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BUENOS ARes, | 8 JUN 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-001157-15-1 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LUNDBECK

ARGENTINA S.A., solicita la aprobacidn de nuevos proy‘éctos de
prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada STRESAM / ETIFOXINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y
concentracion: CAPSULAS, ETIFOXINA CLORHIDRATO 50 mg; aprobada
por Certificado N© 49.987.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectiﬁcaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los térm]nbs de la Disposicion ANMAT
Ne 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©

6077/97.
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Que a fojas 87 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacion y Registro de Medicamentos. !
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14. :

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIQNAL DE

L |
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ;

DISPONE: |

ARTICULO 10, - Autorizase el cambio de prospectos e informacién para el
paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada STRESAM
/ ETIFOXINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion:
CAPSULAS, ETIFOXINA CLORHIDRATO 50 mg, aprobada por Certificado N©
49,987 y Disposicibn NO© 6257/01, propiedad de la firma LUNDBECK
ARGENTINA S.A., cuyos textos constan de fojas 75 a 86, para los
prospectos y de fojas 63 a 74, para la informacidn para el paciente.

ARTICULO 29. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 6257/01 los prospectos autorizados por las fojas 75 a 78 y la

informacién para el paciente autorizada por las fojas 63 a 66, de las

aprobadas en el articulo 19, los que integrardn el Anexo de la presente.
H
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ARTICULO 39. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 49,987 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97. .

i
ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifi:quese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de !alpresente
disposicién conjuntamente con los prospectos e informacidon para el
paciente y Anexos, girese a la Direccidn de Gestidn de Informacion
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese. 1

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-001157-15-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Mediclamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
NOZ‘gsg a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 49.987 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LUNDBECK ARGENTINA S.A., del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: STRESAM / ETIFOXINA CLORHKIDRATOQ,

Forma farmacéutica vy concentracion: CAPSULAS, ETIFOXINA

CLORHIDRATO 50 mg.
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6257/01. '

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012666-99-7.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de DisposicioniProspectos de fs. 75 a
informaciéon para el|N° 6257/01. |86, corresponde
paciente. (Prospectos) desglosar de fs. 75 a

78.Informacion para el
paciente de fs, 63 a 74,
corresponde desglosar de
fs. 63 a 66.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al

Autorizacidon antes mencionado.

certificado de
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a la firma LUNDBECK ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
Autorizacion N° 49,987 en la Ciudad de Buenos Airesl:, a los

dias................,del mes de..l.. T XN £

Expediente N© 1-0047-0000-001157-15-1

DISPOSICION N©

Ifs 4838
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Proyecto de Prospecto

STRESAM

ETIFOXINA Clorhidrate 50 mg
Capsulas

Venta Bajo Receta Archivada — PST IV
Elaborado en Francia

Composicion i
Cada cdpsula contiene: Etifoxina, como Clorhidrato 50 mg; Excipientes: Lactosa monchidrato
119 mg, Talco 15 mg, Celulosa Microcristalina 10 mg, Silice Coloidal Anhidro 3 mg, Estearato
de Magnesio 3 mg.

Datos Clinicos
Accion Terapéutica
Ansiolitico. Clasificacion ATC: N35BX03

Indicaciones Terapéuticas
Tratamiento de los sintomas del trastorno de ansiedad (DSM IV).

Posclogia Y Modo De Administracion

Posologia

Habitualmente, 3 a 4 ¢cépsulas por dia repartidas en 2 o 3 tomas.

En pacientes ancianos, se recomienda utilizar la mitad de la dosis habitual y evaluar la
respuesta al tratamiento periédicamente.

Duracion del tratamiento
Desde dias a algunas semanas.

Modo de administracién
Las capsulas se ingieren con un poco de agua.

Contraindicaciones
» Hipersensibilidad al ingrediente activo o a cualquiera de los excipientes (ver
Seccion Composicién)
Estados de shock
Insuficiencia hepdtica y/o renal severa
Miastenia gravis

Advertencias Especiales Y Precauciones De Uso

Advertencias: En caso de reacciones cutaneas o alérgicas o de trastornos hepaticos graves, se
debera interrumpir inmediatamente el tratamiente con etifoxina.

Este medicamento contiene lactosa. Se desaconseja su uso en pacientes con intolerancia a la
lactosa.

Precauciones De Uso: Debido a los riesgos de potenciacidn reciproca:

e Tener precaucion al asociarlo con depresores centrales i
e Al igual que con muchos medicamentos, no se aconseja la combinacion de este
medicamento con alcohol.

Stresam 50 mg Capsulas ANSM Update 22 Abril 2014
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Interacciones Con Otros Medicamentos Y Otras Formas De Interaccién

Asociacién desaconsejada:
+ Alcohol: El alcohol potencia el efecto sedante de estas sustancias. La alteracion de la
vigilancia puede hacer peligroso la conduccién de vehiculos y el use de méaquinas.
Evitar la toma de bebidas alcohdlicas y de medicamentos que contengan alcohol.

Asociaciones para tomar precaucion;
+ Otros depresores del sistema nervioso central: Derivados morfinicos (analgésicos,
antitusivos y tratamientos de sustitucidn); benzodiazepinas; hipnéticos; neurolépticos;
antihistaminicos H1 sedantes; antidepresivos sedantes; antihipertensivos centrales;
baclofeno; talidomida.

Potenciacidn de la depresion central. La alteracién de la vigilancia puede hacer peligroso la
conduccidn de vehiculos y el uso de maquinas.

Embaraze ¥ Lactancia
De acuerdo con los datos disponibles, se recomienda no administrar durante el embarazo y la
lactancia.

Efectos Sobre La Aptitud Para Conducir Vehiculos Y Usar Miquinas
Se recomienda tener presente, especialmente en conductores de vehiculos y usuarjos de
maquinas, 1os riesgos de la somnolencia asociada a este medicamento.

Efectos Indeseables

La siguiente es la clasificacion de los efectos indeseables de acuerdo con su frecuencia: muy
frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 1/10}, poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), raros
(= 1/10.000 a < 1/1.000), muy raros (< 1/10.000), indeterminados (no se puede estimar sobre la
base de los datos disponibles}. En cada grupo de frecuencia, los efectos indeseables se presentan
en orden decreciente de severidad.

Clase de sistema u Raros Muy raros Indeterminados
drgano
Trastornos del sistema |Somnolencia ligera al
nervioso comienzo del
tratamiento, que
desaparece
espontaneamente en el
curso de su
continuacion.
Trastornos de la piel y |Erupciones cutineas: |Manifestacienes Shock anafildctico

el tejido subcutaneo

erupcion méaculo-
papulosa, eritema
polimorfo, prurito,
edema facial.

alérgicas: urticaria,
edema de Quincke.

Reaccion a la droga
con eosinofilia y
sintomas sistémicos
(DRESS)

Sindrome de Stevens
Johnson

Vasculitis o reaccion
tipo enfermedad del
suero

Trastornos hepaticos

Stresam 50 mg Capsulas ANSM Update 22 Abril 2014
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hepatitis

Trastornos de los Hemorragias
organos de la intermenstruales en
reproduccién y de las mujeres que toman
mamas anticonceptivos orales.
Trastornos Colitis linfocitica
gastrointestinales

Notificacitn de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento fras su
autorizacion, lo que agilizard la deteccidén de nueva informacion sobre su seguridad. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento.

Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través
del sistema nacional de notificacion en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a “ANMAT responde™ 0800-
333-1234.

P ]

Sobredosis

Riesgo de somnolencia. Instituir tratamiento sintomatico en caso necesarie. No existe antidoto
especifico.

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital Fernandez: (01) 4801-7767.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades Farmacodinamicas

F1 clorhidrato de etifoxina pertenece a la clase quimica de las benzoxacinas. Como agente
ansiolitico ¢jerce una accion reguladora neurovegetativa.

Estudios in vitro e in vivo realizados en rata y raton demostraron que la actividad ansiolitica de
la etifoxina se ejerce principalmente por un doble mecanismo de accién (directo e indirecto)
sobre el receptor GABA A que refuerza la transmision GABAérgica:

¢ Una accién directa sobre el receptor GABA A por una modulacién alostérica positiva
ligandose preferentemente a las subunidades B2 o B3; los estudios muestran que el sitio
de unién de la etifoxina en el receptor GABA A es diferente del de las benzodiazepinas.

» Una acci6n indirecta por aumente de la produccién cerebral de neuroesteroides (a traves
de la activacion de la proteina de traslocacién mitocondrial) como la alopregnanolona;
estos neuroesteroides son moduladores alostéricos positivos del receptor GABA A.

Propiedades Farmacocinéticas

El clorhidrato de etifoxina se absorbe bien por via oral, no se fija a los elementos figurades de la
sangre, su concentracion plasmatica decrece lentamente en tres fases y s¢ elimina
principalmente por via urinaria.

El clorhidrato de etifoxina atraviesa la barrera placentaria.

Datos De Seguridad Preclinica

Los estudios realizados en animales no mostraron evidencia de potencial de fArmaco-
dependencia de la etifoxina.

Stresam 50 mg Céapsulas ANSM Update 22 Abril 2014
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Presentacion
Envases conteniendo 24 y 60 cdpsulas.

Conservar en su envase original en un lugar seco a temperatura entre 10°C y 30°C.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripeion y vigilancia médica y
no debe repetirse sin una nueva receta médica.

Elaborado por: Biocodex, 1 Avenue Blaise Pascal, 6000 Beauvais - Francia

Importado v comercializado por:

Lundbeck Argentina 8.A., Heredia 553 (C1427CNF) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Direccion Técnica: Marcela E. Rosenfeld, Farmacéutica. t

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerie de Salud. Certificado N° 49987.
Prospecto aprobado el ............. (Version 2).

Stresam 50 mg Capsulas ANSM Update 22 Abril 2014




Informacién para ¢l Paciente

STRESAM

ETIFOXINA Clorhidrato 50 mg
Capsulas

Venta Bajo Receta Archivada — PSI IV
Elaborado en Francia

Lea atentamente todo el prospecto antes de tomar el medicamento.
» Conserve este prospecto, puede necesitar consultarlo nuevamente.
e Ante cualquier pregunta o duda, consulte con su médico o farmacéutico.

* Este medicamento le ha sido recetado exclusivamente a Usted. No lo entregue a otra
persona, aunque tenga sintomas idénticos a los suyos, ya que puede causarle dafio.

¢ Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccitn 4.

Contenido Del Prospecto

Qué es STRESAM y para que se utiliza

Qué necesita saber antes de comenzar a utilizar STRESAM
Cémo se utiliza STRESAM

Cuales son los posibles efectos indeseables

Como se conserva STRESAM

Informacidn adicional

Al

1. Qué es STRESAM y para que se utiliza
Clase farmaco-terapéutica: ansiolitico

Indicaciones terapéuticas: Este medicamento esta indicado para el tratamiento de los sintomas
del trastorno de ansiedad.

2. Qué necesita saber antes de comenzar a utilizar STRESAM

St su médico le informé que tiene intolerancia a ciertos aziicares, preglintele antes de tomar este
medicamento.

Contraindicaciones:
No tome nunca STRESAM en los siguientes casos:

estado de shock
insuficiencia hepética severa
insuficiencia renal severa
miastenia gravis

. & 4 @

En caso de duda, por favor consulte con su médico.
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Precauciones De Uso - Advertencias Especiales:

Precauciones De Uso
Al igual que con muchos medicamentos, no se aconseja la combinacion de este
medicamento con alcohol.

Advertencias Especiales

En caso de reacciones cutaneas o alérgicas o de trastornos hepaticos graves, se debera
interrumpir de inmediato el tratamiento con etifoxina,

Este medicamento contiene lactosa. Su uso no estd recomendado en pacientes que presentan
intolerancia a la lactosa (enfermedad hereditaria poco frecuente).

Interacciones Con Otros Medicamentos ¥
Toma o uso de otros medicamentos: Si toma o ha tomado recientemente otro medicamento,
incluyendo los que se expenden sin receta, inférmele a su médico o farmacéutico.

Uso Durante El Embarazo Y La Lactancia

Se recomienda no utilizar este medicamento durante el embarazo y la lactancia. Si descubre que
estd embarazada, consulte con su médico. Es el anico que puede evaluar la necesidad de
continuar el tratamiento. Antes de tomar cualquier medicamento, pida consejo a su médico.

Efectos Sobre La Capacidad De Manejar O De Usar Maguinarias
Se recomienda precaucion, especialmente en conductores de vehiculos y usuarios de maquinas,
por los riesgos de la somnolencia asociada a este medicamento.

3, Cémo se utiliza STRESAM n
Posologia: La posologia varia de una persona a otra. No depende de la gravedad de los
trastornos sino de las reacciones individuales. Su determinacién estd exclusivamente a cargo del
médico. )

Forma de administracién: Via oral. Tomar las cdpsulas con un poco de agua.

Frecuencia de administracion: La administracién de las capsulas se divide en 2 0 3 tomas a lo
largo del dia.

Duracion del tratamiento: segin lo indicado por su médico.
Sintomas E Instrucciones En Caso De Sobredosis

Si toma mas STRESAM de! que se le ha indicado, consulte inmediatamente al médico o acuda
al servicio de urgencias del hospital mas proximo o comunicarse con los Centros de

Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648 / 4658-7777 g
Hospital Fernandez: (01} 4801-7767. i

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Lleve ¢l envase y los cépsulas restantes con Usted. Haga esto aunque no experimente ninguna
molestia.

Instrucciones En Caso De Omision De Una O Mis Dosis
Si olvidd tomar STRESAM: No se recomienda aumentar la dosis siguiente.

Stresam 50 mg Capsulas ASNM Update 22 Abril 2014 Pégina 2 de 4




Riesgo De Sindrome De Abstinencia

Si deja de tomar STRESAM: La interrupcion del tratamiento no genera fenémenos de
abstinencia (la abstinencia es un estado de privacién o de falta que aparece después de
interrumpir ciertos medicamentos caracterizados por la reaparicién o intensificacion de los
trastornos).

4, Cuales son los posibles efectos indeseables

Como todos los medicamentos, STRESAM puede tener efectos indeseables, aungue estos no
aparecen en todas las personas.

e Somnolencia ligera al comienzo del tratamiento, que desaparece espontdneamente
con su continuacion

Erupciones cutdneas o edema facial

Manifestaciones alérgicas tipo urticaria ¢ edema de Quincke

Reacciones alérgicas graves en la piel

Shock anafiiactico

Reacciones alérgicas con fiebre, erupcién cutinea, conjuntivitis, vasculitis,
poliadenopatias, trastornos similares al linfoma, artralgia, leucopenia,
hipereosinofilia, hepato-esplenomegalia y hepatitis que puede llegar a ser severa
pueden aparecer asociadas al cuadro de este sindrome

Vasculitis o reaccion del tipe enfermedad del suero

Lesiones hepaticas: aumento de las transaminasas (enzimas del higado), hepatitis
Hemeorragias entre ciclos menstruales en mujeres que toman anticonceptivos orales
Trastornos intestinales acompafiados de diarrea

s & w9

Cemunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion. Mediante la
comunicacién de efectos adversos Usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar 1a ficha que estienla
Pégina Web de la ANMAT:

htip://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0300-
333-1234.

5. Como se conserva STRESAM
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La
fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar en su envase original en un lugar seco a temperatura entre 10°C y 30°C.,

Los medicamentos no deben ser descartados con los residuos domésticos. Consulte con su
farmacéutico qué debe hacer con los medicamentos no utilizados. De este modo, contribuira a
preservar el medio ambiente.

Mafheja
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6. Informacion adicional

Composicién

Cada cdpsula contiene: Etifoxina, como Clorhidrato 50 mg; Excipientes: Lactosa monohidrato
119 mg, Talco 15 mg, Celulosa Microcristalina 10 mg, Silice Coloidal Anhidro 3 mg, Estearato
de Magnesio 3 mg.

Presentacion: Envases conteniendo 24 y 60 capsulas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripeion y vigilancia médica y
no debe repetirse sin una nueva receta médica.

Elaborado por: Biocodex, I Avenue Blaise Pascal, 6000 Beauvais - Francia

Importado y comercializado por:

Lundbeck Argentina S.A., Heredia 553 (C1427CNF) Ciudad Auténema de Buenos Aires.
Direccidn Técnica: Marcela E. Rosenfeld, Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 49987,
Esta informacidn para el paciente ha sido aprobadael ............... (Versién 2).
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