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Disposicion
Nimero:' DI-2017-9995-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Viernes 15 de Septiembre de 2017
! .
Referencia: 1-0047-2000-000208-16-1 |

 VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000209-16-1 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y :

' CONSIDERANDO: :
\

' Que por las referidas actuaciones la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva
especialidad medicinal que sera elaborada en la Repiblica Argentina. ‘

|
Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar reglstrado en la

Repiblica Argentina.

. Que las actividades de elaboracion y comercializacién de especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley 16.463 y ‘en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus
normag complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.of. 1993).

Que ¢l INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de
las referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion. .
!

| Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establemmlento/s que
reallzara/n la elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran
aptitud a esos efectos. !
! Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes. | i

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su



|

'
- |
competencia. ‘ ’
' | N
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la espemalldad
medicinal solicitada. (

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015. . ’

| Por ello, . ’
b ' . . 5 L
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICFAMENTOS,

|
L ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ' ’l :

' . DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comermal AINDA y
nombre/s genérico/s INDAPAMIDA , la que sera elaborada en la Republica Argcntma de acuerdo con los
datos identificatorios caracteristicos Incluldos en ¢l Certificado de Inscripcidn, segin lo solicitado por la
firma EUROFARMA ARGENTINA S.A.

| ,
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rorulo/s y de prospecto/s qué obran en los

documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO02.PDF / 0 - 17/04/2017
16:05:11, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONOZ2.PDF / 0 - 17/04/2017 16:05: 11, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 01/07/2016 13:07:45, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO  VERSIONO2.PDF / 0 - 17/04/2017 16 05:11. l

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD.
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclus:on de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. |

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente dlsposwmn el titular deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control correspondlente. |

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicin serd
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

|
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de ESpecmhdac’les Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo ’correspondlente
Cumphdo archivese.
|

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000209-16-1 - . . , : ’
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. INFORMACION PARA EL PACIENTE

AINDA
INDAPAMIDA 1,5 mg

Comprimidos Recubiertos de Liberacién Prolongada
l

Venta Bajo Receta |

. i |
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, contiene
informacién importante para usted. |
+ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
+ Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
+» Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No lo recomlende a
otras personas.
+ Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si observa cualqwer-
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es AINDA y para qué se utiliza
Que contiene AINDA

Qué necesita saber antes de empezar a tomar AINDA

Coémo usar AINDA |
Posibles efectos adversos l
Conservacion de AINDA

Informacién adicional |

Noaswh -~

1. Qué es AINDA para qué se utiliza [ -

Este medlcamento sirve para bajar la tensién arterial (hipertension).

Indapamida es un diurético. La mayoria de los diuréticos aumentan la cantidad de orina
producida por los rifiones. Sin embargo, Indapamida es diferente a otros diuréticos, ya que sélo'
produce un ligero aumento en la cantidad de orina formada. . :

2. Que contiene AINDA | ;
\

El prmmplo activo es Indapamida. Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contlene

Indapamida 1,5 mg
Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa K 15 M, Povidona K30, Lactosa monohidrato, Dléxldo de

silicio coloidal (Aerosil 200), Estearato de magnesio vegetal, Macrogol, Diéxido de titanio, bxido
férrico amarillo. . i

3. Ql:le necesita saber antes de empezar a tomar AINDA |
|

No tome AINDA: |
- Si es alérgico (hipersensible} a ta Indapamida, a las sulfamidas, o a cualquiera de los demas

componentes de AINDA. i
- Si padece enfermedad grave de rifién,

- Si padece una enfermedad grave de higado o sufre un trastorno denominado encefalopatia
hepatica (enfermedad degenerativa del cerebro) l

- Si tiene|niveles anormalmente bajos de potasio en sangre.
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Advertencias y precauciones ' |
Consulte a su médico o farmaceéutico antes de empezar a tomar AINDA. .

- si tiene problemas de higado i

- si tiene diabetes ,'

- sitiene gota o

- si padece cualquier problema del ritmo cardiaco o problemas en los rifiones

- si tiene que someterse a aiguna prueba para comprobar si su glandula paratiroidea funmona
correctamente. i

- Debe informar a su médico si ha tenido reacciones de fotosensibilidad. I

Su médico puede prescribirle andlisis de sangre para comprobar si tiene concentraciones bajas
de sodio o potasio, o concentraciones altas de calcio.
Si considera que alguna de las anteriores situaciones puede afectarle a usted o tiene cualqmer
duda de corho tomar este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico. '
|

Interaccién de AINDA con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener
que utilizar cualquier medicamento.
No debe tomar AINDA con litio (utilizado para tratar la depresion) debido al riesgo de aumento de
los niveles de litio en sangre.
Asegurese de informar a su médico si esta utilizando cualquiera de los siguientes medlcamentos
ya que puede requerirse un cuidado especial:
- medicamentos para trastornos del ritmo cardiaco (por ejemplo, quinidina, hldroqulnldlna
disopiramida, amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida, digitalicos),
- medicamentos utilizados para tratar trastornos mentales tales como depresién, ansiedad,
esquizofrehia {por ejemplo, antidepresivos triciclicos, antipsicéticos, neurolépticos),
- bepridil (utilizado para el tratamiento de angina de pecho, un trastorno que produce dolor en el .
pecho), ;
- cisaprida; difemanilo (utilizados para el tratamiento de problemas gastrointestinales), ‘
- esparfloxacina, moxifloxacina (antibidticos utilizados para tratar infecciones), ’
- halofantrina (antiparasitario utilizado para el tratamiento de algunos tipos de mataria),
- pentamidina (utilizado para el tratamiento de ciertos tipos de neumonia), |
- mizolastina (utilizado para el tratamiento de reacciones alérgicas, tales como la alergla al
polen),
- antunflamatorlos no esteroideos para el alivio del dolor {por ejemplo, ibuprofeno) o altas dosrs
de acido acetilsalicilico,

- inhibidores de la enzima de conversién de angiotensina (IECA) (utilizados para el tratamlento de
la tensién arterial elevada vy fallo cardiaco),
- corticoesteroides orales utilizados en distintos tratamientos, incluyendo asma grave y artrltls
reumatoide, |

- laxantes estimulantes,
- baclofeno (para el tratamiento de la rigidez muscular que sucede en enfermedades taleslcomo
la esclerosis maltiple), !
- diuréticos ahorradores de potasio (amilorida, esprronolactona triamterenag), l
- metformina {para el tratamiento de ia diabetes), [
- agente de contraste yodado (utilizado para pruebas con rayos-X), ,
- comprimidos de calcio u otros suplementos de calcio, |
- ciclosporina, tacrolimus u otros medicamentos inmunosupresores utilizados después de un
trasplante, para el tratamiento de enfermedades autoinmunes, o enfermedades dermatoléglcas 0
reumatolégicas graves, |
- tetracosactido (para el tratamiento de la enfermedad de Crohn). |

|
: Pagina2de 5 f
|

Lttt

o : S e B e e T T T SR
W W El pra,sentéf-doi:umenlo elecirénico ha sido firmado digitalmenté en log términos de la Ley N* 25.506, el Decréto'N® 2628/2002 y ol Decreto N.s 83f2003 ;




Embarazo, Iactanma y fertilidad
Si estd embérazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este

medtcamento|

No se recomienda tomar este medicamento durante el embarazo. Cuando se planea o se
confirma un embarazo, debe realizarse el cambio a un tratamiento alternativo tan pronto como
sea posible. Informe a su médico si estd embarazada o desea quedarse embarazada.

El principio activo se excreta en la leche. Si estd fomando este medicamento no se aconseja la
lactancia. |

Conduccidén y uso de maquinas !
Es poco probable que AINDA afecte a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Sin
embargo, como otros medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta, AINDA puede
provocar mareos 0 somnolencia en algunas personas. Si experimenta mareos o somnolencia,
consulte con su médico antes de realizar dichas actividades. ‘
Informacion importante sobre alguno de los componentes de AINDA |
Se informa a los deportistas que este medicamento contiene Indapamida, un componente que
puede establecer un resultado analitico de control del dopaje como positivo.

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a

clertos azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento. :
\

4. Cémo usar AINDA |
Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su médico o farmacéutico.
En caso de dudas, consulte a su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento.

La dosis ndrmal es un comprlmtdo al dia, preferentemente por las mafnanas. Los comprlmldos
pueden tomarse con ¢ sin alimentos. |
Los comprlrlmdos deben tragarse enteros con un vaso de agua y no deben ser masticados. '

Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con AINDA

Que debo hacer en caso de una sobredosis

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente con su médico, concurra
al hospital méas cercano o comuniquese con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247.

Hospital Nacional Dr. A. Posadas: (01) 4654-6648/4658-7777. ‘

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT: [

|
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234 _ ’

Una dosis imuy alta de Indapamida podria causar nauseas, vomitos, tension arterial baja,
calambres, mareos, somnolencia, confusién, cambios en la cantidad de orina producida por los
rifones.

|
Si olvido tc':mar AINDA !
Si olvidé tomar su dosis de AINDA, tome la siguiente dosis a la hora habitual. No tome una d05|s
doble para compensar las dosis olvidadas. -
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} El,llrofarma |

Si interrumpe el tratamiento con AINDA
Como el tratamiento para la tensién arterial elevada normalmente es de por vida, debe hablar
con su medico antes de dejar de tomar este medicamento. _

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

5. Posibles efectos adversos |
Al igual que'todos los medicamentos, AINDA puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. *
Estos pueden incluir: -
Frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes): {
bajos niveles de potasio en sangre, que pueden producir debilidad muscular. '

|
T

Poco frecuentes (al menos 1 de cada 1.000):

vomitos, reacciones alérgicas, principalmente dermatologicas, como erupciones cutaneas,
purpura {(puntos rojos en la piel) en personas con una predisposicion a las reacciones alérgicas y
asmaticas. ‘

Raros (al menos 1 de cada 10.000 pacientes): (
Sensacion de cansancio, mareos, dolor de cabeza, hormigueo (parestesia);

Trastornos gastrointestinales (tales como nauseas, estrefiimiento), sequedad de boca; :
Riesgo aumentado de deshidratacion en ancianos y en pacientes con insuficiencia cardiaca.

Muy raros {menos de 1 de cada 10.000 pacientes):

Irregularidades del ritmo cardiaco, tension arterial baja; |
Enfermedad renal;

Pancreatitis (inflamacion del pancreas que produce dolor en la parte superior del abdomen),
alteracion de la funcién hepatica. En casos de fallo hepatico, existe la posibilidad de desarrollar
encefalopatia hepatica (enfermedad degenerativa del cerebro). i
Cambios en las células sanguineas, tales como trombocitopenia (disminucion del ndmero de
plaquetas, lo cual favorece la aparicién de hematomas y de hemorragia nasal), leucopenia
{disminucién de los glébulos blancos, lo cual puede producir fiebre sin causa aparente, dolor de
garganta u otros sintomas de tipo gripal — si esto ocurre, contacte con su médico) y anemia
(disminucidn de los glébulos rojos). P
Angioedema y/o urticaria, manifestaciones cutaneas graves. El angioedema se caracteriza por
inflamacion de la piel de las extremidades o de la cara, inflamacion de los iabios o lengua,
inflamacién de las mucosas de la garganta o de las vias respiratorias que produce dificultad
respiratoria o dificultad para tragar. Si esto ocurre, contacte con su médico inmediatamente. |

Si padece un lupus eritematoso sistémico (un tipo de enfermedad del colageno), puede °
agravarse. También se han comunicado casos de reacciones de fotosensibilidad (cambio en el
aspecto de la piel} después de la exposicién al sol o a los rayos UVA artificiales. ’

Pueden observarse algunos cambios en sus pruebas analiticas, por lo que su médico puede
prescribirle analisis de sangre para controlar su estado. Se pueden observar los siguiéntes
cambios en sus pruebas analiticas: :

- bajos niveles de potasio en sangre, I

- bajos niveles de sodio en sangre que pueden provocar deshidratacion y tension arterial baja,

- aumento del acido drico, una sustancia que puede producir o empeorar la gota (dolor en las
articulaciones, especialmente en los pies), |

- aumento de los niveles de glucosa en sangre en pacientes diabéticos,

- aumentc: de los niveles de calcio en sangre. ]

[
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| |
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si manifiesta cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico. l

6. Conservacwn de AINDA
AINDA debe ser conservado en su envase original, a temperatura ambiente (entre 15 y 30°C). En

estas condiciones, este medicamento tiene un plazo de validez de 24 (veinticuatro) meses, a
I

partir de la fecha de fabricacion.
i

7. Informacién adicional

Presentaciones:
Envases conteniendo 10, 15, 30 y 60 Comprimidos recubiertos de liberacién proiongada. |

“ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO
ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.” '
|

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCEDELOS NINOS " |

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificadlo N°
Directora Técnica: Farm, Paula M. Budnik [

Pais de procedencia: Brasil

Elaborado hasta granel por Eurofarma Laboratorios S.A. f

Rodovia Presidente Castelo Branco N° 3565, Km 35,6 f

Barrio Itagui - ltapevi - San Pablo - Brasil. :

Cadigo postal: 06696-000. i
A

Acondicionamiento primario y secundario:

EUROFARMA ARGENTINA S.A , ' _l
Avda. Gral San Martin 4550, La Tablada. l
Provincia de Buenos Aires, Argentina. '
Telffax: (54-11) 4003-6400. |

Importado en la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S.A

Avda. Gral. San Martin 4550, La Tablada.

Provincia de Buenos Aires, Argentina. !

Telffax: (54-11) 4003-6400. _ ' !
|

Fecha dé ultima revision: |

|
. CHIALE Carlos Alberto
i CUIL 20120911113
, . i
| b ,

E" onmot |

b
|

IEU%OFARMA ARGENTINA S.A BUDNIK Paula Mariel .
PRESIDENCIA ]
. : |
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PROYECTO DE PROSPECTO : f

Ainda | [
Indapamida 1,5 mg _ [
Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada r

Venta bajo receta |

VIA ORAL ]
USO ADULTO MAYOR DE 18 AROS !

FéRMULA CUALICUANTITATIVA ;

AINDA® : ; -
Cada comprimido recublerto de liberacién controlada contiene: |

Indapamida 1,5 mq.
Excipientes: lactosa monohidratada, hipromelosa, povidona, diéxido de titanio, dIOXIdO de .

silicio, estearato de magnesio, macrogol, éxido férrico.

ACCION .TERAPF;UTlCA | y
Antihipertensivo Diurético. {
Cédigo ATC:CO3BA11 |

INDICACIONES

Ainda (mdapamlda) esta indicado en el tratamlento de la hipertensién arterial esencnal
I
CARACTERISTICAS FARMACOLQOGICAS i
.‘ |
Propiedades Farmacodinamicas: |
La indapamida es una sulfonamida con un anillo inddlico, farmacolégmamente
relacionada con los diuréticos tiazidicos, que actua inhibiendo la reabsorcidn del sqdlo al
nivel del segmento de dilucién cortical. La indapamida aumenta la excrecién urinaria de
sodio y ¢loruros y, en menor escala, la excrecion de potasio y magnesio, aumentando ast
la diuresis. |
Su accion antihipertensiva ocurre en dosis donde sus propiedades diurética’s son
minimas. Ademés de eso, ese efecto antihipertensivo ha sido demostrado en padientes
hipertensos sin funcién renal. [
Los estudios de Fases Il y Il demostraron, en monoterapia, un efecto antihipertensivo
que se prolonga durante 24 horas en dosis donde sus propiedades d|urét|celxs son
minimas. Esta actividad antihipertensiva se demuestra por una mejora del tono arterial y
una disminucion de las resistencias periféricas totales y arteriolares. [' ‘
|
El mecanismo de accion vascular de la indapamida esta relacionado con Ia; |
- Reduccién en la contractilidad del musculo liso vascular en asociacién cén una
modlflcamén en los mecanismos de intercambio i6nico transmembrana, espemalmente

con relacmn al calcio;

| 'I
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|

- Estimulo de la sintesis de prostaglandina PGE2 y de prostaciclina PGI2, vasodilatador y
antiplaquetario. (

| !
La indapamida reduce la hipertrofia del ventnculo izquierdo. -
Por otro lado, se demostrd a corto, mediano y largo plazo en el paciente hipertenso, que
indapamida: ‘
- no altera el metabolismo lipidico: trigliceridos, colesterol LDL y colesterol HDL; :
- no altera el metabolismo glucidico, aun en el paciente diabético hipertenso.
Los diuréticos tiazidicos tienen un efecto terapéutico en plato arriba de una determinada
dosis, mientras que los efectos adversos continGan aumentando. Siendo asli, si el
tratamiento no presenta los resultados esperados, no se debe aumentar la dosis.

Propiedades farmacocinéticas |

Ainda (indapamida) se presenta bajo una forma galénica de liberacién prolongada,
basada en un sistema matricial con dispersion de la sustancia activa en el medio de un
soporte que permite una liberacién prolongada de la indapamida. :
|
Absorcién: |
La fraccién liberada de la indapamida es rapida y totalmente absorbida por el tracto
digestivo gastrointestinal. La toma del producto en conjunto con las comidas aumenta
ligeramente la velocidad de absorcién, pero no hay influencia sobre la cantidad de
producto absorbido. El pico sérico, después de la administracién Unica, se alcanza
aproximadamente 12 horas después de la toma, la continuidad en la administracion del
producto reduce la variacion de l[as concentraciones sanguineas entre dos tomas
Existe variabilidad intraindividual.
Distribucion: '
La tasa de union a proteinas plasmaticas es superior al 79 %. La vida media de
eliminacién estd comprendida entre 14 y 24 horas {media de 18 horas). El estado de
equilibrio se alcanza después de 7 dias. |

! !
Eliminacién: !
La eliminacion es esencialmente urinaria (el 70% de la dosis) y fecal (el 22% de Ia- dosis)

bajo la forma de metabolitos inactivos. :
Insuficiencia renal: '

Los parametros farmacocinéticos permanecen inalterados en los pacientés con
insuficiencia renal. _l

; ;
Datos preclinicos de seguridad: i
Las mas altas dosis administradas por via oral en diferentes especies animales (40 a
8000 veces la dosis terapéutica) demostraron una exacerbacion de las propjedades
dluretlcas de la indapamida. Los principales sintomas de los estudios de toxicidad aguda
con una administracion intravenosa o intraperitoneal de indapamida estan relamonados
con la actividad farmacolégica de la indapamida (bradipnea y vasodilatacién perlférlca)
Las pruebas de mutagenicidad y carcinogenicidad de la indapamida fueron negatlvas

|
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION {

. |
Los comprimidos de Ainda (indapamida) deben ser ingeridos un con vaso de agua,
preferentemente por la mafiana y no deben ser masticados. Este medicamento  es
administrado siempre en una dosis unica diaria. El aumento de la dosis no aumenta la
accién antihipertensiva de la indapamida aunque aumenta su efecto diurético. f

|

Insuficiencia Renal r
En caso de insuficiencia renal severa (clearance creatinina debajo de 30 mI/min') el

tratamiento es contraindicado.
Tiazidico y diuréticos relacionados son totalmente eficaces solamente cuando la funmon

renal es norma[ o0 estd minimamente debllltada !

Adultos mayores [

En adultos mayores, la creatinina plasmaética debe ser ajustada en relacién con la edad,
peso y sexo. Los pacientes adultos mayores pueden ser tratados con indapamida
cuando la funcion renal es normal o esta minimamente debilitada. r

Nifios y adolescentes: {
No se recomienda el uso en nifios y adolescentes debido a la falta de datos en segundad

y eficacia. ‘
F

Este medicamento no debe ser partido, abierto 0 masticado. !

CONTRAINDICACIONES ,
Ainda (indapamida) no debe utilizarse en los casos de:
- Hipersensibilidad a la indapamida, otras sulfonamtdas 0 a cualquier otro componente
de ia formuia; .

- Insuficiencia renal grave; ,
- Encefalopatia hepatica o insuficiencia hepatica grave |
- Hipocalemia. il

En general, este medicamento no debe prescribirse en asociaciéon con litio y fér'macos

antiarritmicos causadores de "Torsades de Pointes".

El uso de este medicamento esta contraindicado en nifios. [
I

Este medicamento no debe ser utilizado por mujeres embarazadas sin onentacmn
medlca o del cirujano dentista. i

Debido a la presencia de la lactosa, este medicamento no debe ser utilizado en caso de
galactosemia, sindrome de mala absorcién de glucosa y galactosa o deficiencia dé
lactasa (enfermedades metabdlicas raras). |

Atencion: Este medicamento contiene lactosa. . - |

Este medicamento esta contraindicado para menores de 18 anos.

j
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES .

ADVERTENCIAS |
En caso de insuficiencia hepatica, los diuréticos tiazidicos relacionados pueden causar
encefalopatla hepatica, particularmente en eventos de desequilibrio electrolitico. En este
caso, la administracion del diurético debe ser suspendida inmediatamente. _!

| |
Pacientes idosos: ,
La amplia 'experiencia clinica desde 1977, cuando se lanzé la indapamida al mercado,
confirman que este producto es muy bien tolerado clinica y metabdlicamente. Esta
excelente segundad es el mayor criterio de eleccién para pacientes adultos mayores, que
se caracterizan por su mayor susceptibilidad a los efectos adversos. La mejor
tolerabilidad con relacion a parametros hidroelectroliticos, resultado de la reduccion| del
principio activo en la indapamida. |
Pero como cualquier otro tratamiento con diuréticos utilizados en este tipo de paciente,
es esencial adaptar el monitoreo al estado clinico inicial y a enfermedades intercurrentes. ,
La natremia debe evaluarse antes de iniciar el tratamiento y después, en intervalos .
regulares. Todos los tratamientos diuréticos pueden provocar una hiponatremia, ,con
consecuencias graves. La baja de la natremia puede presentarse asintomatica, en el
inicio. Siendo asi, un control regular es indispensable y debera realizarse, més
frecuentemente, en los grupos de riesgo, representados por los adultos mayores yI por

los pacientes cirréticos.
Fotosensibilidad: ’

Se reportaron casos de reacciones de fotosensibilidad con tiazidicos y diuréticos

tiazidicos relacionados. Si ocurren reacciones de fotosensibilidad durante el tratamiento,

se recomienda suspender el tratamiento. Si la readministracion del diurético se consrdera

necesaria, se recomienda proteger las areas expuestas al sol o a rayos UVA artificiales.

Conduccién de vehiculos y operacion de maquinas: ‘

La indapamida no afecta la vigilancia, pero pueden ocurrir en determinados pacnentes

reacciones individuales relacionadas con la disminucién de la presion arterlal : .
especialmente en el inicio del tratamiento o en el caso de asociacion con otro
medicamento antihipertensivo. Consecuentemente, la capacidad de conducir vehictlos y’

utilizacién de maquinas pueden estar disminuidas.

Debido a la presencia de la lactosa, este medicamento estd contraindicado en ca’so de
galactosemia, sindrome de mala absorcion de glucosa y galactosa o defacnenma de -
lactasa. ) ’

PRECAUCIONES | |

Equilibrio hidroelectrolitico: |

- Natremia: debe evaluarse antes de iniciar el tratamiento y después en intervalos
regulares. Todos los tratamientos diuréticos pueden provocar una hiponatremia y
algunas veces con consecuencias graves. La baja de la natremia puede preselntarse
asintomatica en el inicio. Siendo asi, un control regular es indispensable y debera
realizarse, mas frecuentemente, en los grupos de riesgo, representados por los édultos

mayores y por los pacientes cirréticos. ’
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- Calemia: la deplecion de potasio con hipocalemia constituye el mayor riesgo de los
tiazidicos y diuréticos relacionados. El riesgo de surgimiento de una hipocalemia (< \3 4
mmoi/L) debe ser prevenido en ciertos grupos de riesgo, como los adultos mayores, las
personas desnutridas y/o polimedicadas, pacientes cirréticos portadores de edemas y -
ascitis, pacientes con Enfermedad Arterial Coronaria y portadores de insuficiencia
cardiaca. En estos casos, la hipocalemia aumenta la toxicidad cardiaca de los dlgltéhcos
y el riesgo, de arritmias. ‘ .
Los pacientes gue presentan un intervalo QT prolongado se consideran igualmente c?mo
grupo de riesgo, sea de origen congénito o iatrogénico. La hipocalemia, asi como la
bradlcardra actia como un factor favorable al surgimiento de arritmias graves, en
particular las "Torsades de Pointes", potencialmente fatales. 1

En todos éstos casos, se hace necesario un monitoreo mas frecuente de la calemia. La
primera evaluacién del potasio plasmatico debe realizarse en el transcurso de la primera
semana de tratamiento. La constatacion de una hipocalemia requiere su correccion. ,

- Calcemia: los tiazidicos y diuréticos relacionados pueden reducir la excrecién urinaria
del calcio y ocasionar un aumento pequefio y transitorio de la calcemia. |Una
hipercalcemia verdadera puede ser causada por un hiperparatiroidismo no dlagnostlcado
previamente. El tratamiento debe ser interrumpido antes de la investigacién funcional de
la paratiroides. r

- Glucemia: el monitoreo de la glucemia es importante para los pacientes diabéticos,
prmmpalmente en la ocurrencia de una hipocalemia.

- Acido drico: en los pacientes hiperuricémicos, puede haber aumento en la ocurrencia
de crisis de gota y la dosis debe ajustarse de acuerdo con los niveles plasmaticos de
acido Urico. | ‘
- Funcion renal y diuréticos: los tiazidicos y diuréticos relacionados solamente tienen
eficacia total cuando la funcién renal esta normal o poco alterada (creatinina sérica | <25
mg/L, es decir, 220 ymol/L para un adulto). En el adulto mayor, la creatinina sérica debe
ajustarse en funcién de la edad, del peso y del sexo del paciente. |

La hlpovqlemla secundaria a la pérdida de agua y de sodio inducida por el diurético en el
inicio del tratamiento, causa una reduccion de la filtracién glomerular, resultando en un
aumento de las concentraciones plasmaticas de urea y creatinina. Esta insuficiéncia
renal funcional y transitoria no trae consecuencias para los pacientes con funcion fenal
normal, pero puede agravar una insuficiencia renal preexistente. !
-Asociaciones con antihipertensivos: la dosis debe ser reducida en los casos de
asociacion con otro agente antihipertensivo, al menos en el inicio.

Embarazo:

Como regla general, la administracién de tiazidicos y diuréticos relacionados debe ser
evitada durante la embarazo y, nunca deben ser utilizados para el tratamiento de los
edemas fisiologicos del embarazo. Los diuréticos pueden causar una |squem|a|feto-
placentaria, con riesgo de hipotrofia fetal. ’

Este medicamento no debe ser utilizado por mujeres embarazadas sin orientacién
médica o del cirujano dentista.

|
Atencion: Este medicamento contiene lactosa.
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Lactancia: _
El amamantamiento es desaconsejado durante el tratamiento con este medicamento,
teniendo en cuenta el paso de la indapamida a la leche materna.

Deportistas:
Se debe estar atento al hecho de que este medicamento contiene indapamida un
principio activo que puede inducir una reaccién positiva en las pruebas realizadas
durante el .control antidoping. |

|
[

Este medicamento puede causar doping.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Asociacién no recomendada: T
« Litio: Aumento de los niveles séricos de litio acompafado de sefiales de sobredosis,
como ocurre durante una dieta hiposddica (reduccién en la excrecién urinaria del Iltlo)
Sin embargo, si es necesario el uso de diuréticos, se deben monitorear con atencién los
niveles sanguineos de litio y se debe ajustar la dosificacion.
Asociaciones que exigen precauciones de uso:

» Medicamentos causadores de "Torsades de Pointes":

- Antiarritmicos de Clase A (quinidina, hidroquinidina, disopiramida);
- Antiarritmicos de Clase Il (amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida);
-Algunos antipsicoticos: Fenotiazinas (clorpromazina, ciamemazina, Ievomepromazma
tioridazina trifluoperazina), Benzamidas (amisulpirida, sulpirida, sultopirida, tlaplrrda)
Butirofenonas (droperidol, haloperidol), otros (bepridil, cisaprida, difemanil, entromrcma
IV, halofantrina, mizolastina, pentamidina, sparfloxacina, moxifloxacina, vincamina V).
Riesgo aumentado de arntmla ventricular, en particular "torsades de po:ntes (la
hipocalemia es un factor de riesgo).

La hipocalemia debe ser monitoreada y corregida, si es necesario, antes de iniciar la *
asociacion con esta combinacién. Se deben monitorear las sefiales clinicas; los
electrdlitos plasmaticos y el ECG. En caso de hipocalemia, utilizar medicamentos sin la
desventaja de causar "Torsades de Pointes". ’

Asociaciones que necesitan precauciones de empleo:

* Medicamentos del tipo AINEs (via sistémica), incluyendo inhibidores selectivos de la
COX-2 y salicilatos en dosis elevadas (> 3 g/dia).

Posible reduccion del efecto antihipertensivo de la indapamida. '
Riesgo de insuficiencia renal aguda en el pac:lente deshidratado (disminucion de la
filtracion glomerular)

Hidratar el paciente; Monitorear la funcién renal en el inicio del tratamiento. ’

« Inhibidores de la enzima conversora de angiotensina (ECA) .
Riesgo de hipotensién subita y/o insuficiencia renal aguda cuando se inicia un
tratamiento con un inhibidor de la ECA en los pacientes con deplecion sddica
preexistente (particularmente en los pacientes portadores de estenosis de la arterla
renal). '

En la hipertension arterial esencial, cuando una terapia previa con diuréticos puede
haber o¢asionado deplecién sédica, es necesario: i
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| .
- Interrumpir el diurético 3 dias antes de iniciar el tratamiento con un inhibidor de la ECA
y reintrodulcir un diurético hipocalemiante, si es necesario;
- O iniciar el tratamiento con el inhibidor de la ECA en dosis iniciales bajas y aumentar
gradualmente.
En la insuficiencia cardtaca congestiva, iniciar el tratamiento con una dosis muy baja del
inhibidor de la ECA, si es posible, despues de reduccion de la dosis del dlUI‘étICO
hipocalemiante asociado.
En todos los casos, monitorear la funcion renal (creatinina plasmatica) en las prlmeras
semanas del tratamiento con un inhibidor de la ECA. |
Otros agentes hipocalemiantes: anfotericina B (via V), glucocorticoides’
mineralocorticoides (via oral), tetracosactida , iaxantes, estimulantes: Riesgo aumentado
de hipocalemia (efecto aditivo). Monitorear la calemia y, si es necesario, proceder a su
correccion. Este control debe ser hecho, principalmente, en los casos de tratamiento

concomitante con digitalicos. Utilizar laxativos no estimulantes.

- Baclofeno aumento del efecto antihipertensivo. Monitorear la presién arterial, hldratar el -
paciente, momtorear la funcion renal en el inicio del tratamiento y ajustar la posologla del
antihipertensivo, si es necesario. ;

- Digitalicos: Hipocalemia que favorece los efectos téxicos de los digitalicos. Monitorear
la calemia, el ECG y, si es necesario, reevaluar el tratamiento, [

|

Asociaciones que deben ser evaluadas cuidadosamente:

- Diuréticos hipercalemiantes (amilorida, espironolactona, triamtereno): la asociacion
racional, Util para determinados pacientes, no excluye la posibilidad del surgimiento de
una hlpocalemla o de una hipercalemia (particularmente en el paciente con insufi ciencia
renal y en el diabético).Monitorear la calemia, el ECG y, si es necesario, reevaluar el
tratamiento.

|

- Metformina: Riesgo aumentado de ocurrencia de acidosis lactica debido :e;l la
metformina, desencadenada por una eventual insuficiencia renal funcional ligada a los
diureticos y, mas especificamente, a los diuréticos de asa. No utilizar la metformlna
cuando los niveles sanguineos de creatinina superen 15 mg/L (135 umol/L) en el hombre - -

y 12 mg/L (110 ymol/L)) en la mujer.

- Productos de contraste yodados: En caso de deshidratacién provocada por los
diureticos, hay un riesgo aumentado de insuficiencia renal aguda, particularmente en la
utilizacion de dosis elevadas de productos de contraste yodados. Rehidratar el paC|ente
antes de la administracion del producto yodado.

- Antid'epresivos imipraminicos (triciclicos), neurolépticos: Efecto antihipertensivo y
riesgo de hipotension ortostatica aumentados (efecto aditivo).
- Sales de calcio: Riesgo de hipercalcemia por la reduccion de la eliminacién urinaria del
calcio.
Ciclosporina, Tacrolimus: Riesgo de aumento de los niveles plasmaticos de creatinina
sin modificacién de las tasas circulantes de ciclosporina, aun en la ausencia de deplecién
hidrosddica. . |
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- Corticosteroides, tetracosactido: Disminucion del efecto antihipertensivo (retencién
hidrosédica de los corticosteroides).

| |
REACCIONES ADVERSAS
La mayor parte de los efectos adversos relacionados a los parametros clinicos 3/ de
laboratorio son do&s-depend:entes f

[+)

Los diuréticos tiazidicos, incluyendo la indapamida pueden causar: ! |

Reacmones comunes (>1/100 y <1/10}:

-Afecciones cutaneas (reacciones de h|persen5|b|l|dad esencialmente dermatolégicas
{erupciones cutaneas), en los pacientes predispuestos a las manifestaciones alérgicas y
asmaticas); exantema maculopapular. ‘

Reacciones poco comunes (>1/1.000 y <1/100): }
-Afecciones cutaneas (reacciones de hipersensibilidad, esenmalmente dermatologlcas
en los pacientes predispuestos a las manifestaciones alérgicas y asméticas): purpura
-Alteramones gastrointestinales: vomito

Reacc:ones raras (>1/10.000 y <1/1.000): r
-Alteraciones en el sistema nervioso: vértigo, fatiga, cefalea y parestesia; i
-Alteracmlnes gastrointestinales: nausea, constipacion y sequedad en |a boca. r

Reacciones muy raras (<10.000): ’

- Alteraciones en el sistema sanguineo y linfatico: trombocitopenia, leucopenia,
agranulocitosis, anemia aplasica y anemia hemolitica |
-Alteraciones cardiacas: arritmia e hipotensién; : ’

- Alteraciones gastrointestinales: pancreatitis; :

-Alteraciones hepatobiliares: alteracion en la funcion hepética; ’
-Alteracidén renal: insuficiencia renal; '

- Alteraciones cutaneas (reacciones de hipersensibilidad, esencialmente dermatololglcas
{(erupciones cutaneas), en los pacientes predispuestos a las manifestaciones alerglcas y
asmaticas). edema angioneurético y/o urticaria, necrodlisis epidérmica téxica, Smdrome
de Steven Johnson. ’

Reacciones desconocidas (no pueden ser estimadas con los datos disponibles) "

- Alteramones en el sistema nervioso: sincope '

- Alteraciones hepatobiliares: hepatitis, posibilidad de surglmiento de encefalopatia
hepatica en caso de insuficiencia hepatica. |

- Afecciones cutaneas: reacciones de hipersensibilidad, esencialmente dermatolégzcas
(erupciones cutaneas), en los pacientes predispuestos a las manifestaciones alérg:cas y
asmatlcas) posibilidad de agravamiento de un lupus eritematoso preexistente;
- Alteraciones hepatobiliares: en el caso de insuficiencia hepatica, puede ocurrir
encefalopatia hepatica;

-Alteracjones cardiacas: Torsades de Pointes (potencialmente fatal.
-Se reportaron casos de reacciones de fotosensibilidad.
Investigaciones:

"
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Reacciones desconocidas ' .
-Intervalo QT prolongado. }
- Aumento de la glucosa y aumento de acide Urico en la sangre durante el tratamlento la
prescripcion de estos diuréticos debe ser cuidadosamente evaluada en pacientes con
gota o diabetes; ‘
- Elevacién de las enzimas hepaticas. -
Efectos en los parametros de laboratorio ’
- Alteraciones en el metabolismo y nutricién |
- Durante los estudios clinicos, se observé una reduccion de la calemia despues dedab
semanas de tratamiento correspondiendo al 10 % de los pacientes para una calemla <
3,4 mmol/L v el 4 % de los pacientes para una calemia < 3,2 mmol/L. Después de 12
semanas de tratamiento, la reduccién media de la calemia fue de 0,23 mmol/L. r
- Muy raramente- Hipercalemia.
- Desconocido: Deplecion de potasio con hipocalemia, particularmente grave en -
determinados grupos de riesgo. '
- Hiponatremia con hipovolemia pudiendo causar deshidratacion e hlpotensuon
ortostatica. La pérdida concomitante de iones cloruro puede causar, secundariamente,
una alcalosis metabdlica compensatoria: |a incidencia y el grado de ese efecto son leves.

|

SOBREDOSIS |
La indapamida no present6 toxicidad en dosis de hasta 40 mg, o sea, 27 veces la dOSIS
terapéutica.
Los signos de intoxicacién aguda se manifiestan, principalmente, por las alteraciones
hidroelectroliticas (hiponatremia, hipocalemia). Clinicamente, existe la posibilidad de
ocurrencia de nausea, voémito, hipotensién, calambres, vértigo, somnolencia, confusién
mental, poliuria y/o oliguria, pudiendo llegar a una anuria (por hipovolemia). -
El tratamiento de urgencia consiste en la eliminacion rapida de los productos ingeridos a
través de lavado gastrico y/o administracion de carbén activado, seguido de la
restauracmn de! equilibrio hidroelectrolitico en un centro especializado. |

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrlr al hospital mas cerce'ano 0
comunicarse con los centros de toxicologia
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247. '
Hospital Nacional Dr. A. Posadas: (01) 4654-6648/4658-7777. ’
Optativamente otros centros de intoxicaciones. -

| |

PRESENTACIONES

Envases con 10, 15, 30 y 60 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Ainda (indapamida) debe ser guardado en su envase original, a temperatura
ambiente (entre 15 y 30°C). En estas condiciones, este medicamento tiene plazo de -
validez de 24 (veinticuatro) meses, a partir de la fecha de fabricacion.
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Namero del lote y fechas de fabricacién y validez: ver envase.
No sobrepasar la fecha de vencimiento indicada en el envase
Para su seguridad, mantenga el medicamento en el envase original.

“ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA
MEDICO AC TUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.”

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS” .
I
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° ,
Directora Técnica: Farm. Paula M. Budnik
|!
Pais de procedencia: Brasil
Elaborado hasta granel por Eurofarma Laboratérios S.A.
Rodovia Presidente Castelo Branco N° 3565, Km 35,6
Barrio Itaqm Itapevi - San Pablo - Brasil.
Cadigo postal 06696-000.

Acondiciolnamiento primario y secundario:
EUROFARMA ARGENTINA S.A
Avda. Gral San Martin 4550, La Tablada.
Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Tel/fax: (54-11) 4003-6400.
|
Importadé en la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S.A
Avda. Gral. San Martin 4550, La Tablada.
Provincia de Buenos Aires, Argentina. 1
Telffax: (54-11) 4003-6400. :

Fecha dé ultima revision:
|

l CHIALE Car!o's Alberto
I ; - CUIL 20120911113 |
! ;& |

oramot

g ™ kow
E U% OFARMA ARGENTINA S.A BU%NIK Paula Mariel

Il’lRESIDEN CIA

H Pagina 10 de 10 I

R, = e il i i ik
E’ w By presente ocur}ll‘e ito‘%legtﬁémcoi a sldo ﬁrma 25.506' ol Dbe%flestigﬁ%é 8‘;5!683?9%110‘%{%%?%6 08&{‘ ”’Mz “ﬁ“ﬂi
i




PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

AINDA

INDAPAMIDA 1,5 mg ,
Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada
EUROFARMA ARGENTINA S.A,

Lote:

Vto:

B U%NIK Paula Mariel "
; h

K’ anmot

'%ir.‘mgéf_
Eurdfarma Argentina SA

Presidencia
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PROYECTO DE ROTULO
Ainda®
- Indapamida 1,5 mg
X Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada
Venta bajo receta

VIA ORAL }
USO ADULTO MAYOR DE 18 ANOS

FORMULA CUALICUANTITATIVA

AINDA®

Cada comprimido recubierto de liberacién controlada contiene:
Indapamida 1,5 mg

Excipientes: lactosa monohidratada, hipromelosa, povidona, diéxido de titanio, dioxido de
silicio, estearato de magnesio, macrogol, 6xido férrico. J

Conservacion: Ainda (Indapamida) debe conservarse en su envase original, a
temperatura ambiente (entre 15y 30°C). ’

Poso!oglia, indicaciones, contraindicaciones y precauciones: Ver prospecto adju"nto.

“ESTE 'MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA
MEDICO ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.”
“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Directora Técnica: Farm. Paula M. Budnik

Pais de procedencia: Brasil |
Elaborado hasta granel por Eurofarma Laboratérios S.A.
Rodovia Presidente Castelo Branco N° 3565, Km 35,6
Barrio Itaqui - Itapevi - San Pablo - Brasil.

Cadigo postal: 06696-000.

Acondicionamiento primario y secundario:
EUROFARMA ARGENTINA S.A

Avda. Gral San Martin 4550, La Tablada.
Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Telffax: I(54-1 1) 4003-6400.
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Importado en la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S.A
Avda. Gral. San Martin 4550, La Tablada.

Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Tellfax: (54-11} 4003-6400.

Rétulo valido para las presentaciones de X:
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10, 15, 30 y 60 comprimidos recubierfos de libera
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DISPOSICI(JN N° 9995

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58474

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000209-16-1

: Datos |dentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

i

Ministerio de Satud
Prqsidertcia dela Nacién

!
18 de septiembre de 2017
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_‘— INDAPAMIDA 1,5 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION PROLONGADA
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“Tei. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar -~ Repiblica Argentina

SORANNA SANTIAGO Matias

Horacio |
CUIL 20345159798
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Buenos Aires, 15 DE SEPTIEMBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 9995

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58474
|
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la

inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nUevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razdén Social: EUROFARMA ARGENTINA S.A

N° de Legajo de [a empresa: 6041

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: AINDA
Nombre Genérico (IFA/s): INDAPAMIDA
' Concentracién: 1,5 mg !'

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION |
PROLONGADA ’

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o -

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
INDAPAMIDA 1,5 mg

Excipiente (s)

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA K 15 M 44 mg NUCLEO 1
POVIDONA K 30 7,36 mg NUCLEO 1

LACTOSA MONOHIDRATO 145,14 mg NUCLEO 1

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 1 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL'1 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4,095 mg CUBIERTA 1
MACROGOL 0,405 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIC 1,35 mg CUBIERTA 1

OXIDO FERRICO AMARILLO 0,15 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO 0]
SEMISINTETICO

E
I

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU - {
Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIDO 10 COMPRIMIDQS
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

BLISTER CONTENIDO 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION

PROLONGADA
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA (PRESENTACION X 10) |

1 BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERI;\CION
PROLONGADA (PRESENTACION X 15) |

3 BLISTERS CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
. PROLONGADA (PRESENTACION X 30) l
2 BLISTERS CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA (PRESENTACION X 30)

| 6 BLISTERS CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA {PRESENTACION X 60) l

4 BLISTERS CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBEhACION

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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