"2012. Afio de Homenaje al doctor D. Manyel Belgrana.”

~ Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

DISPOSICION N* 4 1 6 3

19 JuL 2012
BUENOS AIRES, . i

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020591-11-1 del Registro
de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

-

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones QUIMICA ARISTON S.A.IL.C.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
de esta Administracidn Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T7.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias. N

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto

150/92 (T.0. Decreto 177/93).
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 Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulacién e Institutos
A.N.MA.T.
Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.
Que consta la evaluacion técnica. producida por el Inhstituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiadc redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que ios establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producte cuya inscripcién en el Registro se solicita. |
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que Informa que la Indicacion, posologia, via de
administracion, condicién de venta, y ios proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y retnen los requisitos que contémpla la norma legal v;gente.
Que los datos identificatorios caracterfsticos a ser transcriptos en
los proyectos de ia Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimientc a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcidn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial NALCOTREX y
nombre/s genérico/s NALTREXONA CLORHIDRATO, la que serd elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1.2:1, por
QUIMICA ARISTON S.A.I.C., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte Integrante de la
misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo Il de Ia
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO Ne© , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente.
ARTICULO 59- Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién dei primer lote a comercializar a los ﬁnles de realizar la veriﬁDCacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de controf
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de |la fecha impresa en el mism;:). .~
ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-020591-11-1 “““TL‘

DISPOSICIC')N. v 168 |  oTTO A ORSINGEER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT,
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ANEXGC 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT Ne: & 1 6 8

Nombre comerciai: NALCOCTREX,
Nombre/s genérico/s: NALTREXONA CLORHIDRATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: O CONNOR N° 555/59, VILLA SARMIENTO, PARTIDO DE

MORON, PROVINCIA DE BUENQS AIRES,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: NALCOTREX.

Clasificacion ATC: NO78B04.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO COADYUVANTE DE LA DEPENDENCIA AL
ALCOHOL. PARA EL BLOQUEO DE LOS EFECTOS DE LOS OPI{%CEOS

ADMINISTRADOS EXOGENAMENTE.
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Concentracion/es: 50 MG de NALTREXONA CLORHIDRATO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual: Genérico/s:
NALTREXONA CLORHIDRATO 50 MG. Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIC 3 MG,
LACTOSA MONOHIDRATO 238 MG, AMARILLO FD & C NROS6 0.04 MG, POVIDONA K
30 7.2 MG, ACIDO ALGINICO 1.5 MG. - ..
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE.
Presentacién: X 10, 25, 30, 50, 250 Y 500. SIENDO LbS DOS ULTIMOS PARA UsO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 25, 30, 50, 250 Y 500
COMPRIMIDOS SIENDQ LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses ' ‘
Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, EN LUGAR SECO;
hasta: 30° C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

*t el .
DISPOSICION No: & 1 6 8 4
pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-NTERVENTOR

ANM.AT
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante .
DISPOSICION ANMAT NoO ll 1 6 8
7™ ci‘-;

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
AJNM.AT.
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9. Prayecio de rotulos:

NALCOTREX
NALTREXONA 50 mg

Comprimidos
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contesnide: 10 comprimidos.
Composiciin:
Cada comprimido de NALCOTREX 50 mg contiene:

Nailtrexons {como Clorhidrate de Naltrexona) 50,00 nsg

Excipicates:

Povidona K30 7,20 mg

Amariilo FD y C Nro 6 . 0.04

| Acido Alginico 1,50 mg | )
Estearato de Magnesio 3,00 mg |

Lactosa monohidrato 238,00 tng |

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjunto.

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto,

Vencimiento:

Nedelote: +
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

Forma de conservacidn: Conservar preferantemente a temperatura entee 15%y 30°C

Especiatided medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
QUIMICA ARISTON 5.A1.C.

O'Connor 555/59 {1706) Villa Sarmienty. Pdo de Mendn, Peia de Buenos Aires. |
Direceibn Técnica: Mariy Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.

Bl mizmo rétulo se repite para envases de 25, 30 y 50 comprimidos,
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9. Prayecto de ritulos:

NALCOTREX
NALTREXONA 50 mg

Comprimidos
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contenido: 250 comprimidos. (Uso Hospitalario Exclusive),
Composicitn:

Cada comprimido de NALCOTREX 50 mg contiene:

Nalirexona (como Clorhidrato de Naltrexona) 50,00 mg

Excipientes: *
Povidona K30 7,20 mg |

Amayillo FD yC Nro 6 0,04 mg |

Acido Alﬁﬂim i Ilso m‘_

Estearato de Magnesio 3,00 mg |

Lactosa monohidrato 238,00 myg |

ACCION TERAPEUTICA: Ver prospecto adjuato.

POS.OLOGIA: ver prospecto adjunto. - )
Vencimiento:

N°de lote:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Forma de conservacién: Conservar prefercntcmente a temperatura entre 15° y 30°C

Especialidad medicinal autorizads por e} Ministerio de Selud. . :
Certificado N®

QUIMICA ARISTON §.A.1.C.

O'Connor 555/59 (£706) Villa Sarmiento. Pdo de Mordm, Pcia de Buenos Aires.
Direccién Técnica: Marfa Cristina Diaz de Liafio — Farmacéatica.

El mismo rétulo se ropite pam envases d¢ 500 comprimidos,

"5 Disecsers T
Tu 3381 - P 10420
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8. Proyecto de prospectos y/o informacidn para el paciente,

NALCOTREX
NALTREXONA CLORHIDRATO 50 mg

Comprimidos

Venta bajo receta archivada Industria Argenting
Composicién: )
Cada comprimido de NALCOTREX 50 mg contieng:

Naltrexons (como Clorhidrato de Naltrexona) 50,00 mg

Excipientes:

Povidona K30 7,20

Amarillo F y C Nro § 0,04

Acido Alginico 1,50 mg |

Estearato de Magnesio 3,00 mg |

Lactosa (monchidrato) 238,00 mg |

Atcidn terapéatica: Antagonista de los receptores opliceos.
Cddigo ATC: NO7BBO4

Indiesclones: Tratamieato coadyuvante de |z dependencia al alcohol.
Para ¢l bloqueo de los efectos de los opidceos administrados exdgenamente.

ACCION FARMACOLOGICA

La Naltrexons (paltrexona clorhidrato) es un antagonista puro del recepior opidceo,
congénere sintético de ia oximorfona sin propiedades agonistas opidceas.

Farmaeologis Cliniea

El mecanismo cspecifico de accién de Naltrexona en ef alcoholismo no se conoce

exactamente, se considera que éste involucra a! sisterns opidceo enddgeno, pues at ser un

antagonista del receptor opiiceo se ligs competitivamente @ dichos receptores y bloguea de )
ese modo los efectos opidceos endégenos.

Naltrexona stenda considerablemente ¢ bloques completamente, en forma reversible los

efectos subjetivos de los opidcecs sdministrados via intravenose. No se ha demostrado que

afecte ] consumo de cocaina u otras drogas sbusivas no opidceas.

Cuando se administra conjuntamente coa morfine, en forma c¢rénica, bloguea la

dependencia fisica a {a morfing, herofna y otros opliceos.

Naltrexona més alié dc sus propiedades como bloqueante opificeo, tiens pocas reacciones

intrinsecas, si las tiene, aunque st produce cierta contraccién de Jas pupilas por un

mecanisno desconocido. '
Estudios clinicos indican qus 50 mg. de Naltrexons bloquearan los efectos farmacolégicos ‘
de 25 mg. de heroina sdministrads via i.v. durante perfodos de 24 hs. Una dosis doble de

Naltrexonas bloquearfa dichos efectos durante 48 hs, y una dosis triple bloquearia ésta por

72 horas aproximadamente.

Absorcida
Su absorcién es répida y casi completa, sbsorbiéndose aproximadamente el 96% de {a dosis

en &l tracto gastrointestinal, Los niveles pico en Plasma de Naltrexona se produce dentro de
ta hora de dosificacién.

Dirsstara Thoulos
MM, RES) « MF 104820
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Metabolivmo

El clearance sistémico (después de una sdministracién i.v.) de Naltrexona es de = 3,
L/min., excediendo el flujo sanguineo del higado (& 1,2L/min.). Esto sugisre que
Naltreaona es una droga altamente eliminada (metabolizédndose més del 98%) v que existen
sitios extra-hepéticos de metabolismo de la mimna, El principal metabolito de Naltrexona
es ¢] G-f-naltrexol. Naltrexona y sus metabolitos se conjugan para formar productos
metabdlicos adicionales,

Elimtinacién

La eliminacién renal de Naltrexona oscila entre 30-127 mL/min, estimando que la
climinacién renal es ante tode por filtracién glomerular. El perfil farmacocinético de
Naltrexona sugiere que esta droga y sus metabolitos pueden ser objety de reciclado
enterohepético. . .

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Naltrexona no mucstra un beneficio terapéutico sino se usa como parte de un plan
apropiado para el manejo de las adicciones (alcohol y narcéticos).

Tratamiento coasdyuvante del slcoholismo

Se recomienda comk tratamienio coadyuvante del alcoholismo una dosis de 50 mg. diarios,
hasts 12 sernanas, pare |2 mayoria de los pacientes. . “

Tratamiento de adiccidn a naredticos

Iniciar el tratamiento con Naltrexona segin los siguientes lineamientos;

l. No intentar un {ratamienio con Naltrexona si existe alguna posibilidad de haber
consumido algiin opidceo en los pasados 7-10 dias,

2. Si se observan sipnos de abstinencia a opidceos no comenzear el tratamiento. Verificar por
andlisis de orina. Repetir e] anklisis a las 24 horas,

3. El ratamiento debe ser iniciade cuidadosamente, con una dosis inicial de 25 mg. de
Naltrexona. Si no se observan signos de abstinencia, el paciente puede seguir con 50 mg.
diarios.

Una vez iniciado el tratamicnto, con 30 mg. de Nalirexona diarios se producird el adecuado
bloquec clinico d¢ las acciones de Jos opidoeos administrados via parenteral, Naltrexona es
valioso cuando s administra como parte de un tratemicnto general que incluya ciertas
medidas que asegure que ¢l paciente tome el medicamento,

Dosis alternativa: se puede emplear un régimen flexibke de doslficacién donde los pacientes
puadan recibir 50 mg. de Naltrexona por dia con una dosis de 100 mg. los sébados ¢
cualquier otro dia, o 150 mg. cada 3 dizs, por ¢jemplo 100 mg. los lunes, 100 mg. los
miéréoles y 150 mg. los viernes,

-

Cuando se requiere revertir el bloqueo de Naltrexona:

En una situscién de emergencia en pacienies que reciben dosis totalmente blogueantes de
Naltrexona, un plan sugerido consiste en la wiilizacidn de analgesia regional, sedacién
consciente con una benzodiazepina, uso de analgésicos no opidcoos o anestesia general,

En una situacién que requiera anestesia con opidceos, la cantidad requeride de estos puede
ser mayor que la usual y la depresién respiratoria resultante puede ser més profunda y mas
prolongada. Entonces se prefiere un analgésico opidceo de actuacidn rkpide, que minimice
12 duracién de la depresion respiratoria. La cantidad a administrarse debe titularse segin las
necesidades del paciente,

Se pueden producir, ydebmaspamse,monespmdwduporlosno—moeptom(porej
hinchazén facial, prusito, eritema generalizado) o broncoconstriccidn, presuntamente
debido a la liberacién de histamina,

Independientanente de i droga elegida parn revertir el bioqueo de Naltrexona, el pacients
debemmomhrmdoaudadmmteporpmonsjenﬂmadoyoonequlpopm
resucitacidin cardiovascular. :
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No se ha establecido la seguridad de utilizar Naltrexona ¢n pacientes menofes de 18
de edad.

CONTRAINDICACIONES

Naltrexona esta contraindicada en:

1) Pacientes que reciben analgésicos opidceos.

2) Pacientes que habitualmente son dependientes a los opidceos,
3) Pacientes con ahstinencia aguds 2 los opidoeas,

4) Cualquier persona con resultado positive de opidceos en orina.

5) Toda persona con historia de sensibilidad a Naltrexone. No se sabe si existe sensibilidad
cruzada con naloxona o con 10s opiéiceos que contienca fenantrena,

) Toda persona con hepatitis aguda o falla hepdtica.

7) Embarazo y lactancia (ver item etnbarazo y lactancia).

ADVERTENCIAS
Hepatodoxicidad

Puede provocar lesiones hepatocelulares si se administra en dosis excesivas, Los médicos
que utilicen dosis mayores a 50 mg diarioa deben soposar los posibles riesgos vs.
beneficios, pudiendo sospechar de un mayor {ndice de hepatitis asociada con la droga. E!
margen que scpara la dosis terapéutica de Naltrexona a una dosis dafiina a nivel hepdtico e
cacasamente meaor a 5 veces la migma,

Los pacientes deben ser advertidos del potencial riesgo hepético, debiendo interrumpir el
uso de Naltrexona cuando presente sintomas de hepatitis aguda.

Precipitaciin no intencional de abstinencia

Para evitar up sindrome de abstinencia agudo, o exacerbacidn de sindrome de abstinencia
sub~clinico preexistente, no debe tomerse opiscens durante 7-10 dias como minima anies
de cornenzar e tratamiento con Naltrexona,

A pesar que Naltrexona s un potente antagonista con profongado efecto farmacolégico (24
£ 72 hs.), e! bloqueo que produce es supersble. Esto e3 Gtil en pacientes que pusdan requerir
analgesia, pero constituye un potencial riesgo para las personas gue intenten por su clenta
supcrar el antégonismo fomando importante cantidades de opidiceos exdgencs, En realidad,
todo intento que hage un paciente para superer el antagonizmo tomando opidceos, es muy
peligroso y puede llevarlo a un daflo fatal por sobredosis.

En consecucucis, ¢] paciente puade estar en peligro inmediato de suffir un grave dafio por
intoxicacién por opidceas (por €. paro respiratorio, colapso circulatoric). Asimismo,
cantidades menores de opifceos exdgenos pueden también ser peligrosas si se toman de
determinada manera (por ¢j. un tiempo relativamante prolongado después de 1a Gltima dosis
de naftrexona) y en cantidades que puedan peesistir en el organismo mucho més tiempo que
las concentraciones efectivas de naltrexona y sus metabolitos. De eats mamera ‘debe
sdvertirse n los pacientes sobre las graves consecuencias que tyae aparefado el tratar
de superar el bloqueo de los opikceos.

No hay datos que demuestren un efecto beneficioso Inequivoco de Naltrexona sobre los
porcentajes de recidiva entre individuos detoxificados, ex-dependientes a los opificeos que
se autoadministren droga.

MW, 3361 - MP 10620
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NO INTENTAR UN TRATAMIENTO CON NALTREXONA $1 EXISTE ALGUN.
POSIBILIDAD DE HABER CONSUMIDO ALGUN OPIACEO EN LOS PAS
7-10 DIAS.

Signos de abstinencia; mala ventilacién ¢ acuosidad nasal, lagrimeo, bostezos, sudor,
temblor, vdmitos o piloereccién. Sintomas de abstinencie: semsacién de cambios de
temperstwra, dolor articular, $se0 ¢ muscular, calsmbres abdominales, hormigueo cuténeo,
dc- -

Todo intento que hage el paciente para superar el antagonismo provocado por Naltrexona
administréndose opidceos, es muy peligroso y puede llevario a un dafio fatal por sobredosis.

Precipitacién accidental de abstinencia con NALTREXONA:

En individuos opidceo-dependientes, la ingestién accidental de Naltrexona precipita severos
sindromes de abstinencia & dichos opificsos. Los sintomas aparecen usualmente dentro de
los cinco minutos de ingestion del medicamento, durando hasta 48 horas. El estado mental
s¢ ve alterado incluyendo confisién, somnolencia v alucinaciones visuales. Las pérdidas
significativas de liquido por vémitos y diarres pueden requexir administracidn de liquidos
via intravenose. En todos los casos los pacientes deben monitorearse cuidadosamente,
introduciéndose tratamiento con medicamentos no opidceos.

Naltrexona debe considerarse como uno de los factores que determinaran el buen resultado
del tratamiento del alcoholismo. Los factores asociados con el buen resultado son
intensidad y duracién de tralamiento, como as{ también el adecusdo manojo de las
condiciones co-mérbidas, uso de rupos comunitarios de apoyo y buena aceptacién de Ia
medicacién. Para lograr el mejor resultado posible, deben implememtarse técnicas

epropiedas en todos los componentes det programa, especicimente para la ncepuqén dela
medicacion.

PRECAUCIONES

Algunos pacientes que tomen Neltrexona para ¢l alcoholismo pueden quejarse de efectos
colaterales no especificos, especialmente tipo gastrointestinales, Naltrexona no alters el
deseo de un primer trago de alcobol, si disminuye ¢l deseo de continuar bebiendo.

Suleidio

Se sabe que el riesgo de suicidio aumenta en pacientes con gbuso a las drogas con.o sin
depresién concomitante, El tiesgo no queda de lada por el tratamiento con Nalirexona.

Informacién pars pacientes

La prescripcién de Naltrexons debe formar parte de un tmtamiento general pam el
alcohokismo o dependencia a las droges, Debe lievar una identificacion que alerte a todo
personal médico sobre el hecho que Ud. toma Naltrexona. El hecho de Hevar tal tarjeta
consigo, Ayudars a asegurarle que recibe tratamiento adecuado en case de emergencis. Si
requiere tratumiento médico, nseglirese de informar que estd recibiendo fratamiento con
Naltrexona. .

S& debe tomar Naltrexona segin indicaciones médicas. Si intenta antoadministrarse heroina
octnlqmnmdmgaoplﬁceampequuﬁasdoms,mpmblrénmg&nefedo m

Qe

Nalirexona es bien tolerado a las dosis recomendadas, pudiendo causar dafio en el higado
cando 3¢ 10Ma en EXCESO0 O POT personas con enfermadad hepética debida a otras causas, Si
presenta dolor abdomingl por més de unos dias, movimientos de intestino de coior blanco,
orina oscura o tiene los ojos amarilleatos, debe suprimir fa foma de Naltrexona y ver a su
médico lo més pronto posible.
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Embarazo y Lactancia

Si bien no hay estudios realizedos en mujeres ermbarmzadsy, Naltrexona debe ser usado en
el embarazo Gnicamente cuande ¢l potencial beneficio exceda el potencial riesgo para el
feto. Lo mismo para mujeres en periodo de lactancia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No se han efectuado estudios para evaluar posibles interacciones entre Naltrexona vy otras
drogas fuera de los opidceos.

No se conoce la seguridad y eficacia del wso concomitante de Naltrexona y disulfiram, Por
Io general, no se recomienda ¢l uso concomilante de dos medicaciones potencialmente
hepatotdxicas salvo que fos probebles beneficios sean mayores que los riespos conocidos,
Se¢ ha informado letargo y somnolencia luego de dosis de clorhidrato de Naltrexona y
tioridazina.

Los pacientes que toman Naltrexona pueden no beneficiarse con las medicinas que
contengan opidceos, preparados entidiarreicos, jarsbe para la tos y analgésicos opidceos.

EFECTOS ADVERSOS

En los pacientes tratados por alcobolimmo puede producir nduscas, dolor de cabeza, mareos,
nerviosiamo, sintomas nasales, fatiga, insommnio, vdmitos, ensiedad, depresién, mialgias,
ideas de muicidio y somnolencia.

En los pacientes tratados por adiccidn a narcolicos se pucde presentar las siguicntes
reacciones adversas: Respirstorias: congestién nasal, rinorrea, estomudos, dolor de
garganta, excese de mucasidad o flema, problemss de sinusitis, dificultad para respirar,
rongikra, 108, Cardiovasculares: sangrado de nariz, flebitis, edema, aumento de la presién
sanguinea, cambios no  especificos em e ECQG, palpitaciones, taguicerdia, -
Gasirointestinales: gases, hemorroides, diarrea, lcera. Muscnloesquelticos: hombros,
piemas o rodillas doloridas, tembloves, torsiones. Genitourinarios: aumento en la
frecuencia de orinz, o molesties al orinar. Dermatoligicos: grasitud de piel, prurito, acné,
pie de atieta, sabafiones, alopocia. Peiquidtricos: depresidn, parancia, fatiga, confusidn,
inquictud, descrientacién, alucinaciones, pesadillas. Semsaclones especiales: visidn
nublada, sensibilidad a la luz, inflameciones, oidos “tapades™ y tinitus. Generalkes:
aumento ded apetito, pérdida de peso, sumento de peso, bostezos, somnolencia, fiebre,
sequedad ea la boca, delor inguinal, gléndulas inflamadas, pies frios.

ABUSO Y DEPENDENCIA . -

Naltrexona no conduce a dependencia fisica o psicolégica. No se conoce que s¢ haya
producido tolerancia al efecto antagonista opidceo.

SOBREDOSIS

Personas que recibieron 800 mg diarios de Naltrexcona durante ung semana no presentaron

evidencias de toxicidad,

En caso de intoxicacidn concurrir 2] Hospital mis cercano o comunicarse can los Centros

de Toxicologia: . .
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérez: (011) 4-962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4-654-6648/ 4 658-7777

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

“Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripeion y vigilancia médica
y no pucde repetirse sin nueva receta médica”

Conservar preferentements a temperatura entre 15°y 30°C
PRESENTACIONES

Envases conteniendo 10, 25, 30 y 50 comprimidos. Venta al piblico,
Envases conteniendo 250 y 500 comprimidos. Uso Hospitalario Exclusivo.
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ANEXQ III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-020591-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) - certifica que, mediante la Disposicion N°©

ll 1 6 8 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por

QUIMICA ARISTON S.A.I.C., se autorizé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: 1 ‘
Nombre comercial NALCOTREX

Nombre/s genérico/s NALTREXONA CLORHIDRATO

Lugar/es de elaboracion: O CONNOR N¢ 555/59, VILLA SARMIENTO, PARTIDO DE

MORON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Industria: ARGENTINA.

Los siguientes datos identificatorios autcrizados por la presente disposicién se

o

detallan a continuacién;:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

A



“2012. Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano.”

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Nombre Comercial: NALCOTREX.
Clasificacion ATC: NO7BB04.
Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO COADYUVANTE DE LA DEPENDENCIA AL
ALCOHOL., PARA EL BLOQUEO DE LOS EFECTOS DE LOS OPIACECS
ADMINISTRADOS EXOGENAMENTE.
Concentracion/es: 50 MG de NALTREXONA CLORHIDRATO.
Férmula por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s: NALTREXONA
CLORHIDRATO 50 MG. Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 MG, LACTOSA
MONOHIDRATO 238 MG, AMARILLO FD & C NRO6 0.04 MG, POCVIDONA K 30 7.2
" MG, ACIDO ALGINICO 1.5 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL.
Presentacién: X 10, 25, 30, 50, 250 Y 500. SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 25, 30, 50, 250°Y 500
COMPRIMIDQS SIENDQ LOS DOS ULTIMOS PARA USC HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, EN LUGAR SECO;
hasta: 30° C.. . .

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
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Se extiende a QUIMICA ARISTON S5.A.I.C. el Certificado N° , en la

dias del mes de de

Ciudad de Buenos Aires, a los

, siendo su vigencia por cinco (5) anos a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: ‘ ' 5 8 MW\L

ﬁ * Dr, OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



