Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
Numero: DI-2024-4705-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-2000-000208-18-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000208-18-2 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma QUIMICA ARISTON S.A.IL.C. 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 serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o0. 1993).

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

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma QUIMICA ARISTON S.A.LC. 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 comercial ARI 159 - ARI
159 XR y nombre/s genérico’s MEMANTINA CLORHIDRATO, la que sera elaborada en la Republica
Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion,
segun lo solicitado por la firma QUIMICA ARISTON S.A.L.C.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONOS.PDF / 0 - 13/09/2023 15:16:58,
INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO06.PDF / 0 - 13/09/2023 15:16:58, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONOS5.PDF / 0 - 13/09/2023 15:16:58, PROYECTO DE PROSPECTO_ VERSIONO06.PDF
/ 0 - 13/09/2023 15:16:58, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_ VERSIONO3.PDF / 0 -
13/09/2023 15:16:58, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO04.PDF / 0 - 13/09/2023
15:16:58, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONO06.PDF / 0 - 13/09/2023
15:16:58, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONO7.PDF / 0 - 13/09/2023
15:16:58 .

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién 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 disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de roétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000208-18-2
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QUIMICA ARISTON S.A.l.C.

INFORMACION PARA EL PACIENTE -

ARI 159
MEMANTINA CLORHIDRATO 10 Y 20 MG
Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento

» Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

» Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas.

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

Contenidos del prospecto para el paciente
. ¢ Qué es ARI 159 y para qué se utiliza?
. Antes de tomar ARI 159

. ¢,Cémo tomar ARI 1597

. Posibles efectos adversos

. Conservacion

. Informacién adicional

OO WN -

1. ¢Qué es ARI 159 y para qué se utiliza?
Qué es ARI 159
Memantina pertenece a un grupo de medicamentos denominados medicamentos anti-demencia.

Para qué se utiliza ARI 159
Memantina se utiliza en el tratamiento de pacientes con enfermedad de Alzheimer de moderada a
grave.

2. Antes de tomar ARI 159

No tome ARI 159

Si es alérgico a memantina clorhidrato o a alguno de los demas componentes de este medicamento. Si
no esta seguro, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar ARI 159.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar ARI 159:
o Sitiene antecedentes de crisis epilépticas,
o Si ha sufrido recientemente un infarto de miocardio (ataque al corazon), o si sufre enfermedad
cardiaca congestiva o si tiene hipertension no controlada (tension arterial elevada).

En las situaciones anteriores, el tratamiento debe ser supervisado cuidadosamente y el médico debe
reevaluar el beneficio clinico de memantina regularmente.

Si padece insuficiencia renal (problemas en los rifiones) su médico debe controlar atentamente la
funcién renal y si es necesario, adaptar las dosis de memantina.

Se debe evitar el uso de memantina junto con otros medicamentos como amantadina (para el
tratamiento del Parkinson), ketamina (un medicamento generalmente usado para producir anestesia),

dextrometorfano (un medicamento para el tratamiento de la tos) y otros antagonistas del NMDA

Ninos y adolescentes
No se recomienda el uso de ARI 159 en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Toma de ARI 159 con otros medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento.

En particular, su médico necesitara ajustar su dosis de ARl 159 si esta tomando los siguientes
medicamentos:
o Amantadina, ketamina, dextrometorfano,

Dantroleno, baclofeno,
Cimetidina, ranitidina, procainamida, quinidina, quinina, nicotina,
Hidroclorotiazida (o cualquier combinacion con hidroclorotiazida),

O O O O

Anticolinérgicos (sustancias generalmente utilizadas para tratar alteraciones del movimiento o
espasmos intestinales),

Anticonvulsivantes (sustancias utilizadas para prevenir y eliminar las convulsiones),
Barbituricos (sustancias generalmente utilizadas para inducir el suefio),

Agonistas dopaminérgicos (sustancias como L-dopa, bromocriptina),

Neurolépticos (sustancias utilizadas en el tratamiento de enfermedades mentales),
Anticoagulantes orales.

O O O O O

Siingresa en un hospital, informe a su médico que esta tomando Memantina.

Toma de ARI 159 con alimentos y/o bebidas

No se recomienda el uso de este medicamento con alcohol.

Debe informar a su médico si ha cambiado recientemente o tiene la intencion de cambiar su dieta de
manera sustancial (p. ej. de dieta normal a dieta vegetariana estricta) o si padece acidosis tubular renal
(ATR, exceso de sustancias productoras de acido en la sangre debido a una disfuncion renal (problema
de rifidn)) o infecciones graves del tracto urinario (conducto de la orina), ya que su médico puede tener
que ajustar la dosis del medicamento.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Embarazo

No se recomienda el uso de memantina en mujeres embarazadas.

Lactancia

Las mujeres que toman memantina deben suspender la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
La memantina puede provocar mareos y somnolencia, principalmente cuando se inicia el tratamiento o
al aumentar la dosis.

3. Cémo tomar ARI 159
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada de memantina en pacientes adultos y de edad avanzada es de 20 mg
administrados una vez al dia. Para reducir el riesgo de efectos adversos, esta dosis se alcanza
gradualmente siguiendo el siguiente esquema diario:

Periodo de tratamiento Dosis diaria
semana 1 5mg
semana 2 10 mg
semana 3 15 mg
semana 4 y siguientes 20 mg

Posologia para pacientes con insuficiencia renal
Si padece problemas de rifién, su médico decidira la dosis apropiada para su condicién. En este caso,
su médico debe controlar periddicamente su funcién renal.
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Como tomar los comprimidos de ARI 159

Memantina se debe administrar por via oral una vez al dia. Para sacar el maximo provecho de su
medicacion, debera tomarla todos los dias y a la misma hora. Los comprimidos se deben tragar con un
poco de agua. Los comprimidos se pueden tomar con o sin alimentos.

Los comprimidos se pueden partir en dos dosis iguales

Duracion del tratamiento
El médico decidira la duracion del tratamiento

Si olvid6 tomar ARI 159

- Si se da cuenta de que ha olvidado tomar su dosis de ARI 159, espere y tome la siguiente dosis a la
hora habitual

- No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

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

Si toma mas ARI 159 del que debe

Si toma mas ARI 159 del que debe, consulte a su médico. Puede experimentar un aumento de los
sintomas descritos en “efectos adversos”. Ante la eventualidad de sobredosis comunicarse en los
siguientes teléfonos: Hospital Gutiérrez: 4962-666; Hospital Posadas: 4658-7777; Hospital Fernandez;
4801-5555

Si interrumpe el tratamiento con ARI 159

- No interrumpa el tratamiento con este medicamento a menos que su médico le indique que lo haga.

- Si su médico decide interrumpir su tratamiento, él/ella le dara las instrucciones para la retirada gradual
de ARI 159. Esto ayudara a evitar la reaparicion de sus crisis o0 que empeoren.

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

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

En general los efectos adversos son de leves a moderados.

Frecuentes:

Dolor de cabeza, somnolencia, estrefiimiento, pruebas de la funcion del higado elevadas, vértigo,
alteracion del equilibrio, falta de aliento, tensién alta e hipersensibilidad al medicamento.

Poco frecuentes:
Cansancio, infecciones por hongos, confusion, alucinaciones, vomitos, alteracion de la marcha,
insuficiencia cardiaca y formacion de coagulos en el sistema venoso (trombosis/tromboembolismo).

Muy raros:
Convulsiones.

Frecuencia no conocida, la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles:
Inflamacién del pancreas, inflamacién del higado (hepatitis) y reacciones psicéticas.

La enfermedad de Alzheimer se ha relacionado con depresion, ideacion suicida y suicidio. Se ha
informado de la aparicion de estos acontecimientos en pacientes tratados con este medicamento.

Comunicacion de efectos adversos: Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su
médico y/o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
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
Con la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre
la seguridad de este medicamento.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital "Dr. A. POSADAS" Tel.: (011) 4654-6648 6 4658-7777.

5. Conservacion

Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

- Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

- No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche y el blister.
La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

6. INFORMACION ADICIONAL
Cada comprimido recubierto contiene:

Memantina Clorhidrato 10,00 mg
Excipientes

Nucleo

Celulosa microcristalina pH 200 116,0 mg
Almiddn pregelatinizado 22,5 mg
Estearato de magnesio 1,5mg
Cubierta

Alcohol polivinilico 2.09 mg
Polietilenglicol 3350 1.06 mg
Talco 0.77 mg
Didxido de titanio 1.31 mg
Colorante rojo allura laca aluminica 0,07 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Memantina Clorhidrato 20,00 mg
Excipientes

Nucleo

Celulosa microcristalina pH 200 232,0 mg
Almiddn pregelatinizado 45,0 mg
Estearato de magnesio 3,0 mg
Cubierta

Alcohol polivinilico 4.18 mg
Polietilenglicol 3350 212 mg
Talco 1.54 mg
Diéxido de titanio 2.62 mg
Colorante rojo allura laca aluminica 0,14 mg

Informacion a profesionales y usuarios: 0800-222-7478
Web: www.laboratorio-ariston.com.ar

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Contenido del envase:

ARI 159 10 y 20 mg: Envases conteniendo:

30 comprimidos recubiertos, en 3 blisteres de 10 comprimidos cada uno;

40 comprimidos recubiertos, en 4 blisteres de 10 comprimidos cada uno;

50 comprimidos recubiertos, en 5 blisteres de 10 comprimidos cada uno;

60 comprimidos recubiertos, en 6 blisteres de 10 comprimidos cada uno;

100 comprimidos recubiertos, en 10 blisteres de 10 comprimidos cada uno (UHE);
150 comprimidos recubiertos, en 15 blisteres de 10 comprimidos cada uno (UHE);
500 comprimidos recubiertos, en 50 blisteres de 10 comprimidos cada uno (UHE);
1000 comprimidos recubiertos, en 100 blisteres de 10 comprimidos cada uno (UHE).

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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QUIMICA ARISTON S.A.l.C.

INFORMACION PARA EL PACIENTE -

ARI 159 XR
MEMANTINA CLORHIDRATO 7, 14, 21 6 28 MG
Capsulas con microgranulos de liberaciéon prolongada

Venta bajo receta Industria Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento

» Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

» Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas.

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

Contenidos del prospecto para el paciente

. ¢, Qué es ARI 159 XR y para qué se utiliza?
. Antes de tomar ARI 159 XR

. ¢ Cbémo tomar ARI 159 XR?

. Posibles efectos adversos

. Conservacion

. Informacién adicional

OO WN -

1. ¢QUE ES ARI 159 XR Y PARA QUE SE UTILIZA?
Qué es ARI 159 XR

Memantina pertenece a un grupo de medicamentos denominados medicamentos anti-demencia.

Para qué se utiliza ARl 159 XR
Memantina se utiliza en el tratamiento de pacientes con enfermedad de Alzheimer de moderada a
grave.

2. ANTES DE TOMAR ARI 159 XR

No tome ARI 159 XR

- Si es alérgico a Memantina Clorhidrato o a alguno de los demas componentes de este medicamento.
Si no esta seguro, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar ARI 159 XR.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar ARI 159 XR si usted:

» tiene o ha tenido convulsiones

« tiene o ha tenido problemas para orinar

* tiene o ha tenido problemas de vejiga o rifion

« tiene problemas hepaticos

« tiene cualquier otra condicién médica

* esta embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe si ARl 159 XR dafara al feto.

» esta amamantando o planea amamantar. No se sabe si la memantina pasa a la leche materna. Hable
con su médico sobre la mejor manera de alimentar a su bebé si toma ARI 159 XR.

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos con y sin
receta, vitaminas y suplementos a base de hierbas.
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Tomar ARI 159 XR con ciertos otros medicamentos puede afectarse entre si. Tomar ARI 159 XR con
otros medicamentos puede provocar efectos secundarios graves.

Informe especialmente a su médico si toma:

« otros antagonistas de NMDA como amantadina, ketamina y dextrometorfano

* medicamentos que alcalinizan la orina, como inhibidores de la anhidrasa carbonica y bicarbonato de
sodio

Pidale a su médico o farmacéutico una lista de estos medicamentos, si no esta seguro.

Conozca los medicamentos que toma. Mantenga una lista de ellos para mostrarsela a su médico y
farmacéutico cuando obtenga un medicamento nuevo.

Toma de ARI 159 XR con alimentos y/o bebidas

» Su médico le dird cuanto ARI 159 XR debe tomar y cuando hacerlo.

» Su médico puede cambiar la dosis si es necesario.

* ARI 159 XR se puede tomar con o sin alimentos.

* Las capsulas de ARI 159 XR se pueden abrir y espolvorear sobre puré de manzana antes de tragarlas,
pero se debe tomar el contenido completo de la capsula y no se debe dividir la dosis. Excepto cuando
se abren y se espolvorean con puré de manzana, las capsulas de ARI 159 XR deben tragarse enteras y
nunca trituradas, divididas ni masticadas.

* No utilice capsulas de ARI 159 XR que estén dafiadas o muestren signos de manipulacion.

» Si actualmente estad tomando otra formulacién de memantina, hable con su profesional de la salud
sobre cédmo cambiar a ARI 159 XR.

* Si olvida tomar una dosis de ARI 159 XR, no duplique la dosis siguiente. S6lo debe tomar la siguiente
dosis segun lo programado.

» Si ha olvidado tomar ARI 159 XR durante varios dias, no debe tomar la siguiente dosis hasta que
hable con su médico.

Conduccion y uso de maquinas

Su médico le informara si su enfermedad le permite conducir y usar maquinas con seguridad.

Asimismo, memantina puede alterar su capacidad de reaccion, por lo que la conduccién o el manejo de
maquinas pueden resultar inapropiados. La Memantina puede provocar mareos y somnolencia,
principalmente cuando se inicia el tratamiento o al aumentar la dosis.

3. COMO TOMAR ARI 159 XR?
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada de inicio del tratamiento es a una dosis baja (7 mg una vez al dia) con
aumentos graduales hasta alcanzar la dosis objetivo (28 mg una vez al dia).

Para poder llegar a la dosis adecuada, e indicada por su médico, ARI 159 XR debe tomarse segun el
siguiente esquema:

- Semana 1. Comenzar el Dia 1: Cada dia tomar una capsula de 7 mg.

- Semana 2. Comenzar el Dia 8: Cada dia tomar una capsula de 14 mg.

- Semana 3. Comenzar el Dia 15: Cada dia tomar una capsula de 21 mg.

- Semana 4. Comenzar el Dia 22: Cada dia tomar una capsula de 28 mg.

Una vez alcanzada la dosis objetivo (28 mg una vez al dia), usted puede continuar con el esquema
diario a menos que el médico le aconseje lo contrario.
En pacientes con insuficiencia renal severa,

Posologia para pacientes con insuficiencia renal
Se recomienda una dosis de 14 mg una vez al dia.
* En el curso del tratamiento, el médico puede adaptar la dosis a su necesidad personal.
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+ Si usted toma actualmente otra formulacion de memantina, consulte al médico como cambiar por ARI
159 XR.

Como tomar las capsulas de ARI 159 XR

Memantina se debe administrar por via oral una vez al dia. Para sacar el maximo provecho de su
medicacion, debera tomarla todos los dias y a la misma hora. Las capsulas se deben tragar con un poco
de agua, enteras, sin triturarse, dividirse o masticarse. Las capsulas se pueden tomar con o sin

alimentos.
A veces las capsulas de pueden abrirse y rociarse sobre puré de manzana antes de tragarlas, siempre
que el contenido de la capsula sea consumido en su totalidad; y la dosis no debe ser dividida.

Duracion del tratamiento
Continue tomando memantina mientras sea beneficioso para usted. El médico debe evaluar los efectos
de su tratamiento periédicamente.

Si toma mas ARI 159 XR del que debe

Si toma mas ARI 159 XR del que debe, consulte a su médico. En general, tomar una cantidad excesiva
de memantina no debe provocarle ningun dafio. Puede experimentar un aumento de los sintomas
descritos en “efectos adversos” como ser mareos, inestabilidad, debilidad, cansancio, confusion junto
con otros sintomas.

Si olvidé tomar ARI 159 XR

- Si olvid6 tomar una dosis, tdbmela tan pronto como se acuerde.

- Tome su siguiente dosis a la hora a la que normalmente la tomaria.

- No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

- Si no esta seguro de lo que hacer, consulte con su médico o farmacéutico.

Si interrumpe el tratamiento con ARI 159 XR

- No interrumpa el tratamiento con este medicamento a menos que su médico le indique que lo haga.

- Si su médico decide interrumpir su tratamiento, él/ella le dara las instrucciones para la retirada gradual
de ARI 159 XR. Esto ayudara a evitar la reaparicion de sus crisis o que empeoren.

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

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Los efectos adversos mas comunes de ARI 159 XR incluyen:

. dolor de cabeza
. diarrea
. mareos

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de ARI 159 XR. Para obtener mas informacion,
consulte a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos: Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su
médico y/o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
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
Con la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre
la seguridad de este medicamento.

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

Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital "Dr. A. POSADAS" Tel.: (011) 4654-6648 6 4658-7777.
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5. CONSERVACION
Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.
- Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

- No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche y el blister.

La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

6. NFORMACION ADICIONAL
Cada capsula con microgranulos contiene
Microgranulos:

Memantina Clorhidrato 7,00 mg 14,00 mg 21,00 mg
Esferas de azlcar 26,79 mg 53,59 mg 80,38 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E5 6,34 mg 12,67 mg 19,01 mg
Talco 1,48 mg 2,96 mg 4,44 mg
Trietilcitrato 0,34 mg 0,68 mg 1,02 mg
Etilcelulosa 1,80 mg 3,61 mg 5,41 mg
Cépsula:

Gelatina 36,411 mg 36,947 mg 36,969 mg
Colorante azul brillante (Cl 42090) 0,030mg 0,038 mg 0,038 mg
Colorante amarillo FD&C n°6 0,034 mg

Sunset yellow (ci 45410)

Colorante amarillo de quinolina (ci 47005) 0,025mg 0,025 mg

Dioxido de titanio 1,50 mg 1,011 mg 1,003 mg
Colorante rojo D&C N° 28 (Cl 45410) 0,002 mg

Colorante rojo allura FD&C N° 40 (Cl 16035) 0,002mg 0,003 mg

Informacién a profesionales y usuarios: 0800-222-7478
Web: www.laboratorio-ariston.com.ar

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Contenido del envase:

ARI 159 XR 7, 14, 21 6 28 mg: Envases conteniendo:

30 capsulas, en 3 blisteres de 10 capsulas cada uno;

40 capsulas, en 4 blisteres de 10 capsulas cada uno;

50 capsulas, en 5 blisteres de 10 capsulas cada uno;

60 capsulas, en 6 blisteres de 10 capsulas cada uno;

100 capsulas, en 10 blisteres de 10 capsulas cada uno (UHE);
150 céapsulas, en 15 blisteres de 10 capsulas cada uno (UHE);
500 capsulas, en 50 blisteres de 10 capsulas cada uno (UHE);
1000 capsulas, en 100 blisteres de 10 capsulas cada uno (UHE).

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.

28,00 mg
107,17 mg
25,34 mg
5,92 mg
1,37 mg
7,21 mg

47,454 mg
0,002 mg
0,009 mg

0,422 mg
0,113 mg

QUIMICA ARISTON S.A.l.C., O‘Connor 555/559 (1707) Villa Sarmiento. Pdo. Morén. Pcia. de Buenos

Aires.
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Proyecto de prospecto.

ARI 159
MEMANTINA CLORHIDRATO 10 - 20 MG

Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA:

Cada comprimido recubierto contiene:

Memantina Clorhidrato 10,00 mg 20,00 mg
Excipientes

Nucleo

Celulosa microcristalina pH 200 116,0 mg 232,0 mg
Almiddn pregelatinizado 22,5 mg 45,0 mg
Estearato de magnesio 1,5mg 3,0 mg
Cubierta

Alcohol polivinilico 2.09 mg 4.18 mg
Polietilenglicol 3350 1.06 mg 2.12mg
Talco 0.77 mg 1.54 mg
Dioxido de titanio 1.31 mg 2.62 mg
Colorante rojo allura laca aluminica 0,07 mg 0,14 mg
ACCION TERAPEUTICA:

ARI 159 Grupo farmacoterapéutico: Agente anti-demencial.
Clasificacion ATC: NO6DX01.

INDICACIONES:
Tratamiento de pacientes con enfermedad Alzheimer de moderada a grave.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:

Accién farmacolégica

Existe una evidencia cada vez mas clara de que el mal funcionamiento de la neurotransmision
glutamatérgica, en particular en los receptores NMDA, contribuye tanto a la expresion de los sintomas
como a la progresion de la enfermedad hacia demencia neurodegenerativa. Memantina es un
antagonista no competitivo de los receptores NMDA, de afinidad moderada y voltaje dependiente.
Modula los efectos de los niveles tonicos de glutamato elevados patolégicamente que pueden ocasionar
disfuncion neuronal.

Farmacocinética

Absorcion

Memantina tiene una biodisponibilidad absoluta de aproximadamente el 100%. La tméax esta entre 3y 8
horas. No hay indicios de la influencia de alimentos en la absorcién de memantina.

Distribucién

Las dosis diarias de 20 mg producen concentraciones plasmaticas constantes de memantina que
oscilan entre 70 y 150 ng/ml (0,5 - 1 ymol) con importantes variaciones interindividuales. Cuando se
administraron dosis diarias de 5 a 30 mg, se obtuvo un indice medio de liquido cefalorraquideo
(LCR)/suero de 0,52. El volumen de distribucién es de aproximadamente 10 I/kg. Alrededor del 45% de
memantina se une a proteinas plasmaticas.

Biotransformacion

En el hombre, aproximadamente el 80% del material circulante relacionado con memantina esta
presente como compuesto inalterado. Los principales metabolitos en humanos son N- 3,5-dimetil-
gludantano, la mezcla isomérica de 4- y 6-hidroxi-memantina y 1-nitroso-3,5-dimetil-adamantano.
Ninguno de estos metabolitos muestra actividad antagonista NMDA. No se ha detectado in vitro
metabolismo catalizado por citocromo P 450.

En un estudio con 14C-memantina administrado via oral, se recuperd una media del 84% de la dosis
dentro de los 20 dias, excretandose mas del 99% por via renal.

Eliminacion

Memantina se elimina de manera monoexponencial con una t2 terminal de 60 a 100 horas. En
voluntarios con funcion renal normal, el aclaramiento total (Cltot) asciende a 170 ml/min/1,73 m2 y parte
del aclaramiento total renal se logra por secrecion tubular.
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La funcion renal también incluye la reabsorcién tubular, probablemente mediada por proteinas
transportadoras de cationes. La tasa de eliminacion renal de la memantina en condiciones de orina
alcalina puede reducirse en un factor entre 7 y 9. La alcalinizacion de la orina se puede producir por
cambios drasticos en la dieta, por ejemplo, de carnivora a vegetariana, o por una ingesta masiva de
tampones gastricos alcalinizantes.

Linealidad/No linealidad
Los estudios en voluntarios han demostrado una farmacocinética lineal en el intervalo de dosis de 10 a
40 mg.

Relacién farmacocinética/farmacodinamica
A una dosis de memantina de 20 mg al dia los niveles en LCR concuerdan con el valor ki (ki = constante
de inhibicién) de memantina, que es de 0,5 umol en la corteza frontal humana.

Interacciones medicamentosas

Debido a los efectos farmacoldgicos y al mecanismo de accion de la memantina, pueden producirse las

siguientes interacciones:

e El mecanismo de accion sugiere que los efectos de la L-dopa, los agonistas dopaminérgicos y los
anticolinérgicos pueden aumentar con el tratamiento concomitante de antagonistas del NMDA como
memantina. Se pueden reducir los efectos de los barbituricos y de los neurolépticos. La
administracion concomitante de memantina y agentes antiespasmaddicos, como el dantroleno o el
baclofeno, puede modificar sus efectos y hacer necesario un ajuste de la dosis.

e Se debe evitar el uso concomitante de memantina y amantadina, por el riesgo de psicosis
farmacotoéxica. Los dos compuestos estan quimicamente relacionados con los antagonistas del
NMDA. Esto mismo podria aplicarse para la ketamina y el dextrometorfano. También hay un caso
clinico publicado sobre el posible riesgo de la combinacion de memantina y fenitoina.

e Otros principios activos, como cimetidina, ranitidina, procainamida, quinidina, quinina y nicotina, que
utilizan el mismo sistema de transporte cationico renal que la amantadina, posiblemente también
interaccionen con la memantina lo que conlleva un riesgo potencial de aumento de los niveles
plasmaticos.

e Cuando se co-administra memantina junto con hidroclorotiazida (HCT) o con cualquier combinacion
con HCT existe la posibilidad de que se produzca una disminucioén en los niveles séricos de la HCT.

e En la experiencia post-comercializacién, se ha informado de casos aislados de incremento del
cociente internacional normalizado (INR), en pacientes tratados concomitantemente con warfarina.
Aunque no se ha establecido relacién causal, es aconsejable realizar una monitorizaciéon estrecha
del tiempo de protrombina o INR, en pacientes tratados concomitantemente con anticoagulantes
orales.

En estudios farmacocinéticos (FC) a dosis Unicas realizados en sujetos jévenes sanos, no se han
observado interacciones relevantes principio activo-principio activo entre memantina y
gliburida/metformina o donepezilo.

En un ensayo clinico realizado en sujetos jovenes sanos, no se han observado efectos relevantes de
memantina sobre la farmacocinética de la galantamina.

Memantina no inhibié las isoformas CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, la flavina monooxigenasa, la
epoxido hidrolasa o la sulfonacion in vitro

POSOLOGIA, DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION:
El tratamiento debe ser iniciado y supervisado por un médico con experiencia en el diagnéstico y
tratamiento de la demencia de Alzheimer.

Posologia

El tratamiento debe ser iniciado y supervisado por un médico con experiencia en el diagndstico y
tratamiento de la demencia de Alzheimer. El tratamiento se debe iniciar Unicamente si se dispone de un
cuidador que monitorice regularmente la toma del medicamento por parte del paciente. Se debe realizar
el diagnostico siguiendo las directrices actuales. La tolerabilidad y la dosis de memantina se deben
reevaluar de forma regular, preferiblemente dentro de los 3 meses posteriores al inicio del tratamiento.
Por lo tanto, el beneficio clinico de memantina y la tolerabilidad del paciente al tratamiento se deben
reevaluar de forma regular de acuerdo a las directrices clinicas vigentes. El tratamiento de
mantenimiento se puede continuar mientras el beneficio terapéutico sea favorable y el paciente tolere el
tratamiento con memantina. La interrupcién del tratamiento con memantina se debe considerar cuando
ya no se evidencie su efecto terapéutico o si el paciente no tolera el tratamiento.

Adultos
Ajuste de la dosis
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La dosis méaxima diaria es de 20 mg por dia. Para reducir el riesgo de efectos adversos, esta dosis de
mantenimiento debe alcanzarse mediante un escalado de dosis durante las 3 primeras semanas de
tratamiento en el que se incremente 5 mg por semana de la siguiente forma:

Semana 1 (dia 1-7): El paciente debe tomar 5 mg al dia, durante 7 dias.
Semana 2 (dia 8-14): El paciente debe tomar 10 mg al dia, durante 7 dias.
Semana 3 (dia 15-21): El paciente debe tomar 15 mg al dia, durante 7 dias.
A partir de la semana 4: El paciente debe tomar 20 mg al dia, una vez al dia.

Dosis de mantenimiento
La dosis recomendada de mantenimiento es de 20 mg al dia.

Pacientes de edad avanzada:
Basandose en estudios clinicos, la dosis recomendada para los pacientes mayores de 65 afios es de 20
mg al dia

Nifios y adolescentes:
No se recomienda el uso de memantina en nifios menores de 18 afios debido a una falta de datos de
seguridad y eficacia.

Insuficiencia renal:

En pacientes con funcion renal levemente afectada (aclaramiento de creatinina de 50 - 80 ml/min), no es
necesario ajustar la dosis. En pacientes con insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina de
30 - 49 ml/min), la dosis diaria debe ser de 10 mg al dia. Si se tolera bien después de, al menos 7 dias
de tratamiento, la dosis se podria aumentar hasta 20 mg/dia de acuerdo con el esquema de titulacion
estandar. En pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina de 5-29 ml/min.) la
dosis diaria debe ser de 10 mg al dia.

Insuficiencia hepatica:

En pacientes con insuficiencia hepatica leve o moderada (Child-Pugh A y Child-Pugh B) no es necesario
ajustar la dosis. No existen datos disponibles sobre el uso de memantina en pacientes con insuficiencia
hepatica grave. No se recomienda la administracion de memantina a pacientes con insuficiencia
hepatica grave.

Forma de administracion
Los comprimidos de memantina se deben administrar una vez al dia, siempre a la misma hora.
Los comprimidos recubiertos con pelicula se pueden tomar con o sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES:
ARI 159 (clorhidrato de memantina) esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al
clorhidrato de memantina o a cualquiera de los excipientes utilizados en la férmula.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES:

Se recomienda precaucion en el tratamiento de pacientes con epilepsia, antecedentes de crisis
convulsivas o en pacientes con factores de riesgo para padecer epilepsia.

Se debe evitar la administracion concomitante de antagonistas del N-metil-D-aspartato (NMDA) como la
amantadina, la ketamina y el dextrometorfano. Estos compuestos actian sobre el mismo sistema
receptor que memantina y, por lo tanto, las reacciones adversas (principalmente las relacionadas con el
sistema nervioso central [SNC]) pueden ser mas frecuentes o mas intensas.

Todos aquellos factores que aumenten el pH urinario pueden requerir una monitorizaciéon rigurosa del
paciente. Entre estos factores se incluyen cambios drasticos en la dieta, por ejemplo, de carnivora a
vegetariana, o una ingesta masiva de tampones gastricos alcalinizantes. Asimismo, el pH urinario puede
estar elevado en estados de acidosis tubular renal (ATR) o infecciones graves del tracto urinario por
bacterias del género Proteus.

En la mayoria de los ensayos clinicos, se excluyeron aquellos pacientes con antecedentes de infarto de
miocardio reciente, enfermedad cardiaca congestiva ((NYHA llI-1V) o hipertension no controlada. Como
consecuencia, los datos en estos pacientes son limitados y los pacientes que presenten estas
condiciones deben supervisarse cuidadosamente.

Interacciones medicamentosas
Debido a los efectos farmacoldgicos y al mecanismo de accion de la memantina, pueden producirse las
siguientes interacciones:

e El mecanismo de accién sugiere que los efectos de la L-dopa, los agonistas dopaminérgicos y los
anticolinérgicos pueden aumentar con el tratamiento concomitante de antagonistas del NMDA
como memantina. Se pueden reducir los efectos de los barbitiricos y de los neurolépticos. La
administracién concomitante de memantina y agentes antiespasmaodicos, como el dantroleno o el
baclofeno, puede modificar sus efectos y hacer necesario un ajuste de la dosis.
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e Se debe evitar el uso concomitante de memantina y amantadina, por el riesgo de psicosis
farmacotoxica. Los dos compuestos estan quimicamente relacionados con los antagonistas del
NMDA. Esto mismo podria aplicarse para la ketamina y el dextrometorfano. También hay un caso
clinico publicado sobre el posible riesgo de la combinaciéon de memantina y fenitoina.

e Otros principios activos, como cimetidina, ranitidina, procainamida, quinidina, quinina y nicotina,
que utilizan el mismo sistema de transporte catidénico renal que la amantadina, posiblemente
también interaccionen con la memantina lo que conlleva un riesgo potencial de aumento de los
niveles plasmaticos.

¢ Cuando se co-administra memantina junto con hidroclorotiazida (HCT) o con cualquier combinacion
con HCT existe la posibilidad de que se produzca una disminucion en los niveles séricos de la
HCT.

e En la experiencia post-comercializacion, se ha informado de casos aislados de incremento del
cociente internacional normalizado (INR), en pacientes tratados concomitantemente con warfarina.
Aunqgue no se ha establecido relacion causal, es aconsejable realizar una monitorizacion estrecha
del tiempo de protrombina o INR, en pacientes tratados concomitantemente con anticoagulantes
orales.

En estudios farmacocinéticos (FC) a dosis Unicas realizados en sujetos jovenes sanos, no se han
observado interacciones relevantes principio activo-principio activo entre memantina y
gliburida/metformina o donepezilo.

En un ensayo clinico realizado en sujetos jovenes sanos, no se han observado efectos relevantes de
memantina sobre la farmacocinética de la galantamina.

Memantina no inhibi6 las isoformas CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, la flavina monooxigenasa, la
epoxido hidrolasa o la sulfonacion in vitro.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se dispone de datos clinicos sobre la utilizacibn de memantina durante el embarazo. Estudios con
animales indican un riesgo potencial de disminucion del crecimiento intrauterino con niveles de
exposicion idénticos o ligeramente mas altos que los niveles de exposicion en humanos. No se conoce
el riesgo potencial para humanos. Memantina no debe utilizarse durante el embarazo excepto que sea
considerado claramente necesario.

Lactancia

Se desconoce si memantina se excreta por la leche materna, pero, teniendo en cuenta la lipofilia del
principio activo, es probable que asi sea. Las mujeres que tomen memantina deben suspender la
lactancia materna.

Fertilidad
No se notificaron con memantina efectos adversos de fertilidad ni en hombres ni en mujeres.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La enfermedad de Alzheimer puede provocar un deterioro gradual de la capacidad de conduccion o
comprometer la capacidad de utilizar maquinas. Ademas, Memantina puede provocar mareos y
somnolencia, principalmente cuando se inicia el tratamiento o al aumentar la dosis. La influencia de
memantina sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es leve o moderada. Por tanto, el
meédico evaluara regularmente la capacidad de los pacientes con demencia para seguir conduciendo o
manejando maquinaria compleja.

REACCIONES ADVERSAS:

Resumen del perfil de seguridad

En los ensayos clinicos en pacientes con demencia de leve a grave, en los que se incluyeron 1784
pacientes tratados con memantina y 1595 pacientes tratados con placebo, la incidencia global de
reacciones adversas con memantina no difiri6 de la de aquellos tratados con placebo; las reacciones
adversas fueron, por lo general, de leves a moderados en gravedad. Las reacciones adversas con
mayor frecuencia de aparicién que se observaron con una incidencia superior en el grupo de memantina
respecto al grupo placebo fueron vértigo (6,3% frente a 5,6%, respectivamente), dolor de cabeza (5,2%
frente a 3,9%), estrefiimiento (4,6% frente a 2,6%), somnolencia (3,4% frente a 2,2%) e hipertension
(4.1% frente a 2.8%).

Las reacciones adversas enumeradas en la siguiente tabla proceden de los ensayos clinicos realizados
con memantina y la experiencia postcomercializacion. Las reacciones adversas se enumeran en orden
decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.
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Lista tabulada de reacciones adversas

Las reacciones adversas se categorizan conforme al sistema de clasificacion por 6rganos, usando la
siguiente convencion: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a
<1/100), raras (>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles)

Sistema de clasificacion de | Frecuencia Reacciones adversas
6érganos
Infecciones e infestaciones | Poco frecuente Infecciones fungicas
Trastornos del Sistema Frecuentes Hipersensibilidad al medicamento
Inmunoldégico
Trastornos psiquiatricos Frecuente Somnolencia
Poco frecuente Confusion, Alucinaciones '
Frecuencia no conocida Reacciones psicoticas?
Trastornos del sistema Frecuente Vértigo, Alteracion del equilibrio
nervioso Poco frecuente Alteracion de la marcha
Muy raras Convulsiones
Trastornos cardiacos Poco frecuentes Insuficiencia cardiaca
Trastornos vasculares Frecuentes Hipertension
Poco frecuentes Trombosis venosa /
tromboembolismo
Trastornos respiratorios, Frecuente Disnea
toracicos y mediastinicos
Trastornos Frecuente Constipacion
gastrointestinales Poco frecuente Vomitos
Frecuencia no conocida Pancreatitis®
Trastornos hepatobiliares Frecuentes Pruebas de funcién hepatica
elevadas
Frecuencia no conocida Hepatitis
Trastornos generales y Frecuente Cefaleas
alteraciones en el lugar de i
administracion Proco frecuente Fatiga

" Las alucinaciones se han observado principalmente en pacientes con enfermedad de Alzheimer grave.
2 Se han notificado casos aislados en la experiencia post-comercializacion.

La enfermedad de Alzheimer ha sido asociada con depresién, ideacion suicida y suicidio. En la
experiencia post-comercializacion, se ha notificado la aparicion de estos acontecimientos en pacientes
tratados con memantina.

Comunicacion de efectos adversos: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al
medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del sistema nacional. 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

Con la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informaciéon sobre
la seguridad de este medicamento.

ABUSO Y DEPENDENCIA
El clorhidrato de memantina no es una sustancia controlada.

SOBREDOSIS:
Solo se dispone de experiencia limitada en casos de sobredosis de los ensayos clinicos y de la
experiencia post-comercializacién.

Sintomas: Sobredosis relativamente altas (200 mg y 105 mg/dia durante 3 dias respectivamente) se han
asociado Unicamente con sintomas como cansancio, debilidad y/o diarrea o han sido asintomaticas. En
casos de sobredosis por debajo de 140 mg o dosis no conocida aparecieron en los pacientes sintomas
a nivel del sistema nervioso central (confusiéon, adormecimiento, somnolencia, vértigo, agitacion,
agresividad, alucinaciones y alteraciones de la marcha) y/o de origen gastrointestinal (vomitos y
diarreas).

En el caso mas extremo de sobredosis, el paciente sobrevivié a la ingesta oral de un total de 2000 mg
de memantina con efectos a nivel del sistema nervioso central (coma durante 10 dias, y posterior
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diplopia y agitacion). El paciente recibié tratamiento sintomatico y plasmaféresis, recuperandose sin
secuelas permanentes.

En otro caso de sobredosis grave, el paciente también sobrevivio y se recuperd. Dicho paciente habia
recibido 400 mg de memantina por via oral, y experimentoé sintomas a nivel del sistema nervioso central
tales como inquietud, psicosis, alucinaciones visuales, proconvulsividad, somnolencia, estupor e
inconsciencia.

Tratamiento: En caso de sobredosis, el tratamiento debe ser sintomatico. No existe antidoto especifico
para la intoxicacion o sobredosis. Se deben utilizar procedimientos clinicos estandar para la eliminacién
del principio activo de forma apropiada, por ej.: lavado gastrico, carbén activado (interrupcion de la
recirculacion enterohepatica potencial), acidificacion de la orina, diuresis forzada.

En caso de aparicién de signos y sintomas de sobreestimulacion general del sistema nervioso central
(SNC), se debe considerar llevar a cabo un tratamiento clinico sintomatico cuidadoso.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247,
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

CONSERVACION
Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

PRESENTACIONES

ARI 159 10 y 20 mg: Envases conteniendo:

30 comprimidos recubiertos, en 3 blisteres de 10 comprimidos cada uno;

40 comprimidos recubiertos, en 4 blisteres de 10 comprimidos cada uno;

50 comprimidos recubiertos, en 5 blisteres de 10 comprimidos cada uno;

60 comprimidos recubiertos, en 6 blisteres de 10 comprimidos cada uno;

100 comprimidos recubiertos, en 10 blisteres de 10 comprimidos cada uno (UHE);
150 comprimidos recubiertos, en 15 blisteres de 10 comprimidos cada uno (UHE);
500 comprimidos recubiertos, en 50 blisteres de 10 comprimidos cada uno (UHE);
1000 comprimidos recubiertos, en 100 blisteres de 10 comprimidos cada uno (UHE);

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,

Certificado N°

Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

QUIMICA ARISTON S.A.l.C., O*Connor 555/559 (1707) Villa Sarmiento, Pdo, Morén, Pcia, de Buenos
Aires.
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Proyecto de prospecto.

ARI 159 XR
MEMANTINA CLORHIDRATO 7-14-21 Y 28 mg

Capsulas con microgranulos de liberacion prolongada
Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA:

Cada capsula con microgranulos contiene
Microgréanulos:

Memantina Clorhidrato 7,00 mg 14,00mg 21,00 mg 28,00 mg
Esferas de azlcar 26,79 mg 53,59 mg 80,38 mg 107,17 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E5 6,34 mg 12,67 mg 19,01 mg 25,34 mg
Talco 1,48 mg 2,96 mg 4,44 mg 5,92 mg
Trietilcitrato 0,34 mg 0,68 mg 1,02 mg 1,37 mg
Etilcelulosa 1,80 mg 3,61 mg 5,41 mg 7,21 mg
Capsula:

Gelatina 36,411 mg 36,947 mg 36,969mg 47,454 mg
Colorante azul brillante (Cl 42090) 0,030mg 0,038mg 0,038 mg 0,002 mg
Colorante amarillo FD&C n°6 0,034 mg 0,009 mg
Sunset yellow (ci 45410)

Colorante amarillo de quinolina (ci 47005) 0,025mg 0,025 mg

Dioxido de titanio 1,50 mg 1,011 mg 1,003 mg 0,422 mg
Colorante rojo D&C N° 28 (Cl 45410) 0,002 mg 0,113 mg
Colorante rojo allura FD&C N° 40 (Cl 16035) 0,002mg 0,003 mg

ACCION TERAPEUTICA:

ARI 159 Grupo farmacoterapéutico: Agente antidemencial.
Clasificacion ATC: NO6DX01.

INDICACIONES:
ARI 159 esta indicado en el tratamiento de la demencia del tipo Alzheimer de intensidad moderada a
severa.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:

Accién farmacolégica

Se ha planteado la hipétesis de que la activaciéon persistente de los receptores de N-metil-D-aspartato
(NMDA) del sistema nervioso central por el aminoacido excitador glutamato contribuye a la
sintomatologia de la enfermedad de Alzheimer. Se postula que la memantina ejerce su efecto
terapéutico a través de su accibn como antagonista del receptor NMDA no competitivo (de canal
abierto) de afinidad baja a moderada que se une preferentemente a los canales catiénicos operados por
el receptor NMDA. No hay evidencia de que la memantina prevenga o ralentice la neurodegeneracion
en pacientes con enfermedad de Alzheimer.

Farmacodinamia

La memantina presenté una afinidad baja por los receptores de GABA, benzodiazepinas, dopamina,
adrenérgicos, histamina y glicina y por canales Ca2+ Na+ 6 K+. La memantina presentd, asimismo,
efectos antagonistas en el receptor 5HT3, con una potencia similar a la que presenta para los
receptores NMDA y para el bloqueo de receptores nicotinicos de acetilcolina con una potencia de un
sexto a una décima parte de la potencia.

Estudios in vitro han demostrado que la memantina no afecta a la inhibicién reversible de la
acetilcolinesterasa por donepecilo, galantamina o tacrina.

Farmacocinética

Posterior a su administracion oral, la memantina se absorbe bien y presenta una farmacocinética lineal
en todo el rango de dosis terapéuticas. Se excreta predominantemente en la orina, inalterada con una
vida media de eliminacion de 60 a 80 horas aproximadamente. En un estudio en el que se comparé una
dosis diaria de 28 mg de memantina de liberacién prolongada con dos dosis diarias de 10 mg de
memantina, los valores de Cnax ¥ AUCo24 fueron 48% y 33% mayores en la dosis de liberacion
prolongada respectivamente.
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Absorcion

Posterior a la administracién de dosis multiples de memantina de liberacion prolongada, la memantina
alcanza su concentracion maxima en alrededor de 9 a 12 horas. No hay diferencia en la absorcién de
memantina de liberacion prolongada cuando se ingiere la capsula entera o cuando se la espolvorea en
el puré de manzana.

No hay diferencia en la exposicién de memantina, basada en Cnax 0 AUC, para memantina de liberacion
prolongada ya sea que la droga se administre con o sin alimentos.

Sin embargo, las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan en las 18 horas posteriores a la
administracion con alimentos y aproximadamente en las 25 horas posteriores a la administracion sin
alimentos.

Distribucion
El volumen medio de distribucion de la memantina es de 9-11 L/kg y la uniéon a las proteinas
plasmaticas es baja (45%).

Eliminacion

Metabolismo

La memantina esta sometida a un metabolismo hepatico parcial. El sistema enzimatico microsomal
hepatico CYP450 no desempefia un rol importante en el metabolismo de la memantina.

Excrecion

La memantina posee una biotransformacion baja. Cerca del 48% de la dosis administrada se excreta
inalterada en la orina; el resto se convierte en tres metabolitos polares: el conjugado Ngludantano, la 6-
hidroxi-memantina y la memantina 1-nitroso-deaminada. Estos metabolitos poseen una actividad
antagonista minima de los receptores NMDA. Un total de 74% de la dosis administrada es excretada
como la suma de la droga madre y el conjugado N-gludantano. El sistema enzimatico microsomal
hepatico CYP450 no desempefia un rol importante en el metabolismo de la memantina. La memantina
tiene una vida media de eliminacion de 60 a 80 horas aproximadamente.

La depuracion renal comprende secrecion tubular activa moderada por reabsorcion tubular dependiente
del pH.

Poblaciones especiales
Ancianos: La farmacocinética de la memantina es similar en jovenes y ancianos.

Género: Tras la administracion de dosis multiples de memantina 20 mg/dia, las mujeres presentaron
una exposicion aproximadamente 45% mayor que los hombres, pero no se registré ninguna diferencia
en la exposicion al considerar el peso corporal.

Insuficiencia renal: La farmacocinética de la memantina se evalu6 analizando la administracion de dosis
orales Unicas de 20 mg de clorhidrato de memantina en 8 sujetos con insuficiencia renal leve (clearance
de creatinina, CLcr >50-80 mL/min), 8 sujetos con insuficiencia renal moderada (CLcr 30—49 mL/min), 7
sujetos con insuficiencia renal severa (CLcr 5-29 mL/min) y en 8 sujetos sanos (CLcr >80 mL/min) que
coincidieran tanto como fuera posible en edad, peso y género con los sujetos que padecian insuficiencia
renal. El AUCO-_ aumentd 4%, 60% y 115% en sujetos con insuficiencia renal leve, moderada y severa,
respectivamente, en comparacién con sujetos sanos. La vida media de eliminacion terminal se
incrementd en 18%, 41% y 95% en sujetos con insuficiencia renal leve, moderada y severa,
respectivamente, en comparacion con sujetos sanos. No se recomienda un ajuste de dosis en pacientes
con insuficiencia renal leve y moderada. La dosis deberia reducirse en pacientes con insuficiencia renal
severa.

Insuficiencia hepatica: La farmacocinética de la memantina se evalu6 analizando la administracién de
dosis orales Unicas de 20 mg en 8 sujetos con insuficiencia hepatica moderada (escala Child-Pugh
Clase B, puntos 7-9) y en 8 sujetos cuya edad, género y peso coincidian con los de los sujetos que
padecen insuficiencia hepatica. No se observo ningln cambio en la exposiciébn de la memantina
(basada en Cmax y AUC) en sujetos con insuficiencia hepatica moderada en comparaciéon con sujetos
sanos. Sin embargo, la vida media de eliminacién terminal se incrementd en aproximadamente 16% en
pacientes con insuficiencia hepatica moderada, en comparaciéon con sujetos sanos. No se recomienda
el ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve y moderada. Ari 159 XR deberia ser
administrado con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica severa, dado que la
farmacocinética de la memantina no ha sido evaluada en esa poblacion.

Embarazo; No existen datos adecuados sobre el riesgo de desarrollo asociado con el uso de Memantina
en mujeres embarazadas. Se desconoce el riesgo subyacente de defectos congénitos importantes y
abortos espontaneos para la poblacién indicada.

Lactancia No hay datos sobre la presencia de memantina en la leche humana, los efectos en el lactante
o los efectos de ARI 159 en la produccion de leche

Uso pediatrico No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes pediatricos
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POSOLOGIA, DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION:
Posologia
La dosis de ARI 159 que ha demostrado ser eficaz es de 28 mg una vez al dia.

La dosis inicial recomendada de ARI 159 es de 7 mg una vez al dia. La dosis debe aumentarse en
incrementos de 7 mg hasta la dosis de mantenimiento recomendada de 28 mg una vez al dia. El
intervalo minimo recomendado entre aumentos de dosis es de una semana. So6lo se debe aumentar la
dosis si la dosis anterior ha sido bien tolerada. La dosis maxima recomendada es de 28 mg una vez al
dia.

ARI 159 se puede tomar con o sin alimentos. Las capsulas de ARI 159 se pueden tomar intactas o se
pueden abrir, espolvorear sobre puré de manzana y tragarlas. Se debe consumir todo el contenido de
cada capsula de ARI 159; la dosis no debe dividirse.

Excepto cuando se abre y se espolvorea sobre puré de manzana, como se describe anteriormente, ARI
159 debe tragarse entero. Las capsulas de ARI 159 no se deben dividir, masticar ni triturar.

Si un paciente omite una dosis Unica de ARI 159, ese paciente no debe duplicar la siguiente dosis. La
siguiente dosis debe tomarse segun lo programado. Si un paciente no toma ARI 159 durante varios
dias, es posible que sea necesario reanudar la dosificacion en dosis mas bajas y ajustarla nuevamente
como se describe anteriormente.

Reemplazo de ARI 159 Comprimidos por ARI 159 XR Capsulas

Los pacientes tratados con ARI 159 comprimidos pueden cambiarse a ARl 159 XR capsulas segun se
describe a continuacion:

Se recomienda que un paciente bajo un régimen de 10 mg dos veces al dia con ARI 159 comprimidos
cambie a ARI 159 XR capsulas 28 mg una vez al dia, al dia siguiente de la ultima dosis de un
comprimido de ARI 159 10 mg.

En un paciente con insuficiencia renal severa, bajo un régimen de 5 mg de ARI 159 comprimidos dos
veces al dia, se recomienda que cambie por ARI 159 XR céapsulas 14 mg una vez al dia, al dia siguiente
de la ultima dosis de un comprimido de ARI 159 5 mg.

Insuficiencia renal. En pacientes con insuficiencia renal grave (clearance de creatinina de 5 a 29 ml/min,
segun la ecuacion de Cockcroft-Gault), la dosis de mantenimiento recomendada (y la dosis méaxima
recomendada) es de 14 mg/dia

CONTRAINDICACIONES:
ARI 159 XR (clorhidrato de memantina) esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida
al clorhidrato de memantina o a cualquiera de los excipientes utilizados en la férmula.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES:

Condiciones genitourinarias

Las condiciones que aumentan el pH de la orina pueden disminuir la eliminacién urinaria de memantina,
lo que resulta en un aumento de los niveles plasmaticos de memantina [consulte Interacciones
farmacolégicas.

Interacciones medicamentosas

Farmacos que alcalinizan la orina

El aclaramiento de memantina se redujo en aproximadamente un 80% en condiciones de orina alcalinas
a pH 8. Por lo tanto, las alteraciones del pH de la orina hacia el estado alcalino pueden provocar una
acumulacién del farmaco con un posible aumento de los efectos adversos. El pH de la orina se ve
alterado por la dieta, los farmacos (p. €j., inhibidores de la anhidrasa carbénica, bicarbonato de sodio) y
el estado clinico del paciente (p. €j., acidosis tubular renal o infecciones graves del tracto urinario). Por
tanto, la memantina debe utilizarse con precaucion en estas condiciones.

Uso con otros antagonistas del N-metil-D-aspartato (NMDA)
El uso combinado de ARI 159 con otros antagonistas de NMDA (amantadina, ketamina y
dextrometorfano) no se ha evaluado sistematicamente y dicho uso debe abordarse con precaucion.

Uso con inhibidores de colinesterasa
La coadministracién de memantina con el inhibidor de la AChE donepezilo no afect6 la farmacocinética
de ninguno de los compuestos. Ademas, la memantina no afect6 la inhibicion de la AChE por el
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donepezilo. En un estudio clinico controlado de 24 semanas en pacientes con enfermedad de Alzheimer
de moderada a grave, el perfil de reacciones adversas observado con una combinacion de memantina
de liberacion inmediata y donepezilo fue similar al de donepezilo solo.

Efecto de la memantina sobre el metabolismo de otras drogas

Los estudios in vitro realizados con sustratos marcadores de las enzimas CYP450 (CYP1A2, -2A6, -
2C9, -2D6, -2E1, -3A4) mostraron una inhibicion minima de estas enzimas por la memantina. Ademas,
los estudios in vitro indican que en concentraciones que exceden las asociadas con la eficacia, la
memantina no induce las isoenzimas del citocromo P450 CYP1A2, -2C9, -2E1 y -3A4/5. No se esperan
interacciones farmacocinéticas con farmacos metabolizados por estas enzimas.

Los estudios farmacocinéticos evaluaron el potencial de interaccién de memantina con warfarina y
bupropion. La memantina no afectdé la farmacocinética del sustrato CYP2B6 bupropidon ni de su
metabolito hidroxibupropion. Ademas, la memantina no afecté la farmacocinética ni la farmacodinamia
de la warfarina segun la evaluacion del INR de protrombina.

Efecto de ofras drogas sobre la memantina
La memantina se elimina predominantemente por via renal y no se espera que los farmacos que son
sustratos y/o inhibidores del sistema CYP450 alteren el metabolismo de la memantina.

Farmacos eliminados mediante mecanismos renales

Debido a que la memantina se elimina en parte mediante secrecion tubular, la coadministracion de
farmacos que utilizan el mismo sistema cationico renal, incluidos hidroclorotiazida (HCTZ), triamtereno
(TA), metformina, cimetidina, ranitidina, quinidina y nicotina, podria producir niveles plasmaticos
alterados. de ambos agentes. Sin embargo, la coadministracion de memantina y HCTZ/TA no afectaron
la biodisponibilidad de memantina o TA, y la biodisponibilidad de HCTZ disminuy6 en un 20%.

Ademas, la coadministracion de memantina con el farmaco antihiperglucemiante Glucovance (gliburida
y clorhidrato de metformina) no afectdé la farmacocinética de memantina, metformina y gliburida.
Ademas, la memantina no modifico el efecto reductor de la glucosa sérica de Glucovance, lo que indica
la ausencia de interaccion farmacodinamica.

Farmacos altamente unidos a las proteinas plasmaticas

Debido a que la union de memantina a las proteinas plasmaticas es baja (45%), es poco probable una
interaccion con farmacos que se unen altamente a las proteinas plasmaticas, como la warfarina y la
digoxina.

Carcinogénesis, Mutagénesis y Deterioro de la Fertilidad

Carcinogénesis

No se registr6 evidencia de carcinogénesis en un estudio oral de 113 semanas en ratones con dosis de
40 mg/kg/dia (10 veces la dosis maxima recomendada para humanos (MRHD) sobre una base de
mg/m2). Tampoco se reportd evidencia de carcinogénesis en ratas que recibieron dosis orales de 40
mg/kg/dia durante 71 semanas seguidas por 20 mg/kg/dia (20 y 10 veces la MRHD sobre una base de
mg/m2, respectivamente) durante 128 semanas.

Mutagénesis
La memantina no present6 evidencia de potencial genotéxico al ser evaluada en el ensayo in vitro de

mutacion reversa S. typhimurium o E.Coli, en una prueba in vitro de aberraciones cromosomicas en
linfocitos humanos, en un ensayo citogenético in vivo sobre dafio cromosémico en ratas y en el ensayo
in vivo de micronucleo de ratén. Estos resultados fueron ambiguos en un ensayo in vitro de mutaciéon
genética en el que se utilizaron células V79 de hamsters chinos.

Deterioro de fertilidad

No se observd deterioro de la fertilidad ni de la capacidad reproductiva en ratas a las que se les
administraron hasta 18/mg/kg/dia (9 veces la MRHD sobre una base de mg/m2) por via oral a partir de
los 14 dias previos al apareamiento y hasta la gestaciéon y lactancia en hembras, o durante 60 dias
previos al apareamiento en machos.

REACCIONES ADVERSAS:

Reacciones Adversas que conducen a la interrupcion del tratamiento

En el ensayo clinico controlado con placebo y Memantina, la proporcion de pacientes en el grupo de
Memantina y de placebo que interrumpieron el tratamiento debido a reacciones adversas fue del 10% y
el 6%, respectivamente. La reaccién adversa mas comun que provoco la interrupcion del tratamiento en
el grupo de Memantina fue mareos, con una tasa del 1,5%.

Reacciones Adversas mas comunes
Las reacciones adversas observadas mas comun, con una frecuencia de por lo menos el 5%, fueron
cefaleas, diarrea y mareos.
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Tabla 1: Reacciones adversas observadas con una frecuencia = 2 % en el grupo Memantina y a una
tasa mayor que el placebo

Placebo Memantina 28 mg

Reaccién adversa (n=335) % (n=341) %

Desordenes gastrointestinales
Diarrea 4 5
Constipacion 1 3
Dolor abdominal 1 2
Vomitos 1 2

Infecciones
Influenza (Gripe) 3 4

Investigaciones
Peso, aumento 1 3

Trastornos musculoesqueléticos y del

tejido conectivo
Dolor de espadas 1 3

Desordenes del Sistema nervioso

Dolor de cabeza 5 6
Mareos 1 5
Somnolencia 1 3

Trastornos psiquidatricos
Ansiedad 3 4
Depresion 1 3
Agresion 1 2

Trastornos Renales and Urinarios
Incontinencia Urinaria 1 2

Trastornos Vasculares
Hipertension 2 4
Hipotensién 1 2

Convulsion: La memantina no se ha evaluado sistematicamente en pacientes con trastorno convulsivo.
En los ensayos clinicos de memantina, se produjeron convulsiones en el 0,3% de los pacientes tratados
con memantina y en el 0,6% de los pacientes tratados con placebo.

Se han identificado las siguientes reacciones adversas durante el uso de memantina posterior a la
aprobacién. Debido a que estas reacciones son reportadas voluntariamente por una poblacién de
tamafo incierto, no siempre es posible estimar de manera confiable su frecuencia o establecer una
relacion causal con la exposicion a los medicamentos. Estas reacciones incluyen:
e Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: agranulocitosis, leucopenia (incluida neutropenia),
pancitopenia, trombocitopenia, purpura trombocitopénica trombética.
e Trastornos cardiacos: insuficiencia cardiaca congestiva. Trastornos gastrointestinales:
pancreatitis.
Trastornos hepatobiliares: hepatitis. Trastornos psiquiatricos: ideacion suicida.
e Trastornos renales y urinarios: insuficiencia renal aguda (incluido aumento de creatinina e
insuficiencia renal).
e Trastornos de la piel: sindrome de Stevens Johnson.

Comunicacion de efectos adversos: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al
medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relaciéon
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del sistema nacional. 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
Con la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre
la seguridad de este medicamento.
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ABUSO Y DEPENDENCIA

El clorhidrato de memantina no es una sustancia controlada. La memantina es un antagonista no
competitivo de los receptores NMDA de afinidad baja a moderada, que no produjo ninguna evidencia de
conducta adictiva del farmaco o sintomas de abstinencia al suspender la medicacion.

SOBREDOSIS:
Solo se dispone de experiencia limitada en casos de sobredosis de los ensayos clinicos y de la
experiencia post-comercializacion.

Sintomas: Sobredosis relativamente altas (200 mg y 105 mg/dia durante 3 dias respectivamente) se han
asociado Unicamente con sintomas como cansancio, debilidad y/o diarrea o han sido asintomaticas. En
casos de sobredosis por debajo de 140 mg o dosis no conocida aparecieron en los pacientes sintomas
a nivel del sistema nervioso central (confusiéon, adormecimiento, somnolencia, vértigo, agitacion,
agresividad, alucinaciones y alteraciones de la marcha) y/o de origen gastrointestinal (vomitos y
diarreas).

En el caso mas extremo de sobredosis, el paciente sobrevivié a la ingesta oral de un total de 2000 mg
de memantina con efectos a nivel del sistema nervioso central (coma durante 10 dias, y posterior
diplopia y agitacion). El paciente recibid tratamiento sintomatico y plasmaféresis, recuperandose sin
secuelas permanentes.

En otro caso de sobredosis grave, el paciente también sobrevivio y se recuper6. Dicho paciente habia
recibido 400 mg de memantina por via oral, y experimento6 sintomas a nivel del sistema nervioso central
tales como inquietud, psicosis, alucinaciones visuales, proconvulsividad, somnolencia, estupor e
inconsciencia.

Tratamiento: En caso de sobredosis, el tratamiento debe ser sintomatico. No existe antidoto especifico
para la intoxicaciéon o sobredosis. Se deben utilizar procedimientos clinicos estandar para la eliminacién
del principio activo de forma apropiada, por €j.: lavado gastrico, carbén activado (interrupcion de la
recirculacion enterohepatica potencial), acidificacién de la orina, diuresis forzada.

En caso de aparicién de signos y sintomas de sobreestimulacion general del sistema nervioso central
(SNC), se debe considerar llevar a cabo un tratamiento clinico sintomatico cuidadoso.

Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247,
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

CONSERVACION
Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

PRESENTACIONES

ARI 159 XR 7, 14, 21 6 28 mg:

Envases conteniendo:

30 capsulas, en 3 blisteres de 10 capsulas cada uno;

40 capsulas, en 4 blisteres de 10 capsulas cada uno;

50 capsulas, en 5 blisteres de 10 capsulas cada uno;

60 capsulas, en 6 blisteres de 10 capsulas cada uno;

100 capsulas, en 10 blisteres de 10 capsulas cada uno (UHE);
150 cépsulas, en 15 blisteres de 10 capsulas cada uno (UHE);
500 capsulas, en 50 blisteres de 10 capsulas cada uno (UHE);
1000 capsulas, en 100 blisteres de 10 capsulas cada uno (UHE);

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,

Certificado N°

Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

QUIMICA ARISTON S,A,l,C,, O*Connor 555/559 (1707) Villa Sarmiento, Pdo, Morén, Pcia, de Buenos
Aires.

Fecha ultima revision: ...... [ [ooian
<) BISIO Nelida
: - . Agustina
DIAZ DE DAz DE ARG BESSER >N QUL 27117706090
LIANO Maria Maria Cristina qg@..?t;mar Luis
. . Fecha: 2023.09.07 - .
Cristina 17:24:53 -03'00' Omar Luis Fecha: 2023.09.08

11:47:02 -03'00'



QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de etiquetas:

ARI 159

MEMANTINA CLORHIDRATO 10 MG

Comprimidos Recubiertos

Lote:

Fecha de vencimiento

QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Firmado

Firmado

D e BESSER  digitaimente por

LIANO Maria y i, cristina . BESSER Omar Luis

Cristina Fecha: 2023.09.07 Omar Luis Fecha: 2023.09.08
17:23:34-03'00'

11:44:32 -03'00'



QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de etiquetas:

ARI 159
MEMANTINA CLORHIDRATO 20 MG

Comprimidos Recubiertos
Lote:
Fecha de vencimiento

QUIMICA ARISTON S.A.IL.C.

+/  BISIO Nelida
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QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de etiquetas:

ARI 159 XR
MEMANTINA CLORHIDRATO 7 MG

Capsulas con microgranulos de liberacion prolongada

Lote:

Fecha de vencimiento

QUIMICA ARISTON S.A.l.C.

Firmado
Firmado digitalmente .
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QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de etiquetas:

ARI 159 XR

MEMANTINA CLORHIDRATO 14 MG

Capsulas con microgranulos de liberacion prolongada

Lote:

Fecha de vencimiento

QUIMICA ARISTON S.A.l.C.



QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de etiquetas:

ARI 159 XR
MEMANTINA CLORHIDRATO 21 MG
Capsulas con microgranulos de liberacion prolongada
Lote:

Fecha de vencimiento

QUIMICA ARISTON S.A.l.C.



QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de etiquetas:

ARI 159 XR
MEMANTINA CLORHIDRATO 28 MG

Capsulas con microgranulos de liberacion prolongada

Lote:
Fecha de vencimiento

QUIMICA ARISTON S.A.IL.C.
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QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de rotulos:

ARI 159
MEMANTINA CLORHIDRATO 10 MG

Comprimidos Recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: 30 comprimidos recubiertos, en 3 blisteres de 10 comprimidos cada uno.
FORMULA:

Cada comprimido recubierto contiene:

Memantina Clorhidrato 10,00 mg
Excipientes

Nucleo

Celulosa microcristalina pH 200 116,0 mg
Almiddn pregelatinizado 22,5 mg
Estearato de magnesio 1,5mg
Cubierta

Alcohol polivinilico 2.09 mg
Polietilenglicol 3350 1.06 mg
Talco 0.77 mg
Diéxido de titanio 1.31 mg
Colorante rojo allura laca aluminica 0,07 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:
N° de lote:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C
y 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
QUIMICA ARISTON S.A.l.C., O’Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. de Morén, Pcia. de

Buenos Aires.
Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

El mismo rétulo se repite para envases de

40 comprimidos recubiertos, en 4 blisteres de 10 comprimidos cada uno.
50 comprimidos recubiertos, en 5 blisteres de 10 comprimidos cada uno.
60 comprimidos recubiertos, en 6 blisteres de 10 comprimidos cada uno.



QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de rotulos:

ARI 159
MEMANTINA CLORHIDRATO 10 MG

Comprimidos Recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 100 comprimidos recubiertos, en 10 blisteres de 10 comprimidos cada uno

USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO
FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:
Memantina Clorhidrato 10,00 mg
Excipientes
Nucleo
Celulosa microcristalina pH 200 116,0 mg
Almiddn pregelatinizado 22,5 mg
Estearato de magnesio 1,5mg
Cubierta
Alcohol polivinilico 2.09 mg
Polietilenglicol 3350 1.06 mg
Talco 0.77 mg
Diéxido de titanio 1.31 mg
Colorante rojo allura laca aluminica 0,07 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:
N° de lote:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C
y 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
QUIMICA ARISTON S.A.l.C., O’Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. de Morén, Pcia. de

Buenos Aires.
Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

El mismo rétulo se repite para envases de Uso Exclusivo Hospitalario de:

150 comprimidos recubiertos, en 15 blisteres de 10 comprimidos cada uno.
500 comprimidos recubiertos, en 50 blisteres de 10 comprimidos cada uno.
1000 comprimidos recubiertos, en 100 blisteres de 10 comprimidos cada uno.



QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de rotulos:

ARI 159
MEMANTINA CLORHIDRATO 20 MG

Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 30 comprimidos recubiertos, en 3 blisteres de 10 comprimidos cada uno.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto contiene:

Memantina Clorhidrato 20,00 mg
Excipientes

Nucleo

Celulosa microcristalina pH 200 232,0 mg
Almiddn pregelatinizado 45,0 mg
Estearato de magnesio 3,0 mg
Cubierta

Alcohol polivinilico 4.18 mg
Polietilenglicol 3350 212 mg
Talco 1.54 mg
Diéxido de titanio 2.62 mg
Colorante rojo allura laca aluminica 0,14 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:
N° de lote:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C
y 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
QUIMICA ARISTON S.A.I.C., O’'Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. de Moro6n, Pcia. de

Buenos Aires.
Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

El mismo rétulo se repite para envases de

40 comprimidos recubiertos, en 4 blisteres de 10 comprimidos cada uno.
50 comprimidos recubiertos, en 5 blisteres de 10 comprimidos cada uno.
60 comprimidos recubiertos, en 6 blisteres de 10 comprimidos cada uno.



QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de rotulos:

ARI 159
MEMANTINA CLORHIDRATO 20 MG

Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 100 comprimidos recubiertos, en 10 blisteres de 10 comprimidos cada uno

USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO
FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:
Memantina Clorhidrato 20,00 mg
Excipientes
Nucleo
Celulosa microcristalina pH 200 232,0 mg
Almiddn pregelatinizado 45,0 mg
Estearato de magnesio 3,0 mg
Cubierta
Alcohol polivinilico 4.18 mg
Polietilenglicol 3350 2.12mg
Talco 1.54 mg
Diéxido de titanio 2.62 mg
Colorante rojo allura laca aluminica 0,14 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:
N° de lote:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C
y 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
QUIMICA ARISTON S.A.l.C., O’Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. de Morén, Pcia. de

Buenos Aires.
Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

El mismo rétulo se repite para envases de Uso Exclusivo Hospitalario de:

150 comprimidos recubiertos, en 15 blisteres de 10 comprimidos cada uno.
500 comprimidos recubiertos, en 50 blisteres de 10 comprimidos cada uno.
1000 comprimidos recubiertos, en 100 blisteres de 10 comprimidos cada uno.
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QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de rotulos:

ARI 159 XR
MEMANTINA CLORHIDRATO 7 MG

Capsulas con microgranulos de liberacion prolongada

Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: 30 capsulas, en 3 blisteres de 10 capsulas cada uno.
FORMULA:

Cada capsula con microgranulos contiene
Microgranulos:

Memantina Clorhidrato 7,00 mg
Esferas de azucar 26,79 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E5 6,34 mg
Talco 1,48 mg
Trietilcitrato 0,34 mg
Etilcelulosa 1,80 mg
Cépsula:

Gelatina 36,411 mg
Colorante azul brillante (Cl 42090) 0,030 mg
Colorante amarillo FD&C n°6 0,034 mg
Sunset yellow (ci 45410)

Colorante amarillo de quinolina (ci 47005) 0,025 mg
Dioxido de titanio 1,50 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:
N° de lote:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C
y 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
QUIMICA ARISTON S.A.l.C., O’Connor 555/59 (1707) Villa Sarmiento. Pdo. de Morén, Pcia. de

Buenos Aires.
Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

El mismo rétulo se repite para envases de

40 capsulas, en 4 blisteres de 10 capsulas cada uno.
50 capsulas, en 5 blisteres de 10 capsulas cada uno.
60 capsulas, en 6 blisteres de 10 capsulas cada uno.



QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de rotulos:

ARI 159 XR
MEMANTINA CLORHIDRATO 7 MG

Capsulas con microgranulos de liberaciéon prolongada

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 100 capsulas, en 10 blisteres de 10 capsulas cada uno

) USO HOSPITALARIO
FORMULA: EXCLUSIVO

Cada capsula con microgranulos contiene
Microgranulos:

Memantina Clorhidrato 7,00 mg
Esferas de azlcar 26,79 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E5 6,34 mg
Talco 1,48 mg
Trietilcitrato 0,34 mg
Etilcelulosa 1,80 mg
Capsula:

Gelatina 36,411 mg
Colorante azul brillante (Cl 42090) 0,030 mg
Colorante amarillo FD&C n°6 0,034 mg
Sunset yellow (ci 45410)

Colorante amarillo de quinolina (ci 47005) 0,025 mg
Dioxido de titanio 1,50 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:
N° de lote:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C
y 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
QUIMICA ARISTON S.A.l.C., O’Connor 555/59 (1707) Villa Sarmiento. Pdo. de Morén, Pcia. de

Buenos Aires.
Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

El mismo rétulo se repite para envases Uso Exclusivo Hospitalario de
150 capsulas, en 15 blisteres de 10 capsulas cada uno

500 capsulas, en 50 blisteres de 10 capsulas cada uno y

1000 capsulas, en 100 blisteres de 10 capsulas cada uno



QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de rotulos:

ARI 159 XR
MEMANTINA CLORHIDRATO 14 MG

Capsulas con microgranulos de liberaciéon prolongada

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 30 capsulas, en 3 blisteres de 10 capsulas cada uno.

FORMULA:

Cada capsula con microgranulos contiene
Microgranulos:

Memantina Clorhidrato 14,00 mg
Esferas de azlcar 53,59 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E5 12,67 mg
Talco 2,96 mg
Trietilcitrato 0,68 mg
Etilcelulosa 3,61 mg
Capsula:

Gelatina 36,947 mg
Colorante azul brillante (Cl 42090) 0,038 mg
Colorante amarillo de quinolina (ci 47005) 0,025 mg
Dioxido de titanio 1,011 mg
Colorante rojo D&C N° 28 (Cl 45410) 0,002 mg
Colorante rojo allura FD&C N° 40 (Cl 16035) 0,002 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
3
Vencimiento:

N° de lote:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C
y 30°C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°

QUIMICA ARISTON S.A.I.C., O’'Connor 555/59 (1707) Villa Sarmiento. Pdo. de Mor6n, Pcia. de
Buenos Aires.
Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

El mismo rétulo se repite para envases de

40 capsulas, en 4 blisteres de 10 capsulas cada uno.
50 capsulas, en 5 blisteres de 10 capsulas cada uno.
60 capsulas, en 6 blisteres de 10 capsulas cada uno.



QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de rotulos:

ARI 159 XR
MEMANTINA CLORHIDRATO 14 MG

Capsulas con microgranulos de liberacion prolongada

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 100 capsulas, en 10 blisteres de 10 capsulas cada uno

) USO HOSPITALARIO
FORMULA: EXCLUSIVO
Cada capsula con microgranulos contiene
Microgranulos:

Memantina Clorhidrato 14,00 mg
Esferas de azlcar 53,59 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E5 12,67 mg
Talco 2,96 mg
Trietilcitrato 0,68 mg
Etilcelulosa 3,61 mg
Capsula:

Gelatina 36,947 mg
Colorante azul brillante (Cl 42090) 0,038 mg
Colorante amarillo de quinolina (ci 47005) 0,025 mg
Dioxido de titanio 1,011 mg
Colorante rojo D&C N° 28 (Cl 45410) 0,002 mg
Colorante rojo allura FD&C N° 40 (Cl 16035) 0,002 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:
N° de lote:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C
y 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
QUIMICA ARISTON S.A.I.C., O’'Connor 555/59 (1707) Villa Sarmiento. Pdo. de Moron, Pcia. de

Buenos Aires.
Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

El mismo rétulo se repite para envases Uso Exclusivo Hospitalario de
150 capsulas, en 15 blisteres de 10 capsulas cada uno.

500 capsulas, en 50 blisteres de 10 capsulas cada uno.

1000 capsulas, en 100 blisteres de 10 capsulas cada uno.



QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de rotulos:

ARI 159 XR
MEMANTINA CLORHIDRATO 21 MG

Capsulas con microgranulos de liberacion prolongada

Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: 30 capsulas, en 3 blisteres de 10 capsulas cada uno.
FORMULA:

Cada capsula con microgranulos contiene
Microgranulos:

Memantina Clorhidrato 21,00 mg
Esferas de azucar 80,38 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E5 19,01 mg
Talco 4,44 mg
Trietilcitrato 1,02 mg
Etilcelulosa 5,41 mg
Cépsula:

Gelatina 36,969 mg
Colorante azul brillante (Cl 42090) 0,038 mg
Dioxido de titanio 1,003 mg
Colorante rojo allura FD&C N° 40 (Cl 16035) 0,003 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:
N° de lote:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C
y 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
QUIMICA ARISTON S.A.l.C., O’Connor 555/59 (1707) Villa Sarmiento. Pdo. de Morén, Pcia. de

Buenos Aires.
Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

El mismo rétulo se repite para envases de

40 capsulas, en 4 blisteres de 10 capsulas cada uno.
50 capsulas, en 5 blisteres de 10 capsulas cada uno.
60 capsulas, en 6 blisteres de 10 capsulas cada uno.



QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de rotulos:

ARI 159 XR
MEMANTINA CLORHIDRATO 21 MG

Capsulas con microgranulos de liberacion prolongada

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 100 capsulas, en 10 blisteres de 10 capsulas cada uno

3 USO HOSPITALARIO
FORMULA: EXCLUSIVO

Cada capsula con microgranulos contiene
Microgranulos:

Memantina Clorhidrato 21,00 mg
Esferas de azlcar 80,38 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E5 19,01 mg
Talco 4,44 mg
Trietilcitrato 1,02 mg
Etilcelulosa 5,41 mg
Capsula:

Gelatina 36,969 mg
Colorante azul brillante (Cl 42090) 0,038 mg
Dioxido de titanio 1,003 mg
Colorante rojo allura FD&C N° 40 (Cl 16035) 0,003 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:
N° de lote:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C
y 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
QUIMICA ARISTON S.A.l.C., O’Connor 555/59 (1707) Villa Sarmiento. Pdo. de Morén, Pcia. de

Buenos Aires.
Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

El mismo rotulo se repite para envases Uso Exclusivo Hospitalario de
150 céapsulas, en 15 blisteres de 10 capsulas cada uno.

500 cépsulas, en 50 blisteres de 10 capsulas cada uno.

1000 capsulas, en 100 blisteres de 10 capsulas cada uno.



QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de rotulos:

ARI 159 XR
MEMANTINA CLORHIDRATO 28 MG

Capsulas con microgranulos de liberacion prolongada

Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: 30 capsulas, en 3 blisteres de 10 capsulas cada uno
FORMULA:

Cada capsula con microgranulos contiene
Microgranulos:

Memantina Clorhidrato 28,00 mg
Esferas de azUcar 107,17 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E5 25,34 mg
Talco 5,92 mg
Trietilcitrato 1,37 mg
Etilcelulosa 7,21 mg
Cépsula:

Gelatina 47,454 mg
Colorante azul brillante (Cl 42090) 0,002 mg
Colorante amarillo FD&C n°6 0,009 mg
Sunset yellow (ci 45410)

Dioxido de titanio 0,422 mg
Colorante rojo D&C N° 28 (Cl 45410) 0,113 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:
N° de lote:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C
y 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
QUIMICA ARISTON S.A.l.C., O’Connor 555/59 (1707) Villa Sarmiento. Pdo. de Morén, Pcia. de

Buenos Aires.
Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

El mismo rétulo se repite para envases de

40 capsulas, en 4 blisteres de 10 capsulas cada uno
50 capsulas, en 5 blisteres de 10 capsulas cada uno
60 capsulas, en 6 blisteres de 10 capsulas cada uno.



QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Proyecto de rotulos:

ARI 159 XR
MEMANTINA CLORHIDRATO 28 MG

Capsulas con microgranulos de liberacion prolongada

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 100 capsulas, en 10 blisteres de 10 capsulas cada uno

USO HOSPITALARIO
FORMULA: EXCLUSIVO

Cada capsula con microgranulos contiene
Microgranulos:

Memantina Clorhidrato 28,00 mg
Esferas de azlcar 107,17 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E5 25,34 mg
Talco 5,92 mg
Trietilcitrato 1,37 mg
Etilcelulosa 7,21 mg
Capsula:

Gelatina 47,454 mg
Colorante azul brillante (Cl 42090) 0,002 mg
Colorante amarillo FD&C n°6 0,009 mg
Sunset yellow (ci 45410)

Dioxido de titanio 0,422 mg
Colorante rojo D&C N° 28 (Cl 45410) 0,113 mg

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:
N° de lote:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Forma de conservacion: Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C
y 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
QUIMICA ARISTON S.A.l.C., O’Connor 555/59 (1707) Villa Sarmiento. Pdo. de Morén, Pcia. de

Buenos Aires.
Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

El mismo rétulo se repite para envases Uso Exclusivo Hospitalario de
150 capsulas, en 15 blisteres de 10 capsulas cada uno.

500 capsulas, en 50 blisteres de 10 capsulas cada uno.

1000 capsulas, en 100 blisteres de 10 capsulas cada uno.
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DISPOSICION N° 4705
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
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Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
MEMANTINA CLORHIDRATO 10 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 678197
MEMANTINA CLORHIDRATO 14 mg - CAPSULA CON MICROGRANULOS DE LIBERACION 678168
PROLONGADA
MEMANTINA CLORHIDRATO 20 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 678200
MEMANTINA CLORHIDRATO 21 mg - CAPSULA CON MICROGRANULOS DE LIBERACION 678171
PROLONGADA
MEMANTINA CLORHIDRATO 7 mg - CAPSULA CON MICROGRANULOS DE LIBERACION 678155
PROLONGADA
MEMANTINA CLORHIDRATO 28 mg - CAPSULA CON MICROGRANULOS DE LIBERACION 678184
PROLONGADA
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O n mOt -' :'r’;‘;;rtlrr:: Salud

Buenos Aires, 4 DE JUNIO DE 2024.-

DISPOSICION N° 4705

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 60154

La Administradora Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidon 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

Razon Social: QUIMICA ARISTON S.A.IL.C.

NO de Legajo de la empresa: 6283

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ARI 159 XR

Nombre Genérico (IFA/s): MEMANTINA CLORHIDRATO

Concentracion: 14 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA CON MICROGRANULOS DE LIBERACION
PROLONGADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
MEMANTINA CLORHIDRATO 14 mg

Excipiente (s)

COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 0,038 mg CAPSULA
COLORANTE ROJO D&C N° 28 (CI 45410) 0,002 mg CAPSULA
DIOXIDO DE TITANIO 1,,011 mg CAPSULA

GELATINA 36,947 mg CAPSULA

ESFERAS DE AZUCAR 53,59 mg MICBOGRANULOS
TRIETILCITRATO 0,68 mg MICROGRANULOS
HIDROXIPROPILMETILCELL}LOSA E512,67 mg MICROGRANULOS
TALCO 2,96 mg MICROGRANULOS

ETILCELULOSA 3,61 mg MICROGRANULOS B
COLORANTE ROJO ALLURA FD&C N° 40 (CI 16035) 0,002 mg CAPSULA

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: CADA BLISTER CONTIENE 10 CAPSULAS CON
MICROGRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA DE 14 MG

Accesorios: No corresponde
Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO:

30 CAPSULAS, EN 3 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
ESTUCHE;

40 CAPSULAS, EN 4 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
ESTUCHE;

50 CAPSULAS, EN 5 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
ESTUCHE;

60 CAPSULAS, EN 6 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
ESTUCHE;

100 CAPSULAS, EN 10 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
CAJA (UHE);

150 CAPSULAS, EN 15 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 2 PROSPECTOS
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+ CAJA (UHE);

500 CAPSULAS, EN 50 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 5 PROSPECTOS
+ CAJA (UHE);

1000 CAPSULAS, EN 100 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 10
PROSPECTOS + CAJA (UHE);

Presentaciones: 30, 40, 50, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 150 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000
DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: EN SU ENVASE ORIGINAL
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: N06DX01

Accion terapéutica: Agente antidemencial

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento sintomatico de la demencia del tipo Alzheimer de
intensidad moderada a severa.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
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Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O 'CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O 'CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES

Nombre comercial: ARI 159
Nombre Genérico (IFA/s): MEMANTINA CLORHIDRATO
Concentracion: 10 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

MEMANTINA CLORHIDRATO 10 mg

| Excipiente (s)
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ESTEARATO DE MAGNESIO 1,5 mg NUCLEO 1

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 116 mg NUCLEO 1
ALMIDON PREGELATINIZADO 22,5 mg NUCLEO 1
POLIETILENGLICOL 3350 1,06 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 1,31 mg CUBIERTA 1

ALCOHOL POLIVINILICO 2,09 mg CUBIERTA 1

TALCO 0,77 mg CUBIERTA 1

COLORANTE ROJO ALLURA LACA ALUMINICA 0,07 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: CADA BLISTER CONTIENE 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE 10 MG

Accesorios: No corresponde
Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO:

30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN 3 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS CADA
UNO + 1 PROSPECTO + ESTUCHE;

40 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN 4 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS CADA
UNO + 1 PROSPECTO + ESTUCHE;

50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN 5 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS CADA
UNO + 1 PROSPECTO + ESTUCHE;

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN 6 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS CADA
UNO + 1 PROSPECTO + ESTUCHE;

100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN 10 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS CADA
UNO + 1 PROSPECTO + CAJA (UHE);

150 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN 15 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS CADA
UNO + 2 PROSPECTOS + CAJA (UHE);

500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN 50 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS CADA
UNO + 5 PROSPECTOS + CAJA (UHE);

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN 100 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS
CADA UNO + 10 PROSPECTOS + CAJA (UHE);
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Presentaciones: 30, 40, 50, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 150 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000
DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: EN SU ENVASE ORIGINAL
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: NO6DX01

Accidn terapéutica: Agente antidemencial

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento sintomatico de la demencia del tipo Alzheimer de
intensidad moderada a severa.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O "CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

b)Acondicionamiento primario:
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Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O "CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O’ CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

Nombre comercial: ARI 159

Nombre Genérico (IFA/s): MEMANTINA CLORHIDRATO
Concentracion: 20 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
MEMANTINA CLORHIDRATO 20 mg

Excipiente (s)

ALMIDON PREGELATINIZADO 45 mg NUCLEO 1 i

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 232 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg NUCLEO 1

COLORANTE ROJO ALLURA LACA ALUMINICA 0,14 mg CUBIERTA 1
ALCOHOL POLIVINILICO 4,18 mg CUBIERTA 1

TALCO 1,54 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 2,62 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 3350 2,12 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO
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Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: CADA BLISTER CONTIENE 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE 20 MG

Accesorios: No corresponde
Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO:

30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN 3 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS CADA
UNO + 1 PROSPECTO + ESTUCHE;

40 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN 4 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS CADA
UNO + 1 PROSPECTO + ESTUCHE;

50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN 5 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS CADA
UNO + 1 PROSPECTO + ESTUCHE;

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN 6 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS CADA
UNO + 1 PROSPECTO + ESTUCHE;

100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN 10 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS CADA
UNO + 1 PROSPECTO + CAJA (UHE);

150 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN 15 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS CADA
UNO + 2 PROSPECTOS + CAJA (UHE);

500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN 50 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS CADA
UNO + 5 PROSPECTOS + CAJA (UHE);

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, EN 100 BLISTERES DE 10 COMPRIMIDOS
CADA UNO + 10 PROSPECTOS + CAJA (UHE);

Presentaciones: 30, 40, 50, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 150 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000
DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: EN SU ENVASE ORIGINAL
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FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: N06DX01

Accion terapéutica: Agente antidemencial

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento sintomatico de la demencia del tipo Alzheimer de
intensidad moderada a severa.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Social NuUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O’ CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O "CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:
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Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

Nombre comercial: ARI 159 XR
Nombre Genérico (IFA/s): MEMANTINA CLORHIDRATO
Concentracion: 21 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA CON MICROGRANULOS DE LIBERACION
PROLONGADA

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
MEMANTINA CLORHIDRATO 21 mg

Excipiente (s)

DIOXIDO DE TITANIO 1,003 mg CAPSULA

COLORANTE AMARILLO DE QUINOLINA (D Y C N~10) (CI 47005) 0,025 mg CAPSULA
ESFERAS DE AZUCAR 80,38 mg MICROGRANULOS

TRIETILCITRATO 1,02 mg MICROGRANULOS

ETILCELULOSA 5,41 mg MICROGRANULOS

GELATINA 36,969 mg CAPSULA )
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E 5 19,01 mg MICROGRANULOS

COLORANTE ROJO ALLURA FD&C N° 40 (CI 16035) 0,003 mg CAPSULA

TALCO 4,44 mg MICROGRANULOS

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: CADA BLISTER CONTIENE 10 CAPSULAS CON
MICROGRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA DE 21 MG

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO:
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30 CAPSULAS, EN 3 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
ESTUCHE;

40 CAPSULAS, EN 4 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
ESTUCHE;

50 CAPSULAS, EN 5 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
ESTUCHE;

60 CAPSULAS, EN 6 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
ESTUCHE;

100 CAPSULAS, EN 10 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
CAJA (UHE);

150 CAPSULAS, EN 15 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 2 PROSPECTOS
+ CAJA (UHE);

500 CAPSULAS, EN 50 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 5 PROSPECTOS
+ CAJA (UHE);

1000 CAPSULAS, EN 100 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 10
PROSPECTOS + CAJA (UHE);

Presentaciones: 30, 40, 50, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 150 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000
DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: EN SU ENVASE ORIGINAL

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA
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Cddigo ATC: NO6DX01
Accidn terapéutica: Agente antidemencial
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento sintomatico de la demencia del tipo Alzheimer de
intensidad moderada a severa.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O "CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O’CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razoén Social Nudmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
. |
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O’CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES
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Nombre comercial: ARI 159 XR
Nombre Genérico (IFA/s): MEMANTINA CLORHIDRATO
Concentracion: 7 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA CON MICROGRANULOS DE LIBERACION
PROLONGADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
MEMANTINA CLORHIDRATO 7 mg

Excipiente (s)

TALCO 1,48 mg MICROGRANULOS

DIOXIDO DE TITANIO 1,5 mg CAPSULA

ESFERAS DE AZUCAR 26,79 mg MICROGRANULOS

TRIETILCITRATO 0,34 mg MICROGRANULOS )

COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 0,03 mg CAPSULA
COLORANTE AMARILLO FD&C N°6 SUNSET YELLOW (CI 45410) 0,034 mg CAPSULA
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E 5 6,34 mg MICROGRANULOS
GELATINA 36,411 mg CAPSULA

ETILCELULOSA 1,8 mg MICROGRANULOS )
COLORANTE AMARILLO DE QUINOLINA (CI 47005) 0,025 mg CAPSULA

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: CADA BLISTER CONTIENE 10 CAPSULAS CON
MICROGRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA DE 7 MG

Accesorios: No corresponde
Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO:

30 CAPSULAS, EN 3 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
ESTUCHE;

40 CAPSULAS, EN 4 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
ESTUCHE;
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50 CAPSULAS, EN 5 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
ESTUCHE;

60 CAPSULAS, EN 6 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
ESTUCHE;

100 CAPSULAS, EN 10 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
CAJA (UHE);

150 CAPSULAS, EN 15 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 2 PROSPECTOS
+ CAJA (UHE);

500 CAPSULAS, EN 50 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 5 PROSPECTOS
+ CAJA (UHE);

1000 CAPSULAS, EN 100 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 10
PROSPECTOS + CAJA (UHE);

Presentaciones: 30, 40, 50, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 150 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000
DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: EN SU ENVASE ORIGINAL

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: N06DX01

Accion terapéutica: Agente antidemencial

Via/s de administracion: ORAL
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Indicaciones: Tratamiento sintomatico de la demencia del tipo Alzheimer de

intensidad moderada a severa.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Social Nudmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O "CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - ARGENTINA
BUENOS
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O "CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O ’CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES

Nombre comercial: ARI 159 XR
Nombre Genérico (IFA/s): MEMANTINA CLORHIDRATO

Concentracion: 28 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA CON MICROGRANULOS DE LIBERACION
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PROLONGADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
MEMANTINA CLORHIDRATO 28 mg

Excipiente (s)

DIOXIDO DE TITANIO 0,422 mg CAPSULA

COLORANTE AMARILLO FD&C N°6 SUNSET YELLOW (CI 45410) 0,009 mg CAPSULA
ESFERAS DE AZUCAR 107,17 mg MICROGRANULOS
TRIETILCITRATO 1,37 mg MICROGRANULOS

ETILCELULOSA 7,21 mg MICROGRANULOS

TALCO 5,92 mg MICROGRANULOS

GELATINA 47,454 mg CAPSULA )
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E 5 25,34 mg MICROGRANULOS
COLORANTE ROJO D&C N° 28 (CI 45410) 0,113 mg CAPSULA
COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 0,002 mg CAPSULA

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: CADA BLISTER CONTIENE 10 CAPSULAS CON
MICROGRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA DE 28 MG

Accesorios: No corresponde
Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO:

30 CAPSULAS, EN 3 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
ESTUCHE;

40 CAPSULAS, EN 4 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
ESTUCHE;

50 CAPSULAS, EN 5 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
ESTUCHE;

60 CAPSULAS, EN 6 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
ESTUCHE;

100 CAPSULAS, EN 10 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 1 PROSPECTO +
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CAJA (UHE);

150 CAPSULAS, EN 15 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 2 PROSPECTOS
+ CAJA (UHE);

500 CAPSULAS, EN 50 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 5 PROSPECTOS
+ CAJA (UHE);

1000 CAPSULAS, EN 100 BLISTERES DE 10 CAPSULAS CADA UNO + 10
PROSPECTOS + CAJA (UHE);

Presentaciones: 30, 40, 50, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 150 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000
DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: EN SU ENVASE ORIGINAL
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: N06DX01

Accion terapéutica: Agente antidemencial

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento sintomatico de la demencia del tipo Alzheimer de
intensidad moderada a severa.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
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Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O 'CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA ARISTON SAIC DI-2019-9246-APN-ANMAT O 'CONNOR 555 VILLA REPUBLICA
SARMIENTO - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES

El presente Certificado tendra una validez de 5 afios a partir de la fecha del
mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000208-18-2
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