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Disposicion
Namero: DI-2020-622-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Febrero de 2020

Referencia: 1-0047-2000-000028-19-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000028-19-3 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS BETA 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 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 elaboracién 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.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié 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 realizard/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 rotulos 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 actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIOS BETA 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 NARATRIPTAN
BETA y nombre/s genérico/s NARATRIPTAN ,la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los
datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcién, segin lo solicitado por la firma
LABORATORIOS BETA 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_VERSIONO2.PDF / 0 - 09/01/2020 14:54:29, PROYECTO
DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 09/01/2020 14:54:29, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO2.PDF / 0 09/01/2020 14:54:29, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSION02.PDF / 0 - 09/01/2020 14:54:29, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF / 09/01/2020 14:54:29, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSION04.PDF / 09/01/2020 14:54:29, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONOS5.PDF / 09/01/2020 14:54:29, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO7.PDF / 0 - 09/01/2020 14:54:29, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSIONO08.PDF / 0 - 09/01/2020 14:54:29, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO09.PDF / 0 - 09/01/2020 14:54:29 .
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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 inscripcién 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 verificacién 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 sera de cinco
(5) afios contados a partir de la fecha impresa en é1.

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

NARATRIPTAN BETA
NARATRIPTAN
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA
Cada comprimido recubierto contiene:
Naratriptan 2,5 mg

(Como Naratriptan clorhidrato)

Croscarmelosa sodica, lactosa, celulosa microcristalina,

estearato de magnesio, dioxido de titanio,

hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol y

polisorbato 80 Cc.8

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

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Contenido

1. Qué es NARATRIPTAN BETA y para qué se utiliza
2. Antes de tomar NARATRIPTAN BETA

3. Como debe tomar NARATRIPTAN BETA

4. Posibles efectos adversos

5. Informacion adicional

1. Qué es NARATRIPTAN BETA y para qué se utiliza

Los comprimidos recubiertos d¢ NARATRIPTAN BETA contienen naratriptén (clorhidrato), que
pertenece al grupo de medicamentos denominados triptanos (también conocidos como agonistas
del receptor 5-HTI).

Los comprimidos de NARATRIPTAN BETA se utilizan para el tratamiento del dolor de
cabeza que aparece en la migraiia.

Los sintomas de la migrafia pueden deberse a la dilatacion temporal de los vasos sanguineos de la
cabeza. Se cree que NARATRIPTAN BETA reduce la dilatacion de esos vasos sanguineos, lo

que ayuda a eliminar el dolor de cabeza y a aliviar otros sintomas de la migrafia, como las nduseas
y vomitos y la sensibilidad a la luz y al ruido.
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2. Antes de tomar NARATRIPTAN BETA

No tome NARATRIPTAN BETA sin consultar antes a su médico

e Si es alérgico (hipersensible) a naratriptan o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (ver FORMULA). . '
e Si padece algin problema del corazén, como estrechamiento de las arterw&s (cardiopatia
isquémica) o dolor en el pecho (angina), o ha tenido previamente un ataque al corazon. .

o Si tiene problemas circulatorios en las piernas que causan dolores tipo calambres al caminar
(enfermedad vascular periférica).

e Si ha tenido un accidente cerebro-vascular o un mini-ictus (también conocido como
accidente isquémico transitorio o AIT).

e Si tiene la presién arterial elevada. Podria tomar NARATRIPTAN BETA si tiene
hipertension arterial leve y estd siendo tratado.

o Si padece algun problema grave del rifién o higado.

e Si esti tomando otros medicamentos para la migraiia, incluyendo aquellos que contienen
ergotamina, o medicamentos similares tales como metisergida, o con triptanos o agonistas del
receptor 5-HT;.

Si esta en alguna de estas situaciones:
Comuniqueselo a su médico y no tome NARATRIPTAN BETA.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar NARATRIPTAN BETA.

Si tiene algiin factor de riesgo:

¢ Sies fumador o estd usando terapia sustitutiva de nicotina, y especialmente
e En el caso de hombres mayores de 40 aiios, o

¢ En el caso de mujeres postmenopausicas.

En muy raras ocasiones, ha habido personas que han sufrido alteraciones cardiacas graves después
de tomar naratriptdn, aunque no tenian antecedentes de enfermedad cardiaca.

Si estd en alguna de las situaciones anteriores, podria tener un mayor riesgo de enfermedad
cardiaca. Por ello:

— Comuniqueselo a su médico para que su funcion cardiaca sea revisada antes de comenzar el
tratamiento con NARATRIPTAN BETA.

Si es alérgico a los antibidticos denominados sulfonamidas

Si asi fuera, podria ser también alérgico a naratriptan. Si es alérgico a un antibiético pero no esta
seguro si es una sulfonamida:

—Comuniqueselo a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar NARATRIPTAN
BETA.

Si toma NARATRIPTAN BETA con frecuencia
Tomar NARATRIPTAN BETA con demasiada frecuencia puede agravarle los dolores de cabeza.
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—>Comunique a su médico si esta en esta situacién. Podria recomendarle que deje de tomar
NARATRIPTAN BETA.

Si siente dolor o tensién en el pecho después de tomar NARATRIPTAN BETA

Estos efectos pueden ser intensos pero son generalmente transitorios. Si no desaparecen
répidamente 0 pasan a Ser mas graves: _ o 3
—»Vaya al médico inmediatamente. La seccién 4 de este prospecto tiene mds informacion sobre
este efecto adverso.

Si est4 tomando antidepresivos denominados ISRS (Inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina) o IRSN (Inhibidores de la recaptacion de serotonina y noradrenalina)
—»Comuniqueselo a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar NARATRIPTAN BETA.

Uso de NARATRIPTAN BETA con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria
tener que tomar cualquier otro medicamento, incluso plantas medicinales o medicamentos
adquiridos sin receta.

Algunos medicamentos no deben tomarse con NARATRIPTAN BETA vy otros pueden causar
efectos adversos si se toman conjuntamente con NARATRIPTAN BETA. Comunique a su
médico si esta tomando:

e Cualquier triptdn o agonista del receptor 5-HT) usados para el tratamiento de la migraiia. No
tome NARATRIPTAN BETA conjuntamente con estos medicamentos. No los tome de nuevo
durante al menos 24 horas después de haber tomado NARATRIPTAN BETA.

o Ergotamina, también utilizado para tratar la migrafia o medicamentos similares, tales como
metisergida. No tome NARATRIPTAN BETA conjuntamente con estos medicamentos. Deje de
tomar estos medicamentos al menos 24 horas antes de tomar NARATRIPTAN BETA vy no los
tome de nuevo durante al menos 24 horas después de tomar NARATRIPTAN BETA.

o ISRS (inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina) o IRSN (inhibidores de la
recaptacion de serotonina y noradrenalina) usados para el tratamiento de la depresion. El uso de
NARATRIPTAN BETA con estos medicamentos puede causar confusion, debilidad y/o falta de
coordinacién. Comunique a su médico inmediatamente si estd en esta situacion.

e La Hierba de San Juan (Hypericum perforatum). El uso de plantas medicinales que contengan

la Hierba de San Juan mientras esté tomando NARATRIPTAN BETA puede hacerlo mas
propenso a suftir efectos adversos.

Embarazo, lactancia y fertilidad

e Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedar
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. Sélo existe
informacién limitada sobre la seguridad de naratriptdn en el embarazo, aunque por ¢l momento no
hay evidencia de un incremento en el riesgo de malformaciones en el nacimiento. Su médico podria
recomendarle que no tome NARATRIPTAN BETA mientras esté embarazada.
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e No amamante a su hijo durante 24 horas después de tomar NARATRIPTAN BETA.
Deseche cualquier leche materna producida en ese tiempo.

Conduccién de vehiculos y uso de maquinas . ' -
Tanto los sintomas de la migrafia como el medicamento pueden hacerle sentir somnoliento. Si se ve

afectado, no conduzca ni utilice maquinas.

NARATRIPTAN BETA contiene lactosa

Los comprimidos d¢ NARATRIPTAN BETA contienen una pequefia cantidad de un azucar
llamado lactosa. Si tiene alguna intolerancia a la lactosa o a otros azucares:

—Pregunte a su médico sobre su tratamiento con NARATRIPTAN BETA.

3. Cémo debe tomar NARATRIPTAN BETA

Tome NARATRIPTAN BETA sélo después de que su migraiia haya comenzado

No tome NARATRIPTAN BETA para prevenir un ataque

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Cual es la dosis que debe tomar

La dosis normal para adultos entre 18 y 65 aiios es un comprimido de 2,5 mg de
NARATRIPTAN BETA, ingerido entero con un poco de agua.

NARATRIPTAN BETA no estd recomendado en nifios menores de 18 afios ni en adultos mayores
de 65 afios.

Cuindo debe tomar su dosis

Es mejor tomar NARATRIPTAN BETA tan pronto como aparezca el dolor de cabeza de la
migraiia. No obstante, pueden tomarse en cualquier momento durante un ataque.

Si los sintomas comienzan a aparecer de nuevo

e Puede tomar un segundo comprimido d¢ NARATRIPTAN BETA después de 4 horas, a menos
que tenga algin dafio en el rifién o en el higado.

e Si tiene alguna alteracién en el rifién o en el higado, no tome més de un comprimido en 24
horas.

¢ No tomar mas de dos comprimidos en 24 horas.

Si con la primera dosis no se ha obtenido alivio

No tome otro comprimido para ese mismo ataque.
Si NARATRIPTAN BETA no le proporciona alivio alguno:
—Pregunte a su médico o farmacéutico.

Si toma mas NARATRIPTAN BETA del que debe:

No tome mas de 2 comprimidos de NARATRIPTAN BETA en 24 horas.

En caso de sobredosis (dosis mayores a las recomendadas) o ingestién accidental en un niiio,
contacte a su médico, o consulte al hospital mas cercano o a los siguientes Centros de
Toxicologia, indicando el medicamento y la cantidad tomada:
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Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”
Tel: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital General de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”
Tel: (011) 4300-2115 / 4362-6063.

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas”

Tel: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”
Tel: (0221) 451-5555.

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, NARATRIPTAN BETA puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Reaccién alérgica: acuda al médico inmediatamente (puede afectar hasta 1 de cada 1.000
personas)

Los signos de una reaccién alérgica incluyen: erupcién cutanea, sibilancias, inflamacién de
los parpados, la cara o los labios, colapso completo.

Si experimenta alguno de estos sintomas poco después de tomar NARATRIPTAN BETA.

—»No tome mas comprimidos y contacte con un médico inmediatamente.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

e Ganas de vomitar (nduseas) o vomitos, aunque se pueden deber a la propia migrafia.
e Cansancio, adormecimiento o malestar general.

e Mareo, sensacién de hormigueo o sofocos.

Si experimenta alguno de estos efectos adversos:
—Informe a su médico o farmacéutico.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

e Pesadez, presion, tirantez o dolor en el pecho, garganta u otras partes del cuerpo. Estos efectos
pueden ser intensos, pero generalmente son transitorios.

Si estos efectos adversos continlian o se intensifican, especialmente el dolor en el pecho:

—Busque atenciéon médica urgentemente. En un pequefio nimero de personas estos sintomas
pueden estar causados por un ataque al corazon.

Otros efectos adversos poco frecuentes incluyen:
o Alteraciones visuales (aunque pueden ser debidas a la propia migrafia).
e Los latidos del corazén pueden ser mas rapidos, mas lentos o cambiar de ritmo.
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e Ligero aumento en la presion arterial que puede durar hasta 12 horas después de tomar
NARATRIPTAN BETA.

Si experimenta estos efectos adversos:
—Informe a su médico o farmacéutico.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
e Suefio (somnolencia). o
e Dolor en la parte inferior izquierda del estémago y diarrea sanguinolenta (colitis isquémica).

Si experimenta estos efectos adversos:
—sInforme a su médico o farmacéutico.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
e Problemas cardiacos, incluyendo dolor en el pecho (angina) y ataque al corazon.
e Mala circulacién en brazos y piernas, causando dolor y malestar.

Si experimenta estos efectos adversos:
—sInforme a su médico o farmacéutico.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Informacion adicional
Fecha de vencimiento

NO ADMINISTRAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO QUE APARECE EN EL
ENVASE.

La fecha de vencimiento corresponde al ultimo dia del mes que se indica.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original y temperatura ambiente hasta 30 ° c.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACIONES
Envases con 2, 3, 4, 6, 7, 12 y 18 comprimidos recubiertos.

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

Para mas informacién, el Prospecto para Prescripciéon estd  disponible en:
http://www.laboratoriosbeta.com.ar
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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/N otificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

LABORATORIOS BETA S.A.

Av. San Juan 2266 (C1232AAR) — CABA

Director Técnico: Daniel H. Ventura — Farmacéutico

Elaborado en Ruta 5 N° 3753 — Parque Industrial — La Rioja.

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

Fecha de la ultima revision:

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
?ﬂ
?ﬁ‘ 7@ anMat

onMat anmat
RODEIRO Omar Daniel ,
CUIL 20168944196 VENTURA Daniel Hugo

CUIL 20161452468
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PROYECTO DE PROSPECTO

NARATRIPTAN BETA
NARATRIPTAN
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA
Cada comprimido recubierto contiene:
Naratriptan 2,5 mg

(Como Naratriptan clorhidrato)

Croscarmelosa sodica, lactosa, celulosa microcristalina,

estearato de magnesio, diéxido de titanio,

hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol y

polisorbato 80 Cc.8

ACCION TERAPEUTICA
Agonista selectivo del receptor 5-HT;. Codigo ATC: N02CC02.

INDICACIONES
Tratamiento agudo de la fase de cefalea de ataques de migrafia con o sin aura.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accion

Naratriptdin ha mostrado ser un agonista selectivo de los receptores de tipo 1 de la 5-
hidroxitriptamina (5-HT,) que intervienen en la contraccién vascular. Naratriptan tiene una elevada
afinidad por los receptores clonados humanos 5-HTs y 5-HT\p; se considera que el receptor 5-
HT,s corresponde al receptor vascular 5-HT; que interviene en la contraccion de los vasos
sanguineos intracraneales. Naratriptén tiene poco o ningun efecto sobre otros subtipos de receptor
5-HT (5-HT,, 5-HT3, 5-HT4 y 5-HT4).

Farmacodinamia

En animales, naratriptdn constrifie selectivamente la circulacion de la arteria carétida. Ademas, los
estudios de experimentacion realizados con animales sefialan que naratriptdn inhibe la actividad del

nervio trigémino. Ambas acciones pueden contribuir a la accién antimigrafiosa de naratriptin en
humanos.

Eficacia clinica y seguridad

En estudios clinicos, €l comienzo de la accidn eficaz tiene lugar a partir de una hora y la eficacia
maxima se alcanza en 4 horas. La eficacia inicial con 2,5 mg de naratriptdn fue ligeramente menor
que con 100 mg de sumatriptin. No obstante, la eficacia en 24 horas fue similar con ambos
farmacos y la incidencia de acontecimientos adversos en los estudios clinicos fue ligeramente
menor después de administrar 2,5 mg de naratriptdin que después de administrar 100 mg de

sumatriptan. No se han realizado estudios de comparacion entre 2,5 mg de naratriptdn y 50 mg de
sumatriptan.
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Farmacocinética

Absorcién ' -
Tras administrarse por via oral naratriptan es absorbido, observandose concentraciones plasmaticas

maximas a las 2-3 horas. Después de administrar un comprimido de 2,5 mg, el valor de Cmax es de
aproximadamente 8,3 ng/ml (95% de 1C: 6,5 a 10,5 ng/ml) en mujeres y de 5,4 ng/ml (95% de 1C:
4,7 a 6,1 ng/ml) en hombres. '

La biodisponibilidad por via oral es de 74% en mujeres y 63% en hombres, no hablendo
diferencias en eficacia y tolerancia en el uso clinico. Por consiguiente, no se requiere ajustar la
dosis en razdn del sexo.

Distribucién

Naratriptan se distribuye en un volumen de 170 litros. La unién a proteinas es baja (29%).
Metabolismo o biotransformacion

In vitro, naratriptan es metabolizado por una amplia variedad de isoenzimas del citocromo P450.
Consecuentemente, no se anticipa la existencia de interacciones metabolicas significativas de
naratriptan con otros farmacos.

Naratriptan no inhibe las enzimas del citocromo P450. Se desconoce si naratriptdn tiene un
potencial inductor de isoenzimas humanas, no obstante, no mostré que produjera cambios
significativos en la expresion de isoformas hepaticas del citocromo P450 en ratas.

Excrecion

El aclaramiento medio tras administracion por via intravenosa fue de 470 ml/min en hombres y 380
ml/min en mujeres. El aclaramiento renal es similar en hombres y mujeres con 220 ml/min y es
mas elevado que la filtracién glomerular, indicando que naratriptan se excreta activamente en los
tabulos renales. Naratriptan se excreta predominantemente en orina, recuperandose un 50% de la
dosis en forma de naratriptan inalterado y 30% como metabolitos inactivos. El valor promedio de
la semivida de eliminacién (t;2) es de 6 horas.

Poblaciones especiales de pacientes

Ancianos

En ancianos sanos (n=12), el aclaramiento disminuy6 en un 26% y el valor del drea bajo la curva

aumentd en un 30%, cuando se compararon los valores con los de jovenes sanos (n=12) en el
mismo estudio.
Sexo

Los valores de 4rea bajo la curva y Cmax fueron aproximadamente un 35% mads bajos en hombres,
en comparaciéon con mujeres, posiblemente debido al uso concomitante de anticonceptivos orales;
no obstante, no hubo diferencias en eficacia y tolerancia en el uso clinico. Por consiguiente, no se
requiere ajustar la dosis en razén del sexo.

Insuficiencia renal

La excrecion renal es la principal via de eliminacién de naratriptan. Por lo tanto, la exposicion a
naratriptin puede verse aumentada en pacientes con alteracion renal. En un estudio realizado con
pacientes, hombres y mujeres, con insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina 18 a 115 ml/min;
n=15) equiparados en cuanto a sexo, edad y peso con personas sanas (n=8), en los pacientes con
insuficiencia renal hubo un aumento de aproximadamente 80% en el valor de ti» y una
disminucion de aproximadamente 50% del aclaramiento.
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Insuficiencia hepdtica . . ’

El higado juega un papel menor en el aclaramiento de naratriptan admlmstrgdo por via oral. En un
estudio realizado con pacientes, hombres y mujeres, con insuficiencia hepatica (grado A o B de la
clasificacion de Child-Pugh; n=8) equiparados en cuanto a se€xo, edad y peso con personas sanas
que recibieron naratriptan por via oral, los pacientes con insuficiencia hepétlga mostraron un
aumento de aproximadamente 40% en el valor de t;» y una disminucion de aproximadamente 30%
en el aclaramiento.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

NARATRIPTAN BETA debera tomarse tan pronto como sca posible tras el inicio de una cefalea
migrafiosa; no obstante, €s eficaz administrado en una fase posterior.

No utilizar NARATRIPTAN BETA profilacticamente.

Posologia

Adultos (18 a 65 afios)

La dosis recomendada de NARATRIPTAN BETA es un comprimido de 2,5 mg.

En caso de reaparicién de los sintomas, tras una respuesta inicial, puede administrarse una segunda
dosis siempre que haya un intervalo minimo de cuatro horas entre las dos dosis. La dosis total no
debera exceder dos comprimidos de 2,5 mg en un periodo de 24 horas.

Si un paciente no responde a la primera dosis d¢ NARATRIPTAN BETA no debera tomarse una
segunda dosis para el mismo ataque ya que no se obtiene beneficio. NARATRIPTAN BETA -
puede utilizarse para subsiguientes ataques de migrafia.

Adolescentes (12 a 17 aiios)

En un ensayo clinico realizado con adolescentes, se observo una respuesta muy elevada a la
administracién de placebo. No se ha demostrado la eficacia de naratriptan en esta poblacion y su
uso no puede recomendarse.

Nifios (menoves de 12 arios)

NARATRIPTAN BETA no est4 recomendado para uso en nifios menores de 12 afios debido a la
ausencia de datos sobre seguridad y eficacia.

Ancianos (mads de 65 afios)

No se ha evaluado la seguridad y eficacia de naratriptdan en personas mayores de 65 afios y, por
consiguiente, no puede recomendarse su uso en este grupo de edad.

Insuficiencia renal

La dosis diaria total maxima en pacientes con insuficiencia renal leve o moderada es de un

comprimido de 2,5 mg. El uso de naratriptin esta contraindicado en pacientes con insuficiencia
renal grave.

Insuficiencia hepdtica

La dosis diaria total maxima en pacientes con insuficiencia hepatica leve o moderada es de un solo
comprimido de 2,5 mg. El uso de naratriptan estd contraindicado en pacientes con insuficiencia
hepética grave.

Forma de administracion

Los comprimidos d¢e NARATRIPTAN BETA deben tragarse enteros con un poco de agua.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
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Previo infarto de miocardio, isquemia cardiaca, angina de Prinzmetal/vasoespasmo coronario,
vasculopatia periférica, pacientes con sintomas o signos concordantes con los de una isquemia
cardiaca. o

Antecedentes de accidente cerebrovascular (ACV) o ataque isquémico transitorio (AIT).
Hipertensién moderada o severa, hipertensién leve no controlada. _ B

Alteracion grave de la funcion renal (aclaramiento de creatinina < 15 ml/min) o hepética (grado C
de la clasificacion Child-Pugh). o
Administracién concomitante de ergotamina, derivados de ergotamina (incluyendo metisergida) y
cualquier triptan/agonista del receptor de tipo 1 de 5-hidroxitriptamina (5-HT1) con naratriptan.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Naratriptan sélo debe utilizarse cuando se disponga de un diagnostico claro de migrafia.

El uso de naratriptan no estd indicado para el tratamiento de la migrafia hemipléjica, basilar u
oftalmopléjica.

Como con otras terapias antimigrafiosas, antes de tratar cefaleas en pacientes no diagnosticados
previamente de migrafiosos, asi como en pacientes migrafiosos con sintomas atipicos, se guardard
la debida precauciéon con el fin excluir la presencia de otras enfermedades neurolégicas
potencialmente graves. Debe advertirse que en pacientes migrafiosos hay riesgo de existencia de
determinadas alteraciones cerebrovasculares (p.ej. ACV o AIT).

Todavia ha de determinarse la seguridad y eficacia de naratriptan administrado durante la fase de
aura antes de comenzar la cefalea migrafiosa.

Como con otros agonistas de los receptores 5-HT, naratriptdn no deberd administrarse a pacientes
con factores de riesgo de una isquemia cardiaca, incluyendo aquellos pacientes fumadores
empedernidos o que utilizan tratamiento sustitutivo de la nicotina sin realizar previamente una
evaluacion cardiovascular. Se tendra una consideracién especial en el caso de mujeres
postmenopausicas y hombres de més de 40 afios de edad con estos factores de riesgo. Sin embargo,
estas evaluaciones pueden no identificar a todos los pacientes que tienen una enfermedad cardiaca
y, en muy raros casos, han ocurrido acontecimientos cardiacos graves en pacientes sin enfermedad
cardiovascular subyacente cuando se han administrado agonistas 5-HT).

La administracion de naratriptdn puede asociarse con sintomas transitorios incluyendo dolor y
opresién toracicos que pueden ser intensos y extenderse a la garganta. Si se considera que tales
sintomas indican una enfermedad isquémica cardiaca, no deberan administrarse mas dosis de
naratriptan y se realizaran los exdmenes pertinentes.

Naratriptin contiene un grupo sulfonamida, por consiguiente existe un riesgo tedrico de aparicién
de una reaccion de hipersensibilidad en pacientes con hipersensibilidad a las sulfonamidas.

No debera excederse la dosis recomendada de naratriptan.

Se han comunicado casos de sindrome serotoninérgico (incluyendo estado mental alterado,
inestabilidad autondémica y anomalias neuromusculares) tras el tratamiento concomitante de
triptanos con inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) o inhibidores selectivos
de la recaptacion de serotonina y noradrenalina (IRNS). Si estd clinicamente justificado el
tratamiento concomitante con naratriptan y un ISRS/IRNS, se aconseja mantener al paciente bajo

observacion, especialmente al inicio del tratamiento, durante los incrementos de dosis, o al afiadir
otro medicamento serotoninérgico.
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Los efectos indeseables pueden ser mas frecuentes durante la utilizacion concqmitante de triptanos
y preparados de hierbas medicinales que contengan Hierba de San Juan (Hypericum perforatum_).
El uso prolongado de cualquier tipo de analgésico para la cefalga puede empeorarla. Si se
experimenta o sospecha esta situacién, debe consultarse al médico y se debe suspender el
tratamiento. El diagndstico de cefalea por uso excesivo de medicamentos se dgbe sospechar en
pacientes con cefaleas frecuentes o diarias, asociadas con el uso regular de medicamentos para la
cefalea.

Advertencia sobre excipientes

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los estudios clinicos no han revelado la existencia de interaccion alguna con alcohol o alimentos.
Naratriptdn no inhibié las enzimas monoaminooxidasa in vitro. Por consiguiente, no se realizaron
estudios de interaccion in vivo con inhibidores de la monoaminooxidasa.

De los estudios in vitro se ha concluido que en el limitado metabolismo de naratriptan intervienen
una gran variedad de isoenzimas del citocromo P450. Por consiguiente, es improbable que haya
interacciones metabdlicas significativas con farmacos en las que participen enzimas especificas del
citocromo P450.

En estudios clinicos, no hubo evidencia de interaccién con farmacos beta-bloqueantes,
antidepresivos triciclicos o inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina.

Los anticonceptivos orales disminuyen en un 30% el aclaramiento de naratriptan y el tabaquismo
aumenta el aclaramiento total en un 30%. No se requiere, sin embargo, realizar ningun ajuste de
dosis.

Ya que un 60% de naratriptdn se excreta por via renal, representando la secrecion renal activa
aproximadamente un 30% del aclaramiento total, podria ser posible que hubiera interacciones con
otros fArmacos que también se secreten por via renal. Sin embargo, debido al perfil de seguridad de
naratriptdn, es probable que la inhibicién de la secrecién de naratriptin tenga una importancia
menor, mientras que debera considerarse la posibilidad de que naratriptin inhiba otros farmacos
secretados activamente.

Hay datos limitados acerca de interacciones con ergotamina, preparados conteniendo ergotamina,
dihidroergotamina (DHE) o sumatriptan. El incrementado riesgo de vasoespasmo coronario es una
posibilidad tedrica de la coadministracion de aquellos y agonistas del receptor 5-HT.

Deberan transcurrir al menos 24 horas tras la administracion de naratriptdn antes de administrar un
preparado conteniendo ergotamina o cualquier triptan/agonista del receptor 5-HT;. A la inversa,
deberan transcurrir al menos 24 horas tras la administraciéon de un preparado conteniendo
ergotamina antes de administrar naratriptan.

Ha habido notificaciones de pacientes con sintomas compatibles con los del sindrome
serotoninérgico (incluyendo estado mental alterado, inestabilidad autondémica y anomalias
neuromusculares) tras el uso de inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) o
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina y noradrenalina (IRNS) y triptanos.
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Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

La evaluacién de los estudios de experimentacion con animales no indica la existencia de efectos
teratogénicos directos. No obstante, se han observado en conejos retrasos en la osificacion de los
fetos y posibles efectos sobre la viabilidad de los embriones. .

Se han documentado los resultados de los datos post-comercializacion de varios registros
prospectivos de embarazo €n menos de 60 mujeres expuestas a naratriptan. Debido al pequefio
tamafio de la muestra, no se pueden extraer conclusiones definitivas sobre el riesgo de padecer
defectos congénitos tras el tratamiento con naratriptan.

La administracion de naratriptan solamente deberd considerarse si el beneficio esperado para la
madre es mayor que cualquier posible riesgo para el feto.

Lactancia

Naratriptan y/o los metabolitos relacionados con el farmaco se excretan en la leche de ratas en el
periodo de lactancia. Se observaron efectos transitorios en el desarrollo pre y postnatal de neonatos
de rata, solamente cuando la exposicion materna excedié suficientemente la exposicion maxima en
humanos. No se han realizado estudios para determinar el nivel de transferencia de naratriptan a la
leche en mujeres en periodo de lactancia. Se recomienda que la exposicion en el nifio sea reducida
al minimo evitando la lactancia durante las 24 horas siguientes al tratamiento.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Como resultado de la migrafia o por el tratamiento con naratriptan, puede aparecer somnolencia.

Se recomienda precaucién cuando se realicen tareas que requieran habilidad, p.ej. conduccion o
manejo de maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Algunos de los sintomas notificados como efectos adversos pueden formar parte del ataque de
migraiia.

Las reacciones adversas se clasifican en funcion de su frecuencia utilizando los siguientes

términos: frecuentes (>1/100, <1/10); poco frecuentes (>1/1.000, <1/100); raras (=1/10.000,
<1/1.000); muy raras (<1/10.000).

Trastornos del sistema inmunolégico

Raras Anafilaxia
Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes Sensaciones de hormigueo, mareo, adormecimiento
Raras Somnolencia

Trastornos oculares

Poco frecuentes Alteracion visual

Trastornos cardiacos

Poco frecuentes Bradicardia, taquicardia, palpitaciones

Muy raras Vasoespasmo arterial coronario, angina de pecho,

infarto de miocardio

Trastornos vasculares

Muy raras Isquemia vascular periférica
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Trastornos gastrointestinales

Frecuentes N4useas, vomitos

Raras Colitis isquémica

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo _ . '
Raras Erupci6n cutanea, urticara, prurito, edema facial

Trastornos generales y alteraciones en el sitio
de administracién

Frecuentes Sensaciones de calor, malestar/fatiga

Poco frecuentes Dolor, sensaciones de pesadez, presion 0 tension (estos
sintomas son generalmente transitorios, pueden ser
intensos y afectar cualquier parte del cuerpo, incluyendo
el pecho y la garganta)

Exploraciones complementarias
Poco frecuentes Aumento de la presién sanguinea de aproximadamente 5
mmHg (sistolica) y 3 mmHg (diastdlica) en un periodo
de hasta 12 horas tras la administracion

SOBREDOSIFICACION

La administracién de una dosis elevada de 25 mg de naratriptin a un hombre sano causo un
aumento de la presion sanguinea de hasta 71 mmHg, dando origen a la aparicién de
acontecimientos adversos incluyendo aturdimiento, tirantez en el cuello, cansancio y pérdida de
coordinacién. La presién sanguinea volvié a los valores basales a las 8 horas de la administracion
sin otra intervencién farmacolégica.

No se conoce el efecto que la hemodialisis o la dialisis peritoneal tienen sobre las concentraciones
plasmaticas de naratriptan.

Tratamiento

En caso de sobredosis con naratriptan, se realizaré un seguimiento del paciente durante al menos 24
horas y se aplicara el tratamiento de soporte pertinente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los siguientes Centros de Toxicologia:

Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”

Tel: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital General de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”

Tel: (011) 4300-2115/4362-6063.

Hospital Nacional “Pref. A. Posadas”

Tel: (011) 4654-6648 / 4658-7771.

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”

Tel: (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES
Envases con 2, 3, 4, 6, 7, 12 y 18 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original y temperatura ambiente hasta 30 ° c.
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MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica.

LABORATORIOS BETA S.A.

Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.

Director Técnico: Daniel H. Ventura - Farmacéutico.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.
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PROYECTO DE ROTULO (envase primario)

NARATRIPTAN BETA
NARATRIPTAN 2,5 mg

Lote N°:
Fecha de vencimiento:

LABORATORIOS BETA S.A.

LIMERES Manuel Rodolfo

/ CUIL 20047031932
l . anmMmaot
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PROYECTO DE ROTULO (envase secundario)

NARATRIPTAN BETA
NARATRIPTAN
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Contenido: 3 comprimidos recubiertos.

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Naratriptan 2,5 mg
(Como Naratriptan clorhidrato)

Croscarmelosa sodica, lactosa, celulosa microcristalina,

estearato de magnesio, diéxido de titanio,

hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol y

polisorbato 80 c.s

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote N°:
Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original y temperatura ambiente hasta 30 ° c.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
LABORATORIOS BETA S.A.
Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.

Director Técnico:; Daniel H. Ventura - Farmacéutico.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LIMERES Manuel Rodolfo
) CUIL 20047031932
7)‘ ?ﬁ anmaot
H H

anMmat anmat

RODEIRO Omar Daniel VENTURA Daniel Hugo

CUIL 20168944196 CUIL 20161452468
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PROYECTO DE ROTULOQ (envase secundario)

NARATRIPTAN BETA
NARATRIPTAN
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Contenido: 4 comprimidos recubiertos.

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Naratriptan 2,5 mg
(Como Naratriptan clorhidrato)

Croscarmelosa sddica, lactosa, celulosa microcristalina,

estearato de magnesio, diéxido de titanio,

hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol y

polisorbato 80 .S

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote N:
Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original y temperatura ambiente hasta 30 ° c.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

LABORATORIOS BETA S.A.

Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.

Director Técnico: Daniel H. Ventura - Farmacéutico.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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RODEIRO Omar Daniel VENTURA Daniel Hugo

CUIL 20168944196 CUIL 20161452468
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PROYECTO DE ROTULO (envase secundario)

NARATRIPTAN BETA
NARATRIPTAN
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Contenido: 7 comprimidos recubiertos.

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Naratriptan 2,5 mg
(Como Naratriptan clorhidrato)

Croscarmelosa sddica, lactosa, celulosa microcristalina,

estearato de magnesio, didxido de titanio,

hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol y

polisorbato 80 c.s

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote N°:
Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original y temperatura ambiente hasta 30 ° c.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
LABORATORIOS BETA S.A.
Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.

Director Técnico: Daniel H. Ventura - Farmacéutico.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LIMERES Manuel Rodolfo
] CUIL 20047031932
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anMmat anmat
RODEIRO Omar Daniel VENTURA Daniel Hugo
CUIL 20168944196 CUIL 20161452468
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PROYECTO DE ROTULO (envase secundario)

NARATRIPTAN BETA
NARATRIPTAN
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Contenido: 12 comprimidos recubiertos.

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Naratriptan 2,5 mg
(Como Naratriptan clorhidrato)

Croscarmelosa sodica, lactosa, celulosa microcristalina,

estearato de magnesio, didxido de titanio,

hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol y

polisorbato 80 C.S

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote N°
Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original y temperatura ambiente hasta 30 ° c.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
LABORATORIOS BETA S.A.

Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.

Director Técnico: Daniel H. Ventura - Farmacéutico.

Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

- LIMERES Manuel Rodolfo
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PROYECTO DE ROTULO (envase secundario)

NARATRIPTAN BETA
NARATRIPTAN
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Contenido: 18 comprimidos recubiertos.

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Naratriptan 2,5 mg
(Como Naratriptan clorhidrato)

Croscarmelosa sddica, lactosa, celulosa microcristalina,

estearato de magnesio, didxido de titanio,

hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol y

polisorbato 80 c.s

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote N°:
Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original y temperatura ambiente hasta 30 ° c.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
LABORATORIOS BETA S.A,
Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.

Director Técnico: Daniel H. Ventura - Farmacéutico.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LIMERES Manuel Rodolfo

/ CUIL 20047031932
X \ anmal
/% /%

anmat anmat

RODEIRO Omar Daniel VENTURA Daniel Hugo

CUIL 20168944196 CUIL 20161452468
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PROYECTO DE ROTULO (envase secundario)

NARATRIPTAN BETA
NARATRIPTAN
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Contenido: 2 comprimidos recubiertos.

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Naratriptan 2,5 mg
(Como Naratriptan clorhidrato)

Croscarmelosa sddica, lactosa, celulosa microcristalina,

estearato de magnesio, didxido de titanio,

hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol y

polisorbato 80 C.§

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote N°:
Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original y temperatura ambiente hasta 30 ° c.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
LABORATORIOS BETA S.A.
Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.

Director Técnico: Daniel H. Ventura - Farmacéutico.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LIMERES Manuel Rodolfo
;] CUIL 20047031932
?‘l 7& anMat

anmat anmat
RODEIRO Omar Daniel VENTURA Daniel Hugo
CUIL 20168944196 CUIL 20161452468
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PROYECTO DE ROTULQO (envase secundario)

NARATRIPTAN BETA
NARATRIPTAN
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Contenido: 6 comprimidos recubiertos.

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Naratriptan 2,5 mg
(Como Naratriptan clorhidrato)

Croscarmelosa sddica, lactosa, celulosa microcristalina,

estearato de magnesio, didxido de titanio,

hidroxipropilmetilcelulosa, polictilenglicol y

polisorbato 80 c.s

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote N°:
Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original y temperatura ambiente hasta 30 ° c.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
LABORATORIOS BETA S.A.
Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.

Director Técnico: Daniel H. Ventura - Farmacéutico.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

j 7 LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
?ﬁ 7& anmot
F3 } 4

anMat anMmat

RODEIRO Omar Daniel VENTURA Daniel Hugo

CUIL 20168944196 CUIL 20161452468
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' I 'Ot Sacretaria de Ministerio de Saluc v Desarroilo Sociy
Goblemo de Salud presidencia de 1a Nacion
Buenos Aires, 07 DE FEBRERO DE 2020.-

DISPOSICION N° 622

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 59161

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé 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: LABORATORIOS BETA S.A.

N© de Legajo de la empresa: 6034

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: NARATRIPTAN BETA
Nombre Genérico (IFA/s): NARATRIPTAN
Concentracion: 2,5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Foérmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - bitp/fwww.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL

e Sede Alsina Sede Centrat

Av. Belgrano 1480 Av. Caszeros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B69

{C1093AAP)Y, CABA (C1264AAD), CARA (C1101AAA)Y, CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
NARATRIPTAN 2,5 mg COMO NARATRIPTAN CLORHIDRATO 2,78 mg

Excipiente (s)

CROSCARMELOSA SODICA 6 mg NUCLEO 1

LACTOSA 52 mg NUCLEO 1

CELULOSA MICROCRISTALINA 87,72 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,5 mg NUCLEO 1
DIOXIDO DE TITANIO 1,41 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2,69 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 0,36 mg CUBIERTA 1
POLISORBATO 80 0,05 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC INACTINICO

Contenido por envase primario: 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS POR BLISTER.
3 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS POR BLISTER.

6 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS POR BLISTER.

7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS POR BLISTER.

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACION POR 2: 1 BLISTER CON 2
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EN ESTUCHE DE CARTULINA JUNTO CON
PROSPECTO.

PRESENTACION POR 3: 1 BLISTER CON 3 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EN
ESTUCHE DE CARTULINA JUNTO CON PROSPECTO.

PRESENTACION POR 4: 2 BLISTER CON 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EN
ESTUCHE DE CARTULINA JUNTO CON PROSPECTO.

PRESENTACION POR 6: 1 BLISTER CON 6 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EN
ESTUCHE DE CARTULINA JUNTO CON PROSPECTO.

PRESENTACION POR 7: 1 BLISTER CON 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EN

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6657671 Av. de Mayo 869
(CL093A4P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA)Y, CABA {C1087AAL), CABA (CLO848AD), CABA
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ESTUCHE DE CARTULINA JUNTO CON PROSPECTO.

PRESENTACION POR 12: 2 BLISTER CON 6 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EN
ESTUCHE DE CARTULINA JUNTO CON PROSPECTO.

PRESENTACION POR 18: 3 BLISTER CON 6 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EN
ESTUCHE DE CARTULINA JUNTO CON PROSPECTO.

Presentaciones: 2, 3, 4,6, 7,12, 18
Periodo de vida util: 24 MESES
Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL Y
TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 © C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservaciéon: No corresponde

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

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: N02CCO02

Accion terapéutica: Agonista selectivo del receptor 5-HT1. Cédigo ATC: N02CCO2.
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento agudo de la fase de cefalea de ataques de migrafia con o
sin aura.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

Tel. (+54-11) 4340-0B00 - http//www.anmat.gov.ar - Replblica 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
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4243/02 2642/05 RUTA 5 N° 3753 LA RIOJA - LA REPUBLICA
BORATORIOS BETA S.A. / / R R HINA

b)Acondicionamiento primario:

Razén Socia!l Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS BETA S.A. | 4243/02 2462/05 RUTA 5 N© 3753 LA RIOJA - LA REPUBLICA
RIOJA ARGENTINA

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO BETA S.A. | 4243/02 2642/05 AVENIDA SAN JUAN CIUDAD REPUBLICA
2266 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS BETA S.A. | 4243/02 2642/05 RUTA 5 No 3753 LA RIOJA - LA | REPUBLICA
RIOJA ARGENTINA

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

Expediente N°: 1-0047-2000-000028-19-3

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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12 de febrero de 2020
DISPOSICION N° 622
CERTIFICADO DE INSCRIPCI()N EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59161
TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000028-19-3
Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
NARATRIPTAN 2,5 mg COMO NARATRIPTAN CLORHIDRATO 2,78 mg - COMPRIMIDO 659984
RECUBIERTO
SERRESE Fernando Ezequiel
CUIL 20351122480
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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