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

Disposiciéon
Nimero: DI-2018-1219-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Octubre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001272-18-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-1272-18-3 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada PELMEC MAX D / AMLODIPINA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS - COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / AMLODIPINA 5 mg — LOSARTAN
POTASICO 50 mg — HIDROCLOROTIAZIDA 12,50 mg; aprobada por Certificado N° 42.532 /
46.792.

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 intervencién de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorias. '

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

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada PELMEC MAX D / AMLODIPINA, Forma farmacéutica y



concentracion: COMPRIMIDOS - COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / AMLODIPINA 5 mg —
LOSARTAN POTASICO 50 mg — HIDROCLOROTIAZIDA 12,50 mg, el nuevo proyecto de
informacidn para el paciente obrante en el documento IF-2018-36637416-APN-
DERM#ANMAT. ‘

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 42.532 / 46.792,
cuando el mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y informacién 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 -

PELMEC MAX D
AMLODIPINA 5 mg; LOSARTAN POTASICO 50 mg;
HIDROCLOROTIAZIDA 12,50 mg
Comprimidos — Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar PELMEC MAX D y

cada vez que repita la receta, ya 'que puede haber nueva informacidn. Esta

informacion:no: reemplaza-a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su
~tratamiento. |

Férmulas:

Cada comprimido de Amlodipina besilato (Pelmec) contiene:

Amlodipina besilato 6,933 mg (equivalente-a 5,000 mg de Amlodipina). Excipientes:
Celulosa microcristalina, Almidén glicolato sodico, Talco, Estearato de magnesio.

Cada comprimido - recubierto de Losartan. potasico e Hidroclorotiazida (Loplac D)
contiene:

Losartan - potasico 50,00 mg — Hidroclorotiazida 12,50 mg. Excipientes: Lactosa,
Celulosa microcristalina; Croscarmelosa sodica, Talco, Estearato de magnesio,
Diéxido de silicio coloidal, Hidroxipropiimetilcelulosa E-15, Povidona K-30,
Polietilenglicol 8000, Bidxido de titanio, Oxido de hierro amarillo, Propilenglicol,
Sacarina sodica.

Y
¢Qué es PELMEC MAX Dy para qué se usa?

' PELMEC MAX D- contiene dos comprimidos: uno de 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 otro
que contiene losartan potasico, que es una droga antagonista de los receptores tipo
AT1 de la angiotensina H, un poderoso vasoconstrictor asociado a hidroclorotiazida, un

diurético. Se utiliza para el _fratamie_nto de la hipertension arterial _ W

satisfactorio requieréde la asociabign de mas de dos principios actjy6s.
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Antes de usar PELMEC MAX D
No use PELMEC MAX D si

-Es hipersensible alas dihidropiridinas comola amlodipina.

-Es hipersensible al losartan y a la hidroclorotiazida o a‘las sulfonamidas.
-Estaembarazada o dando de amamantar.

““Tiene insuficiencia rénal severa..

Tenga especial cuidado con PELMEC MAX D

-Si- Usted tiene una enfermedad coronaria obstructiva severa ya que se pueden
presentar incrementos en la frecuencia, duracion y/o severidad de la angina de pecho
o incluso infarto agudo de miocardio al comienzo de la terapia con-bloqueantes
céleicos 0 al momento de aumentar la dosis.

- Siise detectase embarazo, debe suspenderse inmediatamente el tratamiento con
medicamentos que contengan losartan.

--Si-esta tomando litio por enfermedad bipolar.

- Siesta recibiendo suplementos de potasio o sustitutos de sal que contengan potasio.
- Sitiene insuficiencia cardiaca.

- 8itiene insuficiencia hepatica.

- Sitieneuna enfermedad renal avanzada. ‘

-'Sitiene unareduccion delvolumen intravascular o deplecion de sodio.

levemente alimentado).

Su médico determinara periddicamente estos electrolitos en sangre.

Toma simultanea de otros medicamentos ‘

Muchas fdrog‘as pueden interactuar -con .amliodipina y losartan/hidroclorotiazida. No
todas las-interacciones posibles se enumeran.agui. Coméntele a su médico todos los
medicamentos que usted usa, y cualquiera que comience o deje de usar,
especialmente: »

-Alcohot, barbitiricos y narcoticos

< -antidiabéticos:orales e insulina

-otros antihipertensivos

-relajantes musculares no despolarizantes (fubocurarina)

-ACTH y corticoides

-sales de-litio o

e o\
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-aliskiren

- -antiinflamatorios 1

-antifingicos, drogas pata el tratamienito de horigos (ketoconazol)

Esta lista no esta completa y muchas: otras drogas pueden interactuar con amlodipina
y losartan/hidroclorotiazida. 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.

- ¢Coémo uS‘ar"PELME‘QMAX D?.

La dosis habitual es un comprimido de 5 mg de amlodipina ' (Pelmec 5) y un
-comprimido de 12,5 mg de hidroclorotiazida asociado a 50 mg de losartan (Lopac D).

_De acuerdo a la respuesta terapéutica la dosis podra ser duplicada.

‘Embarazo y-lactancia

PELMEC MAX D No debe usarse durante el embarazo'y la lactancia.

- 2Uso en ninos

“No: debe:usarse-en nifios ya que no'se ha determinado !a seguridad y eficacia de esta

medicacion:

“Usoven ancianos
Se puede usar en ancianos-que requieran una triple asociacién terapéutica para el

control.de la presién arterial.

" 'Eféctos sobre la capacidadde conduccion de vehiciilos
PELMEC MAX D 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 D con alimentos y bebidas
:No usé suplementos de potasio o substitutos de la sal mientras esté tomando
- PELMEG MAX D, a menos que su médico le haya .indicado hacerlo. Beber alcohol

puede bajar muchio méas su presién arterial y:puede causar efectos secundarios.

Uso-apropiado del medicamento PELMEC MAX D
Si se olvidé de tomar PELMEC MAX D

SRS CASABGOO
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' '*para ,aicanzar-la,,dosxs_que dejd-de tomar.

A tener'en cuenta mientras toma PELMEC MAX D

EfectoS'--indeseables (advérsos)

Los efectos adversos. mas _fre‘céi‘énte'ﬁﬁe’nt_'e observados con arlodipina. son
- cefalea,

- edemas (hinchazon) en miembros inferiores,

- fatiga,

- nauses;

- rubor facial

-vértigo-
' ~Los efectos adversos que se pueden-observar con losartan/hidroclorotiazida con una
“frecuencia levemente superior al 1% son:
" -dolorimiento abdominal,

-edemas; palpitaciones,

dolor de espalda,

Tos y'rash-cttaneo:
Los efectos adversos: que tuvieron una incidencia cercana al 1% fueron:
—-astenia/fatigabilidad,
-’ceféle’as,
-nauseas,

-bronquitis y faringitis.

¢ Coémo conservar-PELMEC MAX D?
= Conservar-enlugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y-30°C.

- Mantener alejado del alcance de-los nifios.

- Presentacion
' Envases con 10, 20,130, 500 y 1000 comprimidos de amlodipina 5 mg y 10 20, 30, 500

¥ 1000 -comprimidos recubiertos de losartan potasico 50 mg — hidroclorotiazida 12,50

©mg; siendo las dos Ultimas presentaciones para Uso Hospitalario: Exclusivo:

IF-2
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‘Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas- cercang
comunicarse con los Centros de Toxicologifa:
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Pediatria-Ricardo Gutiérrez: (011).4962-666612247.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciongs.

-*‘f‘fE"ste medicamento ha sido presc‘fip"foj" sélo':p’ara su problema médico actual.
No lo fécomiende a otras personas”.
““Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta e la Pagina Web de la ANMAT
http:/fanimat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
~ ANMAT responde 0800-333-1234"

‘Direecion Técnica: ‘Dr-Luis M. Radici — Farmacéutico.
_ ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
~ Certificado N * 42.532/46.792
~Laboratorios CASASCO S.Al.C.
Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ario del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-36637416-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 31 de Julio de 2018

Referencia: 1272-18-3 inf paciente pelmec max D.
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