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Disposicion
Niimero: DI-2018-536-APN-ANMATAMSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-006026-18-6 '

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006026-18-6 del Reg1stro de la Admmlstracmn Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO: - -

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATQRIOS CASASCO S.A.LC., solicita la
aprobacidn de nuevos proyectos de informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada AMPLIAR PLUS / ATORVASTIN CALCICO - EZETIMIBE, Forma farmacéutica
y concentracion: COMPRIMIDOS 10/10: ATORVASTIN CALCICO 10,34 mg (equivalente a
Atorvastatin 10 mg) — EZETIMIBE 10,00 mg; COMPRIMIDOS 20/10: ATORVASTIN
CALCICO 20,68 mg (equivalente a Atorvastatin 20 mg) — EZETIMIBE 10,00 mg; aprobada por
Certificado N° 54.709.

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 Direccién de Evaluacidn'y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

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

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLQGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a 1a firma LABORATORIOS CASASCO S.A.i.C., propietaria de la




Especialidad Medicinal denominada AMPLIAR PLUS / ATORVASTIN CALCICO -
EZETIMIBE, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS 10/10: ATORVASTIN
CALCICO 10,34 mg (equivalente a Atorvastatin 10 mg) - EZETIMIBE 10,00 mg;
COMPRIMIDOS 20/10: ATORVASTIN CALCICO 20,68 mg (equivalente a Atorvastatin 20 mg)

- —EZETIMIBE 10,00 mg; el nuevo proyecto de informacién para el paciente obrante en ¢l

documento IF-2018-33006067-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULQ 2° -~ Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54.709, cuando el
mismo se presente acompatiado de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°. - Registrese; por ¢l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion e informacion para el paciente. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A'SU MEDICO -

) AMPLIAR PLUS
Comprimidos 10/10: ATORVASTIN CALCICO, 10,34 mg {equivalente a Atorvastatin
- 10 mg); EZETIMIBE, 10,00 mg. -
Co'm'primidoleO.f’iO: ATORVASTIN CALCICO, 20,68 mg (equivalenté a Atorvastatin
' 20 mg); EZETIMIBE, 10,00 mg. .

Comprimidos

Venta Bajo Receta ' ' Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comehzar a tomar AMPLIAR PLUS y
cada vez que repiia la receta yva que puede haber nueva informacion. Esta informacion

no reempiaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmulas

. Cemprimidos 10/10 mg

Cada comprimido contiene:

Ato,r.vastatinr calcico 10,34 mg (equivalente a Atorvastatin 10 mg) - Ezeﬁmibe 10,00
mg. Excipientes: Lauril sulfatc de sodio, Lactosa, Celulosa microcristalina,
‘Carboximetiicelulosa caleica, Povidona K-30, Didxido de silicio coloidal, Clrospovido'na,

Estearato de magnesio.

Comprimidos 20/10 mg

Cada comprimido contiene:

Atorvastatin calcico 20,68 mg (equivalente a Atorvastatin 20 mg) - Ezetimibe 10,00 mg
Excipientes: Lauril sulfato de sodio, Llactosa, Celulosa microcristalina,
Carboximetilcelulosa calcica, Povidona K-30, Didxido de silicio coloidal, Crospovidona,

- Estearato de magnesio.

¢ Qué es AMPLIAR PLUS y para qué se usa?
AMPLIAR PLUS contiene dos farmacos asociados en un comprimido: ezetimibe y

atorvastatina.
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AMPLIAR PLUS se utifiza para reducir los niveles de co esterol tQje’ﬁl hgg%lesterol 10L
(colesterol malo} y también otras sustancias grasas de la sangre llamadas triglicéridos.
Ademas, AMPLIAR PLUS eleva los niveles de colesterol HDL (colesterol buena).
AMPLIAR PLUS estd indicado en los pacientes que no pueden controlar sus niveles
de colesterol con dieta y gjercicio soiamente
Usted debe continuar con una dieta para bajar el colesteroi mientras esté tomando

este medicamento.

Antes de usar AMPLIAR PLUS

- No'use AMPLIAR PLUS si

- Es alérgico a ezetimibe o atorvastatina o a cualguiera de los ingredientes de
AMPLIAR PLUS.

- Tiene problemas de higado o analisis de sangre repetidos que muestran

posibles.problemas en el higado.

Digale a su médico si:
- Tiene un preblema de tiroides.
Tiene problemas renalés,
Tiene diabetes,
- Tiene débilidad o dolores musculares inexplicables.
- Consume mas de 2 vasos de bebida alcohdlica al dia o tiene 0 ha tenido
" problemas de higado.

- Tiene cualguier otra condicion médica crénica.

Teitga especial cuidado con AMPLIAR PLUS
Toma simultanea de otros medicamentos
Informele a su médico si ests bajo tratamiento con:

- Fibratos (como clofibrato, fencfibratos, gemfibrozil), ciclosporina, antibidticos de
la familiar de los macrolidos (como eritromicina, claritromicina), niacina,
antifungicos, azolicos {como flucenazol, itraconazol), colchicina, inhibidores de
la proteasa (boceprevir, telaprevir, tipranavir, ritonavir). - Antiacidos que
contengan hidroxidos de magnesio y aluminio — Digoxina — Amiodarona - Acido
fusidico — Colestiramina - Fenitoina, rifampicina - Anticoagulantes (como

Warfarina) - Anticonceptivos orales (etinil estradiol y norgestrel}.
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¢Cémo usar AMPLIAR PLUS? N S

Tome AMPLIAR PLUS exactamente como su medico lo indiGle. Su médico puede

>

Sir

it

cambiar ia dosis si fuera necesario.

La dosificacion inicial habitual recomendada es de un comprimide de 10/20 mg diarios.
Se puede considerar iniciar e! tratamiente con el comprimida de 10/10 mg al dia en los
pacientes que necesitan una disminucion menos'energética del C-LOL.

Tome AMPLIAR PLUS a la misma hora cada dia. con o sin comida. Asi puede ser mas
facil de recordar para tomar la dosis, si usted lo hace al mismo tiempo tedos los dias,
por ejemplo, con el desayuno, 1a cena ¢ antes de acosiarse,

Continde tomando AMPLIAR PLUS a menos que su médico le indique que lo
suspenda. Sideja de tormar AMPLIAR PLUS, su colesterol puede aumentar de nuevo.
Si olvida una dosis, no tome una dosis extra. Simplemente retome a su horario
habitual. . .
Visite a su médico regularmente para comprabar su nivel de colestero! y para detectar
efectos secundarios.

Su medico puede pedir la realizacion de pruebas de sangre para revisar su higado

antes de empézar a fomar AMPLIAR PLUS y durante el tratamiento.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o planea quedar embarazada.
AMPULIAR PLUS puede perjudicar a su bebé antes de nacer. Si usted es una mujer en
edad ferti, debe utilizar un método anticonceptivo eficaz mientras esté tomanrdo
AMPLIAR PLUS. Deje de tomar AMPLIAR PLUS y llame a su medico de inmediato si
" usted se embaraza mientras toma AMPLIAR PLUS. .
En periodo de lactancia {o si planea amamantar), AMPLIAR PLUS puede pasar a la
tleche materna. Ha'ble con su médico sobre la mejor manera de alimentar a su bebé si
usted toma AMPLIAR PLUS. No ¢é el peche migntras esté tomando AMPLIAR PLUS.

Uso en nifics

Se desconoce si AMPLIAR PLUS es séguro y eficaz en nifios.

Uso en ancianos

En los pacientes afiosos no es nacesario modificar ia dosis de AMPLIAR PLUS.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos o

No se ve afectada.
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Uso apropiado del medicamento AMPLIAR PLUS
Si se olvido de tomar AMPLIAR PLUS

No tome una dosis extra. Sélo retome el horario habitual,

A tener en cuenta mientras toma AMPLIAR PLUS

Efectos indeseables (adversos)

Como todo medicamento AMPLIAR PLUS puede provocar efectos advarsos, aungue
no todes los pacientes lo sufran.

Los efectos indeseables que se han observado con mayer frecuencia con Ia
combinacion atorvastatina-ezetimibe incluyen diarrea y mialgia (dolor muscular); otros
efectos indeseables observades con mencr frecuencia, incluyen: cuadro gripai,
depresion, insomnio, trastornos -del suefo, mareos, disgeusia (pérdida del sentido de
los sabores), dolor de cabeza, parestesia (sensacion de adormecimiento en cualquier
parte del cuerpo), sofocos, disnea (faita de aire), malestar, distensidn y dolor
abdominai, constipacidn, dispepsia (nauseas, pesadez y dolor de estémago después
de las comidas), fiatulencia, deposiciones frecuentes, gastritis, nauseas, molestias
estomacales, acné, urticaria, artralgia (dolor en las articulaciones), dolor de espalda,
fatiga y debilidad muscular, espasmos musculares, dotor en las extremidades, astenia

(debilidad general), fatiga, malestar general, edema, aumento.de peso.

Problemas musculares

AMPLIAR PLUS puede causar problemas muscuiares graves que pueden producir
alteraciones renales, como insuficiencia renal. Usted tiene una mayer probabilidad de
problemas musculares st se encuentra fomando determinados medicamentos junto
con AMPLIAR PLUS,

Digale a su médico de inmediato si mientras usted toma AMPLIAR PLUS tiene dolor
muscular inexplicable, sensibilidad o debilidad, especialmente si usted tiene fiebre o se
siente mas cansade de lo habitual, o tiene problemas musculares que no desaparecen
adn después de que su médico le ha aconsejado que deje de tomar AMPLIAR PLUS.

Su medice le puede hacer otras pruebas para diagnosticar ta causa de sus problemas

musculares. T LAsoRATON CO SAIC
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Problemas de higado ‘\ “ A

&
rités de empezar a

Su médico efeciuara pruebas en sangre para revisar su ﬁ@g%g %
tomar AMPLIAR PLUS y si usted tiene sintomas de problemas hepaticos mientras
toma AMPLIAR PLUS. Llame a su madico de inmediato si usted tiene los siguientes
sintormas:

Se siente cansado o débil, o tiene pérdida de apetito, ¢ dolor en la regidn abdominal
superior u orina oscura o coloracidon amarillenta de 12 piel o en [a parte blanca de sus
0jos. '
Tambien ltame a su médico de inmediato si tiene:

- Reacciones alérgicas como hinchazon de [a cara, labios, lengua y/o garganta
que ' puede causar dificultad para respirar o tragar gue puede reguerir
tratamiento inmediato.

- Nauseas y vomitos

- Orina marrén ¢ de color 0sGuro

- Se siente mas cansado gue de costumbre.

- Dolor de estémago.

- Reaccicnes atérgicas en la piel.

;Cémo conservar AMPLIAR PLUS?
- Conservar en lugar fresco y seco, hasta 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion
AMPLIAR PLUS 10/10 mg' envase con 10, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendo

los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.  »

AMPLIAR PLUS 20/110 mg: envase con 10, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos, siendc

los dos Ultimos para Uso Hospitalaric Exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de AMPLIAR PLUS de fas que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con ios Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/4858.7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {G11) 4962-6666/2247,

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
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“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su prob]pn@@edmo actual. No

lo reconiiende a otras personas”.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
* Ia ficha que esta-enfa Pagina Web de la ANMAT
http:l!anmat.q()v.arffafmacoviqiianciaIN‘otiﬁcar;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 © 54,708

Laboratarios CASASCO S.A.L.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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