. 
Litio: No se han realizado estudios de interacci6n de Eplereno a 
con litio. Sin embargo, se ha descrito toxicidad producida p r 
litio en pacientes que tomaban litio de forma concomitante c n 
diuréticos e inhibidores de la ECA. Se debe evitar a 
administración conjunta de Eplerenona y litio. si es a 
combinación es necesaria, se deben monitorizar los niveles d 1 
litio 13érico con frecuencia. 
Ciclosporina, tacrolimús: La ciclosporina y el tacrolimús pued n 
dar lugar a una insuficiencia renal y un aumento del riesgo e 
hiperp<::Jtasemia. Debe evitarse el uso concomitante de Eplerenona 
ciclosporina o tacrolimús con Eplerenona. Si es necesario, e 
recomit~nda una moni torizaci6n frecuente del potasio sérico y e 
la función renal cuando se administran ciclosporina y o 
tacrolimús durante el tratamiento con Eplerenona. 
Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) : 1 
tratam:Lento con AINEs puede provocar un fallo renal agudo p r 
actuar directamente a nivel de la filtración glomerula 
especialmente en pacientes con un mayor riesgo (pacient s 
anCianC)B y/o deshidratados). Los pacientes que reciben Eplereno a 
y AINBs se deben hidratar adecuadamente y monitorizar pa a 
observar la función renal antes de iniciar el tratamiento. 
Trimet()prima: La administración concomitante de trimetoprima e n 
Eplerenona incrementa el riesgo de hiperpotasemia. Se e 
realiz~lr la monitorización del potasio sérico y de la funci n 
renal, particularmente en pacientes con insuficiencia renal y n 
pacientes ancianos. 
Inhibidores de la ECA, antagonistas de los receptores e 
angiot,msina II (ARAII): La administración conjunta de Eplereno a 
e inhibidores de la ECA o antagonistas de los receptores e 
angiotEmsina II se debe realizar con precauci6n. La combinaci 
de Eplerenona con estos fármacos puede incrementar el riesgo e 
hiperpotasemia en pacientes con un mayor riesgo de padec r 
insufic:iencia renal, por ejemplo, en los ancianos. Se recomíe a 
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una monitorización frecuente del potasio sérico y de la fun 
renal. 
Interacciones farmacocinéticas 
Dig OXil1, a: La exposición sistémica (AUC) a digoxina aumenta en *5 7, 5 6 
16% (90% CI: 4% - 30%) cuando se administra conjuntamente c n ;;¡ 
Eplerel1ona. Se debe tener precaución cuando se dosifica a 
digoxina cerca del limite superior del rango terapéutico. ~' 
Warfarina: No se han observado interacciones farmacocinétic B 

clinicamente significativas con warfarina. se debe ten r 
precauc::i6n cuando se dosifica la warfarina cerca del 11mi le 
superior del rango terapéutico. 
Inhibi<1ores CYP3A4: 

Inhibidores potentes del CYP3A4: pueden ocurrir interaccion s 
farmacocinéticas significativas cuando se administ a 
conjuntamente Eplerenona con sustancias que inhiben el enzi a 
CYP3A4. Un inhibidor potente del CYP3A4 (ketoconazol 200 mg d s 
veces al dial provocó un incremento del 441% en el AUC e 
Eplerellona. Está contraindicado el uso concomitante de Eplereno a 
con inhibidores potentes del CYP3A4 corno ketoconazo 
itraconazol, ritonavir, nelfinavir, claritromicina, telitromici a 
y nefa~~odona. 
- Inhilbidores leves a moderados del CYP3A4: La coadministraci n 
con eritromicina, saquinavir, amiodarona, diltiazem, verapamilo y 
fluconclzol ha producido interacciones farmacocinétic s 
significativas con aumentos de orden ascendente en el AUC des e 
un 98% a un 187%. Por lo tanto la dosis de Eplerenona no de e 
exceder de 25 rng al día cuando se administran inhibidores leves a 
moderados de CYP3A4 con Eplerenona. 
Inductores CYP3A4: La coadministraci6n de la hierba de San Ju n 
(un inductor potente del CYP3A4) con Eplerenona originó n 
descenelo del 30% en el AUC de Eplerenona. Un descenso s 
pronunciado en el AUC de Eplerenona puede ocurrir con inductor s 
potentes del CYP3A4 tales como rifampicina. Debido al riesgo e 
descene:o de la eficacia de Eplerenona, no Be recomienda el u o 
concomitante de inductores CYP3A4 (rifampicina, carbamazepin 
fenitofna, fenobarbital, hierba de San Juan) con Eplerenona. 
Antiácidos: Basándose en los resultados de un estudio eliní o 
farrnacocinético, no se prevé una interacci6n significativa cuan o 
se administran conjuntamente antiácidos con Eplerenona. 

EFECTOS COLATERALES Y SECUNDARIOS: 
Los acontecimientos adversos que se describen a continuaci6n, s n 
aquellos observados en el estudio Ephesus para los que e 
sospechó una relación causal con el tratamiento y que superaron a 
los del grupo tratado con placebo o que fueron graves y 
significativamente más frecuentes que en el grupo tratado c n 
placebo, junto a los observados durante la experienc a 
posteomercializaci6n. 
Los acontecimientos adversos se clasifican por sistema corporal y 
según su frecuencia absoluta. 
Las frecuencias se definen como: frecuente > 1/100, < 1/10; po o 
frecuente> 1/1000, < 1/100. 
Infecciones e infestaciones: Poco frecuente: pielonefritis. 
Trastornos de la sangre y del sistema linfático: Poco frecuent 
eosinofilia. 
Trastornos del metabolismo y de la nutrici6n: Frecuent 
hiperpo'tasemia. Poco frecuente: hiponatremia, deshidrataei6 
hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia. 
Trastorln.os psiquiátricos: Poco frecuente: insomnio. 
Trastornos del sistema nervioso: Frecuente: mareos. Po o 
frecuente: cefalea. 
Trastornos cardíacos: Poco frecuente: infarto de miocardi 
insufic:iencia cardiaca izquierda, fibrilación auricular. 
Trastorn.os vasculares: Frecuente; hipotensión. Poco frecuent 
trombosis arterial de miembros inferiores, hipotensión postural 
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Trastornos respiratorios, 
frecuente: faringitis. 

torácicos y mediastinicos: 

Trastornos gastrointestinales: Frecuente: diarrea, náuseas 
Poco frecuente: vómitos, flatulencia. 
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: 
exantema. Poco frecuente: prurito, aumento de 
Frecuencia no conocida: edema angioneur6tico. 

Frecuent 
sudoració 

Trastornos músculo-esqueléticos y del tejido conjuntivo: Po o 
frecuente: dolor de espalda, calambres en los miembros inferiare 
Trastornos renales y urinarios. Frecuente: función renal anormal! 

SOBRBDOsrs: 
No se ha descrito ningún caso de sobredosis hwnana c n 
Eplerenona. La manifestación de sobredosis más probable seria a 
hipotensión o la hiperpotasemia. Eplerenona no se elimina p r 
hemodiálisis. Eplerenona ha demostrado unirse de fo 
considerable al carb6n activo. Si ocurriera algún episodio e 
hipotensi6n, se deberia iniciar tratamiento de soporte. si e 
desarrollase hiperpotasemia, se deberia inl.c~ar tratamien o 
estándar. Ante la eventualidad de una posible sobredosificaci n 
concurrir al hospital más cercano O comunicarse con los Centr 8 

de Tox.icología: 
Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez - Tel.: (011) 4962-
6666 / 2247. 
Hospital Dr. A. Posadas - Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777. 
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata (0221) 451-5555. 

PRESIIBTACrÓlII: 
Eplerenona Temia 25 mg: envases por lO, 30 Y 60 comprimidos. 
Eplerenona Temía 50 mg: envases por 10, 30 Y 60 comprimidos. 

MANTENGA ESTE MBDrCAHBlIITO FUERA DEL ALCA1IICE DE LOS Brios. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAL 
CERTIFICADO N" 

LABORA.TORIOS TEMIS LOSTALO S.A., Zepita 3178, (1285) Capit 1 
Federal 

DIRECCION TECNICA: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica. 

Pecha de la ultima revisi6u. , •• / ••• / .•• 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-003919-10-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N" 

5 3 5 9y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2. l., por 

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., se autorizó la inscripción en el Registro 

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

identificatorios característicos: 

Nombre comercial EPLERENONA TEMIS 

Nombre/s genérico/s EPLERENONA 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.: Zepita 3178 

Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

FOIma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 
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2010 "AÑO DEL BICE:-.ITEl\'ARIO DE LA REVOI.UCIÓ~ DE \1AYO" 

Nombre Comercial: EPLERENONA TEMIS 25MG. 

Clasificación ATC: C03DA04. 

Indicación/es autorizada/s: EPLERENONA ESTA INDICADO, AÑADIDO A LA 

TERAPIA ESTANDAR INCLUYENDO BETA-BLOQUEANTES, PARA 

REDUCIR EL RIESGO DE MORTALIDAD Y MORBILIDAD 

CARDIOVASCULAR EN PACIENTES ESTABLES CON DISFUNCION 

VENTRICULAR IZQUIERDA (FE VI s: 40%) Y SIGNOS CLINICOS DE 

INSUFICIENCIA CARDIACA DESPUES DE UN INFARTO DE MIOCARDIO 

RECIENTE. 

Concentración/es: 25 MG de EPLERENONA. 

Fónnula completa por unidad de fonna fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: EPLERENONA 25 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.8 MG, LAURILSULFATO DE 

SODIO 2.5 MG, CROSCARMELOSA SODICA 8 MG, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 13.2 MG, POLIETILENGLICOL 6000 8.5 MG, DIOXIDO 

DE SILICIO COLOIDAL 0.5 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 40.46 MG, 

l/ AMARILLO DE QUINOLEINA LA 0.04 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 
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Envase/s Primario/s: BLISTER PVC - PVDC BLANCO / ALUMINIO 

Presentación: 10, 30 Y 60 Comprimidos 

Contenido por unidad de venta: 10, 30 Y 60 Comprimidos 

P¡:ríodo de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: Almacenar a temperatura inferior a 30"C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: EPLERENONA TEMIS SOMG. 

Clasificación ATC: C03DA04 . 

Indicación/es autorizada/s: EPLERENONA ESTA INDICADO, AÑADIDO A LA 

TERAPIA ESTANDAR INCLUYENDO BETA-BLOQUEANTES, PARA 

REDUCIR EL RIESGO DE MORTALIDAD Y MORBILIDAD 

CARDIOVASCULAR EN PACIENTES ESTABLES CON DISFUNCION 

VENTRICULAR IZQUIERDA (FEVI :S 40%) Y SIGNOS CLINICOS DE 

INSUFICIENCIA CARDIACA DESPUES DE UN INFARTO DE MIOCARDIO 

U RECIENTE. 

Concentración/es: 50 MG de EPLERENONA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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Genérico/s: EPLERENONA 50 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.6 MG, LAURILSULFATO DE 

SODIO 5 MG, CROSCARMELOSA SODICA 16 MG, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 26.4 MG, POLIETILENGLICOL 6000 17 MG, DIOXIDO 

DE SILICIO COLOIDAL 1 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 80.92 MG, 

AMARILLO DE QUINOLEINA L.A. 0.08 MG. 

OlÍ gen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s PrimalÍo/s: BLISTER PVC - PVDC BLANCO / ALUMINIO 

Presentación: 10, 30 Y 60 Comprimidos 

Contenido por unidad de venta: 10, 30 Y 60 Comprimidos 

PelÍodo de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: Almacenar a temperatura infelÍor a 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABORATORIOS TEMIS LOS TALO S.A. el Certificado N° 

t::: t;::; ,- I"~ ~, , S. '#1 ' en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 

~ 4' SEP 2010 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la 

fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) W: 

/1 535 6 
Dr. 6no A. CASlIiGBEB 
SUIHNTERVENTOR 

A.l.<I.M.A.T. 


