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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICION N· -, 1 6 8 
19 JUL 2012 

BUENOS AIRES, 

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-020591-11-1 del Registro 

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones QUIMICA ARISTON S.A.I.C. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales '(REM) 

de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina .. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

• 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya Inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que Informa que la Indicación, posología, vía de 

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se 
" " 

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios caracterrsticos a ser transcrlptos en 

JI los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

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

1490/92 Y del Decreto 425/10. 
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Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la Inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial NALCOTREX y 

nombre/s genérico/s NALTREXONA CLORHIDRATO, la que será elaborada en la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2:1, por 

QUIMICA ARISTON SAI.C., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo nI de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
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CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma 

legal vigente. 

ARTICULO 50 - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 
. " 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, y 111. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-020591-11-1 

DISPOSICIÓN NO: 4 1 6 8 Dr. OTTO A. ORSIIIGBER 
su El_INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la. ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: ... ,- 1 6 8 

Nombre comercial: NALCOTREX. 

Nombre/s genérico/s: NALTREXONA CLORHIDRATO. 

Industria: ARGENTINA. 

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

MORON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: NALCOTREX. 

Clasificación ATC: N07BB04. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO COADYUVANTE DE LA DEPENDENCIA AL 

Al...COHOL. PARA EL BLOQUEO DE LOS EFECTOS DE LOS OPIACEOS 

'\fMINISTRADOS EXOGENAMENTE 
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Concentración/es: SO MG de NALTREXONA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: Genérico/s: 

NALTREXONA CLORHIDRATO SO MG. Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 MG, 

LACTOSA MONOHIDRATO 238 MG, AMARILLO FD & C NR06 0.04 MG, POVIDONA K 

307.2 MG, ACIDO ALGINICO 1.5 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semlslntético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE. 

Presentación: X lO, 25, 30, SO, 250 Y 500. SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO lO, 25, 30, SO, 250 Y 500 

COMPRIMIDOS SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, EN LUGAR SECO; 

hasta: 30° C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN NO: .. , f 6 8 
Dr. OTTO A. ORSII'IGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



"2012. Año de Homenaje al doctor D. Manuel Beigrano. " 

6 
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 4 1 6 8 

~~~i<' 
Dr. OTTO A. ORSII'lGHER 
..sUB·INTERVENTOR 

,A.J>i.M ...... T. 

• 
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9. l'royecto de rótulos, 

NALC01'JlEX 
NALTREXONA50 mg 

Comprlmülo3 
Venta bajo receta archivada 

CODteIlIdO: 10 comprimidos. 

ComposklÓD: 

Cada comprimido de NALCOTREX 50 mg contiene: 

Naltresoaa (como CJorIIIdrato de NaJtruou) 

Exci1>ientes: 

POvido~it 
AmariUo , l' C Nro 6 
Ac:ido Alginico 
Eatcaralo de MaguCBio 
Lactosa monohidrato 

ACClÓNTERAPÉVTlCA: Verprospccto adjunto. 

POSOLOGIA: ver prospcc!O adjunto. 

Vencimiento: 

N"de lote: 

50,00 l1li 

7,20mg 
0041111t 
1 SOma 

NlO_1Il& 
23800ma 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS ~Os. 

Forma de coaservación: ConservarprefcRatementea temperatUra entre lS'y30'C 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N" 

QUlMICA ARlSTON S.A.I.C. 
O'Cormor 555/59 (1706) VOla Sarmiento. Pilo de Mor6n, Pcla de Buenos AiJea. " 
Dirección Tóc:Irlca: MarIa CristiJIa DIaz de UaIIo - Fannacóutic:a. 

El mismo rótulo se repite para envases de 25, 30 Y 50 oomprimidos. 
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9. Proyecto de rótulos: 

NALCOTREX 
NALTREXONASOmg 

Comprimidos 
Venta bq¡o recela archivada 

COIItenldo: 250 comprimidos. (Uso HOlpltUlUio Eschllloo). 

Compoolcl6D: 

Coda comprimido de NALCOTREX 50 mI contiene: 

NaJtnsOlla (001lI0 C1orlaJclrato de NaJtnsoaa) 

Excipientes: 
Povidoaa K30 
Amarillo FD y C Nro 6 
Acido Alalnico 
Estearalo de o 
Lactosa monohidrato 

ACCIÓN TERAPtUTICA: Ver prospecto adjooto. 

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto. 

Vencimiento: 

N" de lote: 

50,00 l1li 

7,20mg 
O,04mg 
I 50 lIIlI 
3,OOlDl! 

238,OOtnL 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIflOS. 

Forma de conservación: Conservar preferentemente a temperatura entre 15° Y 300C 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N" 

QUlMICA ARISTON S.A.I.C. 
o'Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo de Morón, Poi. de Buenoa Aires. 
DirecclÓD Técnica: Maria Cristina Dlaz de UalIo - F8tlllacéutica. 

El mismo rótulo se nopite para envases de 500 comprimidos. 

., 6 8 
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8. Proyecto de p1Wpeclol y/o Información para el padente. 

Comprimidos 

NALCOTR.EX 
NALTREXONA CLORHIDRATO 50 mg 

Venia bqjo recela archlvoda Industria Argentina 

Composld6D: 

Cada comprimido de NALCOTREX SO mg contiene: 

N"trexoaa (elUDO ClorlIldrato de N"lrexoIIa) 54l,00"" 

Excipientes: 
Povidona DO 7.201DJ1 
Anuuillo FD y C Nro 6 O 041DJ1 
Acido Alldnico I 50 lIIlI 
Estcarato de Magnesio 300m2 
Lactosa (monohidrato) 23800= 

Acción tenpéatlea: AJrtaaonista de los receptores opiác:cos. 
CódiSO ATe: N07BB04 

indicaciones: Tratamiento coadyuvante de la depeodencia al alcohol. 
Para el bloqueo de los efectos de los opiác:cos administrados exógeoameote. 

ACCIÓN FARMACOLOGJCA 

La Naltrexona (oaltrexona clodUdrato) es un antagonista pID'O del reoepIDt' opiáceo, 
coo¡álcre sl~co de la oximorfona sin propiedades asonistas opiáceas. 

F .......... IOIÚI CIiDIea 

El mecanismo especifico de aeciÓD de Naltrexona en el alcoholismo DO se conoce 
exacIaJ!leote, se considera que 6ste involucra al sistema opiáceo endógeno, ""'" al ser UD 
antagonista del reoepIDt' opiác:co se liga competitivamente a dichos receptores y bloquea de 
ese modo los efectos opiáceos endógenos. 
Naltrexooa atenúa considerablanente o bloquea completamente, en fonoa revetSlble los 
efectos subjetivos de los opi4ceos administrados via intravenosa. No se ha demostrado que 
afecte el consumo de cocaloa u otras drogas abusivas DO opi4oeas. 
Cuando se administra conjuntamente con morfina, en fonoa crónica, bloquea la 
dependencia flsica a la morfina, herofna y otros opiác:cos. 
Naltrexooa más alié de sus propiedades como bloqueante opi4oeo, tiene pocas reacciones 
inlrlnsecas, si las tiene, aunque si produce cierta contracclÓD de las pupilas por UD 

mecanismo desconocido. 
Estudios c\lnicos indican que 50 mg. de Naltrexooa bloquearan los efectos fmnacológicos 
d. 25 mg. de herofna administrada via i.v. duraote perlodos de 24 hs. Una dosis doble de 
Naltrexona bloquearla dichos efectos durante 48 hs. Y una dosis triple bloquearla 6ste por 
72 horas aproximedamente. 

Absorcl6D 

Su abaorción es rápida y casi completa, absorbiáldose aproximadamente el 96% de la dosis 
en el traC!IO pstroiotestinal. Los niveles pico en plasma de Na1trexooa se produce dentro de 

la hora de dosificación. f¡ . $ 

~ (/ ... _ ....... 
N.W. Udl • M.'. 1000 

4 16 8 
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Metabolismo _~_ 
El clearance sistémico (después de una administración Lv.) de Naltrexona es de ~ 3, ,.~ 
Umin., excediendo el flujo sanguIneo del hfgado (2 I,lUmln.). Esto susiere que 
Naltrexona es una droga altamente eliminada (metabolizándose mú del 98%) Y que existen 
sitios exlnl-hepáticos de metabolismo de la misma. El principal metabolito de Naltrexona 
es el 6-II-naItrexol. Naltrexona y sus metabolitos se colliugan pata formar productos 
metabólicos adicionales. 

EHminlc1ón 

La eliminación renal de Naltrexona oscila entre 30-127 mUmin., estimando que la 
eliminación renal es ante todo por fillnlci6n glomerular. El perfil fannacoc:inétic de 
Naltrexona sugiere que esta droga y sus metabolitos pueden ser objeto de reciclado 
cnterohcplrtico. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION 

Naltrexona no muestra un beneficio terapéutico sino se usa como parte de un plan 
apropiado pata el man~o de las adicciones (alcohol y narcóticos). 

Tntmdento coadyuvante del aIcolaolilmo 

Se recomienda como tratamiento coadyuvante del alcoholismo una dosis de 50 1118. diarios, 
hastá 12 semanas, pata la msyorla de los pacientes. 

Trlltllmlento de adicción a nareótleoo 

Iniciar el tratamiento con Naltrexona según los siguientes linesmientos: 
1. No intentar un tratamiento con Naltrexona si existe alguna posibilidad de haber 
consumido algún opiáceo en lo. pesados 7-10 dlu. 
2. Si se observan signos de abstinencia a opiéccos no comenzar el tratamiento. Verificar por 
anAJisis de orina. Repetir el anAJisis a las 24 horas. 
3. El tratamiento debe ser iniciado cuidadosamente, con una dosis inicial de 25 1118. de 
Naltñ:xona. Si no se observan signos d. abstinencia, el paciente puede seguir con 5Q mg. 
diario •. 

Una vez iniciado el tratamiento, con 50 tUg. de NaItrexona diarios se producirá el adecuado 
bloqueo cHuico de las acciones de los opiéccos administrados vi. parenteral. Naltrexona es 
valioso cuando se adminislnl como parte de un tratamiento general que incluya ciertas 
medidas que asegure que el paciente tome el medicamento. 
Dosis aItcmaliva: se puede empicar un régimen flexible de doolficación donde los pacientes 
puedan recibir 50 mg. de Naltrexona por dla con una dosis de 100 mg. los sábados o 
cualquier otro dla, o 150 mg. cada 3 dlas, por ejemplo 100 mg. los lunes, 100 mg. los 
miéréoles y 150 mg. los viernes. 

Cuando se reqnlere revertir el bloqueo de NlllrUona: 

En una situación de emergencia en pacientes que reciben dosis totalmente bloqueantes de 
Naltrexona, un plan sugerido consiste en la utilización de analgesia regional, sedación 
consciente con una benzodiazcpina, uso de analgáIicos no opiéccos o anestesia general. 
En una situación que requiera anestesia con opiáceos, la cantidad requerida de estos puede 
ser mayor que la usual y la depresión respiratoria resu1tante puede ser mú proÑDda y mú 
prolongada. Entonces se prefiere un anaIaésico opiáceo de aduación tipida, que minimice 
la duración de la dcprosi6n respiratoria. La cantidad a administrarse debe titullll'llC sDll\l.n las 
necesidades del paciente.. -
Se pueden producir, y deben ~ reacciones producidas por los no-reccptores (por ~. 
hinchazón facial, prurito. eritcrns gmcraIizado) o bronoocoustricci6n, presuntamente 
debido a la libcm:ión de histamina. 
indep<lldienlanentc de la droga elesida pata revertir el bloqueo de Naltrexona, el paciente 
debe ser monitoroado cuidadosamente por personaJ entrenado Y con equipo para 
resucitación cardiovascular. 

.. CA AlISTON S ..... I.C. 
DIA: ".c. DW_DB LIAllO 

_T 
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No se ha establecido la seguridad de utilizar Naltrexona ea pacieates menores de 18 
de edad. 

CONTRAINDICACIONES 

Naltrexona esta con1nindicada en: 

1) Pacienles que teCI'ben analgésicos opiáceos. 

2) Pacientes que habitualmente son dependienles a los ~ 

3) Pacienles con abstinencia aguda a los opiáceos. 

4) Cualquier persona con resultado positivo de opiáceos en orina. 

S) Toda persona con historia de sensibilidad a Naltrexona. No se sabe si existe sensibilidad 
cruzada con naloxona o con los opiáceos que contienen fcnantnmo. 

6l Toda persona con hepatitis aguda o falla hepática. 

7) Embonzo y lactancia (_ ftcm embarazo y laoIancial. 

ADVERTENCIAS 

Hepaloloxldclad 

Puede provocar lesiones hepatoce1u1ares si se administra en dosis excesivu. Los médicos 
que utilicen dosis mayores a SO mg diarios deben sopesar los posibles riesp va. 
beneticios, pudiendo sospechar de un mayor Indico de hepatitis asociada con la droga. El 
margen que separa la dosis tcn.ptutIca de Naltrexona a una dosis daIIina a nivel hct*ico es 
escasamente menor a S veces la misma. 
Los pacienles deben ser adYa'tidos del potencial riesgo bep4tico, debiendo interrumÍIir el 
uso de Naltrexona cuando presente sfntomu de hepatitis aguda. 

Preelpltad6D DO IateDdOIW de abIClaeaelto 

Para evitar un sfndrome de abstinencia agudo, o exacerbación de sfndromc de abstinencia 
sub-cllaico preexistente, no debe tomarse opiáceos durante 7-10 dlu como mínimo anles 
de comenzar el tratamiento con Naltrexona. 
A pesar que Naltrexona es un potente antagonista con prolongado efecto farmacológico (24 
a 72 bs.), el bloqueo que produce es superable. Esto es útil en paclenles que puedan requerir 
analgesia, pero constituye un potencial riesgo para lu personas que intenten por lU cUenlS 
superar el antegonismo tomando importsote cantidades de opiáceos exógenos. En realidad, 
todo intento que baga un paciente para superar el antagoDiImo tomando opiáceos, es muy 
peligroso y puede Uevarlo a un daiIo fatal por sobredosis. 

En consecuencia, el paciente puede estsr en peligro imnediato de su1iit un JIIllvc daIIo por 
intoxicación por opiáceos (por ej. paro respiratorio, colapso circulatorio l. Asimismo, 
cantidades menores de opiáceos exógenos pueden tsmbi~ ser peligrous si se toman de 
detenninada manera (por ej. un tiempo relativamente prolongado después de la última dosis 
de naltrexona) y en cantidades que puedan persistir en el or¡¡anismo mucho mAs tiempo que 
las concentraciones efectivas de naltrexona y sus metsbo6tos. De lita muen -debe 
advertlne a los paeleates sobre lal .... __ leC ..... que trae aparejado el tratar 
de luperar el bloqueo de los opiHeol. 

No bay dalol que demuestren un efecto beneficioso inequlvoco de Naltrexona sobre los 
¡><>rcentl\jes de "",idiva entre individuos detoxiticados, ex-dcpendientca a los opiáceos que 
se autoadministren drop. 

olil~' 1í.:wtTON I.A.l.e 
C.DLUDI~O 

DInaotaT"-' 
M.M. IN • • "'.JI. IH20 

" 



QUIMICAARlSTON SAl.e. 

NO INTENTAR. UN TRATAMIENTO CON NALTREXONA SI EXISTE ALGUN 
POSIBll.JDAD DE HABER CONSUMIDO ALGÚN OPIÁCEO EN LOS pAS 
'-IODlAS. 

Signos de abstinencia; mala ventilación o 8CIIOsidad nassI, lagrimeo, bostezos, sudor, 
temblor, vómitos o piloerección. Sinlomas de abstinencia: sensación de cambios de 
temperatura, dolor articular. óseo o muscular, cal811lbres abdominales, hormigueo cutáneo. 
cte. 

Todo intento que haga el paciente para superar el antagonismo provocado por Naltrexona 
administrindose opiáceos, es muy pelig¡oso y puede Uevarlo a un dafto fatal por sobredosis. 

Pndpltaclón accldental de abstinencia CG1I NAL TREXONA: 

En iodividuos opiáceo-depeodientea, la ingestión accidental de Naltrexona precipita severos 
síndromes de abstinencia a dichos opiáceos. Los slnlomas aparecea usuaJmeatte dentro d. 
los cinco minutos de ingestión del medicamento, durando hasta 48 horas. El estado mental 
se ve alterado incluyendo confusión, SOIIIIIOlencia Y alucinaciones visuales. Las pérdidas 
significativas de liquido por vómitos y diarrea pueden requerir administración de liquidoa 
via intravenosa. En todos los casos los pacientes deben monitorearse cuidadosamente, 
inlroduciáldose tratamiento oon medicamentos no opi6ceos. 
Naltrexona debe consideJarse como uno de los factores que delennínaran el buen resultado 
del tratamiento del a1coboHsmo. Los factores asociados con el buen resultado SOJ\ 

intensidad y duración de tratamiento, como as! también el adecuado manejo de las 
condiciones co-m6rl>idas, uso de grupos COJII\Initarios de apoyo y bueoe acq>tación de la 
medicación. Para lograr el mejor resultado posible, deben Implementarse tmcas 
apropiadas en todos los componentes del programa, especiaJmente para la acq>tación de la 
medicación. 

PRECAUCIONES 

Algunos pacientes que tomen Naltrexona para el alcoholismo pueden quejme de efectos 
colaterales no especlficos, especialmente tipo lINIrointestinales. Naltrexona no altera el 
deseo de un primer trago de alcohol, si disminuyo el deseo de continuar bebiendo. 

Suicidio 

Se sabe que el riesgo de suicidio aumenta en pacientes con abuso a lo cIrops con.o sin 
depresión concomitante. El riesgo no quede de lado por el tratamiento oon NaJtrexona. 

Informael6a para pacientes 

La prescripción de Naltrexona debe furmar parte de un tratamiento general para el 
a1coboHsmo o dependencia a lo cIrops. Debe ¡¡ovar una ideotificación que alerte a todo 
personaJ médico sobre el bec:bo que Ud. toma Naltrexona. El bocho de Uovar tal laljeta 
consigo, ayudará a asegurarle que reciba tratamiento ad"'18do en cuo de emergencia. Si 
requiero tratamiento médico, asegúrese de informar que está recibiendo tratamiento COn 
Nalticxona. 

Se debe tomar Naltrexona según indicaciones médicas. Si intenta autoadministrarse heroína 
o cualquier otra droga opiácea en pequeilas dosis, no percibinl ningún efecto. SIp m!w!p, 
lo .... fmportepte • g_ ., latea" '"".."m1n"tI'me lrancle! mI! de II!"Ú' o 
tJlIl1gnJer otro llII'Cjétfro Ud. paede morir o pmatar up d", mD, iR •• do 

SlII!!L 
Naltrexona es bien tolerado a las dosis rec:omendedas, pudierido causar dafto en el hígado 
cuando se toma en exceso o por personas con enfmmedad hepática debida a otras causas. Si 
presenta dolor abdominal por más de unos dIas, movimientos de intestino d. color blanco. 
orina' oscura o tiene los ojos amarillentos, debe suprimir la toma de Nallrexona Y va; a su 
médico lo más pronto posible. 

. ARIstON U.I.~ . 
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Embarazo y LactlJld. 

Si bien no hay estudios realizados en mujeRIl embarazadas, N-'tlexona debe ser lII8do en 
el embarazo únicamente CUllldo el potencial beneficio exoeda el potaJcial riesgo para el 
feto. Lo mismo para mujeRIl al periodo de lactancia. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 

No se han efectuado estudios para evaluar posibles interaociones eaIrC N-'trcl<0Da Y otras 
drogas fuera de los opiáceos. 
No se conoce la seguridad y eficacia del uso conoomitante de N-'trcl<ona y disulfiram. Por 
lo general, no se recomienda el uso ooncomitante de dos medic:aciones potencl~te 
hepatolóxicas salvo que los probables beneficios sean mayores que los riesgoa oonocidos. 
Se ha infonnado letargo y aomnolencia luego de dosis de clorhidrato de N-'trcl<ona y 
tioridazina. 
Los pacianes que toman N-'trcl<ona pueden no beneficiarse oon las medicinas que 
oontengan opiáceo&, preparados antidiarreicos, jarabe para la tos y analgésicos opiáceos. 

EFECTOS ADVERSOS 

En los pacientes tratados por alcoholismo poede producir náuseas, dolor de cabeza, mareos, 
nerviosismo, slntomas nasales, fatiga, insomnio, vómitos, ansiedad, depresión, mialgias, 
ideas de suicidio y somnolencia. 
Eo los pacientes tratados por adicción a Jllll"CÓticos se puede presentar las siguientes 
reacciones adversas: Respiratorias: oongestión nasal, rinoma, estornudos, dolor de 
garganta, exceso de mucosidad o flema, problemas de sinusitis, dificultad para respirar, 
ronquera, tos. CardIovueulans: sanando de nariz, flebitis, edema, aumento de la pmlión 
sanguinea, cambios no especIlioos en el ECO, palpitaciones, taquicardia. 
Guirolnleltlnal .. : gases, hemorroide., diarrea, úlcera. M"""¡oaqlleNt!eot: hombros, 
piernas o rodillas dolnridas, temblores, torsiones. GenItourlnarIoI: aumento en la 
frecuencia de orina, o molestias al orinar. Derma/ol6akol: gmitud de piel, prurito, &alé, 
pie de atleta, sabailones, alopecia. I'IlquljtrlCOl: depresión, pmnoia, fatiga, conlilsión, 
inquietud, desorientación, alucinaciones, pesadillas. Seauclon.. eopecIaJ .. : visión 
nublada, scmibilidad a la luz, inflamaciones, oldos "tapados" Y tinitus. Geaeralel: 
aumento del apetito, pá"dida de peso, _ de peso, bostezos, somnolencia, fiebre, 
sequedad en la boca, dolor inguinal, gljndulas inflamadas, pies fifos. 

ABUSO Y DEPENDENCIA 

NaItrcl<ona no conduce a dePendalcia fisica o psicológica. No se conoce que se haya 
producido tolerancia al efecto antagonista opiáceo. 

SOBREDOSIS 

Personas que recibieron 800 mg diarios de Naltrexona durante una semana no pn:sentaron 
evidencias de toxicidad. 
Eo caso de intoxicación concurrir -' Hospital mU cercano o oomunicarse con los Centros 
de Toxioologia: 
Hospital de Pediatrla Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4-962-666612247 
Hospital A. Posadas: (O 11) 4-6S4-6648I 4 6S8-7777 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS ~OS. 

"Este medicamento debe .... utilizado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica 
y no puede repetirse sin nueva receta médica" 

Conservar preferentemente a temperatura entre IS· y 30·C 

PRESENTACIONES 

Eovases conteniendo lO, 2S, 30 y SO comprimidos. Venta al p6b1ico. 
Eovases oontenieodo 250 y SOO oomprimidos. Uso Hospitalario Exclusivo. 

• 
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"2012. Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano." 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-020591-11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

el 1 6 8, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

QUIMICA ARISTON SAL C., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial NALCOTREX 

Nombre/s genérico/s NALTREXONA CLORHIDRATO 

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

MORON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Industria: ARGENTINA. 

Los siguientes datos identificatorlos autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

t 
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Nombre Comercial: NALCOTREX. 

Clasificación ATC: N07BB04. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO COADYUVANTE DE LA DEPENDENCIA AL 

ALCOHOL. PARA EL BLOQUEO DE LOS EFECTOS DE LOS OPIACEOS 

ADMINISTRADOS EXOGENAMENTE. 

Concentración/es: 50 MG de NALTREXONA CLORHIDRATO. 

Fórmula por unidad de forma farmacéutica ó porcentúal: GenériCO/S: NALTREXONA 

CLORHIDRATO 50 MG. Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 MG, LACTOSA 

MONOHIDRATO 238 MG, AMARILLO FD & C NR06 0.04 MG, POVIDONA K 30 7.2 

MG, ACIDO ALGINICO 1.5 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. • 

Vía/s de administración: ORAL. 

S' Presentación: 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 

COMPRIMIDOS SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, EN LUGAR SECO; 

hasta: 30° C .. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

t 
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A. N. M.A. T. ,. 5 678 5 
Se extiende a QUIMICA ARISTON S.A.LC. el Certificado NO , en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de _______ de 

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

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 

Dr. aTTO A. ORSINGHER • 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 

, 


