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

Disposicién
Némero: DI-2018-236-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-005789-18-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005789-18-6 del Registro de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., solicita la aprobacion
de nuevos proyectos de informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada REOLIX /
EPLERENONA, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS /
EPLERENONA 25 mg y 50 mg; aprobada por Certificado N° 53.513.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervenciéon de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y DecretoN° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.IC. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada REOLIX / EPLERENONA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / EPLERENONA 25 mg y 50 mg, el nuevo proyecto de informacion
para el paciente obrante en el documento IF-2018-32704268-APN-DERM#ANMAT.



ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 53.513, cuando el mismo
se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion e informacion para el paciente. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO -
REOLIX
EPLERENONA, 25 y 50 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta | Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar REOLIX y cada vez
que repita la receta ya que puede haber nueva informacién. Esta informacion no

reemplaza a su conversaciéon con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Formulas

REOLIX, 25 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Eplerenona 25 mg. Excipientes: Lactosa, Povidona K-30, Croscarmelosa sodica,
Laurilsulfato de sodio, Acido citrico monohidratado, Crospovidona, Cellactose 80,
Talco, Estearato de magnesio, Hidroxipropilmetilcelulosa E-15, Polietilenglicol 6000,
Bioxido de titanio, Oxido de hierro amarillo, Oxido de hierro rojo.

REOLIX, 50 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Eplerenona 50 mg. Excipientes: Lactosa, Povidona K-30, Croscarmelosa sodica,
Laurilsulfato de sodio, Acido citrico monohidratado, Crospovidona, Cellactose 80,
Talco, Estearato de magnesio, Hidroxipropilmetilcelulosa E-15, Polietilenglicol 6000,
Bioxido de titanio, Oxido de hierro amarillo, Oxido de hierro rojo.

¢ Qué es REOLIX y para qué se usa?

REOLIX es un medicamento que contiene la droga eplerenona, que bloquea la accién
de la aldosterona. La eplerenona mejora la sobrevida las personas que presentan
alteracion de la funcion del ventriculo izquierdo del corazén y sintomas clinicos de
insuficiencia cardiaca luego de un infarto agudo del corazon. La eplerenona se usa en
el tratamiento de la hipertension arterial ya sea sola o en combinacion con otros

antihipertensivos.
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Antes de usar REOLIX
No use REOLIX si
- es alérgico a eplerenona o a cualquiera de los demas componentes de este

medicamento.

- Tiene niveles elevados de potasio en su sangre (hiperpotasemia).

- Esta tomando diuréticos ahorradores de potasio.

- Tiene insuficiencia renal grave.

- Tiene insuficiencia hepatica grave.

. Esta tomando medicamentos utilizados para tratar las infecciones causadas por
hongos (ketoconazol o itraconazol).

. Esta tomando medicamentos antivirales utilizados para tratar infecciones por
VIH (nelfinavir o ritonavir).

- Esta tomando antibidticos utilizados para tratar infecciones bacterianas
(claritromicina o telitromicina).

- Si esta tomando nefazodona para tratar la depresion.

. Esta tomando a la vez medicamentos utilizados para tratar ciertas
enfermedades cardiacas o hipertension (como son los inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (IECA) y bloqueantes de los receptores de
angiotensina (BRA)).

Tenga especial cuidado con REOLIX
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar eplerenona:
- Sitiene una enfermedad de rifidn o de higado.
. Si esta tomando litio (utilizado normalmente para el trastorno maniaco
depresivo, también lamado trastorno bipolar).
- Si esta tomando tacrolimus o ciclosporina (inmunosupresores usados para
prevenir el rechazo de érganos trasplantados)

Toma simultanea de otros medicamentos

Informe a su meédico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o
podria tener que tomar cualquier otro medicamento.

Itraconazol o ketoconazol (utilizados para tratar infecciones por hongos), ritonavir,
nelfinavir (medicamentos antivirales para tratar el VIH), claritromicina, telitromicina
(utilizados para tratar infecciones bacterianas) o nefazodona (utilizados para tratar la

depresién), ya que estos medicamentos reducen el metabolismo de eplerenona, y por
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El uso de la eplerenona con los siguientes medicamentos puede aumentar el ries:
presentar niveles elevados de potasio en sangre:

- diuréticos ahorradores de o suplementos de potasio.

- Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) y bloqueantes de
los receptores de angiotensina (BRA).

- Litio (utilizado para tratar el trastorno maniaco depresivo, tambien llamado
trastorno bipolar).

- Ciclosporina o tacrolimus (drogas inmunosupresoras).

- Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos como el ibuprofeno.

- Trimetoprima (utifizado para tratar las infecciones bacterianas)

El uso de la eplerenona con los siguientes medicamentos puede aumentar el riesgo de
llevar a una disminucién de la presion sanguinea y a la aparicion de mareos al
levantarse:

- Bloqueantes alfa-1, como prazosina o alfuzosina (utilizados para tratar la
presién sanguinea elevada y ciertas enfermedades de la prostata).

- Antidepresivos triciclicos como amitriptilina 0 amoxapina (para el tratamiento de
la depresién), antipsicoticos (conocidos como neurolépticos) como
clorpromazina o haloperidol (para el tratamiento de trastornos psiquiatricos),
amifostina (utilizado durante la quimioterapia del cancer) y baclofeno (utilizado
para tratar espasmos musculares).

- Glucocorticoides. como hidrocortisona o prednisona (utilizados para tratar la
inflamacién y ciertas enfermedades de la piel) y tetracosactida (utilizado
principalmente para diagnosticar y tratar enfermedades de la corteza adrenal.

¢ Como usar REOLIX?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico o farmacéutico. Trague los comprimidos enteros con abundante agua.
La dosis recomendada inicial es de 25 mg una vez al dia, que su médico podra
aumentar tras unas 4 semanas a 50 mg diarios (un comprimido de 50 mg o dos
comprimidos de 25 mg). El régimen de dosis maximo es de 50 mg al dia.

Su meédico controlara los niveles de potasio en sangre al inicio y durante el
seguimiento; el podra ajustar la dosis en funcion de sus niveles de potasio en sangre.
Si tiene insuficiencia renal leve, debera iniciar el tratamiento con un comprimido de 25
mg al dia y si tiene una insuficiencia renal moderada, debera iniciar el tratamiento con

un comprimido de 25 mg en dias 4 de 8 alternos.
.
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§
Embarazo y | i &f
y lactancia 4 0¢
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedarse embarazada, consulte con su médico o farmacéutico
antes de utilizar cualquier medicamento. No se ha evaluado el efecto de eplerenona

durante el embarazo en humanos.

Uso en nifos

No se recomienda el uso de eplerenona en nifios y adolescentes

Uso en ancianos
En pacientes de edad avanzada, no se requiere un ajuste de dosis inicial.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos
Al tomar eplerenona puede sentirse mareado. Si esto sucediera, no conduzca ni
maneje maquinarias.

Toma conjunta de REOLIX con alimentos y bebidas
Los comprimidos recubiertos de eplerenona pueden tomarse con alimentos o con el
estomago vacio.

Uso-apropiado del medicamento REOLIX

Si se olvidé de tomar REOLIX

Si ya es casi hora de tomar el siguiente comprimido, saltese la dosis que ha olvidado y
tome el comprimido siguiente cuando corresponda. De lo contrario, tome el compri-
mido en cuanto se acuerde, siempre que falten mas de 12 horas hasta la hora de
tomar el siguiente comprimido. Vuelva a tomar su medicamento de la forma habitual.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

A tener en cuenta mientras toma REOLIX
Efectos indeseables (adversos)
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede provocar efectos ad-
versos, aungue no todas las personas los sufran.
Si experimenta alguno de los siguientes solicite atencion médica inmediatamente:

¢ hinchazén de la cara, iengua o garganta.

s dificultad para tragar.

e ampollas y dificultad para respirar Estos son los sintomas del edema
verso poco frecuente//
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Otros efectos adversos comunicados incluyen:
Frecuentes:

- niveles de potasio elevados en sangre (estos sintomas incluyen calambres
musculares, diarrea, nauseas, mareos o dolor de cabeza)- mareos — desmayo,
cantidad elevada de colesterol en la sangre - insomnio (dificultad para dormir) -
dolor de cabeza - molestias cardiacas, por ejemplo, latidos irregulares e
insuficiencia cardiaca - tos - estrefiimiento - presion sanguinea baja - diarrea -
nauseas - vomitos - funcién renal anormal - erupcién - picor - dolor de espalda
- debilidad - espasmo muscular - aumento de los niveles de urea en sangre -
elevacién de los niveles de creatinina en sangre que puede indicar problemas
de rifion.

Poco frecuentes:

- infeccion - eosinofilia (aumento de ciertos glébulos blancos) - deshidratacion -
cantidades elevadas de triglicéridos (grasas) en sangre - bajos niveles de
sodio en sangre - latidos rapidos - inflamacion de la vesicula biliar - bajada de
la tension sanguinea que puede causar mareos al levantarse - trombosis
(coagulo sanguineo) en las piernas - dolor de garganta - flatulencia - bajo
funcionamiento del tiroides - aumento de la glucosa en sangre - disminucion
del sentido de! tacto - aumento de 1a sudoracion - dolor musculoesquelético -
malestar general - inflamacién de rifién - aumento de las mamas en hombres -
cambios en determinados analisis de sangre.

¢Como conservar REOLIX?
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacién
Envases con 10, 30, 60, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos, siendo los dos ultimos
para Uso Hospitalario Exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de REOLIX de las que debiera
Ante ta eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6696%2 47

Jiivakitaahag LABORATORIOS|CASASCO SAIC
otros Centros

Dr. ALEJANDRO DANIEL SANJARELL

FARMACEUTICD
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“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actub.“\"ws)“&
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

hitp :llanmat.ggv.arlfarmacovigilancialNotiﬁcar.asg o {lamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmaceéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N ° 563.513

Laboratorios CASASCO S.A.LC.

Boyaca 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires

LABORATORION CASASCO SAIC

GRATORIOS CABARGE .81

FARMACEUTICO
CO-DIRECTOR TEC
MAT. PROF. 1
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