% “2011 - Aie det Trabajo Decente, la Salud 4 Segunidad de los “Trabajadones”
Winisterio de Salud
Secretania de Politicas,

Regalacion e Tustitutos ‘
AT pisposicion N § 4 8 8

BUENOS AIRES, 16010 20T

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006912-11-3 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A.
solicita la aprobacidon de nuevos proyectos de prospectos y rotulos para el
productoc NEUROZEPAM / BROMAZEPAM, forma farmacéutica v
concentracién: COMPRIMIDOS 1,5 mg; COMPRIMIDOS RANURADOS 3,0 mg;
6,0 mg; 12,0 mg, autorizado por el Certificado N° 35.441.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97.

Que a fojas 216 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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"

“20Il - Ais det Trabaje Decente, la Satud y Segunidad. de los Trabajadores

Winisternia de Salud
Secretaria de Politicas,

Regatacisn ¢ Tnotitutos

ANW.A7T.

Por elio:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 187 a 207,
desglosando de fojas 187 a 193, y los rétulos de fojas 140 a 147, 155 a 162,
170 a 177, desglosando de fojas 140 a 147, para la Especialidad Medicinal
denominada NEUROZEPAM / BROMAZEPAM, forma farmacéutica vy
concentracién: COMPRIMIDOS 1,5 mg; COMPRIMIDOS RANURADOS 3,0 mg;
6,0 mg; 12,0 mg, propiedad de la firma NOVA ARGENTIA S.A., anulando los
anterjores.

ARTICULO 20, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N© 35.441 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada
de la presente Disposicién.

ARTICULO 39°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion

conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese al Departamento de

N
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Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
Archivese.
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- Argentia ORIGINAL

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10 comprimidos.

NEUROZEPAM 1,5 mg
BROMAZEPAM
Comprimidos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. PSI IV

Férmuia:
Cada comprimido contiene: Bromazepam 1,5 mg. Excipientes: Almidon de maiz 30,0 mg;

Carboximetilaimidén sodico 3,0 mg; Polivinilpirrolidona 6,0 mg; Talco 1,0 mg; Estearato de

magnesio 1,0 mg; Lactosa, csp 120,0 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 35.441

Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmaceéutica

Elaborado en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ ~ Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC ~ Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires.

NOVA ARGENTIA S.A.

Alvaro Barros 1113 — Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

Fecha de Vencimiento: -
/' H
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo
comprimidos.

NEUROZEPAM 1,5 mg
BROMAZEPAM
Comprimidos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. PSI IV

Férmula:
Cada comprimido contiene: Bromazepam 1,5 mg. Excipientes: Almidén de maiz 30,0 mg;

Carboximetilalmidén sédico 3,0 mg; Polivinilpirrolidona 6,0 mg; Talco 1,0 mg; Estearato de

magnesio 1,0 mg; Lactosa, csp 120,0 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERWAR AR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

DICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

ESPECIALIDA
CERTIFICADO N°: 35.441

Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AKJ — Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC — Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires.

NOVA ARGENTIA S.A.

Alvaro Barros 1113 — Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

Fecha de Vencimiento: Partida N°;

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se uiitizara para los\enkased cotemendo 508 y 1000
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comprimidos.
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Argentia ORIGINAL

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10 comprimidos

ranurados.

NEUROZEPAM 3 mg
BROMAZEFPAM
Comprimidos ranurados
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. PSI IV

Férmula:
Cada comprimido ranurado contiene: Bromazepam 3,0 mg. Excipientes: Almidén de maiz 28,0

mg; Polivinilpirrolidona 6,5 mg; Talco 1,0 mg; Estearato de magnesio 0,5 mg; Rojo amaranto 0,03

mg; Lactosa, csp 120,0 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 35.441

Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ — Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC — Luis Guillén - Pcia. de Buenos Aires.

NOVA ARGENTIA S.A.

Alvaro Barros 1113 — Luis Guilién — Pcia. de Buenos Aires

Fecha de Vencimiento:

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizaépara los envases

comprimidos ranurados.
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 100

comprimidos ranurados.

NEUROZEPAM 3 mg
BROMAZEPAM
Comprimidos ranurados
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. PSI IV

Férmula:

Cada comprimido ranurado contiene: Bromazepam 3,0 mg. Excipientes: Almidén de maiz 28,0
mg; Polivinilpirrolidona 6,5 mg; Talco 1,0 mg; Estearato de magnesio 0,5 mg; Rojo amaranto 0,03

mg; Lactosa, csp 120,0 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVA RESCRIPCION Y

VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE ECETA MEDICA.
R,

MANTENE NCE DE LOS NINOS
CONSERVAR O A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESPECIALIDAD AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°: 35.441

Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ — Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC — Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires.

NOVA ARGENTIA S.A.
Alvaro Barros 1113 — Luis Guillén —F

Fecha de VVencimiento: \

o
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- Argentia ORIGINAL
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10 comprimidos
ranurados.

NEUROZEPAM 6 mg
BROMAZEPAM
Comprimidos ranurados
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. PSI IV

Férmula:
Cada comprimido ranurado contiene: Bromazepam 6,0 mg. Excipientes: Aimidén de maiz 28,0

mg; Polivinilpirrolidona 5,0 mg; Taico 1,0 mg, Estearato de magnesio 0,5 mg; Tartracina 0,02 mg,
Rojo amaranto 0,01 mg; Lactosa, csp 120,0 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADQO N°: 35.441

Directora Tecnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ — Buenos Aires y/o Aivaro Barros 1113 —
B1838CMC — Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires.

NOVA ARGENTIA S A,

Aivaro Barros 1113 — Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

Fecha de Vencimiento: -

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utiliza‘{para los envases)cp

comprimidos ranurados.
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- Argentia ORIGINAL

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 100
comprimidos ranurados.

NEUROQZEPAM 6 mg
BROMAZEPAM
Comprimidos ranurados
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. PSI IV

Férmula:
Cada comprimido ranurado contiene: Bromazepam 6,0 mg. Excipientes: Almidon de maiz 28,0

mg; Polivinilpirrolidona 5,0 mg; Talco 1,0 mg; Estearatc de magnesio 0,5 mg; Tartracina 0,02 mg;
Rojo amarante 0,01 mg; Lactosa, csp 120,0 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

ESTE MEDICAMENTOQ DEBE SER USADO EXCLUSFV RESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE ECETA MEDICA.

MANTENE ANCE DE LOS NINOS
CONSERVA O A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESPECIALIDAD\N
CERTIFICADQ NY 35.441

AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ — Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC — Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires.

NOVA ARGENTIA S.A.

Alvaro Barros 1113 — Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

Fecha de Vencimiento:

W S

NOVA JARWENTIA 8.4
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~ Argentia ORIGINAL

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDOQ: Envases conteniendo 20 comprimidos

ranurados.

NEUROZEPAM 12 mg
BROMAZEPAM
Comprimidos ranurados
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. PSI IV

Formula:
Cada comprimido ranurado contiene: Bromazepam 12 mg. Excipientes: Almidén de maiz 25,0 mg,

Polivinilpirrolidona 5,0 mg; Talco 1,0 mg; Estearato de magnesio 0,5 mg; Azul patente V 0,03 mg;
Lactosa, csp 120,0 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 35.441

Directora Técnica: Rita Alejandra Ricct - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AKJ — Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC - Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires.

NOVA ARGENTIA S.A.

Alvaro Barros 1113 — Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

Fecha de Vencimiento: (

-

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envas i primidos

ranurados.
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 Argentia ORIGINAL

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 100

comprimidos ranurados.

NEUROQZEPAM 12 mg
BROMAZEPAM
Comprimidos ranurados
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. PSHIV

Foérmula:
Cada comprimido ranurado contiene: Bromazepam 12 mg. Excipientes: Almidoén de maiz 25,0 mg;

Polivinilpirrolidona 5,0 mg; Taico 1,0 mg; Estearato de magnesio 0,5 mg; Azul patente V 0,03 mg;
Lactosa, csp 120,0 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVA RESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE S ~ ECETA MEDICA.
MANTENE ANCE DE LOS NINOS

O A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°: 35.441

Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ — Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC — Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires.

NOVA ARGENTIA S.A.

Alvaro Barros 1113 — Luis Guillén — Pci B

Fecha de Vencimiento:

ARGENTIA 3.A.

RITA ALEJANDRA RICC]
D ATACELTICA
; DIRECTORA TECNICA
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. PSI IV

NEUROZEPAM
BROMAZEPAM
Comprimidos - Comprimidos ranurados
Via oral

FORMULAS

NEUROZEPAM 1,5 mg

Cada comprimido contiene: Bromazepam 1,5 mg. Excipientes: Almiddn de maiz 30,0 mg;
Carboximetilaimidén sodico 3,0 mg; Polivinifpirrofidona 6,0 mg; Taico 1,0 mg; Estearato de
magnesio 1,0 mg; Lactosa, csp 120,0 mg.

NEUROZEPAM 3 mg

Cada comprimido ranurado contiene: Bromazepam 3,0 mg. Excipientes: Almidén de maiz 28,0
mg; Polivinilpirrolidona 6 .5 mg; Talco 1,0 mg; Estearato de magnesio 0,5 mg; Rojo amaranto 0,03
mg; Lactosa, csp 120,0 mg.

NEUROZEPAM 6 mg

Cada comprimido ranurado contiene: Bromazepam 6,0 mg. Excipientes: Almidén de maiz 28,0
mg; Polivinilpirrolidona 5,0 mg; Talco 1,0 mg; Estearato de magnesio 0,5 mg; Tartracina 0,02 mg;
Rojo amarantc 0,01 mg; Lactosa, csp 120,0 mg.

NEUROZEPAM 12 mg
Cada comprimido ranurado contiene: Bromazepam 12 mg. Excipientes: Almidon de maiz 25,0 mg;
Polivinilpirrolidona 5,0 mg; Talco 1,0 mg; Estearato de magnesio 0,5 mg; Azul patente VV 0,03 mg;
Lactosa, csp 120,60 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Ansiolitico. (Codigo ATC: NO5BAO8)

INDICACIONES
Tratamiento a corto plazo del trastomo de ansiedad (DSM V).

ACCION FARMACOLOGICA
Mecanismo de accién: El bromazepam es un ansiolitico-perteneciente al griypo de las

NG
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principal neurotransmisor inhibidor en el cerebro. En los animales de experimentacion el
bromazepam demostrd propiedades ansiolitica, sedante, relajante muscular y anticonvulsivante.
Farmacocinética: Absorcién: La concentracion plasmatica maxima de bromazepam tomado por
via oral se alcanza dentro de las 2 horas siguientes a la administracién. La biodisponibilidad
absoluta del bromazepam inmodificado es del 60%. Distribucién: La unidén a las proteinas
plasmaticas es del 70%. El volumen de distribucion es de 50 litros. Metabolismo: ElI bromazepam
se metaboliza en el higado. Cuantitativamente predominan los metabolitos 3-hidroxi-bromazepam
y 2-(2-amino-5-bromo-3-hidroxibenzoil) piridina. Eliminacion: La tasa de recuperacién urinaria de
bromazepam inaiterado y de los conjugados glucurénidos de 3-hidroxi-bromazepam y 2-(2-amino-
5-bromo-3-hidroxibenzoil) piridina es del 2%, 27% y 40% de la dosis administrada
respectivamente para cada uno de ellos. La vida media de eliminacién del bromazepam es de
unas 20 horas. El aclaramiento renal es de 40 ml/min. En los pacientes ancianos, la vida media de
eliminacién puede prolongarse.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION
Los pacientes deben ser avaluados cuidadosamente al comienzo del tratamiento con el objeto de
minimizar la dosis y/o la frecuencia de administracidn para prevenir la sobredosis por
acumulacion. La dosis debe ser adaptada a cada paciente en particular, para evitar la sedacién
excesiva o [a alteracién mental o motriz.
Adultos mayores de 18 arios:
Dosis habitual
Tratamiento ambuiatono:
La dosis para adultos es: 1,5 a 3 mg, hasta tres veces al dia.
Pacientes graves, especialmente fos hospitalizados:;
La dosis para adultos es: 6 a 9 mg, dos o tres veces al dia.
Dosis maxima: 30 mg/dia. En los ensayos clinicos se ha utilizado hasta 60 mg/dia.
Las dosis indicadas constituyen recomendaciones generales y, por lo tanto, el médico debe
ajustaria segun el requerimiento de cada paciente en particular. El tratamiento ambulatorio se
debe iniciar con una dosis baja, para aumentarla después progresivamente hasta obtenerse el
efecto optimo. La duracién del tratamiento sera lo mas corta posible. Debe controlarse
peribdicamente el estado del paciente, evaluandose a la vez la necesidad de continuar el
tratamiento, sobre todo si no presentan sintomas. Por lo general, la duracién global de la terapia
no debe exceder de 8 a 12 semanas, incluida la fase de retirada gradual de la medicacion. En
ciertos casos, podra ser necesario sobrepasar la duracion maxima, lo que no debera hacerse sin
una reevaluacion especial por expertos del estado del paciente.
Pautas posologicas especiales:

hepatica no debe exceder los 3 mg/dia, administrados
ajustada cuidadosamente, dependiendo de |a tolerancia y

FERNANDG' KHTELHGHN
..A O



O Krgenth

CONTRAINDICACIONES
Neurozepam estd contraindicado en pacientes con miastenia gravis; hipersensibilidad al
bromazepam, a las benzodiacepinas ¢ a alguno de los excipientes; insuficiencia respiratoria
severa, insuficiencia hepatica severa (las benzodiacepinas pueden inducir una encefalopatia en
tales pacientes); sindrome de apnea del suefo, glaucoma de angulo estrecho.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Al comenzar |a terapia debe procederse sistematicamente a un examen de los pacientes, con el
objeto de fijar la dosis y la frecuencia de administracion en el nivel mas bajo posible, con el objeto
de prevenir una sobredosis por acumulacion.
Las benzodiacepinas no estdn recomendadas para el tratamiento de primera linea de la
enfermedad psicética y tampoco deben usarse solas para el tratamiento de la ansiedad asociada
a depresion (riesgo de suicidio).
Cuando se utilizan benzodiacepinas de accién prolongada es importante advertir al paciente de la
inconveniencia de cambiar a otra benzodiacepina de accién corta, por la posibilidad de aparicion
de un fendmeno de retirada.
El tratamiento con benzodiacepinas puede provocar el desarrollo de dependencia fisica y
psiquica. El riesgo de dependencia se incrementa con la dosis y la duracién de tratamiento, y es
también mayor en pacientes con antecederites de dependencia a las drogas y/o al alcohol. Una
vez que se ha desarrollado la dependencia fisica, la finalizacidon brusca del tratamiento puede
acompafiarse de sintomas de abstinencia, tales como cefaleas, dolores musculares, ansiedad,
tension, intranquilidad, confusién e imitabilidad. En casos graves, se han descrito los siguientes
sintomas: despersonalizacion, hiperacusia, hormigueo y calambres en las extremidades,
intolerancia a la luz, al sonido y al contacto fisico, alucinaciones o convuisiones.
Se ha descrito un sindrome de caracter transitorio tras la retirada del tratamiento, caracterizado
por la reaparicién de los sintomas, aunque mas acentuados, que dieron lugar a la instauracién del
mismo. Se puede acompanar por otras reacciones tales como cambios en el humor, ansiedad o
trastornos del suefio e intranquilidad. Ya que la probabilidad de aparicion de un fendmeno de
retirada/rebote es mayor después de finalizar el tratamiento bruscamente, se recomienda
disminuir la dosis de forma gradual hasta su supresion definitiva.
La duracion del tratamiento debe ser lo mas corta posible, y no debe exceder las 8 a 12 semanas,
incluyendo el tiempo necesario para proceder a la retirada gradual de la medicacién. Nunca debe
prolongarse el tratamiento sin una reevaluacién de la situacion del paciente. Puede ser (util
informar al paciente al comienzo del tratamiento que éste es de duracidn limitada, y explicarle de
forma precisa como disminuir la dosis progresivamente. Ademas, es importante que el paciente
sea consciente de la posibilidad de aparicion de un fenémenq_de Tebote, lo gue disminuira su

Las benzodiacepinas pueden inducir una amnesia
dosis terapéuticas (se ha documentado con dosi
altas.
} Y} -EHNANDO
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Reacciones paradojaies: Las benzodiacepinas pueden producir reacciones fales como
intranquilidad, agitacion, imitabilidad, agresividad, delinos, ataques de ira, pesadillas,
alucinaciones, psicosis, comportamiento inadecuado y otros efectos adversos sobre la conducta.
En caso de que esto ocurriera, se debera suspender el tratamiento. Estas reacciones son mas
frecuentes en nifios y ancianos.

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, con
insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben
tomar este medicamento.

Debe evitarse el uso coricomitante de Neurozepam con alcohol y/u otros depresores del sistema
nervioso central. Este uso concomitante puede aumentar los efectos clinicos del bromazepam y
producir sedacion intensa, depresion respiratoria y/o cardiovascular clinicamente relevante.
Neurozepam debe utilizarse con precaucion extrema en pacientes con antecedentes de
alcoholismo o drogadiccion.

Embarazo: La seguridad toxicologica del bromazepam en las mujeres embarazadas no esta
establecida. En diversos estudios se ha sefialado un aumento del riesgo de malformaciones
congénitas asociado al consumo de tranquilizantes menores (diazepam, meprobamato y
clordiazepoxido) durante el primer trimestre del embarazo. Si el producto se prescribe a una mujer
que pudiera quedar embarazada durante el tratamiento, se le recomendara que a la hora de
planificar un embarazo o de detectar que esta embarazada, contacte con su médico para proceder
a la retirada del tratamiento. Si, por estricta exigencia médica, se administra el producto durante
una fase tardia del embarazo, o a altas dosis durante el parto, es previsible que puedan aparecer
efectos sobre el recién nacido, como hipotermia, hipotonia y depresion respiratoria moderada. Los
nifnos nacidos de madres que tomaron benzodiacepinas de forma crénica durante el itimo periodo
del embarazo pueden desarrollar dependencia fisica, pudiendo desencadenarse un sindrome de
abstinencia en el periodo postnatal. El bromazepam no debe utilizarse durante el embarazo.
Lactancia: Debido a que las benzodiacepinas se excretan en la leche, su uso esta contraindicado
en las mujeres que se encuentran amamantando.

Uso pediatrico: La seguridad y eficacia no ha sido establecida en menores de 18 anos.

Uso geriatrico: Los ancianos deben recibir una dosis menor.

Insuficiencia respiratoria: Se recomienda utilizar dosis menores en pacientes con insuficiencia
respiratoria cronica por el riesgo asociado de depresion respiratoria.

Insuficiencia hepatica: Las benzodiacepinas no estan indicadas en pacientes con insuficiencia
hepéatica grave, por el riesgo asociado de encefalopatia.

Interacciones medicamentosas:

Interacciones_farmacodinamicas: Drogas que actuan sobre el sistema nervioso central: Puede
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En el caso de los analgésicos opiaceos también puede ocurrir un aumento de la euforia, que
puede aumentar la dependencia psiquica. Debido al aumento de los efectos que pueden ocurrir,
los pacientes deben ser advertidos contra el uso simultaneo de otros depresores del sistema
nervioso central y de no ingerir alcohol durante el tratamiento con bromazepam.

Interacciones farmacocinéticas:

Las drogas que inhiben ciertas enzimas hepaticas (como el ketoconazol y el itraconazol) pueden
afectar la actividad de las benzodiacepinas que son metabolizadas por estas enzimas. En menor
grado, esto también es aplicable a las benzodiacepinas que se metabolizan exclusivamente por
conjugacion. La administracion concomitante de cimetidina o propranolol puede prolongar la vida
media de eliminacion del bromazepam.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Neurozepam puede alterar la
capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinas por sedacidon, amnesia, dificultad en la
concentracion y deterioro de la funcidn muscular. Debe tenerse en cuenta que el alcohol potencia
estos efectos.

REACCIONES ADVERSAS
La reacciones adversas mas frecuentemente informadas con bromazepam estan relacionadas con
sus efectos sobre el sistema nervioso central e incluyen decaimiento, ataxia y mareos. Estos
sintomas ocurren predominantemente en el comienzo de la terapia y usualmente desaparecen
con la administracién repetida.
Entre las reacciones adversas serias e importantes, se ha informado un aumento del riesgo de
caidas y fracturas con el uso de las benzodiacepinas en pacientes ancianos.
Se han informado reacciones alérgicas y unos pocos casos de anafilaxia con las benzodiacepinas.
Con el uso de las benzodiacepinas se han informado reacciones paradojales como hostilidad,
irritabilidad, excitabilidad, inquietud, agitacion, agresividad, delirio, ira, pesadillas, alucinaciones,
psicosis, comportamiento inadecuado y otras reacciones adversas de la conducta. Estas
reacciones adversas ocuiren con mayor frecuencia en los nifios y los ancianos. Si se producen,
debe interrumpirse el uso de bromazepam.
Puede aparecer amnesia anterograda con las dosis terapéuticas de las benzodiacepinas, el riesgo
aumenta con las dosis mayores. Los efectos de la amnesia anterbgrada pueden estar asociados
con conducta inadecuada.
El uso crénico (incluso de las dosis terapéuticas) puede llevar al desarrollo de dependencia fisica
y psiquica: la discontinuacion del tratamiento puede resultar en un fendmeno de retirada o de
rebote.
Existen informes acerca del abuso de las benzodiacepinas.
Ademas, pueden presentarse las siguientes reacciones adversas:
Cardiovasculares: Insuficiencia cardiaca, incluyendo paro/cardiaco; hipo
taquicardia.
De la piel y del telido subcutdneo: Ocasionalmente, rea
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Gastrointestinales: Ocasionalmente, trastornos gastrointestinales inespecificos. Raramente,
nauseas, sequedad bucal, aumento del apetito, vomitos.

Hematolégicas y linfaticas: Disminucion de l@ hemoglobina y el hematocrito, aumento o
disminucion de los leucocitos.

Hepdticas: Aumento de la fosfatasa alcalina, de la bilirrubina, de la TGO y la TGP.

Metabdlicas y nutricionales: Aumento o disminucion de la glucemia.

Musculoesqueléticas: Raramente, debilidad muscular, espasmo muscular.

Neurolégicas: Frecuentemente: Somnolencia, cefalea, mareo, reduccién del estado de alerta.
Raramente: ataxia, fatiga, convulsiones.

Organos de los sentidos: Diplopia, visién borrosa.

Psiquiatricas: Confusion, pasividad emocional, predominantemente al comienzo del tratamiento y
desapareciendo generalmente con la administracion continuada. QOcasionalmente, cambios en la
libido. Depresion, las benzodiacepinas pueden desenmascarar una depresién preexistente.
Respiratorias: Depresion respiratoria.

Urogenitales: Incontinencia urinana.

SOBREDOSIFICACION

Sintomas: Las benzodigcepinas producen frecuentemente somnolencia, ataxia, disartria y
nistagmo. La sobredosis de bromazepam puede producir arreflexia, apnea, hipotensién, depresién
cardiorrespiratoria y coma. Si se produce coma, normalmente dura unas horas, pero se puede
prolongar y hacerse ciclico, especialmente en pacientes ancianos. Los efectos depresores
respiratorios son mas graves en los pacientes con enfermedad respiratoria. Las benzodiacepinas
potencian los efectos de otros depresores del sistema nervioso central, incluyendo el alcohol.
Tratamiento. Se deben controlar los signos vitales del paciente y establecer medidas de soporte
en funcion de su estado clinico. En especial, algunos pacientes pueden requerir un tratamiento
sintomatico para paliar los efectos cardiorrespiratorios o los efectos sobre el sistema nervioso
central causados por la sobredosis. Para prevenir una absorcién posterior del medicamento se
debe utilizar un método apropiado como el tratamiento con carbén activado en las primeras 1-2
horas. Si se usa carbén activado es imprescindible mantener las vias respiratorias despejadas en
pacientes somnolientos. Como medida excepcional se podria considerar el iavado gastrico. Si la
depresion del SNC es grave se debera considerar la utilizacién de flumazenilo, un antagonista
benzodiacepinico, bajo estrecha monitorizaciéon. Ante la eventualidad de una sobredosificacion
concurrr al hospital mas cercano o comunicarse con los centros-de toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
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PRESENTACIONES
NEUROZEPAM 1,5 mg: Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos.
NEUROZEPAM 3 mg: Envases conteniendo 10, 20, 30, 50 y 80 comprimidos ranurados.
NEURQOZEPAM 6 mg: Envases conteniendo 10, 20, 30, 50 y 60 comprimidos ranurados.
NEUROZEPAM 12 mg: Envases conteniendo 20 y 50 comprimidos ranurados.

Fecha de dltima revision:

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 35.441

Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 ~
B1838CMC-L_uis Guillébn — Pcia. de Buenos Aires

NOVA ARGENTIA S.A.
Alvaro Barros 1113 — Luis Guillén — Pcia. de Buenos Ajre
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