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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2022-93-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Enero de 2022

Referencia: EX-2020-43125104-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-43125104-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO BAGO S.A., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos, prospecto e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
KALMALIN / LORAZEPAM, Forma farmacéutica'y concentracion: COMPRIMIDOS, LORAZEPAM 1 mg —
2,5 mg; aprobado por Certificado N° 34.689.

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, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma LABORATORIOS BAGO S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada KALMALIN / LORAZEPAM, Forma farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS,



LORAZEPAM 1 mg — 2,5 mg; los nuevos proyectos de rétulos obrantes en los documentos: Rétulo 1 mg: |F-
2021-120200963-APN-DERM#ANMAT - Rotulo 1 mg UHE: 1F-2021-120201183-APN-DERM#ANMAT -
Rétulo 2,5 mg: 1F-2021-120201420-APN-DERM#ANMAT - Rétulo 2,5 mg UHE: |F-2021-120201757-APN-
DERM#ANMAT,; e nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos. |F-2021-120200650-APN-
DERM#ANMAT,; y los nuevos proyectos de informacién para e paciente obrantes en los documentos: |1F-2021-
120200302-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 34.689, cuando €l mismo se
presente acompariado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente, con los proyectos de rotulos, prospectos e informacion para € paciente, girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE ROTULO

Kalmalin 1

Lorazepam 1 mg
Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA Psi IV

FORMULA

Cada Comprimido contiene: Lorazepam 1 mg. Excipientes: Celulosa Microcristalina, Estearil
Fumarato de Sodio, Lactosa.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 10 Comprimidos.
Posologia: segun prescripcion médica.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 25 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.34.689

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de Buenos

Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
’i www.bago.com.ar

Oant Lote Nro.:

HRYCIUK NadiealidakéaYiencimiento:
CUIL 27205366208

ﬁ Nota: Los envases conteniendo 15, 20, 30 y 40 Comprimidos, llevaran el mismo texto.

anMat
APELLA Juan Manuel |F-2021-120200963-APN-DERM#ANMAT

CUIL 20223042555 -
! ABago

Etica dl servicio de la salud
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-120200963-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2020-43125104- BAGO - Rotulo 1 mg - Certificado N34.689
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PROYECTO DE ROTULO USO HOSPITALARIO

Kalmalin 1

Lorazepam 1 mg
Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA Psi IV

FORMULA

Cada Comprimido contiene: Lorazepam 1 mg. Excipientes: Celulosa Microcristalina, Estearil
Fumarato de Sodio, Lactosa.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 100 Comprimidos.
Posologia: segun prescripcion médica.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 25 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 34.689

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.
Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
’, Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.

aNMOt www.bago.com.ar

HRYCIUK Nadina Marlana
CUIL 27205388008

? Fecha de Vencnmlento

anm Ot Nota: Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.
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PROYECTO DE ROTULO

Kalmalin 2,5

Lorazepam 2,5 mg
Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA Psi IV

FORMULA

Cada Comprimido contiene: Lorazepam 2,5 mg. Excipientes: Celulosa Microcristalina,
Estearil Fumarato de Sodio, Lactosa.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 10 Comprimidos.
Posologia: segun prescripcion médica.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 25 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 34.689

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.

www.bago.com.ar
A
7& Lote Nro.:

Onmot Fecha de Vencimiento:

H IUK Nadina-Mariana
0%053%%9&05 envases conteniendo 15, 20, 30, 40 y 100 Comprimidos llevaran el mismo texto.
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PROYECTO DE ROTULO USO HOSPITALARIO

Kalmalin 2,5
Lorazepam 2,5 mg
Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA Psi IV

FORMULA

Cada Comprimido contiene: Lorazepam 2,5 mg. Excipientes: Celulosa Microcristalina,
Estearil Fumarato de Sodio, Lactosa.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 500 Comprimidos.
Posologia: segun prescripcion médica.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 25 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 34.689

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.

A
/m www.bago.com.ar

anmat|,
HRYCIUK Natiha Msiana -
2720 € vencimiento:

’i Nota: Los envases conteniendo 1000 Comprimidos, llevaran el mismo texto.
! Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Kalmalin 1 - 2,5

Lorazepam 1 - 2,5 mg
Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA Psi IV

FORMULA

Kalmalin 1

Cada Comprimido contiene: Lorazepam 1 mg. Excipientes: Celulosa Microcristalina, Estearil
Fumarato de sodio, Lactosa.

Kalmalin 2,5

Cada Comprimido contiene: Lorazepam 2,5 mg. Excipientes: Celulosa Microcristalina,
Estearil Fumarato de sodio, Lactosa.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA
Ansiolitico, derivado benzodiacepinico. Cédigo ATC: NOSBAOQ6.

INDICACIONES
Tratamiento a corto plazo del trastorno de ansiedad (DSM IV) o para los sintomas de ansiedad
asociados con sintomas depresivos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accién farmacolégica

Lorazepam es una benzodiacepina con propiedades ansioliticas, sedantes e hipnéticas. No
posee accion atixica o relajadora muscular a las dosis terapéuticas prescriptas.

El mecanismo exacto de la accion de las benzodiacepinas no ha sido todavia dilucidado; sin
embargo parece que las benzodiacepinas trabajan a través de varios mecanismos.
Presumiblemente las benzodiacepinas ejercen sus efectos mediante su union a receptores
especificos en varios lugares en el sistema nervioso central (SNC), potenciando los efectos de
inhibicién sindptica o presindptica mediada por el 4cido gamma-aminobutirico o afectando
directamente la accién potencial de los mecanismos de generacion.

El Lorazepam ejerce su accién uniéndose al complejo receptor GABA-A favoreciendo el
estado activo de dicho receptor y provocando la hiperpolarizacion neuronal; esta accion se
ejerce fundamentalmente a nivel de la amigdala y la corteza frontal, los cuales son centros
ansiogénicos por excelencia.

Farmacocinética

Absorcion

Cuando Lorazepam se administra oralmente se absorbe con facilidad y casi completamente.
Las concentraciones méximas en plasma se alcanzan a las dos horas de su administracién. La
vida media de eliminacién del Lorazepam no conjugado en plasma humano es de
aproximadamente 12-16 horas.

1 I F-2021-12020%A PN-DERM#ANMAT

Bago
Etica dl servicio de la salud
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Distribucion

A concentraciones clinicamente relevantes, el Lorazepam se une en un 90% a las proteinas
plasméticas. Los niveles de Lorazepam en plasma son proporcionales a las dosis
administradas.

No se ha observado una acumulacién excesiva del firmaco tras una terapia multidosis en
sujetos sanos. La conjugacién con el dcido glucurénico para formar el glucurénico inactivo es
la principal ruta metabdlica del Lorazepam. No tiene metabolitos activos.

Eliminacion

El 77% de la dosis se excreta como glucurénido en la orina.

El Lorazepam no se hidroxila de forma significativa ni es un substrato de enzimas N-
dealquilantes del sistema citocromo P450.

La edad no tiene un efecto clinicamente significativo sobre la cinética del Lorazepam. En un
estudio, se informé de una disminucién significativamente estadistica en el aclaramiento total
en sujetos de edad avanzada pero la vida media de eliminacién no se vié significativamente
afectada.

No se inform6 de cambios en el aclaramiento del Lorazepam en pacientes con deterioro leve o
moderado de la funcién hepdtica (hepatitis, cirrosis alcohdlica).

Los estudios de farmacocinética a dosis tinica en pacientes con grados de insuficiencia renal
oscilando desde un deterioro leve a fallo renal, no informaron de cambios significativos en la
absorcién, aclaramiento o excrecion del Lorazepam. La eliminacién del metabolito
glucurénico activo se redujo significativamente. Tras la administracion subcrénica en un
estudio de 2 pacientes con fallo renal crénico, se informé de una eliminacién deteriorada de
Lorazepam, asociada a una prolongacién de la vida media de eliminacién. La hemodiélisis no
tuvo un efecto significativo sobre la farmacocinética del Lorazepam intacto pero eliminé
sustancialmente el glucurénido inactivo del plasma.

Datos preclinicos sobre seguridad

Estudios en animales no han demostrado que el glucuronato de Lorazepam, principal
metabolito de Lorazepam, tenga actividad sobre el SNC.

Carcinogénesis

Los estudios realizados en ratas no mostraron evidencia de que Lorazepam ejerza una accion
embriotdxica y en particular teratdgena.

En un estudio de carcinogenicidad, realizado en ratas y ratones con Lorazepam via oral
durante 18 meses, no se obtuvo evidencias de una posible accidn cancerigena de Lorazepam.
Mutagenicidad

Un estudio de actividad mutagénica de Lorazepam en Drosophila melanogaster indicé que
este producto es mutagénicamente inactivo.

Fertilidad

En un estudio con ratas, donde se administré Lorazepam a dosis de 20 mg/kg, mostré que no
existia deterioro de la fertilidad.

La DL50 oral de Lorazepam en rata es > de 5010 mg/kg.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se adaptara segun criterio médico, al cuadro clinico del paciente. Como posologia
media de orientacién se aconseja:

Dosificacion en estados de ansiedad

La dosis inicial recomendada en los estados de ansiedad es de 0,5 a 3 mg diarios divididos en
varias tomas. Esta dosis puede aumentarse o disminuirse de acuerdo con las necesidades o
edad del paciente y a criterio del facultativo, no superando la dosis méxima diaria
recomendada de 10 mg repartidos en varias tomas.

2 I F-2021-12020%A PN-DERM#ANMAT
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La duracién del tratamiento debe ser lo mas corta posible. Se deberd reevaluar al paciente a
intervalos regulares, para determinar la necesidad de mantener el tratamiento, especialmente
en aquellos pacientes libres de sintomas. De forma general, la duracién total del tratamiento
no debe superar las 8-12 semanas, incluyendo la retirada gradual del mismo.

Poblacion pediatrica

No se dispone de datos en nifios (menores de 6 afios) y por tanto, no se recomienda la
prescripcioén de Lorazepam a nifios pequefios.

Poblaciones especiales

Los pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica, pueden
responder a dosis menores, siendo suficiente la mitad de la dosis de adultos.

Modo de administracion

Kalmalin puede administrarse con o sin alimentos. Los comprimidos deben tomarse con
cantidad suficiente de agua.

CONTRAINDICACIONES

Kalmalin estd contraindicado en las siguientes situaciones:

- Hipersensibilidad al Lorazepam o a alguno de los excipientes
- Hipersensibilidad a las benzodiacepinas.

- Miastenia gravis.

- Insuficiencia respiratoria severa.

- Sindrome de apnea del suefio.

- Insuficiencia hepatica grave.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El uso concomitante de benzodiacepinas y opioides puede producir sedacion profunda,
depresion respiratoria, coma y muerte. Se deberia limitar la dosis y duracién del tratamiento al
minimo requerido.

Tolerancia

Después de un uso continuado durante algunas semanas, puede detectarse un cierto grado de
pérdida de eficacia con respecto a los efectos hipnéticos.

Dependencia

El tratamiento con benzodiacepinas puede provocar el desarrollo de dependencia fisica y
psiquica. El riesgo de dependencia se incrementa con la dosis y duracion de tratamiento y es
también mayor en pacientes con antecedentes de consumo de drogas de abuso o alcohol.

Una vez que se ha desarrollado la dependencia fisica, la finalizacién brusca del tratamiento
puede acompaiiarse de sintomas de discontinuacion, tales como cefalea, dolores musculares,
ansiedad marcada, tensién, intranquilidad, confusion e irritabilidad. En los casos graves, se
han descripto sintomas tales como despersonalizacion, hiperacusia, hormigueo y calambres en
las extremidades, intolerancia a la luz, sonidos y contacto fisico, alucinaciones o
convulsiones.

Insomnio de rebote y ansiedad

Se ha descripto un sindrome de cardcter transitorio tras la discontinuacién del tratamiento,
caracterizado por la reaparicién de los sintomas, aunque mas acentuados, que dieron lugar a la
instauracion 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 aparicidn
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.

Duracion del tratamiento

3 I F-2021-12020%A PN-DERM#ANMAT
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La duracién del tratamiento debe ser lo més corta posible, pero no debe exceder las 4 semanas
para el insomnio y las 8-12 semanas para la ansiedad, incluyendo el tiempo necesario para
proceder a la retirada gradual de la medicacion.

Nunca debe prolongarse el tratamiento sin una reevaluacion de la situacion del paciente.
Puede ser 1til informar al paciente al comienzo del tratamiento de que éste es de duracidn
limitada y explicarle de forma precisa como disminuir la dosis progresivamente. Ademads es
importante que el paciente sea consciente de la posibilidad de aparicién de un fenémeno de
rebote, lo que disminuird su ansiedad ante los sintomas que pueden aparecer al suprimir la
medicacion.

Al utilizar las benzodiacepinas de accidn corta en ciertas indicaciones puede suceder que los
sintomas de discontinuaciéon se manifiesten con niveles plasmaticos terapéuticos,
especialmente si la dosis utilizada era alta.

Amnesia

Las benzodiacepinas pueden inducir una amnesia anterdgrada. Este hecho ocurre més
frecuentemente transcurridas varias horas tras la administracion del medicamento por lo que,
para disminuir el riesgo asociado, los pacientes deberian asegurarse de que van a poder dormir
de forma ininterrumpida durante 7-8 horas.

Riesgo en el uso concomitante con opioides

El uso concomitante de benzodiacepinas, incluyendo Lorazepam, con opioides puede
ocasionar profunda sedacién, depresion respiratoria, coma y muerte. Debido a estos riesgos,
reserve la prescripcién concomitante de benzodiazepinas y opioides para utilizar en pacientes
para quienes las opciones de tratamiento alternativas son inadecuadas. Los estudios
observacionales han demostrado que el uso concomitante de analgésicos opioides y
benzodiazepinas aumenta el riesgo de mortalidad relacionada con el farmaco en comparacién
con el uso de opioides solos. Si se toma la decision de prescribir Lorazepam
concomitantemente con opioides, prescriba las dosis efectivas mds bajas y la duracién minima
del uso conjunto y controle de cerca a los pacientes para detectar signos y sintomas de
depresion respiratoria y sedacién. Se debe informar tanto a los pacientes como a los
cuidadores sobre los riesgos de depresion respiratoria y sedacion cuando se usa Lorazepam
con opioides.

Reacciones generales

Se han comunicado casos de reacciones anafildcticas / anafilactoides graves con el uso de
benzodiacepinas. Se han comunicado casos de angioedema que afectt la lengua, glotis o
laringe después de haber tomado la primera o subsecuentes dosis de benzodiacepinas.
Algunos pacientes en tratamiento con benzodiacepinas han presentado sintomas adicionales
tales como disnea, estrechamiento de la garganta o nduseas y vomitos. Algunos pacientes han
requerido tratamiento médico en el servicio de emergencias. Si el angioedema afecta a la
lengua, glotis o laringe, se puede producir una obstruccién de las vias respiratorias que puede
ser fatal. Los pacientes que desarrollan angioedema después del tratamiento con
benzodiacepinas no deben ser expuestos de nuevo a este medicamento.

Reacciones psiquiatricas y paradéjicas

En el tratamiento con benzodiacepinas, incluido Lorazepam, pueden reaparecer depresiones
pre- existentes o empeoramiento del estado depresivo. Ademas, pueden quedar enmascaradas
las tendencias al suicidio de los pacientes depresivos, lo que hace necesario el uso
concomitante de una terapia antidepresiva adecuada. Las benzodiacepinas pueden producir
reacciones tales como intranquilidad, agitacion, irritabilidad, agresividad, delirios, 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.
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Estas reacciones son mds frecuentes en nifios y pacientes de edad avanzada.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El efecto sedante puede potenciarse cuando se administra el producto en combinacién con
alcohol, lo que puede afectar la capacidad de conducir o utilizar maquinaria.

Se puede producir una potenciacién del efecto depresor sobre el SNC, incluyendo depresion
respiratoria, al administrar concomitantemente antipsicOticos (neurolépticos), hipnéticos,
ansioliticos / sedantes, antidepresivos, analgésicos narcéticos, opioides, antiepilépticos,
anestésicos, antihistaminicos sedantes y barbitiiricos.

El uso concomitante de benzodiazepinas y opioides aumenta el riesgo de depresion
respiratoria a causa de los efectos sobre diferentes receptores en el SNC que controlan la
respiracion. Las benzodiazepinas interactian en los receptores GABA-A y los opioides lo
hacen principalmente en los receptores mu. Cuando se combinan con opioides, las
benzodiazepinas pueden empeorar significativamente la depresion respiratoria relacionada a
los opioides. Por ello, limitar las dosis y la duracién del uso concomitante de benzodiazepinas
y opioides. Se debera controlar de cerca a los pacientes para detectar depresion respiratoria y
sedacion.

En el caso de los analgésicos narcéticos también se puede producir un aumento de la
sensacion de euforia, lo que puede incrementar la dependencia psiquica.

Los compuestos que inhiben ciertas enzimas hepdticas (particularmente el citocromo P450)
pueden potenciar la actividad de las benzodiacepinas. En menor grado, esto también es
aplicable a aquellas benzodiacepinas que se metabolizan exclusivamente por conjugacion.

El uso concomitante de Lorazepam y clozapina puede producir un marcado estado de
sedacidn, salivacion excesiva y ataxia.

La asociacién de Lorazepam y valproato puede dar como resultado un aumento de las
concentraciones plasmdticas y una disminucién del aclaramiento de Lorazepam. Por ello, la
dosis de Lorazepam debe ser reducida al 50% cuando se administre conjuntamente con
valproato.

La administracion conjunta de Lorazepam y probenecid puede resultar en una mayor rapidez
de accién y prolongacion del efecto de Lorazepam, debido a un aumento de la vida media y
una disminucién del aclaramiento total. Serd necesario reducir aproximadamente hasta un
50% la dosis de Lorazepam en este caso.

Se debera tener en cuenta que en la administracion conjunta de benzodiacepinas incluida
Lorazepam y teofilina o aminofilina, se puede producir una disminucién de los efectos
sedantes de las benzodiacepinas.

Poblaciones especiales

Uso en niiios, pacientes de edad avanzada y pacientes debilitados

Las benzodiacepinas no deben administrarse a nifios a no ser que sea estrictamente necesario;
la duracion del tratamiento debe ser la minima posible. Los pacientes de edad avanzada y
pacientes debilitados deben recibir una dosis menor dado que son mdas susceptibles a los
efectos del farmaco. La monitorizacidn de estos pacientes debe realizarse frecuentemente, con
el fin de ajustar en cada caso la dosis.

Uso en pacientes con insuficiencia respiratoria

La dosis a utilizar en pacientes con insuficiencia respiratoria leve o moderada deberd ser
menor por el riesgo asociado de depresion respiratoria, como por ejemplo en pacientes con
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

Uso en pacientes con antecedentes de trastornos psiquidtricos

Las benzodiacepinas no estin recomendadas para el tratamiento de primera linea de la
enfermedad psicética. Las benzodiacepinas no deben usarse solas para el tratamiento de la
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ansiedad asociada a depresion (riesgo de suicidio). Las benzodiacepinas deben utilizarse con
precaucion extrema en aquellos pacientes con antecedentes de consumo de drogas o alcohol.
Embarazo

Lorazepam no deberé ser usado durante el 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 estd embarazada,
contacte con su médico para proceder a la discontinuacion del tratamiento.

El uso de benzodiacepinas parece estar relacionado a un posible aumento del riesgo congénito
de malformaciones en el primer trimestre de embarazo. Se ha detectado la presencia en sangre
del cord6én umbilical de humanos de benzodiacepinas y metabolitos glucurénicos, indicando
este hecho el paso de este farmaco a través de la placenta.

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
neonato como hipoactividad, hipotermia, hipotonia, apnea, depresiéon respiratoria moderada,
problemas de alimentacién y desequilibrio en la respuesta metabdlica al stress por frio.

Los nifios nacidos de madres que toman benzodiacepinas, de forma crénica durante varias
semanas del embarazo o durante el udltimo periodo del embarazo, pueden desarrollar
dependencia fisica y desencadenar sindrome de abstinencia en el periodo post-natal.
Lactancia

Debido a que las benzodiacepinas se excretan por la leche materna, su uso estd contraindicado
en madres lactantes a menos que el beneficio real en la mujer supere el riesgo potencial en el
nifio. Se han detectado casos de sedacion e incapacidad de mamar en neonatos cuyas madres
se encontraban bajo tratamiento con benzodiacepinas. Estos recién nacidos deberdn ser
vigilados para detectar alguno de los efectos farmacolégicos mencionados (sedacién e
irritabilidad).

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Lorazepam, dependiendo de la dosis y de la sensibilidad individual, puede disminuir la
atencion, alterar la capacidad de reaccién y producir somnolencia, amnesia o sedacion,
especialmente al inicio del tratamiento o después de un incremento de la dosis. No se aconseja
conducir vehiculos ni manejar maquinaria cuya utilizaciéon requiera especial atencién o
concentracion, hasta que se compruebe que la capacidad para realizar estas actividades no
queda afectada.

Pacientes con intolerancia a la lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Por contener lactosa no debe ser administrado a los
pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, insuficiencia de lactasa Lapp
(insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorciéon de glucosa o
galactosa.

REACCIONES ADVERSAS

A continuacidn, se relacionan las reacciones adversas que se han notificado ordenadas por sistema de
organos y frecuencia. Las frecuencias se definen como: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (=1/100 a
<1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), raras (>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (>1/10.000) y
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Frecuencia no conocida: trombocitopenia, agranulocitosis y pancitopenia.

Trastorno del sistema inmunolégico

Frecuencia no conocida: reacciones de hipersensibilidad y anafilcticas / anafilactoides.
Trastornos endocrinos
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Frecuencia no conocida: sindrome de secrecidn inapropiada de hormona antidiurética
(SIHAD).

Trastorno del metabolismo y de la nutriciéon

Frecuencia no conocida: hiponatremia

Trastornos psiquiatricos

Frecuentes: confusion, depresion, desenmascaramiento de depresion.

Poco frecuentes: cambio de la libido, disminucién de orgasmos.

Frecuencia no conocida: desinhibicion, euforia, ideas e intento de suicidio, reacciones
paraddjicas como ansiedad, agitacion, excitacion, hostilidad, agresividad, furia, alteraciones
del sueno/ insomnio, deseo sexual y alucinaciones.

Trastornos del sistema nervioso

Muy Frecuentes: sedacidén, somnolencia.

Frecuentes: ataxia, mareos.

Frecuencia no conocida: el efecto de las benzodiacepinas sobre el SNC es dosis dependiente,
siendo mas grave el efecto depresor del SNC a altas dosis. Sintomas extrapiramidales,
temblor, disartria, dolor de cabeza, convulsiones, amnesia, coma, alteraciones de
atencién/concentracion, trastorno del equilibrio.

Trastornos oculares

Frecuencia no conocida: problemas visuales (diplopia y visién borrosa).

Trastornos del oido y del laberinto

Frecuencia no conocida: vértigo.

Trastornos vasculares

Frecuencia no conocida: hipotension, disminucidn de la presidon sanguinea.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Frecuencia no conocida: insuficiencia respiratoria, apnea, empeoramiento de la apnea del
suefio. Este efecto sobre el sistema respiratorio es dependiente de la dosis de benzodiacepinas,
siendo mayor a mayores dosis del medicamento; empeoramiento de la enfermedad obstructiva
crénica (EPOC).

Trastornos gastrointestinales

Poco frecuentes: nauseas.

Frecuencia no conocida: estrefiimiento.

Trastornos hepatobiliares

Frecuencia no conocida: ictericia.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuencia no conocida: angioedema, reacciones alérgicas de la piel, alopecia.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Frecuentes: debilidad muscular.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Poco frecuentes: impotencia.

Trastornos generales

Muy frecuentes: fatiga.

Frecuentes: astenia.

Frecuencia no conocida: hipotermia.

Exploraciones complementarias

Frecuencia no conocida: aumento de la bilirrubina, aumento de las transaminasas y aumento
de la fosfatasa alcalina.

SOBREDOSIFICACION
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Al igual que ocurre con otras benzodiacepinas, la sobredosis no representa una amenaza vital
excepto si se administra con otros farmacos depresores del SNC o si se combina con alcohol.
En estudios poscomercializacion, se ha observado que los casos de sobredosis con Lorazepam
han sido relacionados predominantemente por su combinacién con alcohol y/o drogas.
El manejo clinico de la sobredosis de cualquier medicamento, siempre debe tener en cuenta la
posibilidad de que el paciente haya ingerido miltiples productos.
Tras una sobredosis de benzodiacepinas, debe inducirse el vémito (antes de una hora) si el
paciente conserva la conciencia o realizar un lavado gastrico con conservacién de la via aérea
si estd inconsciente. Si el vaciado gastrico no aporta ninguna ventaja, deberd administrarse
carbon activado para reducir la absorcién. No se recomienda inducir el vomito si existiera
riesgo de aspiracion. Deberd prestarse especial atencion a las funciones respiratoria y
cardiovascular si el paciente requiere ingreso en una unidad de cuidados intensivos para su
monitorizacion.
El principio activo Lorazepam es poco dializable y su metabolito inactivo glucurénico de
Lorazepam, puede ser altamente dializable.
La sobredosificacion con benzodiacepinas se manifiesta generalmente por distintos grados de
depresion del SNC, que pueden ir desde somnolencia hasta coma. En casos moderados, los
sintomas incluyen somnolencia, confusion, disartria y letargia; en casos mds serios, pueden
aparecer ataxia, hipotonia, hipotension, depresion respiratoria, raramente coma y muy
raramente muerte.
Puede usarse el flumazenilo como antidoto. En los pacientes que toman benzodiacepinas de
forma crénica debe tenerse especial cuidado al administrarles flumazenilo ya que dicha
asociacion de farmacos puede aumentar el riesgo de convulsiones.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia, por ejemplo:
e Hospital de Niiios “Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666/2247
e Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna) (011) 4300-2115
e Hospital Nacional Profesor Dr. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES:

Kalmalin 1: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40 y 100 comprimidos redondos, grabados
con K1 en una cara y el logo Bagé en la otra, ranurados, color blanco, siendo la dltima
presentacion para Uso Hospitalario.

Kalmalin 2,5: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 100, 500 y 1000 comprimidos
redondos, grabados con K2,5 en una cara y el logo Bagé en la otra, ranurados, color blanco,
siendo las dos tdltimas presentaciones para Uso Hospitalario.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 25 °C. Mantener en su
envase original.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, KALMALIN DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

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

Para informacién adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagé - Informacién de
Productos, Direccién Médica: infoproducto @bago.com.ar - 011-4344-2216.
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Especialidad Medicinal autorizada por Ministerio de Salud. Certificado Nro. 34.689.
Prospecto autorizado por A.N.M.A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
A.N.M.A.T: http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia o llamar a A.N.M.A.T.
Responde 0800-333-1234.
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Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Kalmalin 1-2,5
Lorazepam 1 - 2,5 mg
Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA Psi. IV

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Lea toda la informacion para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

e Conserve esta informacion para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

¢ Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

e Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta informacion para el paciente.

Contenido de la informacion para el paciente
1. QUE ES KALMALIN Y PARA QUE SE UTILIZA
2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR KALMALIN
3.COMO USAR KALMALIN
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
5. CONSERVACION DE KALMALIN
6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

1. QUE ES KALMALIN Y PARA QUE SE UTILIZA

Kalmalin contiene Lorazepam como principio activo, el cual pertenece a un grupo de
medicamentos conocidos como benzodiacepinas.

Kalmalin es un tranquilizante-ansiolitico (evita el nerviosismo y la ansiedad) que actua sin
influenciar en las actividades normales del individuo. Complementa de forma adecuada la
terapéutica antidepresiva y puede combinarse con medicamentos antidepresivos y otros
psicofarmacos.

Kalmalin se utiliza para el tratamiento a corto plazo del trastorno de ansiedad o para los
sintomas de ansiedad asociados con sintomas depresivos.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR KALMALIN

No tome Kalmalin si:
e Si es alérgico al Lorazepam, a las benzodiacepinas (grupo de medicamentos al que
pertenece Lorazepam) o a alguno de los demas componentes de este medicamento.
e Si le han diagnosticado miastenia gravis (enfermedad neuromuscular autoinmune
caracterizada por musculos muy débiles o cansados).
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¢ Si padece insuficiencia respiratoria severa (respiracion dificultosa o molestias graves en
el pecho).
e Si tiene apnea del suefio (falta de respiracion por cortos periodos de tiempo mientras
duerme).
o Sitiene una enfermedad grave del higado.
Consulte a su médico antes de empezar a tomar Kalmalin si:
e tiene alterada la funcion del higado.
e Esta embarazada o dando de mamar
Consulte a su médico inmediatamente durante el tratamiento con Kalmalin si:
e Reaparecen los sintomas depresivos previos a este tratamiento o aparecen ideas suicidas.
Dependencia
El uso continuado de benzodiacepinas durante algunas semanas puede llevar a cierta pérdida
de eficacia con respecto a los efectos hipnéticos. También puede conducir a una dependencia.
Esto ultimo ocurre principalmente, tras la toma de forma ininterrumpida del medicamento
durante largo tiempo.
Para prevenir al maximo este riesgo deben tenerse en cuenta las instrucciones siguientes:
e La toma de benzodiacepinas se hara solo bajo prescripcion médica (nunca porque hayan
dado resultado en otros pacientes) y nunca aconsejarlas a otras personas.
e No aumente en absoluto las dosis prescriptas por el médico, ni prolongue el tratamiento
mas tiempo del indicado por su médico.
o Consulte al médico regularmente para que decida si debe continuarse el tratamiento.
e La duracion del tratamiento debe ser la mas corta posible.
e La interrupcion del tratamiento debe efectuarse de modo gradual, segun las instrucciones
indicadas por su médico.
El uso de Lorazepam junto con medicamentos del tipo opioides puede provocar sedacion
profunda, depresion respiratoria, coma y muerte.
Amnesia
Las benzodiacepinas, pueden inducir amnesia. Este hecho ocurre mas frecuentemente
transcurridas varias horas tras la administracion del medicamento por lo que, para disminuir el
riesgo asociado, los pacientes deberian asegurarse de dormir de forma ininterrumpida durante
7-8 horas tras la toma del comprimido.
Uso de Kalmalin con otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento.
Debe tenerse en cuenta que todas las benzodiacepinas producen efectos depresores sobre el
sistema nervioso central (SNC), si se administran conjuntamente con barbitiricos o alcohol.
El uso de Lorazepam junto a firmacos denominados opioides puede empeorar la sedacion y la
depresion respiratoria que los opioides pueden provocar. No utilice conjuntamente Lorazepam
con analgésicos opioides a menos que su médico se lo indique. En este caso su médico lo
controlard con frecuencia para descartar la aparicion de sedacion o trastornos en su
respiracion.
Cuando Lorazepam se toma con otros medicamentos que actuan sobre el SNC, la
combinacion puede hacerlo sentir mas somnoliento de lo debido. Estos medicamentos
incluyen:

e Farmacos utilizados para el tratamiento de enfermedades mentales (antipsicéticos,

neurolépticos, hipndticos, ansioliticos / sedantes, antidepresivos).

e Farmacos utilizados para aliviar el dolor intenso (analgésicos narcéticos y opioides).
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e Farmacos utilizados para el tratamiento de convulsiones o ataques epilépticos

(medicamentos antiepilépticos).

e Anestésicos y barbitaricos (sedantes).

e Farmacos utilizados para el tratamiento de alergias (antihistaminicos).
Igualmente, la administracion conjunta de Lorazepam con otros medicamentos puede alterar
el efecto de Lorazepam prolongando o disminuyendo su actividad. Estos medicamentos
incluyen:

e Clozapina (para el tratamiento de la esquizofrenia).

e Valproato (para el tratamiento de la epilepsia y trastornos bipolares).

e Probenecid (para el tratamiento de la gota).

e Teofilina o aminofilina (antiasmatico, broncodilatador).
Toma de Kalmalin con alimentos, bebidas y alcohol
Kalmalin puede tomarse con y sin alimentos.
El alcohol aumenta el efecto sedante de esta medicacion, por lo que se recomienda evitar el
consumo de bebidas alcoholicas.
Informacion importante sobre los demas componentes de Kalmalin
Este medicamento contiene lactosa (azucar de la leche). Si conoce que padece intolerancia a
ciertos azlcares, consulte con su médico antes de tomar Kalmalin.
Conduccion de vehiculos y uso de maquinarias
Kalmalin puede alterar su capacidad para conducir o manejar maquinaria, ya que puede
producir somnolencia, disminuir su atencion o disminuir su capacidad de reaccion. La
aparicion de estos efectos es mas probable al inicio del tratamiento o cuando se aumenta la
dosis. No conduzca ni utilice maquinarias si experimenta alguno de estos efectos.

3. COMO USAR KALMALIN

Siga cuidadosamente todas las instrucciones que le dé su médico, incluso si difieren de las
dadas en esta informacion para el paciente.

Su médico le indicard la duracion de su tratamiento. No suspenda el tratamiento antes ya que
podria no ejercer el efecto deseado.

No interrumpa el tratamiento con Kalmalin en forma abrupta. Consulte a su médico dado que
la dosis debe ser reducida gradualmente.

Los comprimidos deben tomarse con cantidad suficiente de agua.

Dosificacion en estados de ansiedad

La dosis inicial recomendada en los estados de ansiedad es de 0,5 a 3 mg diarios divididos en
varias tomas. Esta dosis puede aumentarse o disminuirse de acuerdo con las necesidades o
edad del paciente y a criterio del médico, no superando la dosis méxima diaria recomendada
de 10 mg repartidos en varias tomas.

La duracion del tratamiento debe ser lo mas corta posible. Su médico debera reevaluar su
situacion con regularidad. De forma general, la duracion total del tratamiento no debe superar
las 8-12 semanas, incluyendo la discontinuacién gradual del mismo.

Uso en pacientes de edad avanzada

En personas de edad avanzada la dosis recomendada es de 0,5 mg al dia, pudiéndose ajustar
gradualmente la dosis si fuera necesario.

Uso en pacientes con problemas de rifion

En personas con problemas de rifién la dosis recomendada es de 0,5 mg al dia, pudiéndose
ajustar gradualmente la dosis si fuera necesario.

Uso en pacientes con problemas de higado
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En personas con problemas de higado la dosis recomendada es de 0,5 mg al dia, pudiéndose
ajustar gradualmente la dosis si fuera necesario.

Formas de fraccionar los comprimidos de KALMALIN

ANTE LA PRESCRIPCION
MEDICA DE FRACCIONAR EL X v v
COMPRIMIDG, PROCEDER DE 3
LA SIGLEENTE FORLWA ! 3
Apoymr ol Compomeoo ooam une

c—>

e ngin y glena y
AT A smbon lndo do (s

Si se olvid6 de usar Kalmalin
Si usted se olvida de usar una dosis de Kalmalin, no duplique su dosis siguiente. Tome la
dosis siguiente segun lo programado.
Si se ha olvidado de usar Kalmalin durante varios dias, no tome la dosis siguiente hasta que
haya hablado con su médico.
Si toma mas Kalmalin del que debiera
Ante la eventualidad de haber tomado una dosis mayor a la que debiera de Kalmalin,
contacte a su médico, concurra al Hospital mas cercano o comuniquese con un Centro de
Toxicologia, en especial:

e Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

e Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna). Tel.: (011) 4300-21135,

e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Kalmalin puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

A continuacion, se describen los efectos adversos en relacion a su frecuencia de aparicion
Muy frecuentes

e Fatiga.

e Sedacidn, somnolencia.

Frecuentes

¢ Confusion, depresion, desenmascaramiento de depresion.

o Ataxia (descoordinacién motora), mareos.

e Debilidad muscular.

o Astenia (fatiga y cansancio).

Poco frecuentes

e Cambio de la libido (deseo sexual), disminucién de orgasmos.

o Nduseas.

¢ Impotencia.

Frecuencia no conocida

e Temblor, disartria (dificultad para articular palabras), dolor de cabeza, convulsiones,
amnesia, coma, alteraciones de la atencion / concentracion, trastorno del equilibrio.
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e Trombocitopenia (disminucion de las plaquetas en sangre), agranulocitosis (disminuciéon de
neutrofilos, un tipo de globulos blancos de la sangre), pancitopenia (disminucién importante
de todas las células de la sangre).

e Reacciones de hipersensibilidad y anafilacticas / anafilactoides (alérgicas).

¢ Sindrome de secrecion inapropiada de hormona antidiurética.

e Hiponatremia (falta de sodio).

e Desinhibicion, euforia, ideas e intentos de suicidio, reacciones paraddjicas como ansiedad,
agitacion, excitacion, hostilidad, agresividad, furia, alteraciones del suefio/insomnio, deseo
sexual y alucinaciones.

e Problemas visuales (vision doble y vision borrosa).

o Vértigo.

e Hipotension (disminucion de la presion arterial).

e Insuficiencia respiratoria, empeoramiento de la apnea del suefio, empeoramiento de la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

o Constipacion.

e [ctericia (coloracion amarillenta de la piel y de lo blanco del 0jo).

¢ Angioedema (hinchazon de la lengua, glotis o laringe que puede producir una obstruccion de
las vias respiratorias que puede ser mortal), reacciones alérgicas de la piel, alopecia (caida del
cabello).

e Hipotermia (disminucion de la temperatura del organismo).

e Aumento de las transaminasas y de la fosfatasa alcalina (enzimas del higado), aumento de la
bilirrubina.

5. CONSERVACION DE KALMALIN

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 25 °C. Mantener en su
envase original.

No utilice Kalmalin después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Kalmalin

El principio activo es Lorazepam.

Kalmalin 1: cada Comprimido contiene: Lorazepam 1 mg. Los demas componentes de la
formulacion son: Celulosa Microcristalina, Estearil Fumarato de Sodio, Lactosa.

Kalmalin 2,5: cada Comprimido contiene: Lorazepam 2,5 mg. Los demas componentes de la
formulacion son: Celulosa Microcristalina, Estearil Fumarato de Sodio, Lactosa.

Aspecto del producto y contenido del envase

Kalmalin 1: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40 y 100 Comprimidos redondos, grabados
con K1 en una cara y el logo Bagd en la otra, ranurados, color blanco, siendo la ultima
presentacion para Uso Hospitalario.

Kalmalin 2,5: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 100, 500 y 1000 Comprimidos
redondos, grabados con K 2,5 en una cara y el logo Bago en la otra, ranurados, color blanco,
siendo las dos ultimas presentaciones para uso Hospitalario.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, KALMALIN DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

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

Para informacion adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bago — Informacion
de Productos, Direccion Médica: infoproducto@bago.com.ar — 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 34.689
Informacion para el paciente autorizada por A.N.M.A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
AN.M.A.T.: http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia o llamar a AN.M.A.T.
Responde 0800-333-1234.

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Autonoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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