Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nuamero: DI-2018-9151-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001261-18-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001261-18-5 del Registro de la Administracién Nacional d
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., solicita la aprobacior
del nuevo proyecto de prospectos de informacién para el paciente para el producto: Kit Multiempaque
PELMEC MAX 5/50 / COMPRIMIDOS, AMLODIPINA 5 mg; LOSARTAN POTASICO 50 mg
PELMEC MAX 5/100 / COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMLODIPINA 5 mg; LOSARTAN
POTASICO 100 mg, autorizado por el Certificado N° 42.532 y45.112.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 -
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto N° 101 de fechs
16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de informacion del paciente obrantes en el documento IF-2018-
33799396-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: Kit Multiempaque,
PELMEC MAX 5/50 / COMPRIMIDOS, AMLODIPINA 5 mg; LOSARTAN POTASICO 50 mg
PELMEC MAX 5/100 / COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMLODIPINA 5 mg; LOSARTAN



POTASICO 100 mg, propiedad de la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., anulando lc
anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 42.532'Y 45.112, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de I
presente disposicién conjuntamente con informacion para el paciente, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO -

PELMEC MAX 5/50
AMLODIPINA 5 mg; LOSARTAN POTASICO 50 mg
PELMEC MAX 5/100
AMLODIPINA 5 mg; LOSARTAN POTASICO 100 mg
Comprimidos- Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea: esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar PELMEC MAX y
cada vez que repita la receta, ya que puede haber nueva informacién. Esta
informacion no reemplaza a su conversacién con el médico sobre su enfermedad o su
tratamiento.

Férmulas:

PELMEC MAX 5/50

Cada comprimido de Amlodipina besilato contiene:

Amilodipina besilato 6,933 mg (equivalente a 5,000 mg de Amlodipina). Excipientes:
Celulosa microcristalina, Aimidén glicolato sédico, Estearato de magnesio, Talco.
Cada comprimido recubierto de Losartan potasico contiene:

Losartan potasico 50,0 mg. Excipientes: Lactosa, Celulosa microcristalina,
Croscarmelosa sédica, Talco, Estearato de magnesio, Diéxido de silicio coloidal,
Hidroxipropilmetilcelulosa E-15, Povidona K-30, Polietilenglicol 6000, Bidxido de
titanio, Oxido de hierro rojo, Propilenglicol, Sacarina sodica.

PELMEC MAX 5/100

Cada comprimido de Amlodipina besilato contiene:
Amilodipina besilato 6,933 mg (equivalente a 5,000 mg de Amlodipina). Excipientes:
Celulosa microcristalina, Almidon glicolato sédico, Estearato de magnesio, Talco.
Cada comprimido recubierto de Losartan potésico contiene:

Losartan potasico 100,00 mg. Excipientes: Lactosa, Celulosa microcristalina,
Croscarmelosa sodica, Talco, Estearato de magnesio, Dioxido de silici

Hidroxipropil metiicelufosa E-15, Povidona K 30, Pohetl!englgwga s RM(“M%%
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ORIGINAL

+Qué es PELMEC MAX y para qué se usa?
PELMEC MAX es un medicamento antihipertensivo que contiene amlodipina, un
medicamento antagonista calcico dihidropiridinico que inhibe la entrada de iones de
calcio al interior de la célula muscular lisa y cardiaca disminuyendo su capacidad de
contraccion y losartan potasico, que es una droga antagonista de los receptores tipo
AT1 de la angiotensina I, un poderoso vasoconstrictor. Se utiliza para el tratamiento

dela hipertension arterial.

Antes de usar PELMEC MAX

No use PELMEC MAX sj

- tiene hipersensibilidad conocida a las dihidropiridinas, al losartan u otros
componentes de este medicamento.

- esta embarazada

- estd dando de amamantar

- tiene aumento del potasio en sangre (hiperkalemia) y esta tratado ‘en forma
rsimultanea con diuréticos ahorradores de potasio, sales de potasio.

- esta tratado con sales de litio

- presenta estenosis (estrechez) bilateral de arterias renales o estenosis de la arteria

renal en un rifdn Unico.

Tenga especial cuidado con PELMEC MAX
-Si ‘usted tiene una enfermedad coronaria obstructiva severa ya que se pueden
presentar incrementos en la frecuencia, duracién y/o severidad de la angina de pecho
o incluso infarto agudo de miocardio al comienzo de la terapia con blogueantes
calcicos 0 al momento de aumentar la dosis.

- Si-usted tiene una estenosis adrtica severa.

- 8i usted presentainsuficiencia cardiaca.

- Si.usted presenta isquemia cardiaca o cerebral.

- Si'tiene insuficiencia hepatica.

= 8i se detectase embarazo, debe suspenderse inmediatamente el tratamiento con
medicamentos que contengan losartan.

- 8i se detecta hipovolemia (bajo volumen sanguineo) por tratamiento con diuréticos,
dieta hiposédica (baja en sal), didlisis, o presencia de vomitos o diarrea ya que podria
producirse la aparicion de un importante descenso de f}!awp“f’e”é“iméwn a
‘ ia-tgnal, asociado o no a diabetgs; “éj o SatERA IR 0
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esta medicacion puede provocar hiperkalemia (aumento del potasio en sangre).
médico le recomendara controlar el potasio de la sangre.

Toma simultanea de otros medicamentos
Muchas drogas pueden interactuar con amlodipina y losartan. No todas las
interacciones posibles: se enumeran aqui. Coméntele a su médico todas las medicinas

que usted usa, y cualguiera que comience o deje de usar, especialmente:

« todos sus medicamentos para el corazon o la presién arterial,

o - cyclosporina;

+ salesde litio;

» ritonavir (una medicacidn para el SIDA);

s - diuréticos;

= vitaminas o suplementos que contengan potasio;

» simvastatina u ofras medicaciones para reducir el colesterol;

« antibidticos como la claritromicina, rifampicina,

« medicaciones antifungicas (contra hongos) como itraconazol, ketoconazol;

« antiinflamatorios no esteroides (AINE, NSAID por sus siglas en inglés) como
aspirina, ibuprofeno, naproxeno y otras.

Esta lista no esta completa y muchas otras drogas pueden interactuar con amlodipina
y losartan. Esto incluye las medicinas que se obtienen con o sin receta, vitaminas, y
productos herbarios, Dele una lista de todas sus medicinas a cualquier profesional de
la salud que lo atienda.

,Como usar PELMEC MAX?

Si usted estaba tratado en forma simultanea con amlodipina y losartan en comprimidos
por separado puede ser tratado con PELMEC MAX utilizando las mismas dosis que
recibian de los activos. ‘La dosis habitualmente efectiva de amiodipina para el
tratamiento de la hipertension oscila entre 2,5 a 10 mg por dia, mientras que la de
losartan es de-25 a 100 mg/dia.

Embarazo y lactancia
El uso dé PELMEC MAX esta contraindicado en embarazo y lactancia.
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medicacién.

Uso en ancianos
La dosis inicial recomendada de amlodipina es de 2,5 mg/dia y la de losartan es de 25

mg/dia.

Efectos sobre Ja capacidad de conduccion de vehiculos

PELMEC MAX puede perjudicar su pensamiento o reacciones. Tenga cuidado si usted
conduce un vehiculo o tiene .que hacer algo que demande mantener su estado de
alerta.

Toma conjunta de PELMEC MAX con alimentos y bebidas
No use suplementos de potasio o substitutos de la sal mientras esté tomando
PELMEC MAX. a menos que su médico le haya indicado hacerlo. Beber alcohol puede

bajar mucho mas su presion arterial y puede causar efectos secundarios.

Uso apropiado del medicamento PELMEC MAX

Si se olvidé de tomar PELMEC MAX

Tome la dosis que se olvidd de tomar tan pronto como se acuerde. Saltese la dosis
‘que dejo de tomar si ya casi es hora para la siguiente dosis. No tome mas medicacién
para alcanzar ja dosis que dejé de tomar.

A tener en cuenta mientras toma PELMEC MAX

Efectos indeseables (adversos)

Los efectos adversos mas frecuentemente observados con amlodipina son
«-cefalea,

- edemas (hinchazdn) en miembros inferiores,

- fatiga,

- nausea,

- 'rubor facial

- vértigo.

Los efectos adversos que ocasionalmente se pueden observar con losartan son:
-mareos e hipotensidn ortostatica.

Excepcionalmente se han observado erupciones cutaneas, reacciones anafilacticas y

angioedema (edema de cara, labios y giotis). RATORIOS £
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ORIGINA

Muy raramente se ha detectado hiperpotasemia leve sin sintomas clinicos evidentes

raramente se observé aumento de transaminasas (enzimas del higado), que cedié
suspender el losartan, asi como diarrea, anemia, mialgias, migrafia, urticaria y pruri y % 4
Puede observarse disminucion de la funcion renal con aumento de urea y creatinina \é':-‘f‘,f/
plasmaticas que revierte con la suspension del losartan, sobre todo en pacientes

tratados con diuréticos o con fallo renal previo.

cComo-conservar PELMEC MAX?
- - Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30 °C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion

PELMEC MAX 5/50: envase con 10 comprimidos de amlodipina 5 mg y 10
comprimidos recubiertos de losartan potasico 50 mg; envase con 30 comprimidos de
amledipina 5§ mg y 30 comprimidos recubiertos de losartan potasico 50 mg.

PELMEC MAX 5/100: envase con 10 comprimidos de amlodipina 5 mg y 10
comprimidos recubiertos de losartan potasico 100 mg; envase con 30 comprimidos de
‘amlodipina 5 mg y 30 comprimidos recubiertos de losartan potasico 100 mg.

Si Ud. toma dosis mayores de PELMEC MAX de las que debiera

Ante la eventualidad ‘de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse conlos Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http:/fanmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N © 42.532/45.112
Laboratorios CASASCO S.A.L.C. e
Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires e
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
" Anexo

Nimero: IF-2018-33799396-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Julio de 2018

Referencia: 1261-18-5 Losartan-Pelmec Cert 42532 y 45112
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