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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4916-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Julio de 2020

Referencia: EX-2018-60625727-APN-DGA#ANMA

VISTO el Expediente EX-2018-60625727-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI SAIC solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicina denominada ANSIELIX DIGEST /
ALPRAZOLAM, DOMPERIDONA, SIMETICONA Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS / ALPRAZOLAM 0,25 mg; DOMPERIDONA 10 mg; SIMETICONA 40 mg; aprobada por
Certificado N° 47560.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

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

DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase ala firma CRAVERI SAIC propietaria de la Especialidad Medicinal denominada



ANSIELIX DIGEST / ALPRAZOLAM, DOMPERIDONA, SIMETICONA Forma farmacéutica y
concentracion. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ALPRAZOLAM 0,25 mg; DOMPERIDONA 10 mg;
SIMETICONA 40 mg; € nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento |F-2020-38066866-APN-
DERM#ANMAT; e informacion para €l paciente obrante en e documento |F-2020-38065501-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 47560, cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, prospectos e informacion para el paciente. Girese ala Direccién de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente EX-2018-60625727-APN-DGA#ANMAT

DP
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CRAVERI

PROYECTO DE PROSPECTO

ANSIELIX DIGEST

Alprazolam — Domperidona - Simeticona
Comprimidos Recubiertos

_™

Venta bagjo receta archivada - Esi_o v Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto contiene:

AlDIOZOIGM. e 0.25mg
Dompendona......coveeiiiii e 10 mg
SIMEtICONA. e 40 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina {Avicel PH 101) 136,8 mg; fosfato tricdlcico pesado 132,5 1§
mg: povidona K-30 30,0 mg; croscarmelosa sddica (AC-DI-SOL} 24,0 mg; didxido de silicio |
coloidal {Aerosil 200) 12,5 mg; hidroxipropiimetilcelulosa (Methocel E-15) 10,0 mg; estearato de §

magnesio 4,0 mg.

ACCION TERAPEUTICA

L&nsio!iiico. Antiemético-antidispéptico. Antiflatulento,

CODIGO ATC
‘NO_SB__A 12~ AO3FAQ3 - A03/_\2<]

INDICACIONES I
| - K
fratamiento adyuvante a corfo plazo de manifestaciones dispépticas provenientes de

i:rcstomos de la motricidad digestiva acompanada de meteorismo, en pacientes adultos con

frastomo de la ansiedad!

J—_— _— - — e

FARMACOCINETICA
|

JEI Alprazolam actla como depresor del Sisterma Nervioso Central (SNC). El efecto ansiolitico es
:similcr al de ofras benzodiazepinas, vale decir que se une a los receptores benzodiazepipicosf

potenciando la inhibicién neural, mediada por el sistema del dcido gamma aminobutiico.

El alprazolam, se absorbe bien en el tracto gastrointestinal, alcanzando el pico plasmético 1 0 2

horas luego de la administraciéon. Es metakolgado en el higado. Su vida media corta o
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intermedia es de 12-15 horas, se elimina rdpidamente fuego de la discontinuaciéon de la terapia.
Se excreta por viarenal y por la leche matema.

La simeticona actia disminuyendo la tensidn superficial de gas. Tiene eliminacién fecal.

La domperidona es un blogueante dopamingrgico estimulante del peristaltismo gastrointestinal
y __antiemetico. jSe absorbe répidamente fras la administracidon oral y se olconzcnl
!concenircciones plasmaficas méximas aproximadamente 1 hora después de la administracién.
!Aunque la biodisponibilidad de domperidona aumenta en las personas sanas cuando se toma
idespués de unao comidq, los pacientes con molestias gastrointestinales deben tomar
idompen’dono 15-30 minutos antes de comer. La disminucién de la acidez géstica altera |a
!cbsorcién de domperdona. La biodisponibilidad oral disminuye con la administracion
concomitante previa de cimetidina y bicarbonato sédico!

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION

|
kEJ,,mecjiccmenig no debe administrarse a pacientes menores de 18 anos.

r

La dosis debe djustarse gradualmente segun la sintomatologia y la respuesta clinica.

La dosis habitual es de 1 comprimido 2 a 3 veces por dia, antes de las comidas.

La dosis méaxima recomendada es de 3 comprimidos diarios (para no superar los 30 mg/dia de

Dompetidona).

Por la presencia de Domperidona en el comprimido, el producto debe administrarse con{:

precaucién en pacientes con dlteracién moderada a severa de la funcién hepdtica y en}:

pacientes con alteracion severa de la funciénrenal.

— e e e e e e e

iE! tiempo de tratamiento debe ser lo més corto posible. Los medicamentos conteniendo
|

benzodiacepinas deben utilizarse por periodos entre 4 a 12 semanas. Si es necesario administrar

el producto por mds tiempo es importante que el profesional tratante evalie g—:-]ﬂasgp/ﬁbeneﬁc:&i

de continuar con el fratamiento.

Luego de tratamientos prolongados, si se desea suspenderlo, se sugiere disminuir la dosis total

graduaimente, arazén de 1 comprimido cada tres dias.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Por la presencia de alprazolam no usar en pacientes con glaucoma de dngulo estrecho,

puede utilizarse en pacientes con glaucoma de dngulo amplio en tratamiento. No administrar

en forma conjunta con ketaconerzol e ifraconazol. Tampoco debe ser adminisirado a paciente:

‘con miastenia gravis y enfermedad pulmonar obstructiva crénica.
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Por la presencia de domperidona, no debe administrarse en patologias que tengan la
motilidad gastrointestinal aumentada, adenoma hipofisarico prolactinodependiente y en
pacientes con alteracién severa de |a funcidn hepdtica. i
No administrar en pacientes con dlteracién de la conduccién cardiaca, particularmente en
aquellos con prolongacién del intervalo QT, tampoco administrar conjuntamente con drogas
gue podrian prolongar el Q. ' S _ .

No debe administrarse en pacientes con obstruccidn y/o perforacién del tracto digestivo, en
embarazo y lactancia. No usar en pacientes tratados con apomorfina {posible incremento en
el nesgo de prolongacion del QT), tampoco en pacientes con enfermedad cardiaca
subyacente como insuficiencia cardiaca congestiva. o _ _
Su uso tampoco se recomienda en pacientes bajo fratamiento con inhibidores potentes del
CYP3A4,

No administrar a pacientes menores de 18 afios.

ADVERTENCIAS

En pacientes con depresién severa, el alprazolam puede aumentar la depresidn. Se reportaron
algunos casos de mania e hipomania con tendencia al suicidio.

En pacientes con obstruccidn pulmonar crénica debe usarse con precaucién ya que puede
exacerbar su patologia respiratoria.

Se recomienda evitar la administracién conjunta con anticolinérgicos y/o inhibidores de la
MAO.

Dependencia y sintomas de suspensidn de fratamiento: Ciertos eventos clinicos son
consecuencia de la dependencia psiquica del alprazolam. Estos incluyen un espectro de
sinfomas de inferupcién del fratamiento, de los cuales el mas comin es la aparicién de
convulsiones {ver ABUSO y DEPENDENCIA). Después de periodos relativamente cortos de
tratamiento en las dosis recomendadas (0,75 mg/dia), hay algunos riesgos de dependencia.
ABUSO Y DEPENDENCIA: Los sinftomas de la discontinuacién son similares en sus caracteristicas, a
aquellos ocurnidos con sedantes, hipndticos y alcohol.

El uso de benzodiazepinas puede conducir @ una dependencia fisica y psiquica, la cual es
mayor en pacientes con historia de abuso de drogas o alcohol. Si se disminuye abruptamente o
se suprime bruscamente la dosis de alprazolam, como ocurre con todas las benzodiazepinas,
pueden producirse sintomas de abstinencia. Estos sinftomas pueden variar desde una ligera
disforia e insomnio, a un sindrome mas importante como calambres abdominates y musculares,
vomitos, sudoracién, temblor y convulsiones. Estos sinftomas, especialmente los mas graves, son

mdas frecuentes en aquellos pacientes que hah recibido altas dosis durante un largo periodo de
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tiempo; aunque también han aparecido ocasionalmente al suprimir bruscamente las dosis
terapéuticas. Por lo tanto, se debe evitar la supresidn brusco, disminuyendo o dosis
gradualmente (ver POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION). Bl riesgo de convulsiones,
relacionadas con la discontinuacion, puede ser incrementado a dosis superores a 4 mg/dia
{(ver ADVERTENCIAS).

La dependencia psicolégica es un riesge de todas las benzodiazepinas, incluyendo el
alprazolam. El riesgo de dependencia psicolégica, puede estar incrementado por altas dosis y
por tratamientos prolongados, y el nesgo se incrementa en pacientes con, historia de abuso de
drogas o alcohol. Algunos pacientes han reportado considerable dificultad en disminuir y
discontinuar el alprazolam, especialmente aquellos que reciBian dosis mayores, por periodos
prolongados. Los individuos con tendencia a la adiccién (drogas y/o alcohol) deben estar bgjo
estricto control cuando reciben alprazolam. Como con otros ansioliticos, nuevas prescripciones
deben estar limitadas a la supervisidn mércj@.

Los pacientes con historia de epilepsia o -'_c_@\fglgign_eg, a pesar de sus comespondientes terapias

contra estos episodios, no deben discontinuar abruptamente ningtn agente depresor del (SNC),

incluyendo al alprazolam.

’.F;cien'res con Trastomos cardiovasculares:

|

Administrar con precaucién en pacientes mayores de 60 afios y en particular en aquellos con

factores de riesgo para prolongacién del QT {como por ejemplo aguellos con tronsiornoé
electrolticos como hipo o hiperkalemia o hipomagnesemia y/o tratados con antianftmicos u
; \
ofros medicamentos). Si aparecen trastomos de la conduccidn o cualquier ofro tipo de anitmiag,

Se debe suspender inmediatamente el ratamiento.

PRECAUCIONES

Generales: Si se combing ANSIELIX DIGEST con ohlos agentes psicotrdpicos o con

anticonvulsivantes, considerar cuidadosamente la interacciones de estos agentes, y en
especial aquellos que puedan potenciar la accidn de benzodiazepings.

Se recomienda limitar la dosis efectiva a la menor posible, para prevenir la aparicion de ataxia,
problema particular en pacientes adultos. En pacientes con obstruccién pulmonar crénica
debe usarse con precaucién ya que puede exacerbar su patologia respiratona e incluso llevar
a la muerte. Por la presencia de domperidona tomar precaucién en el tratamiento de
pacientes obesos o con deterioro de la funcién renal, o hepdtica o pulmonar.

Se sugiere evitar la ingesta de bebidas alcohdlicas u ofros depresores del SNC durante el

tratamiento con alprazolam, ya que pueden potenciar sus efectos.

Y | F-2020-26088886-A PN-DERMANMMAT
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Se debe tener precaucion en pacientes que conducen vehiculos u operan maguinanas de
riesgo debido a que puede presentarse disminucién de 1a reactividad.

En pacientes alcohdlicos y obesos puede estar disminuido el clearence de alprazolam,
asimismo en la insuficiencia renal y hepdtica se prolonga la eliminacién de la droga, por lo cual j
debe ser ulilizado con precaucién.
Debe administrarse con precaucidon en pacientes con enfermedad de Parkinson, yva que “

puede exacerbar los efectos extrapiramidales.

Precauciones particulares por su contenido en Domperidona:

No sobrepasar una dosis méaxima de 3 comprimidos diarios (30 mg de domperidona méximao).
Nifos y Adolescentes: no adminisirar el producto a esta poblacidén. AUn no se ha establecido la §
segundad y eficacia en pediatria.

Pacientes con frastomos de la funcién renal y hepdtica: administrar con precaucién en
pacientes con trastorno hepdtico moderado a severo y en pacientes con alteracién severa de
la funcién renal. Es importante hace seguimiento de estos pacientes asi como ajustar la dosis de
fratamiento. , _ o ) A
El uso de Domperidona puede estar asociado a un aumento del riesgo de sufiir anitmias
ventriculares graves o muerte sUbita de origen cardiaco. Este riesgo puede ser mayor en
pacientes de mas de 60 anos, que toman una dosis oral diaria mayor de 30 mg y que utilizan en
forma concomitante {Grmacos que prolongan el intervalo QT o inhibidores del CYP3A4.

Uso en embarazo y lactancia: no se recomienda su uso a menos gque los beneficios superen a

los riesgos.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Alcohol y ofros depresores del SNC: potenciacién de efectos.

Los antidepresivos triciclicos (imipramina, desipramina), hipnoanalgésicos y digoxina, pueden
aumentar su concentracién plasmatica administrados  juntamente con alprazolam. No |
coadministrar con anticolinérgicos e IMAQs.
La cimetidino y los anticonceptivos orales pueden inhibir el metabolismo del alprazolam, ”
prolongando su vida media. . . . o .
Por el contenide de Domperidona existe riesgo potencial de prolongacién del QT cuando se
prescriba ANSIELIX DIGEST se deber tener en cuenta que el producto no debe ufilizarse

conjuntamente con los siguientes medicamentos:

—- Anfiamitmicos clase A (disopiramida,hidrogquinidinag, guinidina),

pfetiida, dronedanona, ibutilida, sotalol),

. | F-2020-380868886-A PN-DERMANMMA T
. Carolina Spizzirmi

ddha Técnica - Mat, 12,041
Apoderada

CRAVERI S.AP&)ina 90dd 34

- Antiarritmicos clase lil {amiodaro




| F-2020-26088886-A PN-DERMANMMA T

Pagina 12 de 84



"o

CRAVERI

— Antipsicéticos (haloperidol, pimozida, sertindola),

- Anlidepresivos (citalopram, escitalopram],

— Antibidticos {eritromicing, levofloxacing, moxiftoxacing, espiramicina),

— Aniifungicos (pentamiding),

— Antimaléricos (halofantrinag, lumefantrina),

- Tratamientos para dolencias gastrointestinales (cisapride, dolasetron, prucalopride),

- Anfihistaminicos {mequitazing, mizolasting),

- Oncolégicos (toremifene, vandetanib, vincaming),

- Apomorfina {excepto que el beneficio supere a los riesgos y siempre que se siga
atentamente at paciente), .

- Inhibidores potentes del citocromo CYP3A4 (inhibidores de las proteasas, imidazoles, §
macrélidos), ;

- Llevodopa l

1
Tampoco se recomienda el uso simultdneo con Inhibidores moderados del citocromo CYP3A4

(diltiazern, verapamilo, macrdélidos, ,efc)l ]

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos son generalmente observados al inicio de! tratamiento y, usualmente,

o

desaparecen al discontinuar la medicacion. |
Sistema nervioso central: somnolencia, aturdimiento, depresién, mareos, cefalea, confusién,
insomnio, nerviosismo, sincope, mareos, acatisia, cansancio. Por su contenido en domperidona
pueden aparecer cuadros de extrapiramidalismo, disminucién o pérdida de la libido, ansiedad,

agitacién y nerviosismo. Sindrome de piemas inquietas. _
Alteraciones del Sistema Inmune: reacciones alérgicas, incluyendo shock anafiléctico.

Gastrointestinal: sequedad de boca, constipacién, diarea, nduseas/vémitos, aumento de
A
salivacion.  Pueden presentarse dolores abdominales transitorios, por contener domperidona

F
pueden en la formulacion {

A

Cardiovascular: taquicardia/palpitaciones, hipotensién. Amitmias ventriculares, muerte subita, %
prolongacién del QT, torsada de punta.

Sensorial: visidbn borrosa.

1
[ﬁ’\pcrjo_ Urinario: retencién gﬁnodcj

Musculoesquelético: rigidez y/o temblor muscular.

Cutdneos: demndtitis, dlergia, puede aparecer raramente rash cutdneo,uricara y 12

eventualmente angioedema debido a la prgsencia de domperidona.

| | F-2020-26088886-A PN-DERNMANMMAT
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Sistema Visual: crisis oculdgiras.

Ofros: congestidn nasal, aumento o pérdida de peso.

Con una frecuencia mayor del 1%, se han reportado en relacién al use de las benzodiazepinas,

distonia, imitabilidad, anorexia, dificultades en la concentracidn, amnesia fransitoria, pérdida de .
la memoria, pérdida de la concentracién, fatiga, convulsiones, sedacién, disartria, ictericia,

debilidad muscular, cambios en ia libido, imegularidades menstruales, incontinencia vy

retencion urinaria, prurito, diplopia.

Con una frecuencia relativa mayor del 1%, se ha reportado, asociados con el uso de
alprazolam, convulsiones, alucinaciones, alteraciones del gusto, diplopia, elevacidon de la”
bilirubina, elevacién de las enzimas hepdticas e ictericia. También con la disminucién o
discontinuacion rapida del tfratamiento se han reportadeo convulsiones {ver ADVERTENCIAS).

Se detectaron anormalidades hematolégicas, urinarias y sanguineas, pocas de ellas fueron
consideradas de significacién fisioldégica (recuento sanguineo, hematocrito, albUming,
creatining, bilirubinag, fosfatasa alcaling, se alteraron mencs del 1%). Se han reportado también
elevacién de enzimas hepdticas, ginecomastia y galactorrea.

Por efecto de la domperidona pueden aparecer hiperprolactilemia, ginecomastia, amenorred
y galactorrea o dlteraciones del ciclo menstrual.

PRUEBAS DE LABORATORIO: En tratamientos prolongados, se recomienda efectuar controles -
sunguineos y urinarios periddicos. Se han observado cambios menores, de significado no
conocido, en los patrones de EEG, con actividad de bgjo voltaje, en pacientes durante la

terapia con alprazolam.

SOBREDOSIFICACION
En casos de sobredosis per alprazolam o dlteracién de la barrera hematoencefdlica, pueden .‘
aparecer sintomas extrapiramidales, somnolencia o confusidn.

Los sinfomas consisten en confusidon, hiporreflexia, somnolencia, temblores, bradicardia,
dificultad respiratoria, inestabilidad, vértigo.

No existe antidoto especifico para tratar la sobredosis, se deben implementar medidas )
generales de sostén, eventualmente lavado gdstico y carbén activado. Monitorear al
paciente por el eventual riesgo de anitmias.

Ante la eventudlidad de una sobredosificacién, concumr al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Hospital de Pediahia Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694
Hospital Posadas: (011) 4654-6448/4658-7777 / 0800-333-0160

Fa , Carolina SpizziHi-2020-36088888-APN-DERMANMMAT
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Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Ferndandez: (011) 4808-2655 / 4801-7767

Optativamente, otros centros de intoxicaciones.

TRATAMIENTO ORIENTATIVO INICIAL DE LA SOBREDOSIFICACION:
El tratamiento de la intoxicacién con benzodiazepinas incluye medidas generales de soporte v

tratamiento especifico.

Medidas generales:

Tratamiento especifico:

*+  Oxigenoterapia

+ Control de la hipotensidn: administraciéon intravenosa de vasopresores como dopaming y/o w
norepinefrina y/o metaraminol.

e Fumazenil, es un antagonista que revierte los efectos de las benzodiazepings. La
prescripcién debe ser redlizada conociendo el riesgo de convulsiones en asociacion con i
alprazolam, particularmente en tratamientos prolongados.

PRESENTACIONES

Disminuir la absorcién: en pacientes concientes, se puede inducir la emesis en formaf

mecdnica, con eméficos, o con la administracién de carbdn activado por via oral. Eng

pacientes inconcientes puede readlizarse lavado gdéstico con tubo endotraqueal para
prevenir la aspiracion de los vémitos.
Aumentar la eliminacion: administracidén de fluido por via intravencsa para provocar la

diuresis.

_ -q-,
[l A AR . s

Manitorec de la presién arterial, pulso y frecuencia respirateria.

&i

Envases conteniendo 10, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a femperatura ambiente no mayor a 30° C, en lugar seco.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. | i

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT
Certificado N® 47.560

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzirm. Farmacéutica.

CRAVERI S.A.LL.C.
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Arengreen 830 - (C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel.: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.craveri.com.ar - info@craver.com.ar

FARMACOVIGILANCIA: 0800-666-1026 // farmacovigilancia@craveri.com.ar
Elaborado en Galicia 2652/64/66 (C1416DHR), C.AB.A.

Uttima fecha de revision: xx/x/xx
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CRAVER|

PROYECTO DE PROSPECTO CON INFORMACION PARA EL PACIENTE

ANSIELIX DIGEST
Alprazolam
Domperidona

Simeticona
Comprimidos Recubiertos

[ it |

Venta bajo receta archivada - iLisjg‘ij Industria Argentina

Por favor lea atentamente este recuadro porque contiene informacion

importante para usted

+ Este producto solo se puede obtener mediante venta bajo receta. Por lo tanto usted
debe consultar con sumédico antes de comprarlo o utilizarlo.
* No pierda esta informacién porque podria necesitar volver a leerla.

* Ante cualquier duda debe consultar con su médico y/o farmacéutico.

* Consulte con su médico si considera que el medicamento le estd generando algdn
tipo de malestar o dafio.

* i tiene dudas sobre ef producto y su médico no pudo resolverlas por favor llame a
CRAVERI S.A.LC.: 0800-666-1026 o llame a ANMAT responde: 0800-333-1234.
Alternativamente puede completar la ficha de consulta de la pagina de ANMAT:

hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

Indice de la Informacién contenida en este prospecto:

1. 5Qué esy qué contiene ANSIELIX DIGEST?

2. zPara qué se usa ANSIELIX DIGEST?

3. sCudndo no deberia tomar ANSIELIX DIGEST o qué debo tener en cuenta antes de
tomar el medicamento?

4. ;Como tengo que tomar ANSIELIX DIGEST?

5. zCudles son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas que podrian
pasarme con el uso de ANSIELIX DIGEST?

6. 3Coédmo debo guardar o aimacenar ANSIELIX DIGEST2

7. 8Qué debo hacer en caso de intoxicacidn o en caso de haber tomado una
cantidad mayor a la indicada por el médico?

1. (Qué es y qué contiene ANSIELIX DIGEST?
ANSIELIX DIGEST es un medicamento de uso oral Ié_egeﬁ%_g\gﬁ_%m%aAQe
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comprimidos recubiertos. Cada comprimido recubierto contiene Alprazolam (0,25 mg,
Domperidona 10 mg y Simeticona 40 mg. Contiene ademdés como excipientes: Celulosa
microcristalina (Avicel PH 10t) 136,8 mg: fosfato tricdlcico pesado 132,5 mg; povidona K-
30 30,0 mg: croscarmelosa sédica (AC-DI-SOL) 24,0 mg; didxido de silicio coloidal (Aerosil
200) 12,5 mg: hidroxipropilmetilcelulosa {Methocel E-15) 10,0 mg; estearato de magnesio
4,0 mg.

ANSIELIX DIGEST se comercializa en envases conteniendo 30 y 60 comprimidos
recubiertos.

2. ;Para qué se usa ANSIELIX DIGEST?

ANSIELIX DIGEST es_un medicamento_en forma de_comprimidos que se usa para el
g’rroiomien’ro a corto plazo de manifestaciones dispépticas (trastornos digestivos csociodosj
a malestar gastrointestinal secundario a presencia de gas o acides gdstrica) provenieniesf
de frastornos de la motilidad digestiva acompafnada de meteorismo (presencia de gas
en el tubo digestivo) en pacientes adultos con trastomoe de ansiedad {nerviosismo, estrés).

3. ¢Cudndo no deberia tomar ANSIELIX DIGEST o qué debo tener en cuenta antes de
tomar el medicamento?

Antes de empezar a tomar este medicamento consulte con su médico de cabecera. Ef

médico le hard algunas preguntas acerca de sus antecedentes personales de salud y

dependiendo de su situacidon personal, también puede redlizar ofros andlisis o indicar

algin tipo de interconsulta con ofro profesional. Nunca debe tomar mas de 3

comprimidos al dia de ANSIELIX DIGEST.

NO tome ANSIELIX DIGEST:

« Siesalérgico a cudlquiera de los demds componentes de este medicamento,

o Sisufre debilidad muscular,

¢ JSipadece enfermedades del corazén,

¢ Sitiene algiuntipo de enfermedad puimonar,

¢ Siingiere algun tipo de droga adictiva o alcohol,

¢ Sifiene glaucoma de édngulo cerrado,

¢ Siestd en tratamiento concomitante con itraconazol y ketoconazol,

+ Sitiene miastenia gravis,

¢ Sifiene untumor de la glandula pituitaria gue secreta prolactina {prolactinoma),

» Si tiene alguna enfermedad que pueda verse afectada con la estimulaciéon de la
motilidad gdsinca {movimientos o contracciones del estdbmago} como ser una
hemomagia (sangrado}, perforacién u obstruccién gastrointestinal,

« 3$i fiene clguna enfermedad en el higqdo (insuficiencia hepdtica moderada o

severa), REL&3h, 2608858%-A PN-DERMANNMA T

a
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Prospecto con Indicaciones para el Paciente conforme prospecto téchico utilizado para Registro ante ANMAT
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+ Siestd embarazada o planea estarlo o si estd amamantando,

 Sitiene enfermedad de Parkinson o algun otro trastorno del movimiento,

+ Simaneja maquinas o conduce automéviles,

o Sitiene menos de 18 anos no tome el medicamento,

» Si tiene 60 o mds afios consulte antes de tomar el medicamento (en algunos
pacientes de esta edad podrian ocurrir alteraciones de la contraccién del corazén),

+ Si estd tomando medicamentos que inhiben el metabolismo de enzimas tales como
la CYP3A4 y medicamentos que prolonguen el intervalo Qi (medicién en el
electrocardiograma), tales como:

—— 5

1. antimicéticos que sirven para tratar las enfermedades producidas por hongos:
ketoconazol, fluconazol y voriconazol, itraconazol, pentamiding, posaconazol;
2. antibiéticos que sirven para tratar ciertas infecciones producidas por baciterias:
ierifromicinc. _clarifromicina y __tefitromicina, fevofloxacina, _ moxifloxacino,
|
__espiramicing;

.
3. medicamentos para tratar problemas cardiacos: amiodarona, dofetilida)

__-,ldronedcrona, ibutilida, sotalol, disopiramida, hidroquiniding, quinidinc;‘

4. medicamentos para _enfermedades psicolégicas o depresidén:  haloperidol,

__Ipimozido. serﬁndol:‘ .

5. medicamentos tales como halofantrina y lumefantring;

]

|
,_}dolcse’frén, prucalopridaq;
7. medicamentos para tratar alergias: mequitazina, mizolasting;

—

. . . o)
8. medicamentos para tratar el cancer: toremifeno, vandetanib;
g. medicamentos para tratar el SIDA: ritonavir, saquinavir, felaprevir,

IMPORTANTE:

Informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento (aun cuando sea de venta libre).

NO TOME MAS DE 3 COMPRIMIDOS AL DiA.

No tome el medicamento si es menor de 18 afios o tiene 60 o mas aiios.

No tome el medicamento si fiene algin tipo de enfermedad cardiovascular o
neurologica.

4. ;Cudndo debo dejar de tomar ANSIELIX DIGEST?
Usted puede dejar de tomar ANSIELIX DIGEST cuando su médico se lo indique o cuando
hayan desaparecido todos los sintomas de males{ar. $i no obtiene mejoria al cabo de 3-4

BT et B A PN DERMARNIART

Apoderada
CRAVERI S.AL.C,

dias consulte nuevamente con su médico.

o ) - PAgina 611d®©34
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También es importante que deje de tomar el medicamento si usted nota o le parece que
el medicamento le estd produciendo alguna cosa rara o molestia. Consulte

inmediatamente con su médico si tiene palpitaciones o su corazdn se acelera.

5. ¢Cudles son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas que podrian

pasarme con el uso de ANSIELIX DIGEST?
Al igual gque todos los medicamentos, ANSIELIX DIGEST puede producir efectos
indeseables o adversos, aungue no todas las personas los sufran. La mayoria de los
pacientes toleran bien ANSIELIX DIGEST, pero algunocs, especialmente al principio del
tratamiento se encuentran algo cansados o somnolientos durante el dia. Tambiéen puede
tener la boca seca, constipacién, diarreq, depresidn, dolor de cabeza. ANSIELIX DIGEST

puede estar asociado a un aumento del riesgo de alteraciones del ritmo del corazon, y

éste puede ser mayor en pacientes mayores de 60 aflos o quienes estén tomando mds

de 3 comprimidos por dia.

6. ;Coémo debo guardar o aimacenar ANSIELIX DIGEST?

El medicamento no requiere de condiciones especiales de guardado o almacenado
pero se recomienda un lugar fresco {menos de 30 grados) y seco lejos del alcance de los
nIRoS.

Recuerde que este medicamento nc puede ser usado luego de la fecha de
vencimiento. La fecha de vencimiento del envase hace referencia af dltimo dia del mes
de vencimiento y sélo hasta ése dia se puede consumir el medicamento.

7. ¢Qué debo hacer en caso de intoxicacién o en caso de haber tomado una cantidad
mayor a la indicada por el médico?
En cualguiera de los casos debe consultar inmediatamente con su médico o dirigirse a
alguno de los centros especializados en el manejo de intoxicaciones gue se mencionan a
continuacion:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247,
Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Ninos Pedro de Elizalde: {011) 4300-2115.
Hospital Ferndndez: (011) 4801-5555.
Optativamente, otros centros de intoxicaciones.

No hay antidotos para la intoxicacidén y el fratamiento debe ser sintomdtico,
eventualmente se puede usar lavado gdastrico y carbén activado.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

- Este medicamento ha sido prescripto sélo par@t su problema médico actual. No lo
Fa CaH”LE—@QZQF@BUBBSBQ -APN-DERMANMMAT
DirecoraTe Alsa - Mat, 12.041
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recomiende a ofras personas.

- Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion meédica y no

puede repetirse sin una nueva receta.
- No utilizar el medicamento luego de la fecha de vencimiento.

- Ante cudalquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico.

Especidlidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT
Certificado N® 47.560

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizziri. Farmacéutica.

CRAVERI S.A.LLC.

Arengreen 830 + (C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel.: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.craver.com.ar  info@craveri.com.ar

FARMACOVIGILANCIA: 0800-666-1026 // farmacovidilancia@craveri.com.ar
Elaborado en Galicia 2652/64/66 (C1416DHR), C.A.B.A.

Ultima fecha de revisidn: xx/xx/xx
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