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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Octubre de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000317-17-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000317-17-7 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BALIARDA S.A. 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
sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar autorizado para su consumo
publico en al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993).

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias. :

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

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

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

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

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



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

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Porello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BALIARDA S.A. la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial SA 17.09.06 100 - SA
17.09.06 50 y nombre/s genérico/s SAFINAMIDA, la que serd elaborada en la Republica Argentina de
acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcidn, segin lo
solicitado por la firma BALIARDA S.A.

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_VERSIONOIL.PDF - 27/10/2017
10:56:16, PROYECTO DE PROSPECTO VERSIONOL.PDF - 27/10/2017 10:56:16, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 27/10/2017 10:56:16, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO2.PDF - 27/10/2017 10:56:16, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 27/10/2017 10:56:16, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 27/10/2017 10:56:16.

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 disposicién, el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

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

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

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000317-17-7
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Oant Proyecto de Prospecto
BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA ]
CUIT 30521092501 Informacién para el paciente
Presidencia SA 17.09.06 50 / 100
SAFINAMIDA 50 /100 mg

Comprimidos recubiertos
Industria Argentina Expendio bajo receta
Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacidn.
Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.
Que contiene SA 17.09.06?
Contiene safinamida, una sustancia perteneciente a un grupo de medicamentos denominados inhibidores
de la monoaminoxidasa B (IMAO-B). Actiia aumentando las concentraciones de dopamina en el
cerebro, una sustancia natural que participa en el control del movimiento y que se encuentra en
cantidades disminuidas en pacientes con enfermedad de Parkinson.
¢En qué pacientes est4 indicado el uso de SA 17.09.06?
SA 17.09.06 esta indicado como tratamiento adyuvante a una dosis estable de levodopa (L-dopa) sola o
en combinacién con otros medicamentos antiparkinsonianos, en pacientes adultos con enfermedad de
Parkinson en fase intermedia o avanzada con fluctuaciones (cambios repentinos entre “ON”, con
capacidad para moverse, y “OFF”, con dificultad para moverse).
+En qué casos no debo tomar SA 17.09.06?
No debe tomarlo si usted:
- Es alérgico (hipersensible) a safinamida o cualQuiera de los demas componentes del producto (ver
“Informaci6n adicional”). Las reacciones de hipersensibilidad a safinamida, incluyen hinchazén de la
lengua y de la mucosa oral, disnea (falta de aire).
- Se encuentra bajo tratamiento, o lo ha estado en las ultimas 2 semanas, con otro IMAO o medicamento
con actividad IMAO (como rasagilina, selegilina, linezolida), opioides (como meperidina y sus
derivados, metadona, propoxifeno, tramadol), inhibidores de la recaptacion de serotonina y
noradrenalina (como venlafaxina, desvenlafaxina), algunos antidepresivos (como amitriptilina,
desipramina, maprotilina, mirtazapina, trazodona), ciclobenzaprina, metilfenidato, anfetamina y sus
derivados, hierba de San Juan (hipérico), dextrometorfano.
En caso de dejar de tomar safinamida, su médico le indicara cuinto tiempo debe esperar antes de
comenzar a tomar alguno de estos medicamentos.

- Tiene problemas hepéticos severos.
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- Presenta problemas en la retina, como degeneracién de la retina (pérdida de células de la capa sensible
a la luz, en la parte posterior del ojo), uveitis (inflamacién en el interior del 0jo), retinopatia hereditaria
(trastornos hereditarios de la visién), retinopatia diabética proliferativa grave (disminucién progresiva
de la vision debido a la diabetes).

- Tiene albinismo.

No se recomienda administrar en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

;Debo informarle a mi médico si padezco algin otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Tiene o ha tenido presién arterial elevada.

- Se encuentra tomando medicamentos de venta libre (como descongestivos nasales, orales u oftalmicos,
medicamentos para los sintomas del resftio), isoniazida (antibiético utilizado para la tuberculosis).

- Aparecen movimientos anormales e involuntarios (como masticacién repetitiva, movimiento
oscilatorio de la mandibula, gesticulacién facial), o empeoran con ¢l uso del producto.

- Presenta ahtecedentes de trastorno psicético.

- Tiene o ha tenido pensamientos o comportamientos compulsivos (como urgencia de apostar, aumento
de la libido, hipersexualidad (aumento repentino en la actividad sexual), gastos o compras compulsivas,
atracones de comida, pensamientos obsesivos).

- Presenta sintomas como fiebre, agitacién, confusién, alucinaciones, problemas de coordinacion,
rigidez muscular, ritmo cardiaco acelerado, alteracién de la presion sanguinea; especialmente si los
mismos aparecen luego de modificaciones en la dosis, de discontinuar el tratamiento o de cambios en la
medicacion.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo?

Si, antes de comenzar a tomar SA 17.09.06 debe informarle si estd embarazada o presume estarlo, como
asimismo si planea quedar embarazada.

;Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?

Si, debe informarle si estd amamantando.

¢Debo adoptar alguna precaucién con alimentos o bebidas durante el tratamiento con SA
17.09.06?

Se desaconseja consumir alimentos o bebidas que contengan cantidades muy altas ¥150 mg) de
tiramina, como alimentos marinados (como escabeche), afiejados 0 maduros (como frutos secos, pasas
de uva o de ciruela, quesos tipo cheddar, suizo, azul, parmesano), fermentados (como cerveza, alimentos
con extracto de levadura), encurtidos, ahumados (como carnes ahumadas o curadas).

(Puedo conducir, operar maquinarias peligrosas o conducir automéviles durante el inicio del
tratamiento con SA 17.09.06?

SA 17.09.06 puede causar somnolencia diurna (incapacidad de permanecer despierto y alerta al realizar

actividades de la vida diaria). Evite realizar estas actividades hasta que usted conozca codmo le afecta SA
17.09.06.
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¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o suplementos dietarios. En especial informele si
estd bajo tratamiento con paroxetina, fluoxetina, metotrexato, mitoxantrona, imatinib, lapatinib,
irinotecan, topotecan, rosuvastatina, sulfasalazina, metformina, aciclovir, ganciclovir, micofenolato,
antipsicéticos (como clozapina, quetiapina, risperidona), metoclopramida.

(Qué dosis debo tomar de SA 17.09.06 Y por cuéinto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.

Para su informacién, la dosis inicial recomendada es de 50 mg/dia, en una Unica toma, a la misma hora
cada dia.

Sipadezco problemas de rifién, es necesario modificar la dosis de SA 17.09.06?

No, no se considera necesario modificar la dosis si usted padece problemas renales.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario modificar la dosis de SA 17.09.067

Si, si usted presenta insuficiencia hepética leve a moderada, probablemente su médico le modifique la
dosis. El producto est4 contraindicado en pacientes con insuficiencia hepética severa.

¢En pacientes de edad avanzada, es necesario modificar la dosis?

No, no se considera necesario modificar 1a dosis en pacientes de edad avanzada. Sin embargo, su
médico decidird si usted puede tomar safinamida.

(Cémo debo tomar SA 17.09.06?

Los comprimidos se pueden ingerir con o fuera de las comidas.

¢Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicars como proceder de manera segura.
{Qué debo hacer si olvido tomar una dosis?

Si usted olvidé tomar una dosis, tome la siguiente dosis en el horario habitual. No ingiera més de una
dosis al dia para compensar la olvidada.

¢ Qué debo hacer si tomo una dosis mayor a la indicada por mi médico?

Si toma més de la cantidad indicada del producto consulte a su médico.

En caso de sobredosificacién, concurra al hospital mas cercano o consulte a los centros toxicolégicos
del Hospital Posadas (TE. (011) 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez
(TE. (011) 4962-2247/6666).

¢(Cuiles son las reacciones adversas que puede ocasionarme el tratamiento con SA 17.09.06?
Como todos los medicamentos, SA 17.09.06 puede causar reacciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas que se han observado con safinamida, incluyen: disquinesia (movimientos que
no se pueden controlar en cara, lengua u otra parte del cuerpo), hipotension ortostatica (disminucién de
la presién arterial al ponerse de pie, desde una posicién sentada o acostada), ansiedad, tos, caidas,
nduseas, insomnio, dispepsia (nduseas, pesadez y dolor de estémago después de las comidas).

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no mencionada aqui, consulte a su médico.

(Puede presentarse algiin otro efecto serio que requiera inmediata asistencia médica?
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Si, puede presentarse sindrome serotoninérgico, caracterizado por sintomas como agitacion,

alucinaciones, delirios, coma, taquicardia, tensién sanguinea labil, mareos, sudoracién abundante,
sofocos, temperatura corporal elevada, temblores, rigidez, mioclonia (movimientos involuntarios, breves
y bruscos), alteraciones en la coordinacién, convulsiones, nauseas, vomitos, diarrea.

(C6mo debo conservar SA 17.09.06?

Debe conservarse a temperatura ambiente hasta 30°C, preferentemente en su envase original y protegido
de la humedad.

No utilice SA 17.09.06 después de su fecha de vencimiento.

Mantenga éste y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion;

Cada comprimido recubierto de SA 17.09.06 50 contiene:

Safinamida (como mesilato) 50,0 mg

Excipientes: celulosa microcristalina, crospovidona, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
HPMC 15, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, povidona, c.s.p. 1
comprimido.

Cada comprimido recubierto de SA 17.09.06 100 contiene:

Safinamida (como mesilato) 100,0 mg

Excipientes: celulosa microcristalina, crospovidona, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
HPMC 15, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, povidona, csp. 1
comprimido.

Contenido del envase:

Envases con 15, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

SA 17.09.06 50 / 100: comprimidos recubiertos, color blanco.

Si necesitara mayor informacién sobre efectos adversos, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podrd consultar el prospecto de SA
17.09.06 en la pdgina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha que estd en la pagina web de la
ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notiﬁcar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234.

Especialidad medicinal autorizada por el Mlmsterlo de Salud. cC;'J%ﬁLz% f%lgof 1@?3 rto
Certificado Nro. ,’

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico. O n m Qt

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision: .......
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Proyecto de Prospecto
SA 17.09.06 50/ 100
SAFINAMIDA 50/ 100 mg
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA:;

Cada comprimido recubierto de SA 17.09.06 50 contiene:

Safinamida (como mesilato) 50,0 mg

Excipientes: celulosa microcristalina, crospovidona, didxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
HPMC 15, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, povidona, csp. 1
comprimido.

Cada comprimido recubierto de SA 17.09.06 100 contiene:

Safinamida (como mesilato) 100,0 mg

Excipientes: celulosa microcristalina, crospovidona, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
HPMC 15, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, povidona, c.s.p. 1
comprimido,

ACCION TERAPEUTICA:

Inhibidor de la monoaminoxidasa B. (Cédigo ATC: NO4BD)

INDICACIONES:

Tratamiento adyuvante a una dosis estable de levodopa (L-dopa) sola o en combinacién con otros
medicamentos antiparkinsonianos, en pacientes adultos con enfermedad de Parkinson (EP) en fase
intermedia a avanzada con fluctuaciones.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

Safinamida es un inhibidor de la monoaminoxidasa B (IMAO-B) reversible y altamente selectivo.
Ejerce su efecto mediante un mecanismo de accién dopaminérgico y otro no dopaminérgico: inhibe el
catabolismo de la dopamina, aumentando los niveles extracelulares de la misma en el cuerpo estriado,
y bloquea los canales de sodio voltaje-dependientes y la liberacién estimulada de glutamato. No se ha
establecido la contribucién del mecanismo de accién no dopaminérgico en el efecto global de
safinamida.

FARMACODINAMIA

Safinamida inhibe la MAO-B, con una selectividad >1000 veces mayor que por la MAO-A. En
estudios clinicos, se observé inhibicién completa (>90%) de la MAO-B a dosis >20 mg de safinamida.
Prueba de estimulacién con tiramina: la administracién oral de safinamida produjo un aumento
distintivo pero leve en la sensibilidad a tiramina (manifestada como un incremento de la presion
arterial). Los resultados de esta prueba sugieren que safinamida, a las dosis terapéuticas recomendadas

(50 o 100 mg/dia), inhibe selectivamente la MAO-B y no resulta necesaria una restriccién del
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consumo de tiramina en la dieta. Dicha selectividad disminuye a dosis mayores que la méxima
recomendada (100 mg/dia) (véase ADVERTENCIAS e Interacciones con alimentos).

Efecto sobre el intervalo QTc: se evalud el efecto de safinamida sobre el intervalo QTc en un estudio
randomizado, placebo-controlado, doble ciego, de dosis multiple, en 240 sujetos sanos. Hasta una
dosis de 350 mg (3,5 veces la mixima dosis diaria recomendada), safinamida no produjo prolongacién
del intervalo QTec.

FARMACOCINETICA:

La farmacocinética de safinamida es lineal después de dosis tnicas y multiples, y dentro del rango de
dosis de 50-300 mg (3 veces la méxima dosis diaria recomendada).

Absorcion y biodisponibilidad: tras 1a administracién oral de dosis multiples en ayunas, safinamida se
absorbe rapida y completamente, siendo insignificante su eliminacién presistémica por primer paso
hepatico. El t, es de 2-3 horas, y su biodisponibilidad es 95%. Tras la administracién con alimentos,
se observa un leve retraso en el ty,y, sin efecto sobre el ABCy., 0 1a Cppy. Su elevada absorcién permite
clasificar a safinamida como una sustancia de gran permeabilidad.

Distribucion: el volumen de distribucién es aproximadamente 165 litros, indicando una amplia
distribucién extravascular. El estado estacionario se alcanza a los 5-6 dias de tratamiento.

Safinamida circula unida a proteinas plasmaticas en un 88-90%.

Metabolismo y eliminacién: safinamida se elimina casi exclusivamente por metabolizacion mediada
por enzimas no microsomales (amidasas citosélicas de alta capacidad, MAO-A); mientras que
CYP3A4 y otras isoenzimas del CYP estdn minimamente involucradas en su biotransformacién. Las
principales vias metabdlicas incluyen la oxidacién hidrolitica, con produccién de un derivado 4cido, y
la descomposicién oxidativa, con produccién de safinamida-O-desbencilada y del derivado éacido-N-
desalquilado. Ninguno de los metabolitos de presenta actividad farmacoldgica.

El clearance de safinamida es 4,6 litros/hora, y la vida media de eliminacién plasmética es 20-26
horas. Se elimina principalmente en la forma de metabolitos inactivos por orina (76% de la dosis) y
por heces (1,5% de la dosis).

Poblaciones especiales:

Pacientes de edad avanzada: los datos clinicos disponibles de la administracién de safinamida en
pacientes de edad avanzada (>75 afios), aunque limitados, sugieren que los pardmetros
farmacocinéticos de la misma no se modifican con la edad (véase POSOLOGIA Y MODO DE
ADMINISTRACION y PRECAUCIONES -Poblaciones especiales-).

Insuficiencia renal: en un estudio clinico abierto, paralelo, a dosis tnica, los parametros
farmacocinéticos de safinamida en pacientes con insuficiencia renal moderada y severa, no mostraron
diferencias significativas con respecto a pacientes con funcién renal normal (véase POSOLOGIA Y
MODO DE ADMINISTRACION).

Insuficiencia hepdtica: en pacientes con insuficiencia hepatica leve (Child-Pug A) y moderada (Child-

Pug B), el ABC de safinamida se encuentra incrementado 30% y 80%, respectivamente, en
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comparacién a pacientes con funcién renal normal. No se ha estudiado la farmacocinética de
safinamida en pacientes con insuficiencia hepitica severa (Child-Pug C) (véase POSOLOGIA Y
MODO DE ADMINISTRACION, PRECAUCIONES -Poblaciones especiales- 'y
CONTRAINDICACIONES).

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

La dosis inicial recomendada es de 50 mg/dia, en una unica toma, a la misma hora cada dia. En
funcién de las necesidades clinicas y la tolerabilidad del paciente, la dosis puede incrementarse a 100
mg/dia,

No se han observado beneficios adicionales con dosis mayores a 100 mg/dia. Asimismo, con dosis
mayores se incrementa el riesgo de presentar reacciones adversas.

Si fuese necesario interrumpir el tratamiento en pacientes tratados con 100 mg de safinamida/dia, la
dosis debe reducirse a 50 mg/dia durante una semana antes de la discontinuacién {(véase
ADVERTENCIAS).

El tratamiento con safinamida mostré ser efectivo s6lo en combinacién con levodopa/carbidopa.
Poblaciones especiales:

Pacientes de edad avanzada: no se considera necesario un ajuste de la dosis en estos pacientes (véase
PRECAUCIONES -Poblaciones especiales-). ‘

Insuficiencia renal: no se considera necesario un ajuste de la dosis en estos pacientes.

Insuficiencia hepdtica: en pacientes con insuficiencia hepitica moderada, la dosis maxima
recomendada de safinamida es de 50 mg/dia. En pacientes con insuficiencia hepitica severa, el
tratamiento con safinamida se encuentra contraindicado (véase CONTRAINDICACIONES). Si la
insuficiencia hepética de un paciente progresa de moderada a severa, se debe discontinuar el
tratamiento con safinamida.

Modo de administracion:

Los comprimidos se pueden ingerir con o fuera de las comidas.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a safinamida o a cualquiera de los componentes del producto. Las reacciones de
hipersensibilidad a safinamida, incluyen hinchazén de la lengua y de la mucosa oral, disnea.
Insuficiencia hepdtica severa.

Pacientes con albinismo, degeneracién de la retina, uveitis, retinopatia hereditaria, retinopatia
diabética proliferativa grave.

Tratamiento concomitante con:

- IMAO u otro medicamento que sea inhibidor fuerte de la MAO (como linezolida).

- opioides (como meperidina y sus derivados, metadona, propoxifeno, tramadol); inhibidores de la
recaptacion de serotonina y noradrenalina (como venlafaxina, desvenlafaxina); antidepresivos

triciclicos (como amitriptilina, desipramina), tetraciclicos (como maprotilina, mirtazapina) o

Pégina 3 de 10




BALIARDA S.A.

triazolopiridinicos (como trazodona); ciclobenzaprina; metilfenidato; anfetamina y sus derivados;
hierba de San Juan.

- dextrometorfano. Durante la coadministracion de safinamida y dextrometorfano se han reportado
episodios de psicosis 0 comportamiento anormal.

ADVERTENCIAS:

Hipertension: safinamida puede causar hipertension, o exacerbar una hipertensién preexistente. En
estudios clinicos controlados, la incidencia de hipertension arterial en pacientes tratados con 50-100
mg/dia de safinamida fue 7% y 5%, respectivamente, vs 4% del grupo placebo. Por lo tanto, se debe
monitorear a los pacientes en busca de la aparicién de hipertensién arterial o de hipertensién arterial
no controlada luego de iniciado el tratamiento con safinamida. Dichos pacientes pueden requerir un
ajuste de la dosis de safinamida ante un incremento sostenido de la presion arterial.

Se deben monitorear a los pacientes en busca de signos y sintomas de hipertensién arterial si se
administra conjuntamente safinamida y algin firmaco simpaticomimético, incluyendo medicamentos
de venta libre (como descongestivos nasales, orales y oftdlmicos, medicamentos para los sintomas del
resfrio) (véase Interacciones medicamentosas).

A las dosis diarias recomendadas de 50 mg y 100 mg, safinamida es un inhibidor selectivo de la
MAO-B, pero a dosis diarias mayores, dicha selectividad disminuye. Por lo tanto, debido al riesgo de
aparicion de hipertension, de exacerbacién de una hipertensién preexistente, o de crisis hipertensivas,
no se recomienda administrar dosis diarias mayores de safinamida. '

No se requiere restriccion del consumo de tiramina en la dieta durante el tratamiento con safinamida a
las dosis diarias recomendadas. Sin embargo, el consumo de alimentos ricos en tiramina (mds de 150
mg), puede causar hipertensién en algunos pacientes, presumiblemente debido a una sensibilidad
elevada a tiramina. Por lo tanto, se debe advertir a los pacientes de evitar, en lo posible, el consumo de
este tipo de alimentos durante el tratamiento (véase Interacciones con alimentos).

Se debe monitorear a los pacientes tratados concomitantemente con safinamida e isoniazida (presenta
cierta actividad inhibitoria sobre la MAO), en busca de signos y sintomas de hipertension arterial y de
sensibilidad a la tiramina de la dieta.

Sindrome serotoninérgico: se ha reportado la aparicién de sindrome serotoninérgico, potencialmente
fatal, en pacientes tratados concomitantemente con safinamida y medicamentos tales como: otro
IMAO (incluyendo inhibidores selectivos de la MAO-B), inhibidores de la recaptacién de serotonina y
noradrenalina (IRSN), antidepresivos triciclicos, tetraciclicos y triazolopiridinicos, ciclobenzaprina,
opioides (como meperidina y sus derivados, propoxifeno, tramadol), metilfenidato, anfetamina y sus
derivados. Por lo tanto, el tratamiento concomitante con safinamida y cualquiera estos medicamentos
se encuentra contraindicado (véase CONTRAINDICACIONES). ‘

En un estudio clinico controlado, se reporté un caso de sindrome serotoninérgico en un paciente
tratado concomitantemente con safinamida y un inhibidor selectivo de la recaptacién de serotonina

(ISRS). Por lo tanto, en pacientes bajo tratamiento con safinamida que requieran esta
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coadministracidn, se debe utilizar la menor dosis efectiva del ISRS y se los debe monitorear
cuidadosamente en busca de signos o sintomas de aparicién de sindrome serotoninérgico.

Los sintomas de sindrome serotoninérgico pueden incluir alteraciones mentales (como agitacion,
alucinaciones, delirios, coma), inestabilidad autonémica (como taquicardia, tensién sanguinea 14bil,
mareo, diaforesis, sofocos, hipertermia), sintomas neuromusculares (como temblores, rigidez,
mioclonia, hiperreflexia, alteraciones en la coordinacién), convulsiones, sintomas gastrointestinales
(como n4useas, vomitos, diarrea).

Disquinesia: el tratamiento con safinamida puede provocar disquinesia o exacerbar una disquinesia
preexistente,

En estudios clinicos controlados, la incidencia de disquinesia en pacientes tratados con 50-100 mg/dia
de safinamida fue 21% y 18%, respectivamente, vs 9% del grupo placebo. Asimismo, en los pacientes
tratados con safinamida, se reportd una mayor discontinuacién del tratamiento (1%) debido a
disquinesia, en comparacién al grupo placebo (0%). Por el contrario, en pacientes con EP en fase
inicial tratados concomitantemente con safinamida y un agonista dopaminérgico, no se observé esta
reaccion adversa.

Reducir la dosis diaria de levodopa o del agonista dopaminérgico podria minimizar la disquinesia en
los pacientes que la presenten.

Alucinaciones y comportamiento psicético: los pacientes con trastorno psico’ticb no deberfan ser
tratados con safinamida, debido al riesgo de exacerbacién de la psicosis por un aumento del tono
dopaminérgico central. Asimismo, los tratamientos para la psicosis con medicamentos que
antagonizan la accién de drogas dopaminérgicas podrian exacerbar los sintomas de la EP (véase
PRECAUSIONES -Interacciones medicamentosas-). Por lo tanto, si el paciente presenta alucinaciones
0 comportamiento psicético durante el tratamiento con safinamida, se debe considerar reducir la dosis
de la misma o discontinuar el tratamiento.

Trastornos del control de impulsos (TCI) y comportamiento compulsivo: durante el tratamiento con
medicamentos que aumentan el tono dopaminérgico central, incluyendo safinamida, los pacientes
pueden experimentar comportamientos compulsivos (como urgencia de apostar o ludopatia, aumento
de la libido, hipersexualidad, gastos o compras compulsivas, atracones de comida, comportamiento
impulsivo, pensamientos obsesivos), acompafiados por la incapacidad de controlarlos. En algunos
casos, los mismos desaparecieron con la reduccién de la dosis o la discontinuacién del tratamiento.
Durante el tratamiento con el producto, es importante advertir a los pacientes, a sus cuidadores yalas
familias de reportar la aparicién de cualquier comportamiento compulsivo. Se debe tener en cuenta,
también, que los pacientes pueden no reconocer una anormalidad en su comportamiento, por lo que se
les debe preguntar especificamente sobre los mismos. En caso de presentar comportamientos
compulsivos, se debe considerar reducir la dosis o discontinuar el tratamiento con safinamida.
Hiperpirexia y confusién: en pacientes tratados con medicamentos que aumentan el tono

dopaminérgico central, se han reportado sintomas similares al sindrome neuroléptico maligno (como

Pagina 5 de 10
o




BALIARDA S.A.

temperatura corporal elevada, rigidez muscular, estado de conciencia alterada, inestabilidad
autondmica), sin otra etiologia aparente y asociados a la reduccién rdpida de la dosis, a la
discontinuacién abrupta del tratamiento o a cambios en la medicacion.

PRECAUCIONES:

Patologia retiniana: durante el tratamiento con safinamida se debe monitorear cuidadosamente a los
pacientes en busca de cambios visuales. Safinamida se encuentra contraindicada en pacientes con
albinismo o con antecedentes de enfermedad oftalmoldgica (como degeneracion de la retina, uveitis,
retinopatia hereditaria, retinopatia diabética proliferativa grave) (véase CONTRAINDICACIONES).
En estudios de toxicidad en animales (ratas albinas) de hasta 6 meses de duracién, se observéd
degeneracion .de la retina y pérdida de células fotorreceptoras tras la administracion oral de
safinamida. En ratas albinas en las que se administré safinamida durante 2 afios, se observaron
cicatrices en la retina y cataratas, para todas las dosis estudiadas.

Efectos sobre la fertilidad: estudios en animales que recibieron safinamida, indican que el tratamiento
esta asociado a reacciones adversas en la funcion reproductora de ratas hembras. Aunque se
observaron alteraciones en la calidad del esperma, la fertilidad de las ratas macho no se vio afectada.
Efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinaria: en pacientes tratados con
medicamentos dopaminérgicos, se ha reportado adormecimiento durante actividades de la vida diaria,
como la conduccién de vehiculos, resultando ocasionalmente en accidentes. Los pacientes pueden no
percibir los signos de alerta (como somnolencia excesiva) o también pueden reportar una sensacién de
alerta inmediatamente anterior al evento.

En estudios clinicos controlados en pacientes tratados con 100 mg/dia de safinamida, se reportaron
casos de ataques de suefio e inicio repentino del suefio. Por lo tanto, los pacientes deberan abstenerse
de operar maquinarias peligrosas o conducir automéviles hasta que conozcan su susceptibilidad
personal al producto. Si el paciente presenta somnolencia diurna o episodios de adormecimiento
durante actividades que requieren alerta mental (como conducir vehiculos, utilizar maquinaria,
conversar, comer), se debe discontinuar el tratamiento con safinamida.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia hepdtica: no se han estudiado la seguridad y eficacia de safinamida en pacientes con
insuficiencia hepética severa. Por lo tanto, el tratamiento se encuentra contraindicado en estos
pacientes (véase CONTRAINDICACIONES).

En pacientes con insuficiencia hepética model'?ada, ¢l tratamiento con safinamida se debe iniciar con
precaucion; si la insuficiencia hepatica del paciente progresa de moderada a severa, se debe
discontinuar el tratamiento.

Pacientes pediatricos: no se han estudiado la seguridad y eficacia de safinamida en esta poblacion.
Asimismo, tampoco se han realizado estudios de toxicidad juvenil en animales.

Pacientes de edad avanzada: en estudios clinicos que incluyeron méas de 1500 pacientes de edad

avanzada, no se han observado diferencias en la seguridad y eficacia del tratamiento con safinamida
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entre esta poblacion y adultos jovenes. Asimismo, tampoco se han descripto diferencias en la respuesta
al tratamiento entre ambas poblaciones. Sin embargo, no se puede descartar que algunos pacientes de
edad avanzada presenten sensibilidad aumentada a safinamida.

Mujeres en edad fértil: se debe advertir a las pacientes en edad fértil que no deben quedar
embarazadas durante el tratamiento con safinamida. ‘

Embarazo: estudios en animales mostraron toxicidad embriofetal, incluyendo efectos teratogénicos,
con todas las dosis de safinamida estudiadas.

No habiendo estudios clinicos controlados en mujeres embarazadas, no se recomienda la
administracion de safinamida durante el embarazo.

Lactancia: en estudios en animales, se observé decoloracién de la piel (presumiblemente debido a
toxicidad hepatobiliar y a la hiperbilirrubinemia resultante) en ratas lactantes, expuestas a safinamida a
través de la leche materna.

Se desconoce si safinamida se excreta en la leche humana. Dado que numerosas drogas son excretadas
en la leche humana, y considerando los potenciales efectos adversos en los lactantes, la decisién de
discontinuar la lactancia o el tratamiento se deberi tomar teniendo en cuenta la importancia del
producto para la madre.

Interacciones medicamentosas:

Enzimas del citocromo P-450 (CYP): estudios in vitro mostraron que safinamida, a concentraciones
clinicamente significativas, no inhibe ni induce las enzimas del CYP (CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2Ds, CYP2El, CYP3A3/4). Asimismo, estudios de interaccién
farmacoldgica in vivo con ketoconazol (inhibidor fuerte de CYP3A4), cafeina (sustrato de CYP1A2) y
midazolam (sustrato de CYP3A4) no mostraron interaccién clinicamente significativa sobre el perfil
farmacocinético de las mismas.

Transportadores: en estudios in vitro, mostraron que safinamida no es sustrato de glicoproteina-P (pg-
P), de la proteina de resistencia al cancer de mama (BCRP), de la bomba exportadora de sales biliares
(BSEP), ni de los transportadores de cationes y aniones orgdnicos OCT2, OATPIB1, OATP1B3 y
OAT1/3/4, A concentraciones de 50 pM, safinamida inhibié los transportadores OAT1A2 y OAT2PI,
siendo ésta significativamente superior a las concentraciones plasmaticas relevantes.

-BCRP: a la dosis de 100 mg, safinamida y su metabolito acido-N-desalquilado pueden inhibir al
BCRP intestinal, resultando en concentraciones plasméticas elevadas de medicamentos que son
sustratos de éste (como metotrexato, mitoxantrona, imatinib, irinotecan, lapatinib, rosuvastatina,
sulfasalazina, topotecan). Se debe monitorear a los pacientes que reciban alguna de estas
coadministraciones, en busca de incrementos en los niveles del sustrato de BCRP, y de las posibles
reacciones adversas que esto conlleve.

-Transportador 1 de catién orgdnico (OCTI): in vitro, safinamida inhibe a OCT]1 a concentraciones
clinicamente significativas. Por lo tanto, se debe tener precaucion si se administra safinamida

concomitantemente con medicamentos que son sustratos de OCT! y que tienen un t. similar a
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safinamida (como metformina, aciclovir, ganciclovir), debido a que el ABC de los mismos puede
resultar incrementada.

-Transportador 3 de anion orgdnico (OAT3): el primer producto de la via metabélica de safinamida
(derivado 4cido) es sustrato de OAT3, a concentraciones clinicamente significativas. Si se administran
conjuntamente con safinamida, los medicamentos que son inhibidores de OAT3 (como micofenolato)
pueden reducir la depuracién de dicho metabolito y aumentar su ABC. Dado que la exposicion
sistémica a dicho metabolito es baja (1/ 10 del ABC de safinamida) y que posteriormente se transforma
en metabolitos secundarios y terciarios, es probable que esta interaccién no tenga relevancia clinica.
Levodopa: estudios de interaccién in vivo, mostraron que la coadministracién de safinamida y
levodopa no tuvo efectos clinicamente significativos en el perfil farmacocinético de ambas drogas.
IMAO: el tratamiento concomitante con safinamida y otros IMAO u otros medicamentos con actividad
de IMAO (como linezolida, un antibidtico con actividad IMAO del tipo reversible y no selectivo),
incrementa el riesgo de inhibicién no selectiva sobre la MAO, lo que podria resultar en crisis
hipertensivas (véase ADVERTENCIAS). Por lo tanto, esta coadministracién se encuentra
contraindicada (véase CONTRAINDICACIONES). En pacientes que hayan sido tratados con
safinamida, se debe esperar un lapso de por lo menos 14 dias entre la discontinuacién de la misma yel
inicio del tratamiento con otro IMAOQ.

Opioides: durante la coadministracién de IMAO, incluyendo inhibidores de la MAO-B, y opiodes
(como meperidina y sus derivados, metadona, propoxifeno, tramadol), se han reportado reacciones
adversas serias, a veces fatales. Por lo tanto, esta coadministracién se encuentra contraindicada (véase
CONTRAINDICACIONES). En pacientes que hayan sido tratados con safinamida, se debe esperar un
lapso de por lo menos 14 dias entre la discontinuacién de la misma y el inicio del tratamiento con un
opiode.

Medicamentos serotoninérgicos: la coadministracién de safinamida y medicamentos serotoninérgicos
(como IRSN, antidepresivos triciclicos, tetraciclicos o triazolopiridinicos, ciclobenzaprina, hierba de
San Juan) se encuentra contraindicada (véase CONTRAINDICACIONES). En pacientes que hayan
sido tratados con safinamida, se debe esperar un lapso de por lo menos 14 dias entre la discontinuacién
de la misma y el inicio del tratamiento con uno de estos medicamentos.

Dextrometorfano: (véase CONTRAINDICACIONES).

Medicamentos  simpaticomiméticos: durante la coadministracién de IMAO no selectivos y
medicamentos simpaticomiméticos (como metilfenidato, anfetamina y sus derivados) se reportaron
reacciones hipertensivas severas. En pacientes tratados con las dosis recomendadas tanto del IMAO
como del medicamento simpaticomimético, se reportaron crisis hipertensivas. Por lo tanto, la
coadministracion de safinamida y estos medicamentos se encuentra contraindicada (véase
CONTRAINDICACIONES).

Antagonistas  dopaminérgicos: los antagonistas dopaminérgicos (como antipsicdticos o

metoclopramida) pueden disminuir la efectividad de safinamida y exacerbar los sintomas de la EP.
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Interacciones con alimentos:

Tiramina: la MAO presente en tracto gastrointestinal y en higado (principalmente MAO-A) otorga
proteccion contra las aminas exégenas (como tiramina). La absorcién de tiramina inalterada podria
causar una hipertensién severa, incluyendo crisis hipertensivas. Los alimentos ricos en aminas
exdgenas (como alimentos marinados, afiejados, fermentados, encurtidos, ahumados), pueden
provocar una reaccién a la tiramina, caracterizada por una rapida liberacién de noradrenalina y el
consecuente aumento de la tensién arterial. Por lo tanto, se debe advertir a los pacientes de evitar, en lo
posible, el consumo de este tipo de alimentos durante el tratamiento con safinamida (véase
ADVERTENCIAS).

Adicionalmente, con dosis de safinamida superiores a 100 mg/dia disminuye su selectividad por la
MAO-B y el riesgo de hipertensién arterial se incrementa. Este efecto es ain mas marcado durante la
coadministracion de safinamida y otro IMAO o medicamento con actividad IMAO. Por lo tanto, se
deben monitorear a los pacientes tratados concomitantemente con safinamida y cualquier otro
medicamento con actividad IMAO, en busca de signos y sintomas de hipertensién arterial y de
sensibilidad a la tiramina de la dieta (véase ADVERTENCIAS).

REACCIONES ADVERSAS:

En estudios clinicos placebo-controlados en pacientes con EP, las reacciones adversas mds
frecuentemente reportadas (incidencia >2% y superior a placebo) con el uso de 50 mg/dia de
safinamida, fueron: disquinesia, hipotensién ortostatica, ansiedad, tos. Con el uso de 100 mg/dia de
safinamida, las reacciones més frecuentemente reportadas, fueron: disquinesia, caidas, nduseas,
insomnio, hipotensién ortostatica, ansiedad, tos, dispepsia.

En pacientes con EP tratados concomitantemente con una dosis estable de levodopa/carbidopa y 50 o
100 mg/dia de safinamida, se observé un mayor nimero de pacientes que discontinuaron el
tratamiento debido a las reacciones adversas (5% y 6%, respectivamente), en comparacién con el
grupo placebo (4%). La reaccién adversa mds frecuentemente reportada en estos pacientes, fue
disquinesia (1% en pacientes tratados con 50 o 100 mg/dia de safinamida, vs 0% del grupo placebo).
El andlisis de reacciones adversas, reportadas en estudios placebo-controlados en pacientes con EP,
indican que la administracién conjunta de safinamida y medicamentos frecuentemente utilizados en
estos pacientes (como antihipertensivos, hipocolesterolemiantes, betabloqueantes, antiinflamatorios no
esteroideos, inhibidores de la bomba de protones, antidepresivos) no se asocia a un mayor riesgo de
reacciones adversas.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio: en estudios clinicos placebo-controlados en pacientes con
EP tratados con safinamida, se reportaron elevaciones de las transaminasas (ALT y AST). 5% y 7% de
los pacientes tratados con 50 y 100 mg/dia de safinamida, respectivamente, reportaron niveles
aumentados de ALT por encima del LSN, vs 3% del grupo placebo. Ningun paciente tratado con
safinamida present6 un aumento de los niveles de ALT por encima de 3 veces el LSN. Asimismo, 7%

y 6% de los pacientes tratados con 50 y 100 mg/dia de safinamida, respectivamente, reportaron niveles
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aumentados de AST por encima de 3 veces el LSN, fue similar en los pacientes tratados con
safinamida y en el grupo placebo.

Reacciones adversas postcomercializacién: debido a que estas reacciones adversas son reportadas
voluntariamente a partir de una poblacién de tamafio desconocido, no es posible estimar su frecuencia
o establecer la relacién causal con la exposicion a la droga. Se ha reportado la aparicién de reacciones
de hipersensibilidad (incluyendo hinchazén de la lengua y de las encias, disnea, rash cutaneo) en un
paciente tratado con safinamida, las cuales desaparecieron al discontinuar el tratamiento y
reaparecieron al reiniciarlo un mes después.

SOBREDOSIFICACION:

En un caso de sobredosificacién por consumo de més de 100 mg/dia, durante un mes, se reportaron
sintomas de confusién, somnolencia, olvidos y pupilas dilatadas. Dichos sintomas desaparecieron al
discontinuar el medicamento, sin dejar secuelas.

El patrén esperado de signos o sintomas de sobredosis con safinamida responde a la inhibicién
excesiva de la MAO-B, en concordancia con su perfil farmacodinamico: hipertension, hipotensién
postural, alucinaciones, agitacién, nduseas, vémitos, discinesia.

No se conoce antidoto especifico o tratamiento establecido para la sobredosificacion con safinamida.
En caso de sobredosificacién aguda, se debe discontinuar el tratamiento con safinamida e instaurar una
terapia de soporte para el paciente. Asimismo, luego de una sobredosis con safinamida se debe
restringir el consumo de tiramina en la dieta por varias semanas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital méds cercano o consultar a los
centros toxicolégicos' del Hosp. Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria
Ricardo Gutiérrez (TE. 4962-2247/6666).

PRESENTACION:

Envases conteniendo 15, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

SA 17.09.06 50/ 100: comprimidos recubiertos, color blanco.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Condiciones de conservacién: Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por €l Ministerio de Salud.

Certificado N°
. SO : fyati CHIALE Carlos Alberto
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico CUIL 20120911113
Baliarda S.A. ”
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires 7 '
, [}
Ultima revision: .../.../... an ﬁ%‘?mat
BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA
CUIT 30521092501
Presidencia
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Proyecto de Rétulo de Envase Secundario
SA 17.09.06 50
SAFINAMIDA 50 mg
Comprimidos recubiertos
Expendio bajo receta
Industria Argentina Contenido: 15 comprimidos recubiertos.
FORMULA |
Cada comprimido recubierto de SA 17.09.06 50 contiene:
Safinamida (como mesilato) 50,0 mg
Excipientes: celulosa microcristalina, crospovidona, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
HPMC 15, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, povidona, c.s.p. 1 comprimido.
POSOLOGIA
Segun prospecto interno.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Conservacion: Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C. Proteger de la humedad.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.:
Lote Nro.:
Vto:
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para el envase con 30 y 60 comprimidos recubiertos.
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Proyecto de Rétulo de Envase Secundario
SA 17.09.06 100
SAFINAMIDA 100 mg
Comprimidos recubiertos
Expendio bajo receta
Industria Argentina Contenido: 15 comprimidos recubiertos.

FORMULA

Cada comprimido recubierto de SA 17.09.06 100 contiene:

Safinamida (como mesilato) 100,0 mg

Excipientes: celulosa microcristalina, crospovidona, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
HPMC 15, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, povidona, c.s.p. 1 comprimido.
POSOLOGIA ’

Segtin prospecto interno.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios,

Conservacién.: Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.:

Lote Nro.:

Vto:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para el envase con 30 ¥ 60 comprimidos recubiertos.

/%
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10 de octubre de 2018

DISPOSICION N° 844

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

CERTIFICADO N° 58836

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000317-17-7

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

SAFINAMIDA 50 mg COMO SAFINAMIDA MESILATO50 65,88 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 654071

SAFINAMIDA 100 mg COMO SAFINAMIDA MESILATO100 131,76 mg - COMPRIMIDO 654084
RECUBIERTO

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  PAgifd1PHRAR), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Buenos Aires, 09 DE OCTUBRE DE 2018.-

DISPOSICION N° 844

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58836

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion 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
Razdn Social: BALIARDA S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6890

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SA 17.09.06 100

Nombre Genérico (IFA/s): SAFINAMIDA
Concentracién: 100 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.goviar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. deMayo 869
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CARA (CL101AAN), CABA {CL10B7AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
SAFINAMIDA 100 mg COMO SAFINAMIDA MESILATO 131,76 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 102,24 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 12,5 mg NUCLEO 1

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 2,5 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15 1,791 mg CUBIERTA 1
TALCO 2,686 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 1,343 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 6000 0,895 mg CUBIERTA 1
PROPILENGLICOL 0,927 mg CUBIERTA 1

2 POVIDONA 0,358 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) ANTI UV

Contenido por envase primario: BLISTER X 5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
BLISTER X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

BLISTER X 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE (3
BLISTERS X 5

COMPRIMIDOS O 1 BLISTER X 15 COMPRIMIDOS).

30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (6 BLISTERS X 5

COMPRIMIDOS, 3 BLISTERS X 10 COMPRIMIDOS O 2 BLISTERS X 15
COMPRIMIDOS). o

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (12 BLISTERS X 5

COMPRIMIDOS, 6 BLISTERS X 10 COMPRIMIDOS O 4 BLISTERS X 15

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar ~Repliblica Argentina

Productas Médicos INAME INAL Sede Alsing Sede Central
Ay. Belgranc 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. deMayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAT), CABA (C10B84AAD), CABA
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COMPRIMIDOS).

Presentaciones: 15, 30, 60

Periodo de vida til: 24 MESES

Conservacidn a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: PROTEGER DE LA HUMEDAD
FORMA RECONSTITUIDA
~Tiempo de conservacién: No corresponde

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

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: N04BDO3

Accibn terapéutica: Inhibidor de la monoaminoxidasa B.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento adyuvante a una dosis estable de levodopa (L-dopa) sola
0 en combinaciéon con otros medicamentos antiparkinsonianos, en pacientes adultos
con enfermedad de Parkinson (EP) en fase intermedia a avanzada con
fluctuaciones.

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

a)Elaboracién hasta el granel y/o0 semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

BALIARDA S.A. 5418/2011 ALBERTI 1255/65/69 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA

BS. AS.
BALIARDA SA 5418/2011 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE | ARGENTINA

BS. AS.

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.goviar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. deMayo 869
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C10B7AAT), CABA (C1084AAD), CABA
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b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

BALIARDA S.A. 5418/2011 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/2011 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: SA 17.09.06 50

Nombre Genérico (IFA/s): SAFINAMIDA
Concentracion: 50 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
SAFINAMIDA 50 mg _COMO SAFINAMIDA MESILATO 65,88 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 51,12 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 6,25 mg NUCLEO 1 )
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,5 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,25 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15 0,895 mg CUBIERTA 1
TALCO 1,343 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 0,671 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 6000 0,448 mg CUBIERTA 1
PROPILENGLICOL 0,464 mg CUBIERTA 1

POVIDONA 0,179 mg CUBIERTA 1

Tel. {+54-11) 4340-08B00 - hitpr//www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sade Central
Ay Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, da Mayo 869
{C1093AAPR), CABA {C1264AAD), CABA (CI101AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD)Y, CABA
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

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

Contenido por envase primario: BLISTER X 5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
BLISTER X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

BLISTER X 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE (3
BLISTERS X 5

COMPRIMIDOS O 1 BLISTER X 15 COMPRIMIDOS).

30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (6 BLISTERS X 5

COMPRIMIDOS, 3 BLISTERS X 10 COMPRIMIDOS O 2 BLISTERS X 15
COMPRIMIDOS). |

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (12 BLISTERS X 5

COMPRIMIDOS, 6 BLISTERS X 10 COMPRIMIDOS O 4 BLISTERS X 15
COMPRIMIDOS).

Presentaciones: 15, 30, 60

Periodo de vida util: 24 MESES

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: PROTEGER DE LA HUMEDAD
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Tol, (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.goviar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Saede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseras 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 868

{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CaBA (C1087AAL), CARA (C1084AAD), CABA
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Condicién de expendio: BAJO RECETA
Cdédigo ATC: N04BDO3
Accién terapéutica: Inhibidor de la monoaminoxidasa B.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento adyuvante a una dosis estable de levodopa (L-dopa) sola
o en combinacion con otros medicamentos antiparkinsonianos, en pacientes adultos
con enfermedad de Parkinson (EP) en fase intermedia a avanzada con
fluctuaciones.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/2011 ALBERTI 1255/65/69 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
BALIARDA SA 5418/2011 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Ndimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/2011 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
Tol. (+54-11) 4346-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar ~ Repiblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Balgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. e Mayo 869
(C1254AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AATY, CABA (C10B4AADY, CABA

{C1093AAP), CABA
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BALIARDA S.A, 5418/2011 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000317-17-7

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

anmat

Tel. {+54-11) 4345-0800 - http //www.anmat.gov.ar ~ Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av; de Mayo 569
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (CII01AKA), CABA {C10B7AAL), CABA (C1084AAD}, CABA
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