DISPOSICION N° 14185

| 3 sUENOS AIREs, 2 8 D!C 20%

VISTO e! Expediente N© 1-0047-0000-014495-16-1 del Registro
" de la Administracién Nacionzal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

- Médica; y

CONSIDERANDO:

| Que por las nresentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE
;ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
: prospectos e informacidn para el paciente para la Especialidad Medicinal
| :derlominada NARAMIG / NARATRIPTAN, Forma farmacéutica v
:I - carcentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, NARATRIPTAN 2,5 mg,
~gprobada por Certificado N° 46.985.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de ias normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
; Cecreo 150/92 y 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
' 'r:s:rt?iﬁ‘cado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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| :.J' Disposicion ANMAT N© 5755/96, se encuentran establecidos en la

- i1 Cisposicion ANMAT NO 6077/97.

Ei: ‘ Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.

el
‘ Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
o 201!5. |
:'f
:.éﬁ Por ello:
I ELfADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
" ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de praspectos e informacion para el
paclente presentado para la Especialidad Medicinal denominada NARAMIG
/ NARATRIPTAN, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
. RECUBIERTOS, NARATRIPTAN 2,5 mg, aprobada por Certificado NO©
f46.‘985 y Disposicion N© 2079/98, propiedad de Ila firma
: GLﬁ;XOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., cuyos textos constan de fojas 9 a

14,]22 a 27 y 35 a 40, para los prospectos y de fojas 15 a 21, 28 a3 34 y

413 47, para la informacién para el paciente. -
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ARTICULO 20, - Sustitdyase en el Anexo II :de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 2079/98 los prospectos autorizados por las fojas 9 a 14 y la

1. informacion para el paciente autorizada pc’:r las fojas 15 a 21 de las
|| T

I
'IL;ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de

aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.

| .
"]'Imodiﬂcaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
UF

 disposicién y el que debera agregarse al Certificado N° 46.985 en los
|

" términos de la Disposicién ANMAT NO 6077/97.

. ARTICULO 40, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
1

i
i
e
o0, . . . .
l1interesado, haciéendole entrega de la copia autenticada de la presente
oy
| .
disposicion conjuntamente con los prospectos e informacidn para el
! paclente y Anexos, girese a la Direccidon ‘de Gestidn de Informacion
' Técnica a ios fines de adjuntar al legajo’ correspondiente. Cumplido,
i
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; ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

'Admlmstrador Nacional de la Administracion Nacional de

Medlcamentos Alimentos y Tecnologia Médica autorizo

I

‘ l El
' (ANMAT),
|

mediante Disposiciéon N&.. 1 4. 1 85 a Ios efectos de su anexado en

;ei Certlﬁcado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 46.985 y de

T

f.i-‘ acuerdo a lo solicitado por la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.,

| " del lproclucto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)

'F
[ ba_}o. \

i

'Nombre comercial / Genérico/s: NARAMIG / NARATRIPTAN, Forma

| farr:'nacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, I
' NARATRIPTAN 2,5 mg.- ¢
‘ Diséosicién Autorizante d€ la Especialidad Médicinal N© 2079/98.
: Tramitado por expediente'N°® 1-47-0000-009206-97-7. \
li DATO A'MODIFICAR | DATO AUTORIZADO MODIFICACION — ']
HASTA LA FECHA AUTORIZADA |

' | Prospectos

e|Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 9 a 14,
informacion para el|N® 5386/15. 22 a 27 y 35 a 40,
paciente. ' ‘" leorresponde desglosar de
X , fs. 9 a 14. Informacién
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il a 21,28 a34y4lad7
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PROYECTO DE PROSPECT

NARAMIG® —~f4 18 5

NARATRIPTAN 2,56 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta 2 8
I
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA: D C 20-5
Cada comprimido recubierto contiene:
Clorhidrato de Naratriptan {equivalente a 2,5 mg de naratriptan) 2,78 mg. ]
Excipientes: Celulosa microcristalina 188,15 mg, Lactosa anhidra 94,07 mg, Croscarmellose sodico
12,00 mg, Estearato de magnesio 3,00 mg, Opadry verde QY-S-21027 9,00 mg.

ACCION TERAPEUTICA:
Antimigraficso. Codigo ATC N02CC02.

INDICACIONES:
Naramig® esta indicado en el tratamiento agudo de los ataques de migrafia con o sin aura.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
Mecanismo de accion:

Naratriptan ha demostrado ser un agonista selectivo de los receptores de 5 hidroxitriptaminat (5-HT4)
mediadores de |la vasoconstriccién. Estos receptores se encuentran predominantemente en los vasos
sanguineos intracraneales (cerebral y dural). Naratriptan tiene alta afinidad por los receptores humanos
clonados 5-HT1s y 5-HT1p, se cree que el receptor humano 5-HT1s corresponde al receptor vascular 5-
HT1 mediador de la vasoconstriccidn de los vasos sanguineos intracraneales.

Naratriptan tiene poco o ningiin efecto sobre otros subtipos de receptores 5-HT (5-HT2, 5-HTs, 5-HTy,
5-HT7).

Efectos farmacodinamicos:

En animales, naratriptan restringe selectivamente la circulacion arterial de la cardtida. Esta circulacion
suministra sangre a los tejidos extracraneales e intracraneales tales como las meninges, y se cree que
la dilatacién y/o la formacidn de edema en estos vasos es el mecanismo subyacente de la migrafia en
el hombre. Ademas, la evidencia experimental sugiere que naratriptan inhibe la actividad del nervio
trigémino. Ambas acciones pueden contribuir a la accidn antimigrafiosa de naratriptan en humanos.
Eficacia clinica y seguridad:

En humangs, un meta-analisis de ia presién arterial (PA) de 15 estudios mostrd que el incremento
maximo promedio de la poblacién en presion arterial sistolica y diastélica luego de una dosis de 2,5 mg
de naratriptan comprimidos seria inferior a 5 mmHg y 3 mmHg, respectivamente. La respuesta de la
presion arterial no se vio afectada por la edad, el peso, la insuficiencia hepatica o renal.
Farmacocinética:

Absaorcion

Luege de la administracién oral, naratriptan es rapidamente absorbido alcanzando concentraciones
plasmaticas maximas a las 2-3 horas. Luego de ia administracién de un comprimido de naratriptan 2,5
mg la Cmax €5 aproximadamente 8,3 ng/ml (95% IC: 6,5 a 10,5 ng/ml) en mujeres y 5,4 ng/ml (35% IC:
4.7 a 6,1 ng/ml} en hombres.

La bicdisponibilidad oral es de 74% en la mujer y 63% en el hombre, sin presentar diferencias en la
eficacia y tolerabilidad en el uso clinico. Por lo tanto, no es necesario ajustar la dosis con relacion al
$exo0.

Distribucién

Naratriptan se distribuye en un volumen de 170 litros. La union con las proteinas plasmaticas es baja
{29%).

Biotransformacién

El clearance medio luego de la administracion intravenosa fue de 470 ml/min en hombres y 380 ml/min
en mujeres, El clearance renal es similar en hombres y mujeres a 220 mlimin y es superior que la tasa
de filtrado glomerular lo que sugiere que naratriptan es activamente secretado en los tubulos renales.
Naratriptan se excreta predominantemente en la orina con un 50% de la dosis recuperada como
naratriptan inalterade y 30% recuperade como metabolitos inactivos. n vitro, narafriptan es
metabolizade per un amplio range de isoenzimas del citocromo P45C. En consecuencia, no se esperan
interacciones farmacoldgicas metabdlicas con naratriptan (V TENCIAS Y PRECAUCIONES
— Interacciones).
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Eliminacign

La vida media de eliminacién promedio {t +) es de § horas.
Poblaciones especiales de pacientes

Ancianas

En sujetos ancianos sanos {n=12), el clearance disminuy6 un 26% cuando se lo comparé con sujetos
jévenes sanos (n=12) en el mismo estudic (Ver POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION).
Género

El ABC (area bajo la curva) y Cmax de naratriptan fueron aproximadamente un 35% menor para el
hombre en comparacién con la mujer, sin embarge no hube diferencias en la eficacia y tolerabilidad en
el uso clinico.

Por lo tanto, no se requiere un ajuste de la dosis relacionado al género (Ver POSOLOGIA Y FORMA
DE ADMINISTRACION).

insuficiencia renal

La excrecion renal es la mayor ruta de eliminacién de narafriptan. En consecuencia, la exposicion a
naratriptan puede incrementarse en pacientes con insuficiencia renal.

En un estudio con pacientes hombres y mujeres con insuficiencia renal (clearance de creatinina 18 a
115 mli/imin; n=15) emparejados por sexo, edad y peso con sujetos sanos (n=8), los pacientes con
insuficiencia renal tenian un incremento aproximado de 80% en la ti2 y una reduccion aproximada del
50% en el clearance (Ver POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION).

Insuficiencia hepdtica

El higado cumple un rol menor en el clearance de naratriptan administrado por via oral. En un estudio
con pacientes hombres y mujeres con insuficiencia hepatica (Child-Pugh grado A o B n=8) emparejados
por sexo, edad y peso con sujetos sanes que recibieron naratriptan por via oral, los pacientes con
insuficiencia hepatica tenian un incremento aproximado del 40% en la ti2 y una reduccién aproximada
del 30% en el clearance (Ver POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Naramig® comprimidos debe administrarse tan prento como sea posible luego del inicio de la cefalea
migrafiosa pero es efectivo si se administra en un estadio posterior.

Naramig® comprimidos esta recomendado come monoterapia para el tratamiento agudo de los ataques
de migrafia.

Naramig® comprimidos no debe ser usado profilacticamente.

Naramig® comprimidos debe ser ingerido entero con agua.

Adultos {18-65 aiios):
Se recomienda una dosis unica de 2,5 mg (1 comprimido).
La dosis total no debe exceder de 2 comprimidos de 2,5 mg en un pericdo de 24 horas.

Silos sintomas de la migrafa recurren, luego de una respuesta inicial, puede administrase una segunda
dosis siempre gue haya un intervalo de cuatro horas entre las dos dosis.

Si el paciente no responde a la primera dosis de Naramig® comprimidos no debe administrarse una
segunda dosis para el mismo ataque dado que es improbable que sea beneficioso. Sin embargo,
Naramig® comprimidos puede administrarse en subsecuentes ataques de migrafia.

Adolescentes (12-17 afos):

La eficacia de Naramig® comprimidos a dosis unicas de 0,25; 1,0 y 2,6 mg no ha demostrado ser
superior al placebo en estudios controlados con placebo en adolescentes (12 a 17 arfios). Por lo tanto,
no se recomienda la administracion de Naramig® comprimidos en pacientes menores a 18 afos de
edad.

Nifios (menores de 12 afos):
No hay datos disponibles sobre la administracion de naratriptan a nifios menores de 12 afios de edad,
por lo tanto no se recomienda su administracién en este grupo etario.

Ancianos (mayores de 65 anos):

Ne¢ se ha evaluado la seguridad y eficacia de naratriptan en individuos mayores a 65 afios y por lo tanto,
no se recomienda su administracion en este grupo etario. Existe una moderasdi disminucion del
clearance con la edad (Ver PROPIEDADES FARMACOLOGIGAG)kline Argentnid 5, A

nguez
SMIGA
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Insuficiencia renal:
Naramig® debe administrarse con precaucion en pacientes con insuficiencia renal. La dosis maxima
diaria total es de 2,5 mg (1 comprimido).
Naramig® esta contraindicado en pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina <
15 mlfmin) {(Ver CONTRAINDICACIONES y PROPIEDADES FARMACOLOGICAS).

Insuficiencia hepatica:

Naramig® debe administrarse con precaucién en pacientes con insuficiencia hepatica. La dosis maxima
diaria total es de 2,5 mg {1 comprimido).

Naramig® estd contraindicade en pacientes con insuficiencia hepatica severa (Child-Pugh grado C)
(Ver CONTRAINDICACIONES y PROPIEDADES FARMACOLOGICAS).

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a naratriptan o cualquier compecnente de la formuiacion.

Como con ofros agonistas de los receptores de 5-hidrexitriptaminal (5-HT4) naratriptan no debe
administrarse a pacientes con antecedentes de infarto de miocardio ¢ enfermedad cardiaca isquémica,
0 angina de Prinzmetal/vasoespasmo coronario, enfermedad vascular periférica o pacientes con signos
o sintomas consistentes con enfermedad cardiaca isquémica.

Naratriptan no debe administrarse a pacientes con antecedentes de accidente cerebrovascular (ACV)
o ataque isquémico transitorio (AlT).

L.a administracidn de naratriptan esta contraindicada en pacientes con hipertensién moderada a severa,
e hipertension leve no controlada.

L.a administracion concomitante de naratriptan con ergotaming, derivados de ergetamina (incluyendo
metisergida} y/c con otros triptanos/agonistas 5HT+, esta contraindicada (Ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES).

Naratriptan esta contraindicado en pacientes con insuficiencia renal severa {clearance de creatinina <
15 ml/min) o insuficiencia hepatica severa (Child-Pugh grado C).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Naratriptan solamente debe ser usado si existe un diagndstico preciso de migrafia.

Naratriptan no esta indicado en el manejo de la migrana hemiplgjica, basilar u oftalmopléjica.

Como con ofros tratamientos para la migrafia aguda, antes de tratar cefaleas en pacientes sin
diagndstico previo de migrafia, y en migrafiosos que presentan sintomas atipicos, se debera tener
precaucion y excluir otras condiciones neurolégicas potencialmente serias. Debe tenerse en cuenta que
ios migranosos pueden estar en riesgo de ciertos eventos cerebrovasculares (por ejemplo: ACV o AIT).

No se ha establecido aln la seguridad y eficacia de naratriptan cuando se administra durante la fase
de aura, antes del inicio de la cefalea migrafiosa.

Como otros agonistas del receptor 5-HT4, naratriptan no debe administrase a pacientes con factores de
riesgo de enfermedad cardiaca isquémica, incluyendo aquellos pacientes que son fumadores
empedernidos o usan una terapia de sustitucién de nicotina sin una evaluacién cardiaca previa (Ver
CONTRAINDICACIONES). Se debe considerar especialmente a las mujeres postmenopausicas y
hombres maycres de 40 afios con estos factores de riesgo. Sin embargo, estas evaluaciones pueden
no identificar a cada paciente que tiene una enfermedad cardiaca y, en casos muy raros, han ocurrido
eventos cardiacos serios en pacientes sin una enfermedad cardiovascular subyacente cuando se
administraron agonistas 5-HT1.

Luego de la administracién, naratriptan puede asociarse con sintomas transitorios incluyendo dolor en
el torax y opresion gue pueden ser intensos e involucrar la garganta (Ver REACCIONES ADVERSAS).
Cuando se sospeche que dichos sintomas son indicativos de enfermedad cardiaca isquémica, no
deben administrarse dosis adicionales de naratriptan y debe llevarse a cabo una apropiada evaluacién
{(Ver REACCIONES ADVERSAS).

Se ha reportado sindrome serotoninérgico (incluyendc estado mental alterado, inestabilidad
autondmica y anormalidades neuromusculares) luego del tratamlento concomltante con triptanos e
mhlbldores selectwos de la recaptac:én de serotonina (ISRS@}J; agi@t. decaptacign de

Mp 20270
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clinicamente justificado, se aconseja una apropiada ¢bservacion de los pacientes, particularmey®
durante el inicio del tratamiento, con el incremento de las dosis o con la adicion de otro medicameng ey
serctoninérgico (Ver Interacciones). N
Naratriptan contiene sulfonamida, por consiguiente existe un riesge tedrico de reaccien de
hipersensibilidad en pacientes hipersensibles a esta droga.

No exceder las dosis recomendadas.

El uso prelengado de cualquier tipo de analgésico para cefaleas puede empeorarlas. Si se experimenta
0 se sospecha de esta situacion, debe buscarse el consejo médico y el tratamiento debe discontinuarse.
El diagnostice de cefalea por abuso de medicacion (CAM) debe sospecharse en pacientes que tienen
cefaleas frecuentes o diarias a pesar, o como consecuencia de, el uso regular de medicamentos para
cefaleas.

Las reacciones adversas pueden ser mas frecuentes durante la administracién concomitante de
triptanos y preparaciones a base de hierbas que contengan Hierba de San Juan (Hypericum
perforafum).

Esta especialidad medicinal contiene iactosa anhidra, los pacientes con raros problemas hereditarios
de intolerancia a la galactosa, deficiencia Lapp-lactasa o malabsorcion glucosa-galactosa no deben
tomar este medicamento.

Interacciones:

Se ha reportado sindrome serotoninérgico (incluyendo estade mental alterado, inestabilidad
autondmica y anormalidades neuromusculares) luego del tratamiento concomitante con triptanos e
inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina {ISRSs)/inhibidores de la recaptaciéon de
serotonina noradrenalina {IRSNs) {Ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

No existe evidencia de interacciones farmacocinéticas con p-blogueantes, antidepresivos ftriciclicos,
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, alcohol ¢ alimentos.

La coadministracién de naratriptan con ergotamina, dihidroergotamina, o sumatriptan no resuitd en
efectos clinicos significativos en la presién arterial, ritmo cardiace o ECG o afectd la exposicidén a
naratriptan. Sin embargo, existe una posibilidad tecrica de un riesgo incrementado de vasoespasma
coronario y la administracién concomitante con preparados que contengan ergotamina u otro agonista
del receptor triptan/5-HT+ esta contraindicado (ver CONTRAINDICACIONES).

Deben pasar al menos 24 horas luego de la administracién de naratriptan antes de la administracion
de un preparado que contenga ergotamina o cualquier agonista del receptor triptan/5-HT1. Del mismo
modo, deben pasar al menos 24 horas luego de {a administracion de un preparado con ergotamina
antes de la administracion de naratriptan.

Naratriptan no inhibe la enzima moncaminogxidasa, por lo tanto, no se esperan interacciones con
inhibidores de la monoamincoxidasa. Ademas, el metabolisme limitado de naratriptan y el amplio rango
de las iscenzimas citocromo P450 involucradas, sugieren que es improbable una significativa
interaccion de droga con naratriptan (Ver PROPIEDADES FARMACOLOGICAS).

Los anticonceptivos orales disminuyen el clearance total de naratriptan en un 30%, y fumar incrementa
el clearance total en un 30%. Sin embargo, no se requiere un ajuste de la dosis.

Dado que e! 60% de naratriptan se elimina por via renal con una secrecién renal activa representando
aproximadamente el 30% del clearance total, es posible una interaccion con otras drogas que también
se eliminan por via renal. Sin embargo, debido al perfil de seguridad de naratriptan, la inhibicion de la
secrecién de naratriptan es probablemente de menor importancia, mientras que debe considerarse la
posibilidad que naratriptan inhiba otras drogas activamente secretadas.

Embarazo: GlxoSmithkne Argenting S, A.

Cl-LHRELHI®A | E
MF 202{0
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La evaluacion de estudios experimentales en animales no indica ningun efecto teratogénico o dafino
en el desarrollo peri y post natal. Sin embargo, se ha observadc en el conejo demoras en ia osificacion
fetal v posibles efectos en la viabilidad embrionaria.

Los datos poscomercializacion de registros de embarazos prospectives, han documentado e! resultado
de embarazos en menos de 60 mujeres expuestas a naratriptan. Debido al pequefio tamafio de la
muestra, no puede establecerse una conclusién definitiva sobre el riesgo de defectos de nacimiento
luego de la exposicién a naratriptan.

Debideo a que los estudios de reproduccién animal no siempre son predictivos de la respuesta humana
la administracién de naratriptan sélo debe ser considerada si el beneficio esperado para la madre es
mayor a cualquier riesgo posible para el feto.

Lactancia:

Naratriptan y/o sus metabolitos son excretados en la leche de ratas en periodo de lactancia.

Se chservaren efectos transitorios en el desarrollo pre y post natal de ratas recién nacidas sdlo con
exposiciones maternas suficientemente superiores a la exposicidn maxima en humanos. No se han
realizado estudios para determinar el nivel de transferencia de naratriptan a la leche materna de las
mujeres que amamantan. Se recomienda minimizar la expoesicion infantil evitande la lactancia durante
24 horas posteriores al tratamiento.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

La somnolencia puede ocurrir como resultado de la migrafia ¢ del tratamiento con naratriptan. Se
recomienda tener precaucién cuando se realizan tareas que requieran habilidad (por ejemplo, conducir
vehiculos u operar maquinarias).

REACCIONES ADVERSAS:
A dosis terapéuticas la incidencia de naratriptan en las reacciones adversas repertadas en estudios
clinicos fue similar al placebo. Algunos de los sintomas pueden ser parte del ataque de migrafia.

Las reacciones adversas han side clasificadas por sistema organico y frecuencia: Muy frecuentes (&
1110), frecuentes (2 1/100 y < 1/10}, poco frecuentes (= 1/1.000 y < 1/100), raras (2 1/10.000 y < 1/1.000)
y muy raras (< 1/10.000).

Trastornos det sistema inmune:
Raras: Reaccicnes de hipersensibilidad desde hipersensibilidad cutanea hasta raros casos de
anafilaxia.

Trastornos del sistema nervioso:
Frecuentes; Sensacién de hormigueo. Usualmente es de corta duracion, puede ser severa y afectar
cualquier parte del cuerpo incluyendo térax y garganta. Mareos y somnolencia.

Trastornos visuales
Poco frecuentes: Alteracion de la visidn.

Trastornos cardfacos:

Peoco frecuentes: Bradicardia, taquicardia, palpitaciones.

Muy raras: Vasoespasmo coronario, cambios isquémicos transitorios en el ECG, angina e infarto de
miocardio {Ver CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

Trastornos vascufares:
Muy raras: Isquemia vascular periférica.

Trastornos gastrointestinales:
Frecuentes: Nauseas y vomitos.
Raras: Colitis isquémica.

Trastornos de la piel y tejido subcuténeo:
Raras: Rash, urticaria, prurito, edema facial.

Trastornos generales y refacionados con ef sitio de administracion:
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Los siguientes sintomas son usualmente de corta duracién, pueden ser severos y afectar cualquier
parte del cuerpo incluyendo térax y garganta.

Frecuentes: Sensacion de calor, malestarffatiga.

Poco frecuentes: Dolor, sensacicnes de pesadez, tension y opresion.

Investigaciones
Poco frecuentes: incremento de la presion arterial de aproximadamente & mmHg {sistolica) y 3 mmHg
{diastdlica) en un periodo de hasta 12 horas luego de la administracion.

Notificacion de sospecha de reacciones adversas }
La notificacion de sospecha de reaccicnes adversas después de la autorizacion del medicamento es [
importante. Esta permite el seguimiento continuo de la relacién beneficiofriesge del medicamento. Se
solicita a los profesionales de la salud informar de cualquier sospecha de reacciones adversas.

“Ante cualguier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://iwww.anmat gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT ‘

responde 0800-333-1234"

SOBREDOSIFICACION:

La administracion de una alta dosis de 25 mg de naratriptan en un hombre sano, incremento la presién |
arterial por hasta 71 mmHg y resuitd en un evento adverse que incluyd mareo, tension en el cuelio,
cansancio y pérdida de coordinacidn. La presién sanguinea retorné al valor basal a las 8 horas luego
de la administracion sin otras medidas farmacoidgicas.

Se desconoce el efecto de la hemodidlisis o dialisis peritoneal sobre las concentraciones plasmaticas |

de naratriptan.

Tratamiento: {
Si se produce una sobredosis con naratriptan, el paciente debe ser monitorgado por al menos 24 haras -

y, cuando sea necesario, aplicar un tratamiento de soporte estandar.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano ¢ comunicarse con los

Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011} 4962-6666/2247. _
Hospital A. Posadas: (011} 4654-6648/4658-7777. i
Optativamente, otros centros de intoxicaciones. ’

CONSERVACION:
A una temperatura infericr a los 30°C.

PRESENTACIONES:
Envases conteniendao: 2, 4, 6, 7, 8, 12 y 24 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. |

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 46.985.

Director Técnice: Eduardo D. Camino — Farmacéutico.

Establecimiento elaborador: GlaxoSmithKline Pharmaceuticals §.A., Polonia.

Establecimiento acondicionador primario v secundario: GlaxoSmithKiine Brasil Ltda., Brasil.

Impartado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 3690, (B1644BCD), Victoria, Buenos

Aires, Argentina.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE GlaxoSmithKline .
Argentina S.A. — {011) 4725-8900. !

UK Pl 18July2018

Fecha de ultima revisién: .......... Disp. N° .......... !

GlaxoSmithkline Arggntina 8. A
Elorencls B Lojpinouez
LO-DIRELTOY A
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

NARAMIG®
NARATRIPTAN 2,5 mg
Comprimides recubiertos

Venta Bajo Receta

Lea la totalidad de este prospecto cuidadosamente antes de empezar a usar este medicamento

porque contiene informacidn importante para usted.

Conserve este prospecto. Usted puede necesitar leerlo nuevamente.

Si tiene alguna otra pregunta, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamente ha sido recetade sclamente para usted. No debe déarselo a otras personas.
Puede perjudicarles, aon cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

Si experimenta algun evento adverse, hable con su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier
evento adverso posible no listado en este prospecto.

Contenido del prospecto

A S A

1

£Qué es Naramig® y para qué se usa?

Qué necesita saber antes de tomar Naramig®
Coémo tomar Naramig®

Posibles reacciones adversas

Como conservar Naramig®

Contenide del envase y ofra informacion

. ¢Qué es Naramig® y para qué se usa?

Naramig comprimidos recubiertos contiene naratriptan (clorhidrato), que pertenece a un grupo de

medicamentos dencminados triptanos {también conocidos como agonistas de los recepfores 5-HT ).

Naramig comprimidos recubiertos se usa para tratar [a migrana.

Los sintomas de la migrafia pueden ser causados por un ensanchamiento temporario de los vasos

sanguineos en la cabeza. Se cree que Naramig comprimidos recubiertos reduce el ensanchamiento

de estos vasos sanguineos. Esto ayuda a que se vaya el dolor de cabeza y alivia otros sintomas del

ataque de migraria, tales como, nauseas o vomitos y sensibilidad a la luz y el sonido.

2. Qué necesita saber antes de tomar Naramig®

No tome Naramig:

« Si usted es alérgico a naratriptan, ¢ a cualquier otro ingrediente de este medicamento

(listados en la seccidn 6)

« Si usted tiene un problema cardiaco como falla cargfaca o dolores en ef pecho (angina), o

Glagobmithichne Adgentina 5. A.

ya ha sufrido un atagque cardiaco.
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+ 5j usted tiene problemas circufatorios en sus piernas gue producen dolores similares a
calambres cuando camina (Enfermedad Vascular Periférica).

+ Si usted ha sufrido un accidente cerebrovascutar (ACV) o un mini derrame cerebral
(también lfamado Afaque tsquémico Transitorio o AIT).

+ Si usted tiene presién sanguinea elevada. Usted puede tomar Naramig si su presién
sanguinea elevada es leve y se encuentra bajo tratamiento.

» Si usted tiene enfermedades hepiticas o renales.

s Con otros medicamentos para la migrafa, incluyendo aguelles gue contienen ergotamina, o
medicamentos similares como metisergida; o cualquier otro triptano o agonista 5-HT1, como

sumatriptan.

Si alguna de las situaciones mencionadas le aplica a usted:
Digale a su médico, y no tome Naramig.

Advertencias y precauciones
Hable con su médico ¢ farmacéutico antes de tomar Naramig.

+ Siusted posee algun factor de riesgo adicional I
o Siusted es fumador crénico, o utiliza terapia de reemplazo de nicotina, y especialmente
o Siusted es un hombre mayor de 40 afios, 0
o Siusted es una mujer que ha pasado por la menopausia.

En casos muy raros, las personas han desarrollado trastornos cardiacos serios luego de tomar
Naramig, aln no habiendc presentado signos de enfermedad cardiaca antes.

$i cualguiera de estos puntos le aplica a usted, puede significar que posee un alto riesgo de desarrollar

un trastorno cardiaco. Entonces:
o Hable con su médico para que evalie su funcion cardiaca antes de prescribirle |

Naramig.

s Siusted es alérgico a los antibidticos llamados sulfonamidas
En ese caso, usted puede ser también alérgico a Naramig. Si usted sabe que es alérgico a un
antibidtico pero no esta segurc de si es una sulfonamida:

o Hable con su médico o farmacéutico antes de tomar Naramig.

» Siusted toma Naramig con frecuencia
Tomar Naramig frecuentemente puede empeorar los dolores de cabeza.
o Hable con su médico si esto le aplica a usted quien le puede recomendar gque deje de

tomar Naramig.
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» Siusted siente dolor u opresion en el pecho luego de tomar Naramig.

g
....... 3

Estos efectos pueden ser intensos pero usualimente pasan rapido. Si no pasan rapidamente 0 se torna Py
E

s

severes
o Consiga ayuda médica inmediatamente. Para mayor informacion sobre reacciones

adversas, vea el punto 4 en este folleto,

No recomendado para personas mayores o nifios menores de 18

Naramig no esta recomendado para personas mayores de 65 afios o nifios menores de 18 afios de
edad.

Otros medicamentos y Naramig

Digale a su médico si usted esta usando, ha usado recientemente o debe usar cualquier otro
medicamento.

Algunos medicamentos no deben ser usados junto con Naramig y otros pueden causar reacciones
adversas si se usan junto con Naramig. Usted debe hablar con su meédico si esta usando:

o Cualquier medicamento para su migrafa que contenga algun agonista triptano/5-HT, (tal
como sumatriptan o zolmitriptan). Ne tome Naramig al mismo tiempo que estos
medicamentos. Deje de tomar estos medicamentos al menos 24 horas antes de tomar
Naramig.

o Ergotamina, también utilizada para tratar la migrafia, 0 medicamentos similares como la
metisergida. No tome Naramig al mismo tiempo que estos medicamentos. Deje de tomar
estos medicamentos por lo menos 24 horas antes de comenzar a tomar Naramig.

o Cualquier antidepresivo clasificado como inhibidor selectivo de la recaptacion de
serctonina (ISRSs), tal como citalopram, fluoxetina y paroxetina, ¢ inhibidores de la
recaptacion de serotonina y noradrenalina (IRSNs) tal como venlafaxina. Si usted no esta
seguro, hable con su médico o farmacéutico.

o Hierba de San Juan {Hypericum perforatum). Usar medicamentos que contengan Hierba
de San Juan junto con Naramig, puede aumentar la probabilidad de presentar reacciones

adversas.

Embarazo y Lactancia
o Si usted estd embarazada, piensa que puede estarlo o estd planeando quedar

embarazada, consulte con su médico antes de usar este medicamento. Existe informacién
limitada sobre la seguridad de Naramig en mujeres embarazadas, aunque hasta ahora no hay
evidencia de ningun incremento en el riesgo de defectos de nacimiento. Su médico podria
recomendarle gue no tome Naramig mientras esta embarazada.

o No amamante a su bebé por 24 heras luego de tomar Naramig. Si usted extrajo leche
materna durante ese periedo de tiempo, deseche la leche y no se la dé a su bebé.

Se recomienda a las mujeres que queden embarazadas o que estén en periodo de lactancia durante
el tratamiento con Naramig comunicarse con la Direccion Médica de GlaxoSmithKline al teléfono {011)
4725-8900.

Efectos en la capacidad de conducir y usar maquinas
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Tanto los sintomas de la migrarfia como sus medicamentos pueden causarle somnclencia. Siusted s

encuentra afectado, no conduzcea ni use maquinas.

Naramig contiene lactosa
Naramig comprimidos recubiertos tiene una pequefia cantidad de un azicar llamado lactosa. Si usted
tiene intolerancia a la lactosa o a cualquier otro azicar:

o Consulte con su médico sobre tomar Naramig.

3. Como tomar Naramig

Siempre tome Naramig luego del inicio de su ataque de migrafia.
No tome Naramig para tratar de prevenir un ataque.
Siempre tome este medicamento exactamente como se lo indicé su médico. Si no esta seguro consulte

a su medico o farmacéutico.

Cuanto tomar
La dosis usual para adultos entre 18 y 65 afios es un comprimido de Naramig 2,5 mg ingerido entero

con agua.

Naramig no esta recomendado para nifios meneres de 18 afios de edad y adulos mayores de 65 afios
de edad.

Cuando tomar Naramig
Lo mejor es tomar Naramig tan pronto como sienta que Ia migrafia esta comenzando, aunque

puede tomarlo en cualquier momento durante el ataque.

Si sus sintomas comienzan a volver

+ Usted puede tomar un segundo comprimido de Naramig fuego de 4 horas salvo que usted sufra de
dafio renal o hepatico.

» Sjusted sufre de daiio renal o hepatico nc tome mas de 1 comprimido en 24 horas.

» Nadie deber tomar mas de 2 comprimidos en 24 horas.

Si el primer comprimido no hizo efecto
o No tome un segundo comprimido para el mismo atague.

Si Naramig no le da ningln alivic consulte con su médico o farmacéutico.

Si usted toma mas Naramig del que debiera
o No tome mas de 2 comprimidos de Naramig en 24 horas. Tomar demasiado Naramig

contacte a su médico,
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Ante la eventualidad de una scbredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse co

los Centros de Toxicologla:
Hospita! de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

4. Posibles reacciones adversas
Como todos los medicamentos, este medicamente puede ocasionar reacciones adversas, pero no

todas las personas las presentan.

Digale a su médico inmediatamente si nota alguna de las siguientes reacciones
adversas serias— usted puede necesitar tratamiento médico urgente:

+ Latidos del corazdn que pueden acelerarse, disminuir ¢ cambiar el ritmo (afecta hasta 1 en
100 personas).

« Dolor en la parte inferior izquierda del estémago y diarrea sanguinolenta (colitis isquémica
- afecta hasta 1 en 1000 personas).

» Reaccion alérgica (afecta hasta 1 en 1000 personas). Los signos de alergia incluyen:
erupcidn cutanea, urticaria, picazdn, sibilancias; inflamacién de parpados, cara o labios;
colapso completao,

Si usted tiene algune de estos sintomas inmediatamente después de tomar Naramig:

-No tome mas Naramig. Contacte a su médico inmediatamente.

+ Pesadez, presion u opresién en el pecho, garganta u otras partes del cuerpo (afecta hasta
1 en 100 personas). Estos efectos pueden ser intensos pero generalmente pasan rapido.

Si estos eventos contintdan ¢ empeoran (especialmente el dolor en el pecho):

¢ Consiga atencién médica urgente. En un nimero muy pequefio de personas estos sintomas

pueden ser causados por un ataque cardiaco.

Frecuentes:

pueden afectar hasta 1 en 10 personas

+ Nauseas o vémitos, aungque esto puede ser debido a la migrafia en si misma.
« Cansancio, somnolencia o maiestar general.

+« Mareos, sensacion de hormiguecs o sofocos.

Si usted tiene alguna de estas reacciones:

« Digale a su médico o farmacéutico

Poco frecuentes:
pueden afectar hasta 1 en 100 personas
s Alteraciones visuales (aunque esto puede ser debido al atagque de migrafia en sf mismo).

¢ Incremento leve de la presién arterial que puede ocurrir 12 horas después de haber

tomado Naramig. Glaxabhithkiing

Florencia
U1-DWBEL

Argephina S A,
{ominouez
A TEGN'CA

Si usted tiene alguna de estas reacciones:
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+ Digale a su médico o farmacéutico

Muy raras:

pueden afectar hasta 1 en 10.000 personas

*  Problemas cardiacos, incluyendo dolor en el pecho (angina) y ataque cardiace.

* Mala circulacion sanguinea a los brazos y piernas, causande dolor e incomodidad.
Si usted tiene alguna de estas reacciones:

» Digale a su médico o farmacéutico

Si usted presenta cualquiera de estas reacciones adversas
Si usted nota cualquier reaccidn no deseada, aun aquellas no descriptas en este prospecto, o si
afguna de estas reacciones adversas se torna problematica:

o Digale a su médico o farmacéutico

Ante cuzlquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina
web de la ANMAT: hitp:/iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

Para reportar eventos adversos puede comunicarse con la Direccidon Médica de GlaxoSmithKline
Argentina S.A. al 4725-8800.

Al informar los evenios adversos puede ayudar a propercionar mas informacion sobre la seguridad de

este medicamento.

5. Como conservar Naramig

Mantenga este medicamente fuera del alcance de i0s nifios.

No utilice este medicamento luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase. La fecha de
vencimiento se refiere at Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

No tire los medicamentos por los desagles ni con los residuos domiciliarios. Pregunte a su farmaceéutico

cémo tirar los medicamentos que ya no utilice. Estas medidas ayudaran a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase y otra informacion

Que contiene Naramig
La sustancia activa naratriptan 2,5 mg (Clorhidrato de Naratriptan 2,78 mg).
Los otros ingredientes de los comprimidos son celulosa microcristalina, lactosa anhidra, croscarmellose

sodico, estearato de magnesio y Opadry verde,

Cada estuche de Naramig contiene 2, 4, 8, 7, 8, 12 y 24 comprimidos recubiertos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. C
. poyerting BA

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmacéutico. Ucmmguef
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Establecimiento elaborador: GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polonia.

Establecimiente acendicicnador primario y secundario: GlaxeSmithKline Brasil Ltda., Brasil.
Importado por: GlaxeSmithKline Argentina 8.A., Carlos Casares 3690, (B1644BCD), Victoria, Buenos
Aires, Argentina.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE GlaxoSmithKline
Argentina S.A. (011) 4725-8500.

UK PIL April 2014
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