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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Julio de 2019

Referencia: EX-2019-05964353-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2019-05964353-APN-DGA#ANMAT del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A. solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de rotulos, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada ATEMPERATOR / BROMAZEPAM, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS / BROMAZEPAM 6 mg; aprobada por Certificado N° 36777.

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 Direccién 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 sus
modificatorios.

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

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA S.A. propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada ATEMPERATOR / BROMAZEPAM, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS / BROMAZEPAM 6 mg; el nuevo proyecto de prospecto
obrante en el documento IF-2019-47343420-APN-DERM#ANMAT e informacion para el



paciente obrante en el documento 1F-2019-47343133-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 36777, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

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

archivese.

EX-2019-05964353-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.07.16 09:05:51 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.07.16 09:05:53 -03'00"



S e 7 s
teva

ATEMPERATOR
BROMAZEPAM 6 mg
Comprimidos

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada-Lista IV

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Bromazepam 6,00 mg

Excipientes: Cellactose 80 (mezcla de Lactosa 75% + Celulosa microcristalina 25%), Laca aluminca amarillo
ocaso 40%, Lactosa monohidrato, Lauril sulfato de sodio, Croscaramelosa sddica, Diéxido de silicio coloidal,
Almidén pregelatinizado, Estearato de magnesio.

ACCION TERAPEUTICA
Ansiolitico. NOSBAOS.

INDICACIONES
Tratamiento a corto plazo del trastorno de ansiedad (DSMIV).

ACCION FARMACOLOGICA

Bromazepam es un ansiolitico perteneciente al grupo de las benzodiazepinas, y como tal presenta
propiedades ansioliticas, sedantes, miorrelajantes, anticonvulsivantes y amnesiantes. Sus efectos estan
relacionados a una accién agonista especifica sobre un receptor central que forma parte de un complejo de
receptores macromoleculares GABA-OMEGA, también llamados BZD1 y BZD2 , que modulan la apertura de
un canal de cloro.

FARMACOCINETICA

Luego de la administracion oral, el pico plasmatico se obtiene entre 1 y 4 hs (T,..,x promedio: 2 hs). La
biodisponibilidad oral es de 84 %. La vida media de eliminacién del Bromazepam es de 20 hs. El porcentaje
de unidn a proteinas es del 74%. Durante la administracién prolongada, las concentraciones plasmaticas de
Bromazepam se elevan progresivamente hasta llegar a la meseta (steady-state) en 3 a 4 dias. Los principales
metabolitos del Bromazepam son el 3-hidroxi-Bromazepam que representa del 13 al 30 % de la dosis
administrada, y el 2-amino-5-bromo-3-hidroxibenzoil-piridina que representa del 4 al 25 % de la dosis
administrada. El 3-hidroxi-Bromazepam posee actividad farmacolégica, pero este metabolito se elimina
inmediatamente que se forma y mas rapidamente que el Bromazepam: su efecto clinico es despreciable y no
se acumula luego de administraciones repetidas. Los metabolitos son eliminados por orina. Se ha
demostrado pasaje fetoplacentario y a leche materna para las benzodiazepinas.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Tratamiento ambulatorio:
La dosis para adultos mayores de 18 afios es: 1,5-3 mg hasta tres veces al dia.

Pacientes graves, especialmente los hospitalizados: 6-12 mg dos o tres veces al dia.

Las dosis indicadas constituyen recomendaciones generales y, por tanto, han de ajustarse individualmente. El
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todo si el paciente esta asintomatico. Por lo general, la duracién global del tratamiento no debe exceder de
8-12 semanas, incluida la fase de retirada gradual de la medicacién. En ocasiones puede ser necesario
sobrepasar la duracion maxima aconsejada; en tales casos, es obligado volver a valorar adecuadamente la
situacion general del paciente antes de proseguir el tratamiento.

Pautas posoldgicas especiales:

Tanto los ancianos como los pacientes con insuficiencia hepatica requieren dosis inferiores a las habituales,
dadas las diferencias individuales en la farmacocinética y la respuesta al tratamiento en estos grupos de
pacientes.

CONTRAINDICACIONES

Bromazepam esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a las benzodiacepinas o a
alguno de los excipientes; insuficiencia respiratoria grave, insuficiencia hepética grave (las benzodiacepinas
no estan indicadas para el tratamiento de pacientes con insuficiencia hepatica grave, ya que pueden causar
encefalopatia), miastenia gravis o sindrome de apnea del suefio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Amnesia

Las benzodiazepinas pueden inducir amnesia anterégrada. Este hecho ocurre mas frecuentemente varias
horas después de ingerir el medicamento y, con el fin de disminuir este riesgo, los pacientes deben
asegurarse de que van a poder dormir durante varias horas de forma ininterrumpida. Los efectos amnésicos
pueden estar asociados a un comportamiento inadecuado.

Reacciones psiquiatricas y paraddjicas

Las benzodiazepinas pueden producir reacciones tales como intranquilidad, agitacién, irritabilidad,
agresividad, delirios, ataques de ira, pesadillas, alucinaciones, psicosis, comportamiento inadecuado y otros
efectos adversos sobre la conducta. En caso de que esto ocurriera, se deberd suspender el tratamiento.
Estas reacciones son mds frecuentes en poblacién pediatrica y pacientes de edad avanzada.

Duracién del tratamiento

La duracion del tratamiento debe ser lo més corta posible, y no debe exceder de 8 a 12 semanas, incluyendo
el tiempo necesario para proceder a la retirada gradual de la medicacion.

Nunca debe prolongarse el tratamiento sin una reevaluacién de la situacion del paciente.

Puede ser atil informar al paciente al comienzo del tratamiento de que éste es de duracién limitada y,
explicarle de forma precisa cémo disminuir la dosis progresivamente. Ademas, es importante que el paciente
sea consciente de la posibilidad de aparicion de un fendmeno de rebote, lo que disminuira su ansiedad ante
los sintomas que pueden aparecer al suprimir la medicacion.

Cuando se utilizan benzodiacepinas de accion larga es importante advertir al paciente de la inconveniencia
de cambiar a otra benzodiacepina de accion corta, por la posibilidad de aparicién de un fenémeno de
abstinencia.

Uso concomitante de alcohol/depresores del SNC

Debe evitarse el uso concomitante de Bromazepam con alcohol y/o depresores del SNC. Este uso
concomitante tiene el potencial de aumentar los efectos clinicos de Bromazepam, incluyendo sedacién
intensa, depresion respiratoria y/o cardiovascular clinicamente relevante.

Al comenzar la terapia d ocederse sistematicamente a un examen de los pacientes, con objeto de fijar
el nivel mds bajo posible la dosis y la frecuencia de administracidn, asi co

por acumulacioén.

Tolerancia
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Se puede producir cierta pérdida de eficacia de los efectos de las benzodiacepinas después de un uso
continuado durante varias semanas.

Grupos especiales de pacientes

Los pacientes de edad avanzada deben recibir una dosis menor.

También se recomienda utilizar dosis menores en pacientes con insuficiencia respiratoria cronica por el
riesgo asociado de depresion respiratoria.

Las benzodiazepinas no estan indicadas para el tratamiento de pacientes con insuficiencia hepética grave, ya
que pueden desencadenar una encefalopatia.

Las benzodiacepinas no estan recomendadas para el tratamiento de primera linea de la enfermedad
psicotica.

Las benzodiacepinas no deben usarse en monoterapia para el tratamiento de la depresion o de la ansiedad
asociada a depresion (en estos pacientes pueden desencadenarse suicidios). Por lo que Bromazepam debe
usarse con precaucion y se debe limitar la cantidad prescrita en pacientes que presenten signos y sintomas
de trastorno depresivo o tendencias suicidas.

Bromazepam debe utilizarse con una precaucién extrema en pacientes con antecedentes de alcoholismo o
drogadiccidn.

Dependencia

El tratamiento con benzodiazepinas puede provocar el desarrollo de dependencia fisica y psiquica. El riesgo
de dependencia se incrementa con la dosis y duracién de tratamiento y es también mayor en pacientes con
antecedentes de drogadiccion y/o alcoholismo.

Una vez que se ha desarrollado la dependencia fisica, la finalizacién brusca del tratamiento puede
acompanarse de sintomas de abstinencia, tales como cefaleas, dolores musculares, ansiedad acusada,
tension, intranquilidad, confusion e irritabilidad. En los casos graves, se han descrito los siguientes sintomas:
desrealizacion, despersonalizacién, hiperacusia, hormigueo y calambres en las extremidades,
hipersensibilidad a la luz, al ruido y al contacto fisico, alucinaciones o convulsiones epilépticas.

Insomnio de rebote y ansiedad

Se ha descrito un sindrome transitorio por el que los sintomas que llevaron al tratamiento con una
benzodiacepina reaparecen de una forma exacerbada y que puede ocurrir durante la retirada del
tratamiento. Se puede acompafiar por otras reacciones tales como cambios en el humor, ansiedad o
trastornos del suefio e intranquilidad. Ya que la probabilidad de aparicién de un fenémeno de
abstinencia/rebote es mayor después de finalizar el tratamiento bruscamente, se recomienda disminuir la
dosis de forma gradual.

Advertencias sobre excipientes

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

Riesgo con el uso de opioides

El uso concomitante de benzodiazepinas, incluyendo bromazepam y opioides puede generar sedacién
profunda, depresidn respiratoria, coma y muerte. Debido a estos riesgos, la prescripcion concomitante de
benzodiazepinas y opioides debe reservarse exclusivamente para aquellos pacientes en los cuales no se
puede utilizar otra alternativa terapéutica. Estudios observacionales han demostrado que el uso
concomitante de opioides y benzodiazepinas aumentan el riesgo de mortalidad relacionada a la droga
comparado con el uso solamente de opioides. Si se decide prescribir Bromazepam concomitantemente con
opioides, usar las miniprasdqsis efectivas, el menor tiempo posible, y monitorear en el paciente cualquier
signo y sintoma de dgpresién Pespiratoria y sedacion. Advertir al paciente y cuidador sobre el riesgo de
depresion respiratorfa y sedaciop cuando bromazepam se usa concomitantérente con opioides.

Directora Técnica




teva 031

Fertilidad, embarazo y lactancia

Aungue no se dispone de datos clinicos especificos acerca de Bromazepam, una gran cantidad de datos
basados en estudios de cohortes indican que la exposicion a benzodiazepinas en el primer trimestre del
embarazo no estd asociada con un aumento del riesgo de malformaciones mayores. Sin embargo, algunos
estudios epidemioldgicos tempranos de casos y controles han demostrado un aumento del riesgo de
desarrollo de labio leporino.

Bromazepam no debe administrarse durante el embarazo. Si fuera necesaria la administracién de
Bromazepam durante la lactancia, el médico debera evaluar la suspension de la misma.

El tratamiento con benzodiacepinas a dosis altas, durante el segundo y/o tercer trimestre del embarazo, ha
revelado una disminucién de los movimientos fetales activos y una variabilidad del ritmo cardiaco fetal.

Cuando el tratamiento se tiene que administrar por razones médicas durante el dltimo periodo del
embarazo, incluso a dosis bajas, se pueden observar sintomas del sindrome hipnético infantil, tales como
hipotonia o dificultades para succionar que ocasionan una ganancia de peso deficiente. Estos signos son
reversibles pero pueden durar de 1 hasta 3 semanas, dependiendo de la vida media del medicamento.
Cuando se administra a dosis altas, puede aparecer depresién respiratoria o apnea e hipotermia en recién
nacidos.

Ademas, se pueden observar sintomas de abstinencia neonatal con hiperexcitabilidad, agitacién y temblor
unos pocos dias después del nacimiento, incluso si no se observa el sindrome hipoténico infantil.

Teniendo en cuenta estos datos, el uso de Bromazepam durante el embarazo se puede considerar si las
indicaciones terapéuticas y la posologia se respetan estrictamente.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinas puede verse negativamente afectada por la
sedacion, la amnesia, la dificultad en la concentracion y por el deterioro de la funcién muscular que pueden
aparecer como consecuencia del tratamiento. Ademads, los periodos de suefio insuficientes pueden
incrementar el deterioro del estado de alerta. Este efecto es mayor si el paciente ha consumido alcohol.

REACCIONES ADVERSAS

Durante el tratamiento con Bromazepam se han notificado las siguientes reacciones adversas.
La clasificacion de la frecuencia es la siguiente:

Muy frecuentes 2 1/10;

Frecuentes 2 1/100 a < 1/10;

Poco frecuentes > 1/1.000 a < 1/100

Raras > 1/10.000 a < 1/1.000

Muy raras < 1/10.000

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Sistema de Clasificacién de Organos

MedDRA Efectos adversos

Trastornos del sistema inmunoldgico
Frecuencia no conocida Hipersensibilidad, shock anafilactico, angioedema

Trastornos psiquiatricos

-APN-DERMANMMAT
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Frecuencia no conocida

Confusion*, trastorno emocional*, trastornos de la libido,
dependencia al medicamento**,

abuso del medicamento**, sindrome de abstinencia**
Depresion

Reacciones paradajicas como intranquilidad,

alucinaciones, psicosis, comportamiento inadecuado**
Amnesia anterégrada**, pérdida de memoria.

agitacion, irritabilidad, agresividad, delirio, ataques de ira, pesadillas

’

Trastornos del sistema nervioso

Frecuencia no conocida Somnolencia*, cefalea*, mareos*, reduccidn del estado de alerta*,
ataxia*

Trastornos oculares
Frecuencia no conocida Diplopia*

Trastornos cardiacos
Frecuencia no conocida Insuficiencia cardiaca incluyendo paro cardiaco

Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos

Frecuencia no conocida Depresidn respiratoria _
Trastornos gastrointestinales

Frecuencia no conocida Nduseas*, vomitos*, estrefiimiento

Trastornos de la piel y del tejido

subcutdneo

Frecuencia no conocida Rash cutaneo, prurito y urticaria

Trastornos musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo

Frecuencia no conocida Debilidad muscular*
Trastornos renales y urinarios
Frecuencia no conocida Retencidn urinaria

Trastornos generales y alteraciones en el
lugar de administracion

Frecuencia no conocida Fatiga*

Lesiones traumadticas, intoxicaciones y
complicaciones de procedimientos
terapéuticos

Frecuencia no conocida Caidas, fracturas***

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Interaccién farmacodinamica

Las benzodiazepinas producen un efecto aditivo cuando se coadministran con alcohol u otros depresores del
SNC. No se recomienda la ingesta concomitante con alcohol.

Bromazepam se debe utilizar con precaucién cuando se combina con otros depresores del SNC. Se puede
producir un aumento del efecto depresivo central, si se administra conjuntamente con otros antipsicéticos
(neurolépticos), ansiolitigds/sedantes, algunos agentes antidepresivos, opioides, anticonvulsivantes, o

edicamentos depresores de la
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Interaccién farmacocinética

Se pueden producir interacciones farmacocinéticas cuando se administra Bromazepam con otros
medicamentos que inhiben la enzima hepatica CYP3A4, aumentando los niveles de Bromazepam en plasma.
La coadministracion de Bromazepam con inhibidores potentes de CYP3A4 (por ejemplo, antifiingicos
azolicos, inhibidores de proteasa y algunos macroélidos) se debe hacer con precaucién y se debe considerar
una reduccién sustancial de la dosis. En el caso de los analgésicos narcéticos también se puede producir un
aumento de la sensacion de euforia, lo que puede incrementar la dependencia psiquica.

SOBREDOSIFICACION

Sintomas:

Los sintomas secundarios a sobredosis con bromazepam, al igual que los producidos por otros
depresores del Sistema Nervioso Central, incluyen somnolencia, ataxia, disartria y nistagmo. Rara
vez la sobredosis con bromazepam implica amenaza de vida si el formaco es tomado solo, pero
puede conducir a arreflexia, apnea, hipotension, depresién cardiorrespiratoria y coma. El coma, si
sobreviene, generalmente dura unas pocas horas, pero puede ser mas prolongado y ciclico,
particularmente en pacientes ancianos. Los efectos depresores respiratorios de las benzodiacepinas
son mds serios en pacientes con enfermedad respiratoria. Las benzodiacepinas aumentan los
efectos de otros depresores del sistema nervioso central incluido el alcohol.

Tratamiento:

Monitorear los signos vitales del paciente y establecer medidas de soporte segin lo indique el
estado clinico del paciente. En particular, los pacientes pueden requerir tratamiento sintomético
por efectos cardiorespiratorios del sistema nervioso central. Se puede prevenir una mayor
absorcion utilizando un método adecuado dentro del lapso de 1 — 2 horas con carbén activado. Si
éste se emplea, es imprescindible proteger las vias aéreas en los pacientes somnolientos. En caso
de ingestion mixta puede considerarse el lavado gastrico, pero no como una medida rutinaria. Si la
depresion del SNC es severa, tener en cuenta el uso de flumazenil, un antagonista
benzodiazepinico. Este solo debe ser administrado bajo condiciones de estricto monitoreo. Tiene
una vida media de eliminacién breve (aproximadamente 1 hora); por lo tanto, los pacientes
tratados con flumazenil necesitaran ser controlados después de que hayan desaparecido sus
efectos. Flumazenil debe ser usado con extrema precaucién en presencia de farmacos que reducen
el umbral de las convulsiones (Por ej. antidepresivos triciclicos). Consultar el prospecto de envase
de los productos que contienen flumazenil para obtener informacién adicional sobre el uso correcto
de este farmaco.

Advertencia:

El antagonista benzodiazepinico flumazenil, no estd indicado en los pacientes epilépticos tratados

con benzodiacepinas, pues el antagonismo benzodiazepinico puede provocar convulsiones en estos
pacientes.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666

Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 [/ 4658 — 7777

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

PRESENTACIONES

ATEMPERATOR Co mg: se presenta en envases contenkEl AN ARG MAAR T
IVAX A NTINA S.A.
MARC NOCELL
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO (ENTRE 15° y 30°).
“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.”

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N° 36.777.

LABORATORIOS IVAX ARGENTINA S.A.

Suipacha 1111 Piso 18 — Capital Federal

Directora Técnica: Rosana B. Colombo- (Farmacéutica)

Elaborado y acondicionado en: IVAX Argentina S.A. Juan José Castelli 6701, Villa Adelina, Buenos Aires,

Argentina.

Fecha de Ultima revisién del prospecto:

[Logo]
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ATEMPERATOR
BROMAZEPAM 6 mg
Comprimidos

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada-Lista IV

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Bromazepam 6,00 mg

Excipientes: Cellactose 80, Laca aluminca amarillo ocaso, Lactosa monohidrato, Lauril
sulfato de sodio, Croscaramelosa sddica, Didxido de silicio coloidal, Almiddn
pregelatinizado, Estearato de magnesio

Lea atentamente este prospecto antes de usar este medicamento y conserve el prospecto
por si necesita leerlo nuevamente. Esta informaciéon no reemplaza la informacidon brindada
por su médico. Ante cualquier duda consulte a su médico.

Si presenta algun efecto adverso descripto o efecto adverso no reportado, CONSULTE E
INFORMESELO A SU MEDICO

Si se encuentra consumiendo otros medicamentos, DEBE CONSULTAR E INFORMAR A SU
MEDICO.

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

¢QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA ESTE MEDICAMENTO?
Tratamiento a corto plazo del trastorno de ansiedad (DSMIV).

¢QUE ES LO QUE DEBO SABER ANTES DE TOMAR ATEMPERATOR® Y DURANTE EL
TRATAMIENTO?
¢Quiénes no deben tomar ATEMPERATOR®?
No debe utilizar este medicamento si:
- Padece insuficiencia hepatica grave.
- Padece insuficiencia respiratoria grave.
- Padece miastenia gravis.
- Padece sindrome de apnea del suefio.
- Alergia al principio activo (Bromazepam) o a alglin componente de la formula.
- Padece de intolerancia a la lactosa.

¢Qué debo informar a mi médico antes de tomar ATEMPERATOR®?
Informe a su médj ted:

- Se encuentra constiymiendo opioides.

- Se encugntra embarazada, planea estarlo, o se encuentra e

o de Jactancia.

\
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- Tiene antecedentes de alcoholismo o drogadiccion.

é¢Puedo tomar ATEMPERATOR® con otros medicamentos?
Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que estd tomando o planea
tomar. Ello incluye medicamentos bajo receta, medicamentos de venta libre, vitaminas y
suplementos a base de hierbas.
Tomar ATEMPERATOR® con ciertos medicamentos puede causar efectos adversos.
Especialmente informe a su médico si esta tomando:
- Medicamentos opioides (por ejemplo: Codeina, morfina, hidrocodona, oxicodona,
etc).
- Antidepresivos, como fluoxetina o sertralina
- Anticonvulsivantes, como: como fenitoina, carbamazepina, acido valproico.
Antihistaminicos-H; (por ejemplo: Prometazina, Difenhidramina).
- Otros ansioliticos.
- Anticonceptivos orales.
- Farmacos para el tratamiento del HIV, del tipo inhibidores de la proteasa como:
Atazanavir, Ritonavir, Darunavir, etc.
- Antifingicos azélicos (medicamentos para tratar las infecciones causadas por
hongos) como Ketoconazol, Fluconazol, Itraconazol.
- Antibiéticos macrélidos como: Claritromicina, eritromicina, azitromicina.

Si no estd seguro pregunte a su médico o farmacéutico la lista de estos medicamentos.
Es importante que usted conozca y pueda describir todos los medicamentos que usted
toma.

¢COMO DEBO TOMAR ATEMPERATOR®?

Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de este medicamento indicadas
por su médico. En caso de duda, consulte nuevamente a su médico. Dependiendo de
la naturaleza de su enfermedad, su edad y peso, su médico recetara la dosis adecuada.
Recuerde tomar su medicamento. Si tiene algln trastorno de higado o rifidn, si padece
dificultades respiratorias o sufre debilidad muscular, su médico decidirda la
conveniencia de que tome una dosis inferior de este medicamento o que no lo tome
en absoluto. Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras
indicaciones distintas. Las dosis recomendadas son las siguientes:

La mayoria de los pacientes no necesitan mas de dos 6 tres comprimidos al dia,
aunque su médico podria prescribir dosis mayores. En el caso de pacientes que han
sido hospitalizados puede necesitarse una dosis mayor, pero siempre han de ser
prescritas por el médico. Cada dosis individual no debe sobrepasar los limites
indicados y la dosis diaria total tampoco, a menos que su médico le recete una dosis
superior. Lo aprimidos de Bromazepam deben tomarse antes o junto con las
comidas, yfMeben tragarse enteras y sin masticarlas con un pgco\de agua o una bebida
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suspenda el tratamiento antes de tiempo. En la mayoria de los casos sélo se necesita
un tratamiento de corta duracion con Bromazepam que no debe exceder de 8 a 12
semanas, incluyendo en este periodo de tiempo, el necesario para la retirada gradual
de la medicacion. Para evitar sintomas de abstinencia, no debe dejar de tomar
Bromazepam bruscamente, sobre todo si lo ha estado tomando durante largo tiempo.

Uso en pacientes de edad avanzada: Los pacientes de edad avanzada tienen mds

sensibilidad al Bromazepam que los pacientes jovenes. Si usted pertenece a este grupo |
de pacientes, su médico le puede recetar una dosis inferior y comprobar su respuesta |
al tratamiento. Por favor, siga cuidadosamente las instrucciones de su médico. |

¢QUE DEBO HACER SI DEJO DE TOMAR UNA DOSIS?

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Tome su medicamento a la misma hora todos los dias puede ayudarlo a recordar
tomarlo regularmente.

No suspenda el tratamiento a menos que su médico se lo indique.

Ante cualquier duda, consulte a su médico.

¢QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS?

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o
al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666;

Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 4658 — 7777;

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

éQUE PRECAUCIONES DEBO TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA ESTE
MEDICAMENTO?
Consulte a su médico antes de empezar a tomar ATEMPERATOR.

- Debe evitarse el uso concomitante de Bromazepam con alcohol y/o depresores del
SNC.

- Se puede producir cierta pérdida de eficacia del efecto de este medicamento
después de un uso continuado durante varias semanas.

- Este medicamento no se encuentra indicado para el tratamiento de pacientes con
insuficiencia hepatica grave, ya que puede causar dafio a nivel cerebral.

- El tratamiento con Bromazepam puede provocar el desarrollo de dependencia
fisica y psiquica. El riesgo de dependencia se incrementa con la dosis y duracion de
tratamiento y es también mayor en pacientes con antecedentes de drogadiccién
y/o alcoholismo.

- El uso copicomitdante de Bromazepam y opioides puede ¢

sedacion profunda,

NFINA S.A. IVAX ARGENTINA S.
ROSANA COMNOMBO MARCELO NOCEL
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- Este producto contiene lactosa. Si posee intolerancia a la galactosa, insuficiencia
de lactasa o absorcion insuficiente de glucosa o galactosa, no debe consumir este
producto.

- Lla capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinas puede verse
negativamente afectada con el consumo de Bromazepam.

- Si usted se encuentra embarazada o dando mamar comuniqueselo a su médico.

¢CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER ATEMPERATOR®?
Al igual que todos los medicamentos, ATEMPERATOR® puede tener efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos mas severos incluyen:
- Confusién

- Insuficiencia cardiaca

- Depresion respiratoria

- Debilidad muscular

Los efectos indeseados mas frecuentes pueden incluir:
- Somnolencia

- Cansancio

- Cefaleas

- Mareos

- Pérdida de memoria

- Sindrome de abstinencia

- Dependencia del medicamento

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pédgina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234".

¢COMO DEBO CONSERVAR ATEMPERATOR®?
Conservar en su envase original, en lugar seco y fresco a temperatura entre 15°Cy
30°C.

|
PRESENTACIONES |
ATEMPERATOR Comprimidos de 6 mg: se presenta en envases conteniendo 20, 30, 50,

iones tle uso exclusivo
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 36.777.
IVAX ARGENTINA S.A.- Suipacha 1111 - Piso 18 (C1008AAW) Ciudad Auténoma de Bs.
As.

Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

Para mayor informacion contactarse al 0800-666-3342.

Elaborado y acondicionado en: IVAX Argentina S.A. Juan José Castelli 6701, Villa
Adelina, Buenos Aires, Argentina.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

IVAX ARGENTINA $.A.
MARCELO NOCEL
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