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Disposicién

Numero: DI-2018-7177-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Julio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-4776-18-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-4776-18-4 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BETA S.A., solicita la aprobacion
de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada LACTAMAX / CABERGOLINA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS / CABERGOLINA 0,5 mg; aprobada por Certificado N° 48.647.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS BETA S.A. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada LACTAMAX / CABERGOLINA, Forma farmacéutica y



concentracion: COMPRIMIDOS / CABERGOLINA 0,5 mg, el nuevo proyecto de prospecto
obrante en el documento IF-2018-28200393-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el
paciente obrante en el documento IF-2018-28200354-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 48.647, cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospecto e informacion para el paciente. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-4776-18-4
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Oigitatly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
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PROYECTO DE PROSPECTO T
LACTAMAX
CABERGOLINA
Comprimidos
Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA
Cada comprimido contiene:
Cabergolina 0,5 mg
Lactosa, celulosa microcristalina,
y estearato de magnesio c.s.
ACCION TERAPEUTICA

Inhibicién de la secrecidn de prolactina. Cédigo ATC: GO2CBO03.

INDICACIONES
Inhibicién/supresién de la lactancia fisiolégica
La cabergolina esta indicada para evitar la lactancia fisiolégica, inmediatamente después del parto,
y para la supresién de la lactancia ya establecida.

1. Tras el parto, cuando la madre decide no dar el pecho a su hijo o cuando la lactancia esti

contraindicada, por razones médicas, para la madre o para el recién nacido.

2. Tras dar a luz un feto muerto o tras un aborto.
Tratamiento de los trastornos hiperprolactinémicos
La cabergolina estd indicada en el tratamiento de los trastornos hiperprolactinémicos, incluyendo
amenorrea, oligomenorrea, anovulacién y galactorrea.
La cabergolina estd indicada en pacientes con adenomas hipofisarios secretores de prolactina
(micro y macroprolactinomas), hiperprolactinemia idiopatica o sindrome de la silla turca vacia
asociado con hiperprolactinemia, las cuales representan las patologias basicas subyacentes que
contribuyen a las manifestaciones clinicas mencionadas anteriormente.

ACCION FARMACOLOGICA

La cabergolina es un derivado del ergot dopaminérgico dotado con una actividad reductora de la
prolactina, potente y duradera. Actia mediante la estimulacién directa de los receptores
D, dopaminérgicos de las células lactotrofas hipofisarias, inhibiendo la secrecién de prolactina. En
las ratas, el compuesto disminuye la secrecion de prolactina a dosis de 3 ~ 25 pg/kg por via oral, y
a una concentracion de 45 pg/ml in vitro. Ademas, la cabergolina ejerce un efecto dopaminérgico
central mediante la estimulacion de los receptores D; a dosis mayores, por via oral, que aquellas
que resultan eficaces en la disminucién de los niveles séricos de prolactina. El efecto de la
cabergolina, de disminucién de la prolactina a largo plazo, es debido probablemente a su
persistencia prolongada en el érgano blanco como sugiere la eliminacién lenta de la radioactividad

total de la hipéfisis después de una dosis unica por via oral en ratas (1, de aproximadamente
60 horas).

LABORNORIOS BETA S.A.
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Farmacodinamia , \{5 L2
Los efectos farmacodindmicos de la cabergolina han sido estudiados en voluntarios sanos, mujeres
en el puerperio y pacientes hiperprolactinémicos. Después de una administracién tnica -de
cabergolina por via oral (0,3 - 1,5 mg), se observé un descenso significativo de los niveles de
prolactina en suero en cada una de las poblaciones estudiadas. El efecto es rapido (dentro de las 3
horas siguientes a la administracién) y persistente (hasta 7 — 28 dias en voluntarios sanos y
pacientes hiperprolactinémicos y hasta 14 — 21 dias en las mujeres en el puerperio). El efecto de
disminucién de la prolactina esté relacionado con la dosis, tanto en lo que se refiere al grado de
efecto como a la duracién de la accién.
Eficacia clinica y seguridad
Inhibicion/supresion de la lactancia fisiolégica
En ensayos clinicos controlados, con dosis de 1 mg administrado dentro del primer dia postparto, la
cabergolina demostré ser eficaz en la inhibicién de la secrecién de leche, la ingurgitacién del pecho
y el dolor en aproximadamente el 70-90% de las mujeres. S6lo un 5% de las mujeres presentaron
en la mama una sintomatologia de rebote durante la tercera semana postparto, siendo generalmente
de intensidad leve. La supresion de la secrecién de leche y el alivio de la ingurgitacién del pecho y
del dolor se observé dentro de un maximo de 10 dias desde el comienzo del tratamiento, en
aproximadamente el 85% de las pacientes tratadas con una dosis total de 1 mg de cabergolina
(administrada en 4 dosis repartidas en dos dias). En estos casos, la sintomatologia de rebote en el
pecho después del décimo dia no fue frecuente (aproximadamente un 2% de los casos).
Tratamiento de los trastornos hiperprolactinémicos
En el tratamiento crénico con dosis comprendidas entre 1 y 2 mg por semana, la cabergolina
demostrd ser eficaz en la normalizacién de los niveles séricos de prolactina en aproximadamente
un 84% de los pacientes con hiperprolactinemia. Los ciclos regulares se reanudaron en un 83% de
las mujeres previamente amenorreicas. La restauracion de la ovulacién fue documentada en un
89% de las mujeres con niveles de progesterona monitorizada durante la fase litea. La galactorrea
desaparecié en un 90% de los casos que presentaban este sintoma con anterioridad al tratamiento.
La reduccién en ¢l tamaiio del tumor se consigui6é aproximadamente en un 60% de los pacientes,
tanto en varones como en mujeres con micro o macroprolactinoma. En el caso de los efectos
endocrinos de la cabergolina no relacionados con su efecto antiprolactinémico, los datos
disponibles procedentes de humanos confirman los hallazgos experimentales realizados en
animales, mostrando que el compuesto esté dotado de una accién muy selectiva, sin ejercer efecto
alguno sobre la secrecién basal de otras hormonas hipofisarias ni el cortisol. Las acciones
farmacodindmicas de la cabergolina no correlacionadas con el efecto terapéutico solo incluyen el
descenso de la presion arterial. El efecto hipotensor maximo de la cabergolina con una dosis tinica
normalmente ocurre durante las primeras 6 horas después de tomar el farmaco y es dependiente de
la dosis tanto en términos de descenso mé4ximo como de frecuencia.
Farmacocinética
Los perfiles farmacocinéticos y metabélicos de la cabergolina han sido estudiados en voluntarios
sanos de ambos sexos y en mujeres hiperprolactinémicas.
Absorcion
Tras la administracion oral del compuesto marcado, [*H)- o [**C]-cabergolina, la radioactividad fue
absorbida rapidamente a través del tracto gastrointestinal, mostrando la radioactividad méixima en
plasma entre 0,5 y 4 horas y entre 2 y 3 horas en funcién de si se administraba [*HJ- o ["*C)-
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cabergolina, respectivamente. Diez dias después de la administracién de [* H]—cabergolma E‘\
alrededor del 18% y 72% de la dosis radioactiva se recuperé en la orina y en las heces, -
respectivamente. El farmaco inalterado en orina fue un 2 - 3% de la dosis. Resultados similares se
obtuvieron después de la administracién de [**C)-cabergolina.
Excrecién
En la orina, el principal metabolito identificado fue el 6-alil-8-B-carboxi-ergolina, que suponia un 4
— 6% de la dosis administrada. Se identificaron tres metabolitos adicionales en orina, que en
conjunto representaban menos del 3% de la dosis. Los metabolitos han resultado ser mucho menos
potentes que la cabergolina en la inhibicion de la secrecion de prolactina in vitro. La
blotransformamén de la cabergolina fue también estudiada en plasma de voluntarios varones sanos
tratados con ['“C]-cabergolina, observindose una biotransformacién ripida y extensa de la
cabergolina. En estudios realizados con producto no radioactivo se ha confirmado también la baja
excrecin urinaria de la cabergolina como farmaco inalterado. La vida media de eliminacién de la
cabergolina, estimada a partir de los indices de excrecién urinaria, es larga (63 - 68 horas en
voluntarios sanos, 79 - 115 horas en pacientes hiperprolactinémicos). En base a la vida media de
eliminaci6n, las condiciones del estado estacionario podrian alcanzarse después de 4 semanas, tal y
como lo confirma la media de los niveles plasmaticos maximos de cabergolina, obtenidos tras una
tnica dosis (378 pg/ml) y después de un régimen miltiple de 4 semanas (101243 pg/ml). Los
estudios in vitro mostraron que a concentraciones de 0,1 — 10 ng/ml el farmaco se une a proteinas
plasmiticas en un 41-42%. Los alimentos no parecen afectar la absorcién y distribucién de la
cabergolina.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

LACTAMAX debe administrarse por via oral.

La tolerancia de los farmacos dopaminérgicos, mejora cuando se administran junto con la comida,
por lo que se recomienda que la cabergolina se administre con alimentos.

Inhibicién de la lactancia

Para la inhibicién de la lactancia, la dosis terapéutica recomendada de cabergolina es de 1 mg (2
comprimidos de 0,5 mg) administrados como dosis tinica durante el primer dia postparto.
Supresién de la lactancia establecida

Para la supresién de la lactancia ya establecida, el régimen de dosificacion terapéutico
recomendado es de 0,25 mg (medio comprimido de 0,5 mg) cada 12 horas, durante dos dias (dosis
total de 1 mg). Este régimen de dosificacion ha demostrado ser mejor tolerado que el régimen de
dosis dnicas para la supresion de la lactancia, ya que tiene menor incidencia de efectos adversos, en
particular sintomas de hipotensién.

Tratamiento de los trastornos hiperprolactinémicos

La dosis inicial recomendada de cabergolina es de 0,5 mg por semana, administrada en una o dos
tomas (medio comprimido de 0,5 mg) por semana (por ejemplo: lunes y jueves). La dosis semanal
se deberd incrementar de forma gradual, preferentemente mediante el aumento de 0,5 mg (un
comprimido) por semana a intervalos mensuales, hasta obtener una respuesta terapéutica 6ptima.
La dosis terapéutica habitual es de 1 mg por semana, pudiendo oscilar entre 0,25 mg y 2 mg por
semana. En pacientes hiperprolactinémicos se han utilizado dosis de cabergolina de hasta 4,5 mg
por semana. La dosis semanal puede administrarse en una Gnica toma o dividida en dos o més
tomas por semana dependiendo de Ia tolerancia del paciente. Se aconseja la divisién de la dosis

LABORATO??AOS BETA S.

ARMACEUTICO
R TECHCO Y APCDERADO
3t N? 12275 - Lioro 124 - Foiic 199



. e

S
OleyﬁCD

semanal en varias tomas cuando vayan a ser administradas dosis mayores de 1 mg, ya qi’xe la
tolerancia a dosis mayores de 1 mg ha sido evaluada en pocos pacientes. Los pacientes deberan ser
evaluados durante el ajuste de la dosis con el fin de determinar la dosis eficaz més baja capaz de
producir respuesta terapéutica. Se recomienda monitorizar los niveles de prolactina en sangre a
intervalos mensuales, ya que una vez alcanzada la dosis terapéutica, se observa habitualmente una
normalizacién de los niveles de prolactina en sangre entre la segunda y la cuarta semana.
Poblacion pedidtrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de la cabergolina en nifios menores de 16 aiios.
Uso en pacientes ancianos
Hasta la fecha, no se ha estudiado ni existe evidencia clinica que sugiera que la cabergolina supone
un riesgo especial para los pacientes ancianos.
Uso en pacientes con insuficiencia renal
La insuficiencia renal no modifica la cinética de la cabergolina por lo que no es necesario
modificar la posologia en este grupo de pacientes.
Uso en pacientes con insuficiencia hepdtica no grave
La insuficiencia hepatica no grave no modifica la cinética de la cabergolina, por lo que no es
necesario modificar la posologia en este grupo de pacientes.

En pacientes que sean intolerantes a los formacos dopaminérgicos, la probabilidad de efectos
adversos puede disminuir si se inicia el tratamiento con cabergolina con dosis reducidas (por
ejemplo, 0,25 mg una vez por semana) y posteriormente se va incrementando gradualmente la
dosis hasta alcanzar la dosis terapéutica. Si aparecen efectos adversos graves o persistentes, se
podria aumentar la tolerancia mediante la reduccién temporal de la dosis seguida de un mayor
intervalo de graduacién de la dosis (por ejemplo, incrementos de 0,25 mg por semana cada dos
semanas). '

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la cabergolina o a alguno de los componentes de la formulaci6n.

LACTAMAX estd contraindicado en pacientes con antecedentes de trastornos fibréticos
pulmonares, pericdrdicos y retroperitoneales.

En el tratamiento a largo plazo: evidencia de valvulopatia cardiaca determinada mediante
ecocardiografia previa al tratamiento.

LACTAMAX estéa contraindicado en pacientes con insuficiencia hepética grave y con toxemia en
embarazo.

Estd contraindicada la administracién concomitantemente de LACTAMAX con medicacién
antipsicética.

LACTAMAX esté contraindicado en mujeres con historia de psicosis puerperal.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Generales

Al igual que con otros derivados del ergot, la cabergolina se debe administrar con precaucién en
pacientes con enfermedad cardiovascular grave, sindrome de Raynaud, dlcera péptica, hemorragias
gastrointestinales o antecedentes de enfermedades mentales graves, especialmente de tipo
psicético.

-
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Insuficiencia hepética _ L\‘b Rl
En las pacientes con insuficiencia hepitica grave que reciben tratamiento prolongado con -
cabergolina debe plantearse la administracién de dosis mas bajas. En comparacién con voluntarios -
normales y con pacientes con grados menores de insuficiencia hepitica, en las pacientes con
insuficiencia hepética grave (clase C de Child-Pugh) que recibieron una dosis tnica de 1 mg se ha
observado un aumento del AUC. En las pacientes que reciben tratamiento con cabergolina durante
un tiempo prolongado es aconsejable hacer pruebas de la funcién hepatica.

Hipotensién postural

Puede aparecer hipotensién postural tras la administracién de cabergolina. Se debe prestar una
atencion especial al administrar cabergolina concomitantemente con otros medicamentos que
produzcan una disminucién de la presién arterial.

Fibrosis y valvulopatia cardiaca y fenémenos clinicos posiblemente relacionados

Tras el uso prolongado de derivados del ergot con actividad agonista del receptor de serotonina
5HT2g, como cabergolina, se han detectado alteraciones inflamatorias de tipo fibrético con
afectacion de serosas tales como pleuritis, derrame pleural, fibrosis pleural, fibrosis pulmonar,
pericarditis, derrame pericirdico, valvulopatia cardiaca que afecta a una o mis vélvulas (aértica,
mitral y tricispide) o fibrosis retroperitoneal. En algunos casos, los sintomas o manifestaciones de
valvulopatia cardiaca mejoraron después de la interrupcién del tratamiento con cabergolina. Se ha
observado que la velocidad eritrosedimentacién estd anormaimente elevada en los casos de
derrame pleural/fibrosis. Se recomienda el examen radioldgico de térax en caso de un aumento no
explicado de la eritrosedimentacion a valores anormales. La valvulopatfa se ha asociado con dosis
acumuladas, por tanto, los pacientes deben ser tratados con la dosis minima eficaz. En cada visita,
se debe reevaluar el perfil riesgo-beneficio del tratamiento con cabergolina para el paciente, para
determinar la idoneidad de continuar el tratamiento con cabergolina.

Antes de iniciar el tratamiento a largo plazo

Todos los pacientes deben ser sometidos a una evaluacién cardiovascular, incluyendo un
ecocardiograma, para evaluar la presencia potencial de enfermedad valvular asintomitica. Resulta
también apropiado realizar la determinaci6n basal de la eritrosedimentacién o de otros marcadores
inflamatorios, funcién pulmonar/radiografia de térax y funcién renal antes de iniciar el tratamiento.
En pacientes con regurgitacién valvular, se desconoce si el tratamiento con cabergolina puede
empeorar la enfermedad subyacente. Si se detecta enfermedad valvular fibrética, no debers tratarse
al paciente con cabergolina.

Durante el tratamiento a largo plazo

Los trastornos fibr6ticos pueden tener un inicio insidioso por lo que deberd monitorizarse de forma
peri6dica a los pacientes con la finalidad de detectar cualquier manifestacién de fibrosis progresiva.
Por tanto, deberd prestarse atenci6n a la aparicién de signos y sintomas de:

* Enfermedad pleuro-pulmonar como disnea, respiracién dificil, tos persistente o dolor
toracico.

* Insuficiencia renal u obstruccién vascular a nivel ureteral/abdominal que puede cursar con
dolor en el costado y edema en las extremidades inferiores, asi como cualquier posible
masa abdominal o dolor a la palpaci6n que pueda indicar la existencia de fibrosis
retroperitoneal.
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* Insuficiencia cardiaca; casos de fibrosis valvular y pericardica se manifiestan con . .~
frecuencia como insuficiencia cardiaca. Por tanto, debe excluirse la existencia de fibrosis -
valvular (y pericarditis constrictiva) si aparecen tales sintomas.

Es fundamental realizar un seguimiento clinico apropiado con el fin de detectar el desarrollo de un
trastorno fibrético. Se debe realizar un primer ecocardiograma entre el 3° y 6° mes tras el inicio del
tratamiento; a partir de entonces, el seguimiento ecocardiogréfico deberd realizarse al menos cada 6
- 12 meses, pudiéndose establecer la frecuencia en funcién de la valoracién clinica individual, con
un especial énfasis en los signos y sintomas mencionados anteriormente.

El tratamiento con cabergolina se debe interrumpir si el ecocardiograma revela el comienzo o el
empeoramiento de una regurgitacion, retraccién o engrosamiento valvular. La necesidad de otro
tipo de seguimiento clinico (por ejemplo: exploracién fisica incluyendo auscultacién cardiaca,
radiografia y TAC), se debe determinar en base a cada caso individual. Otras exploraciones
adicionales, tales como la eritrosedimentacién y medidas de creatinina sérica deben utilizarse, en
caso necesario, como soporte en el diagnéstico de alteraciones fibréticas.

Somnolencia/episodios repentinos de sueio

La cabergolina se ha asociado con la aparicién de somnolencia. Los agonistas dopaminérgicos
pueden asociarse con episodios repentinos de suefio en pacientes con enfermedad de Parkinson. Se
puede valorar una reduccién de 1a dosis o la interrupcién del tratamiento.

Trastornos del control de los impulsos

Se debe monitorizar a los pac:entes regularmente, a fin de detectar el desarrollo de trastornos del
control de los impulsos. Es necesario informar a los pacientes y a sus cuidadores de los posibles
cambios conductuales propios de los trastornos del control de los impulsos, producidos por el
tratamiento con agonistas dopaminérgicos como la cabergolina, los cuales incluyen juego
patolégico, aumento de la libido, hipersexualidad, gasto o compras compuisivas, atracones e
ingesta compulsiva. Se debe considerar una reduccién/disminucién de la dosis 0 una interrupcién
progresiva del tratamiento, en caso de que se desarrollen estos sintomas.

Se desconocen los efectos del alcohol sobre la tolerancia global de la cabergolina.

Inhibicién o supresion de la lactancia fisiolégica

Por analogia con otros derivados del ergot, la cabergolina no deberia utilizarse en mujeres que
presenten hipertensién provocada por el embarazo, como por ejemplo, preeclampsia 0 hipertension
postparto, a menos que el beneficio potencial supere el posible riesgo. En los estudios postparto
realizados con cabergolina, los descensos de la presi6n arterial fueron en su mayoria asintomaticos
y frecuentemente se observaban entre los 2 y 4 dias posteriores al tratamiento.

Dado que los descensos de la presién arterial se presentan frecuentemente durante el puerperio,
independientemente del tratamiento con firmacos, existe la posibilidad de que muchas de las
disminuciones de la presioén arterial observadas tras la administracién de cabergolina no sean
inducidas por el firmaco. No obstante, se recomienda la monitorizacién periédica de la presién
arterial, especialmente durante los primeros dias tras la administracién de cabergolina. Un estudio
realizado con el fin de explorar la eficacia y tolerancia de 0,5 mg de cabergolina administrado
como dosis Unica para la supresién de la lactancia, ha mostrado que el riesgo de efectos
secundarios es aproximadamente el doble si el firmaco es administrado en forma de dosis Gnica de
0,5 mg. Por tanto, no se deberd administrar una dosis mayor de 0,25 mg como dosis tinica en
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mujeres en periodo de lactancia que sean tratadas con cabergolina para la supresion de la lactancia
ya establecida para evitar la hipotension postural.

Tratamiento de los trastornos hiperprolactinémicos

Debido a que la hiperprolactinemia con amenorrea/galactorrea ¢ infertilidad puede asociarse con
tumores hipofisarios, se debe realizar una evaluacién completa de la funcion hipofisaria antes del
inicio del tratamiento con cabergolina.

Antes de administrar cabergolina, debe excluirse la posibilidad de un embarazo. Dado que la
experiencia clinica es limitada y el producto tiene una larga semivida, se recomicnda, como medida
de precaucion, que una vez alcanzados ciclos ovulatorios regulares, las mujeres que deseen quedar
embarazadas interrumpan el tratamiento con cabergolina un mes antes de intentar quedar
embarazadas. La cabergolina restaura la ovulacién y la fertilidad en mujeres con hipogonadismo
hiperprolactinémico. Se aconseja efectuar un test de embarazo al menos cada cuatro semanas
durante el periodo amenorreico debido a que podria presentarse un embarazo antes de la
reanudacién de la menstruacién y, del mismo modo, cada vez que un periodo menstrual se retrase
durante mds dc tres dias una vez que las menstruaciones hayan comenzado de nuevo. Sc
recomienda a las mujeres que no desecn quedar embarazadas, la utilizacién de métodos
anticonceptivos de barrera durante el tratamiento y después de la retirada de cabergolina hasta la
recurrencia de la anovulacién. Tras la retirada dc la cabergolina, se observa normalmente una
recurrencia de la hiperprolactinemia. Por cllo, y debido a la escasez de datos sobre la seguridad de
la cabergolina ante la exposicion del feto, se recomienda que las mujercs que deseen quedar
embarazadas no lo hagan hasta al menos un mes después dc la interrupcion del tratamiento con
cabergolina, dado que los ciclos ovulatorios persisten en la mayoria de las pacientes durante al
menos 6 meses tras la retirada del firmaco. En el caso de que se produjera el embarazo durante el
tratamicnto, la administracién de cabergolina deberd interrumpirse. Como medida de precaucion,
las mujeres que queden embarazadas deberdn ser monitorizadas para detectar signos de un posible
aumento de tamaiio de la hipéfisis, ya que durante la gestacion puede darse un crecimicnto de los
tumores hipofisarios preexistentes. A las pacientes que estén tomando cabergolina durante periodos
prolongados, se recomienda realizarles controles ginecolégicos regulares, que incluyan citologia
cervical y endometrial.

Advertencia sobre excipientes

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Interacciones

Aungque no se dispone de ninguna informacién acerca de la posible interaccién entre la cabergolina
y otros alcaloides derivados del ergot, no se recomienda el uso concomitante de estos
medicamentos durante el tratamiento a largo plazo con cabergolina.

Dado que la cabergolina ejerce su cfecto terapéutico mediante estimulacion directa de los
receptores de dopamina, no se debe administrar concomitantemente con firmacos que presenten
una actividad antagonista de la dopamina (como fenotiazinas, butirofenonas, tioxantenos,
metoclopramida), ya que este hecho podria reducir la accion de la cabergolina sobre la disminucion
de prolactina. Al igual que ocurre con otros derivados del ergot, no se recomienda utilizar la
cabergolina en asociacién con antibidticos macrélidos (por ejemplo, eritromicina), ya que la
biodisponibilidad sistémica y los cfectos adversos podrian aumentar.
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La cabergolina atraviesa la placenta en ratas; se desconoce si ocurre lo mismo en humanos. Los =~
estudios en modelos animales no han demostrado ningiin efecto teratogénico ni ningin efecto del
compuesto sobre la reproduccién; sin embargo, se observé una disminucién de la fertilidad y
embriotoxicidad relacionada con la actividad farmacodiniamica.

No obstante, no se han realizado estudios adecuados, bien controlados en mujeres embarazadas. La
cabergolina s6lo debe utilizarse durante el embarazo si el beneficio supera los posibles riesgos.

Se dispone de informaci6n de 256 embarazos a partir de un estudio observacional de 12 afios de
seguimiento sobre resultados de embarazos tras el tratamiento con cabergolina. En diecisiete de
estos 256 embarazos (6,6%), se produjeron malformaciones congénitas importantes o abortos. Se
dispone de informacién de 23 de 258 bebés que tuvieron un total de 27 anomalias congénitas, tanto
importantes como menores. Las anomalias congénitas mas frecuentes fueron las de tipo
musculoesquelético (10), seguidas por las cardiopulmonares (5). No se dispone de informacién
sobre alteraciones perinatales o sobre el desarrollo a largo plazo de los nifios con exposicién
intrauterina a cabergolina. En base a la bibliografia publicada recientemente, se ha notificado que
la prevalencia de malformaciones congénitas importantes en la poblacién general es de un 6,9% o
superior. Las tasas de anomalias congénitas varian entre distintas poblaciones. No es posible
determinar con precisién si existe un riesgo aumentado, ya que no se incluyé un grupo control.

La cabergolina solo debe utilizarse durante el embarazo si estd claramente indicado y después de
una evaluacién precisa de la relacién beneficio/riesgo. Debido a la prolongada vida media del
firmaco y a los datos limitados sobre la exposicién intrauterina, las mujeres que planeen quedar
embarazadas deberdn suspender la administracion de cabergolina un mes antes de la concepcién
planificada. Si la concepcién se produce durante el tratamiento, este se debe suspender apenas se
confirme el embarazo, a fin de limitar la exposicién fetal al fairmaco.

Lactancia

Se ha observado que la cabergolina y/o sus metabolitos se excretan a través de la leche en ratas.
Puesto que no se dispone de datos sobre la excrecién de cabergolina en la leche materna en
humanos, se debe aconsejar a las mujeres en periodo de puerperio en tratamiento con cabergolina,
no dar el pecho a sus hijos en caso de que fracase la inhibicion /supresi6én de la laclancia que el
producto ejerce. La cabergolina no se deberd administrar a las madres con (rastornos
hiperprolactinémicos que deseen dar el pecho a sus hijos, ya que este medicamento previene la
lactancia y no existen datos disponibles sobre 1a excrecion del fairmaco en la leche materna.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias

Los pacientes deben tener cuidado al llevar a cabo acciones que requieren una reaccion rapida y
precisa durante el comienzo del tratamiento.

Se debe informar a los pacientes que estén en tratamiento con cabergolina y que presenten
somnolencia y/o episodios repentinos de suefio, que deben abstenerse de conducir o de realizar
actividades en las que un estado de alerta deteriorado pueda ponerles en riesgo de dafio grave o
muerte tanto a ellos mismos como a otras personas (por ejemplo, la utilizacién de méquinas), hasta
quc la somnolencia y/o los episodios repentinos de suefio desaparczcan.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas han sido observadas y notificadas durante el tratamiento con
cabergolina. Las frecuencias se definen como: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (= 1/100 a <
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1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), raras (> 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (< 1/10. 000)

o frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). N
Clasificacion  de R%cciom;s adversas

sistema MedDRA

Muy frecuentes

Ve;l;ulopalia (incluida regurgitacion)
y trastornos relacionados (pericarditis

Trastornos cardiacos y detrame pericirdico)
Poco frecuentes Palpitaciones
Frecuencia no conocida Angina de pecho

Trastornos respiratorios, toricicos
y mediastinicos

Poco frecuentes

Disnca, dcrrame pleural, fibrosis,
(incluida fibrosis pulmonar), cpistaxis

Muy raras

Fibrosis plcural

Frecucncia no conocida

Traslorno rcspiratorio, insuficiencia
respiratoria, pleuritis, dolor loricico

Trastornos del sistema immune

Poco frecuentes

Reaccién de hipersensibilidad

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecucntes

Cefalea®*, marcos/vérligo*

Frecucnles

Somnolcncia

Poco frecuentes

Hemianopsia (ransiloria, sincope,
parestesia

Frecuencia no conocida

Acceso subilo de sueiio, lcmblores

Frecuencia no.conocida

Trastornos oculars Frecuencia no conocida Trastorno visual
Frecuentes Depresién
Poco frecucntes Aumento de la libido
Trastornos psiquidtricos Agresion, ideas delirantes,

hipersexualidad, juego patolégico,
trastorno  psicltico, alucinaciones,
delirio

Frecuentles

La cabergolina cjerce generalmente
un cfecto hipotensor en los pacicntes
que reciben tralamiento durante un

Trastornos vasculares ticmpo  prolongado;  hipotension
postural, sofocos**
Vasoespasmo digital,
Poco frecuentes desvanecimiento

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes

Nauseas*, dispepsia, gastrilis, dolor
abdominal*

Frecuentes Constipacién, vomilos**
Raras Dolot epigéstrico
Trastornos generales y alteraciones | Muy frecuentes Astenia***, fatiga
en el sitio de administracion Poco frecuentes Edema, ¢dcma periférico

Trastornos hepatobiliares

Frecuencia no conocida

Funci6n hepatica anormal

Trastornos de la piel y del tejido
subcutineo

Poco frecuentes

Exantema, alopecia

Trastornos musculoesqueléticos y
del tejido conectivo

Poco frecuentes

Calambres en las piernas

Trastornos del
reproductor y de la mama

aparato

Frecucntes

Dolor mamario
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Disminuciones asintométicag~de_Ja | -
Frecuentes presién arterial ( 20 mmHg de fa..
sistélica y 10 mmHg de la diastlica)

En las mujeres amenorreicas, durante
los primeros meses después de la
Exploraciones complementarias Poco frecuentes menstruacién, se ha observado una
disminucién de los wvalores de
hemoglobina

Aumento de la creatin-fosfoquinasa,
Frecuencia no conocida pruebas anormales de funcibn

hepéitica

*Muy frecuentes en las pacientes tratadas por trastornos hiperprolactinémicos; frecuentes en las pacientes que reciben
tratamiento por inhibicion/supresién de la lactancia.

** Frecuentes en las pacientes tratadas por trastomos hiperprolactinémicos; poco [recuentes en las pacientes que
reciben tratamiento por inhibicién/supresi6n de la lactancia.

*** Muy frecuentes en las pacientes tratadas por trastornos hiperprolactinémicos; poco frecuentes en las pacientes que
reciben tratamiento por inhibicion/supresién de la lactancia.

Trastornos del control de los impulsos

En los pacientes tratadas con agonistas dopaminérgicos como la cabergolina puede aparccer juego
patolégico, aumento de la libido, hipersexualidad, gasto o compras compulsivas, atracones ¢
ingesta convulsiva.

SOBREDOSIFICACION

Los sintomas de sobredosis que cabria esperar son aquellos debidos a la sobreestimulacién de
receptores de dopamina: nauseas, vOmitos, malestar géstrico, hipotensién postural,
confusién/psicosis o alucinaciones. No existe un antidoto especifico para la sobredosis con
cabergolina, por lo que se deberdn tomar medidas generales de apoyo dirigidas a eliminar el
farmaco no absorbido y mantener la presién arterial si fuera necesario. La administracién de
farmacos antagonistas de la dopamina podria ser de utilidad ya que la cabergolina actia como
agonista dopaminérgico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o comunicarse con
los siguientes Centros de Toxicologia:

Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”

Tel: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital General de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”

Tel: (011) 4300-2115 / 4362-6063.

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas”

Tel: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital de Pediatria “Sor Marfa Ludovica”

Tel: (0221) 451-5555.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente y al abrigo de la luz.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

LABORAT@RIOS BETA S.A.

IF-2018- RERMSANMAT

ARVACELTIND
R TECNICO Y APCCERADD
Ngw’™ 12270 - Livra 134 « Folic 199



PRESENTACIONES
Envases con 2, 4 y 8 comprimidos.

LABORATORIOS BETA S.A.
Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.

Director Técnico: Gustavo R. Potes - Farmacéutico.
Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud.
Certificado N° 48.647

Fecha de la iltima revisién:




Republica Argentina - f;éder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicienal de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-28200393-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
' Martes 12 de Junio de 2018

Referencia: 4776-18-4 prospecto lactamax

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 pagina’s.

Digitaly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: ch=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0*MINISTERIO OE MODERNIZACION,
ouzSECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senaiNumbersCUIT 30715117564

Date: 2018.06.12 $7.52:31 0300

Melina Mosquera

Asesor Técnico

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia
Médica

Oigiaty 3igned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

ON: EL - GDE. cvAR,
9sMINISTERIO DE MODERNIZACION. 0u=SECRETARIA OE
T

30718117564
Date: 2018.08.12 17:52:32 0300



PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE r; B

LACTAMAX S
CABERGOLINA

Comprimidos

Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Cabergolina 0,5 mg

Lactosa, celulosa microcristalina

y estearato de magnesio cs.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

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

Contenido

1. Qué es LACTAMAX y para qué se utiliza
2. Antes de tomar LACTAMAX

3. Como tomar LACTAMAX

4. Posibles efectos adversos

5. Informacion adicional

1. Qué es LACTAMAX y para qué se utiliza
LACTAMAX es un medicamento que se utiliza para evitar la produccién de leche, inmediatamente
después del parto asi como para la retirada de la misma, en las siguientes situaciones:
* Después del parto, una vez que la madre decide no dar el pecho a su hijo.
* Después del parto, cuando la lactancia esté contraindicada por razones médicas para la
madre o para el recién nacido.
* Después de dar a luz un feto muerto o después de un aborto.

Ademids, LACTAMAX est4 indicado en el tratamiento de trastornos relacionados con el aumento
de 1a hormona prolactina en sangre (trastornos hiperprolactinémicos), incluyendo ausencia de la
menstruacion (amenorrea), menstruaciones muy espaciadas en el tiempo (oligomenorrea), ciclos
menstruales en los cuales no hay ovulacion (anovulacién) y secrecion de leche en el pecho no
asociada con el periodo de lactancia (galactorrea). LACTAMAX estd indicado también en
pacientes con patologias asociadas a trastornos hiperprolactinémicos, tales como tumores de
hip6fisis secretores de la hormona prolactina (adenomas hipofisarios -~ micro y
macroprolactinomas), aumentos de la hormona prolactina sin causa conocida (hiperprolactinemia
idiopitica) o sindrome de la silla turca vacia.
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2. Antes de tomar LACTAMAX gl % o
LACTAMAX deber ser prescripto s6lo por un médico. Siga detenidamente sus instruccioné\s.~ e

No tome LACTAMAX sin consultar antes a su médico

e Si es alérgico (hipersensible) a cualquier alcaloide ergotinico, a cabergolina o a cualquiera de
los demds componentes de este medicamento (ver FORMULA).

e Si va a ser tratado con LACTAMAX durante un periodo prolongado y tiene afectadas cualquiera
de las vélvulas del corazén.

e Sitiene una enfermedad grave del higado (insuficiencia hepética grave).

e Si tiene antecedentes de psicosis puerperal (sindrome post-parto caracterizado por depresién,
ideas delirantes y pensamientos de daiiarse a si misma y/o al niiio).

e Si tiene la tension arterial elevada durante el embarazo asociada con la retencién de liquidos
(edema) y proteinas en la orina (toxemia del embarazo).

e Si tiene o ha tenido trastornos fibréticos (tejidos de cicatrizacion) que le han afectado a los
pulmones, al corazén o abdomen.

e Si estd en tratamiento con medicamentos que se utilizan para el tratamiento de enfermedades
mentales (medicacién antipsicética).

Advertencias y precauciones

e Si padece alguna enfermedad grave del corazén o de la circulacion, dolor y/o cambios
repentinos de color en las extremidades (sfndrome de Raynaud), dlcera de estémago, o
hemorragias gastrointestinales.

e Si padece insuficiencia hepética grave, puede necesitar una dosis menor.

Si ha tenido o tiene enfermedades mentales graves (especialmente de tipo psicético).

e Si estd tomando firmacos que disminuyan la presién arterial. LACTAMAX puede producir
bajada de la presion arterial al cambiar de posicién (hipotensi6n postural).

e En caso de ser tratado con LACTAMAX durante un periodo prolongado, antes de iniciar el

tratamiento y de forma regular durante el tratamiento, su médico valorard si su corazén,

pulmones y rifiones funcionan adecuadamente. Su médico también le realizard un

ecocardiograma (una ecografia del corazén) antes de iniciar el tratamiento, y de forma regular

durante el tratamiento. Si se detecta una alteraci6n de las vélvulas cardiacas, no se iniciara el

tratamiento con LACTAMAL, y si la alteraci6n se produce durante el tratamiento éste se debera

interrumpir.

Si presenta o desarrolla durante el tratamiento signos y/o sintomas clinicos de alteraciones

respiratorias, cardiacas o renales.

Si durante el tratamiento desarrolla un aumento del deseo sexual o deseo sexual obsesivo.

Si durante el tratamiento nota una conducta alterada en relacién al juego. '

Si durante el tratamiento realiza gastos o compras compulsivas.

Si durante el tratamiento come de manera compulsiva.

Si durante el tratamiento nota sensacién de suefio o la aparicion de sueio de forma brusca y

repentina.

Si estd embarazada o cree que pudiera estarlo.
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Si se encuentra en cualquiera de los casos listados anteriormente, acuda a su médico. Antes dela - ¢
administracion de LACTAMAX, debera descartarse el embarazo. En el caso de pacientes en édad -,
fértil, se recomienda la utilizacién de anticonceptivos de barrera. Antes de iniciar el tratamiento su—
médico le puede realizar pruebas para evaluar la funcién hipofisaria. Durante tratamientos
prolongados con LACTAMAX, su médico le puede realizar de forma periédica controles

ginecologicos y anilisis del funcionamiento del higado.

Administraciéon de otros medicamentos con LACTAMAX

Informe al médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos,
incluso aquéllos adquiridos sin receta.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con LACTAMAX; en estos casos puede resultar
necesario que su médico le cambie la dosis o le interrumpa el tratamiento con alguno de cllos.

Es cspecialmente importante que informe a su médico si toma alguno de los siguientes

medicamentos:

* Mcdicamentos llamados antagonistas dc la dopamina (como por cjemplo fenotiazinas,
butirofenonas, lioxantenos, metoclopramida), ya que pueden disminuir el efecto de
LACTAMAX.

* Un tipo de antibiéticos llamados macrélidos (como la eritromicina), ya que podrian aumentar
los efectos adversos de LACTAMAX.

* Otros derivados del ergot, como son la bromocriptina, pergolida, ergotamina,
dihidroergotamina, etc.

Toma de LACTAMAX con alimentos y bebidas
Se recomienda que LACTAMAX se administre con alimentos, ya que mejora su tolerancia.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Comunique a su médico o farmacéutico si est4 tomando, ha tomado recientemente o podria tcner
que tomar cualquier otro medicamento.

Antes de la administracion de LACTAMAX deberd descartarse el embarazo. Después del
tratamiento, las mujeres que deseen quedar embarazadas deberdn esperar al menos un mes después
de la interrupcién del mismo. En el caso de que se produjera ¢l embarazo durante el tratamiento, la
administracién de LACTAMAX deberd ser interrumpida.

LACTAMAX no debe administrarse a madres que decidan dar el pecho a sus hijos ya que este
medicamento se utiliza para evitar la secrecién de leche y se desconoce si pasa a la leche materna.

Si durante el tratamiento con LACTAMAX se mantiene la secrecion de leche, no debe dar el pecho
a sus hijos.

Conduccién de vehiculos y uso de miquinas

LACTAMAX puede producir sensacién de sueiio e incluso la aparicion repentina de sueiio. Si nota
alguno de estos sintomas, al inicio o durante el tratamiento, no conduzca ni utilice méquinas ni
realice actividades que requieran concentracién, hasta que los sintomas desaparezcan, ya que
podria poner en grave peligro su vida y la de otras personas.
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Este medicamento conticne lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una mtolemncm a
ciertos azicares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

3. Céomo tomar LACTAMAX

Siga exactamente las instrucciones de administracién de LACTAMAX indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

LACTAMAX se administra por via oral. Se recomienda tomar LACTAMAX con alimentos.

Para evitar la produccién de leche: la dosis recomendada es de 1 mg (2 comprimidos de 0,5 mg)
administrados como dosis tinica, durante el primer dia post-parto.

Para la retirada de la leche materna: se recomienda la administracion de 0,25 mg (medio
comprimido de 0,5 mg) cada 12 horas durante dos dias (dosis total de I mg).

Para los trastornos relacionados con el aumento de la hormona prolactina en sangre (trastornos
hiperprolactinémicos): la dosis inicial recomendada es de (,5 mg por semana, administrada en una
o dos tomas (medio comprimido de 0,5 mg) por semana (cjemplo: lunes y jueves). La dosis
semanal debera incrementarse gradualmente, preferentemente mediante la adicién de 0,5 mg (1
comprimido) por semana a intcrvalos mensuales hasta que su médico establezca la dosis adecuada.

Uso en ninos y adolescentes
No se recomienda la utilizacién de LACTAMAX en pacientes menores de 16 aios.

Uso en pacientes ancianos

A pesar dc que la informacion procedente tanto de los estudios como de la experiencia
postcomercializacion es muy limitada, no parece que LACTAMAX suponga un riesgo cspecial
para los ancianos.

Uso en pacientes con alteracién de la funcion de los rifiones
No es necesario modificar la dosis en este grupo de pacientes.

Uso en pacientes con alteracion de la funcién del higado no grave
No es necesario modificar la dosis en este grupo de pacientes.

Si toma mas LACTAMAX del que debe:

En caso de sobredosis (dosis mayores a las recomendadas) o ingestién accidental en un nino,
contacte a su médico, o consulte al hospital mas cercano o a los siguientes Centros de
Toxicologia, indicando ¢l medicamento y la cantidad tomada:

Hospital General de Niios “Dr. Ricardo Gutiérrez”
Tel: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital General de Nifos “Dr. Pedro de Elizalde”
Tel: (011) 4300-2115 / 4362-6003.

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas”

Tel: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica” O | o
Tel: (0221) 451-5555.
Si usted ha tomado mias LACTAMAX del que debicra, pucden aparecer los siguicntes sintomas:
nduscas, vomitos, malestar gistrico, presion arlerial baja y alteracioncs del pensamicento o de la
percepcion.

Si olvidé tomar LACTAMAX
No tome una dosis doble para compensar la que no tomé.

Si interrumpe el tratamiento con LACTAMAX

No suspenda el tratamiento antes de que su médico se lo indique, ya que no se conseguiria cl efecto
deseado.

Si tiene cualquier otra duda sobre cl uso dc este medicamcnto, pregunte a su médico o
farmacéutico.

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

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mis de uno de cada 10 pacientes):

¢ Marco.

* Vértigo.

* Dolor de cabeza.

* Dolor en el abdomen.

* Malestar gistrico (dispepsia), inflamacién dcl estomago (gastritis).

* Naiuseas.

* Debilidad (astenia) y cansancio.

* Alteraciones cn las vilvulas del corazén (valvulopatia cardiaca), inflamacién de las
membranas que recubren el corazén (pericarditis) y acumulacion de liquidos en las
membranas que recubren e} corazon (derrame pericardico).

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta uno de cada 10 pacientes)
* Disminucion de la presion arterial en pacientes con tratamientos de larga duracién.
* Disminucion de la presion arterial al cambiar de posicién (hipotension postural).
* Sensacion de sueiio (somnolencia).
* Disminucion de la presi6n arterial sin sintomas.
* Depresion.

* Sofocos.
¢ Constipacion.
s  Vomitos.

* Doloren la mama.

GUSTAVO RUBEN POTES
¢ FARMACEUTICO
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Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta uno de cada 100 pacientes) A ’%f

* Estrechamiento de los vasos sanguineos de los dedos (vasoespasmo digital) y desmayos;k..:f_/.;-.»fr/

* Calambres en las piernas. ==

* Disminucién de los valores de hemoglobina tras la restauracion de la menstruacion en
mujeres amenorreicas.

* Pérdida transitoria de vision que afecta a la milad del campo visual (hemianopsia
transitoria).

* Pérdida repentina de conocimiento (sincope).

* Latido del corazon mis frecuente de lo normal (palpitaciones).

* Hemorragia nasal (epistaxis).

* Scnsacién de hormigueo (parestesia).

* Aumento del deseo sexual.

* Sensacién de dificultad para respirar (disnea).

* Pérdida de cabello (alopecia).

* Erupcién en la piel.

* Retencién de liquido (edema).

* Reaccion alérgica exagerada (reaccion de hipersensibilidad).

* Formacidn de tejido fibrético en algiin 6rgano (fibrosis), incluyendo el pulmén.

* Acumulacion de liquido en las membranas que recubren ¢l pulmén (derrame pleural).

Efectos adversos raros (pueden afectar a entre uno y 10 de cada 10.000 pacientes)
* Dolor en la parte superior del abdomen.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta uno de cada 10.000 pacientes)
* Formacién de tejido fibrético en las membranas que recubren el pulmén (fibrosis pleural).

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

* Dolor y sensacién de opresion aguda y sofocante en el pecho, generalmente centrada detras
dcl esterndn, y a veces irradiada (angina de pecho).

¢ Comportamiento agresivo, delirios.

* Deseo sexual obsesivo (hipersexualidad).

*  Adiccion al juego.

* Pérdida de contacto con la realidad (trastorno psicético).

* Alucinaciones.

* Alteracion de la visi6n.

* Alteraciones respiratorias, disminucién de la capacidad para respirar (insuficiencia
respiratoria), inflamacién de las membranas que recubren el pulmén (pleuritis), dolor en ¢l

pecho.
* Aparicién de suciio de forma brusca y repentina.
*  Temblor.

* Alteracién de la funcién del higado.
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* Aumento de un tipo de enzimas (creatinfosfoquinasas) en la sangre, alteraciones eh las

7

pruebas de funcién del higado.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Informaci6n adicional

Fecha de vencimiento

NO ADMINISTRAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO QUE APARECE EN EL
ENVASE. ‘

La fecha de vencimiento corresponde al dltimo dia del mes que se indica.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente y al abrigo de la luz.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACIONES
Envases con 2, 4 y 8 comprimidos.

Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas.

Para més informacién, el Prospecto para Prescripcion estd disponible  en:

http://www.laboratoriosbeta.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina

Web de la ANMAT: httg:[[www.anmat.gov.ar[farmacovigjlancig[Notiﬁcar.asp o llamar a ANMAT

responde 0800-333-1234.

LABORATORIOS BETA S.A.
Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.

Director Técnico: Gustavo R. Potes - Farmacéutico.
Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud.
Certificado N° 48.647

Fecha de la dltima revision:

ISTAVO RUBEN POTES

NEFRIEANMAT

Mat N° 12270 - Libro 134 - Fciio 199
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