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ANMAT.
DISPOSICION N- 3 7 7 1

BUENOS AIRES, 79 JUN 312

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015173-08-6 del Registro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO VANNIER S.A,
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM} de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
gue sera elaborada en Ia Repubiica Argentina.

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

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en {a que informa que el producto estudiado retne ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calldad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en {a gue informa gue la indicacién, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de réotulos y de prospectos
se consideran aceptables y retnen los requlisitos que contempia la norma legal
vigente.

Que ios datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina gue se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en fa materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en €l REM de Ila
especialidad medicinal objeto de Ja solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Afimentos y
Tecnologia Medica de la especialidad medicinal de nombre comercial CLOTIAPINA
VANNIER y nombre/s genérico/s CLOTIAPINA, la que serd elaborada en la
Repubiica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trémite N© 1.2.1,
por LABORATORIO VANNIER S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecta/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de [2 misma.

ARTICULC 3© - Extiéndese, sobre ia base de lo dispuesto en ilos Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar ia leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©o, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente,

ARTICULO 59- Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcion se autoriza por ia presente disposicién, el titutar del mismo debera
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notificar a esta Administracidon Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o

importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién

técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, 11, y III. Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-015173-08-6

DISPOSICION No; 3 7 7 1 mﬁjg
pr. OTTO ; ORSINGHER

TOR
SUB-INTERVEN
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL
inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT NO: 3 7 7 1

Nombre comercial: CLOTIAPINA VANNIER

Nombre/s genérico/s: CLOTIAPINA

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: BENITO QUINQUELA MARTIN N° 2228, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los sigulentes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.,

Nombre Comercial: CLOTIAPINA VANNIER.

Clasificacion ATC: NOSAX06.

Indicacidn/es autorizada/s: ADULTOS: - Para el tratamliento sintomdtico de la
esquizofrenia (DSM 1v), -Tratamiento adjunto, a corto plazo, del episodio
maniaco agudo que cursa especialmente con inquietud psicomotriz vy
excitacion.

Concentracién/es: 40.00 mg DE CLOTIAPINA.
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Foérmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: CLOTIAPINA 40.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.00 mg, TALCO 2.00 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 10.00 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL

4.00 mg, LACTOSA MONQHIDRATO 62.00 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO
12.00 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 48.00 mg, ALMIDON DE MAIZ
20.00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: QRAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacién:  ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500, 1000
COMPRIMIDOS, SIENDQ LOS ULTIMOS TRES PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVQ.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500,
1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES PARA USQ HOSPITALARIO
EXCLUSIVQ.

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1V).

pisposicionne: 3 7 7 kp}! .
ug'ci

A. ORSINGHER

o
D BINTERVENTOR
ANM AT
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ANEXC II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 3 7 7 1
).me‘:ﬁl\

Dr. OTTO A ORSINGHER
sUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-015173-08-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecno7log'7 ?édica (ANMAT)  certifica que, mediante |a Disposicion N©

, ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N 1.2.1,, por

LABORATORIO VANNIER S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: CLOTIAPINA VANNIER

Nombre/s genérico/s: CLOTIAPINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BENITO QUINQUELA MARTIN N° 2228, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: CLOTIAPINA VANNIER.
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Clasificacion ATC: NO5AX06.
Indicacldn/es autorizada/s; ADULTQS: - Para el tratamlento sintomatico de la

esquizofrenia (DSM IV). -Tratamiento adjunto, a corto plazo, del episodio
maniaco agudo que cursa especialmente con inquietud psicomotriz  y

excitacion.

Concentracién/es: 40.00 mg DE CLOTIAPINA.

Férmuia completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual;

Generico/s: CLOTIAPINA 40.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.00 mg, TALCO 2.00 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 10.00 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL
4.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 62.00 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO
12.00 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 48.00 mg, ALMIDON DE MAIZ
20.00 mg.

Orlgen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacién: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500, 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVQ,

Contenida por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500,
1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.,

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacién: Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1IV).
Se extiende a LABORATORIO VANNIER S.A. el Certificado Nr 5 67 4 5 en

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 29 JUN 2012 de

, slendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de |a fecha impresa en g}

mismo.

p1sposICION (anmaTy ve: 3 7 7 ] " M"“;‘(‘"

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AJNM. AT,
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CLOTIAPINA VANNIER
CLOTIAPINA 40 mg
Comprimidos

Vanta bajo receta archivada — Lista IV Industria Argsntina

Contenido: envase conteniande 10 Comprimidos.

Composicisn;

Cada comprimido contiems:
Clotiapina

Lactosa manohidrato

Almidén da malz
Hidroxipropiimetilcelulosa
Amidan glicolato de sodio
Celulosa microcristaling PH 102
Didxido de silicio coloidat

_l;:ltgralo da n;gn&sio

P osolgalkad A |
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Coneea g o O P A B TR v 0 20°C

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SiN UNA NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS,
NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS

Direcg)On Téenica: Nancy Ruiz - Farmacéudica.
Elaborade por: Laboratorio Vannier S. A. Leboratorio de Especialidades Medicinales.
ustria lutracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1256) Buenos Aires,

Toldfona: 4303-4114/4288 - Fax: 43034385
Egpaciaidad Medicinal autorizada por el Ministario de Salug.
Caertificado N°

Nota: el mismo texio corresponde para snvase contenienda 20, 30, 40 y 50 comprimidos y
para envases Hospitalarios de contenienda 100, 500 y 1000 comprimidos.
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PROYECTO CT:

CLOTIAPINA VANNIER
CLOTIAPINA 40 my
Comprimidos
Venta bajo receta archivada - Lista IV Industria Argentina
Composlcion:
Cada comprimido confiene;
Clotiapina 40,00 mg,
Lactoga monohidrato 62,00mg __
Celulosa microcristalina PH 102 4800mg
Almidén de malz 2000mg —
Hidroxipropiimetilcelulosa 10,00 mg —
Almidén glicolato de sodio 1200 mg —
Diéxido de silicie coloidal 400mg -
Estearato de Magnesio 200mg. —
Taleco 200mg —

ACCION TERAPEUTICA: Neuroléptico.
Cdédigo ATC: NOSA X06

INDICACIONES
- Tratamiento sinfomatico de la esquizofrenia (DSM V)

- Tratamlento adjunio, a core plazo, del episodio manlaco que cursa
especialmente con inquistud psicomotriz y excitacion. -

FARMA PJEDADES:

Accién Farmacolégica: La Clotiapina pertenece al grupo de las
dibenzodlacepinas, uno de |os cinco mayores grupos de compuestos quimicos
que poseen propiedades neurolépticas, siendo los olros las fenotiazinas,
butirofenonas, tioxantenos y benzamidas. Al principio, la Clotiapina produce
sedacitn y reduce el nivel de la actividad psicomotora y regula el suefio;
subsiguientemente, mitiga la sensacién de ansiedad y de tensién, posee una
actividad antipsicdtica y contribuye a la rehabilitacion y reinserclén social del
enfermo. Sus ventalas principales son su buena tolerancia intravencsa y la
ausencia de toxicidad organica {p.e)., higado, vjos, piel).

Farmacocinetica: Debido a dificultades relevantes en los métodos empleados,
hasta la fecha no se conoce completamente la farmacocinética y of matabollemeo
de esta droga.

Absorcién: en estudios realizados en animales, la Clotiapina marcada
radicactivamente con fritlo se observé que es absorbida rdpidamente y en un
alto porcentaje. Segin la especie, 65 - 80 % de la dosis administrada es
excretada en 24 a 140 horas por via renal y digestiva.




bucién, m i sliminacidn; en el homnbre, la Clotiapina administrada
por via oral es también bien absorbida y se metabofiza casi completamente. Los
metabolitos son en su mayorfa derivados giucurdnidos muy hidrosoiubles
faciimente eliminables por via renal. El principal metabolito e la N-
desmetisulféxido. En orina se datectd 2540 % de la dosis administrada en la
forma de la droga sin cambios (airededor del 10 %) y de sus metabolitos
conocidos.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION:

Esquizofrenla (DSM 1V} - Tratamiento alntoméitico y Episodlo manfaco -
tratamlento adjunto, que cursa especlaimente con Iinquietud pslcomotriz y
excltacion:

La dosls de ataque as de 120 a 160 mg en varias tomas diarias,

La doels ds mantenimiento recomendada es de 60 a 80 mg, en varias tomas
dlarias.

Dosis maxima recomendada: 360 mg / dla.
La duracidn del tratamiento sera evaluada en forma peribdica por el médico,

La administracién de dosis bajas iniclales, asi como un aumento progresivo de la
posologia estén indicados en el iratamiento de pacientas de bajo peso corporal,
en los que sufren de afeccionas renales ¢ hepéticas y en los pacientes de edad
avanzada. No 3¢ dispone de experiencia clinica con Clotiapina en padientes
menores de 18 afios.

CONTRAI : Hipersensibllidad a |os componentes de la fdrmula,
Estados comatosos, ssvera depresién del SNC o feocromocitoma.

. Como con ofros neurclépticos, e SNM (sihdrome
neuroléptico maligno) puede aparecer como reaccitn idiosingratica a la terapia
neuroléplica. Este sindrome se trata de un compiajo de sinfomas potenciaimenta
fatales que se ha reportado en asociacién con drogas antipsicOticas. Las
manifestaciones clinicas son hiperpirexia, rgidez muscuiar, estado mental
alterado y evidente inestabilidad auténoma (pulso o presidn sanguinea irregular,
taquicardia, diaforesis y disritmias cardiacas).

La evaluacién del diagndstico de este sindrome es complicado. Con el fin de
aribar a un diagnéstico, es importante identificar los casos donde la
presentacidn clinica incluye ambas patologias serias (por &j. neumonia, Infeccitn
gistémica, etc.) y signos vy sintomas axtrapiramidales no tratados 0 tratados an
forma inadecuada. Otras consideraciones importantes en el diagndstico
difersncial incluyen toxicidad anticolinérgica central, colapso cardiaco, fiebre
medicamantosa y patologia del SNC,

El manejo de este sindroma incluye 1) ia suspensidn inmediata del antipsicético
y otras drogas no esenciales en ia terapia concurrente. 2) tratamiento
sintomético intensive y monitoreo médico y 3) tratamiento de cualquier problema
médico serio donds seaa posible implementar un tretamianto especifico.

Debe considerarse la posibliidad de desamcilo de casos de Disquinesia tardla
después de un prolongado periodo de tratamisnto.

En los pacientes an tratamiento con drogas antipsicoticas se puede desarollar
un sindrome potencialmente imeversible, de movimientos disquinéticos e
involuntarios. Este sindrome es més comin en jos ancianos y especialments en
mujeres. Se cree que el riesgo de desarrollar aste sindrome y la posibilidad de
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que se convierta en ireversible estén ligados a la duracién del tratamienfo y a la
cantidad acumulada de droga administrada al paciente. Sin embargo, aunque
mas infrecuentements, también pueda aparecer después de periodos de
tratamiento relativamente breves con dosls bajas.

No existe un tratamienioc conocide para este sindrome aunque puede remitir
parcial 0 completamente con la inlerrupcién del tratamiento. Los antipsicéticos
pueden disminuir los sinfomas y enmascarar sl problema subyacente.

Por tal motivo, ia Clotiapina debe prescribirse de manera de disminuir el riesgo
de disquinesia tardla. El tratamiento crénico con antipsicoticos debe reservarse
pare los pacienfes con evolucldn crénica y respuesta positiva a estos
medicamentos y para los cuales no exista un tratamiento alternativo con eficacia
similar y menor riesgo. Una vez deciklido e! tratamiento crénico éste debe
realizarse con la dosis menor y durante el menor tiempo posible que produzca
una respuesta ciinica satisfactoria, Se debe resvaluar periédicamente ia
necesidad de continuar el tratamiento.

S aparecen signos de disquinesia tardla, se debe considerar la discontinuacién
del tralamiento con Clotiapina. Sin embargo, algunos paclentes pueden requerir
la cantinuacién del tratamiento a pesar de la presencia de este sindrome.

Paclentes anclanos con demencla que presentan sintomas psicoticos; se
ha observado un incremento del rissgo de desamrollo de evenlos adversos
carsbrovasculares en ja poblacin con demencia con algunos antlpsicdticos
atiplcos. Se desconoce sl mecanismo de este efacto. NO se& puede excluir el
riesgo con otros antipsicdticos ni con otras poblaciones de pacientes. Se debe
ejercer precaucion cuandc se traten de pacienies con riesge de accidente
cerabrovascylaras con Clotiapina.

Deba tenerse precauciches con esta poblacibn. Debera confrolarse
cuidadosamente !a presidn arterial,

Si bien no se ha estudiado la eficacia y seguridad de la Clotiapina en pacientes
ancianos con psicosis relacionada con demencia; en estudios observacionales,
hay indicios que cuando son tratados con antipsicéticos pueden presentar un
mayor riesgo de muerte. En la literetura publicada, los factores de riesgo que
pueden pradisponer a esta poblacidn en esta situacién incluyen sedacién,
prasencia de trastornes cardiacos (por e|. amritmias cardiacas) ¢ trastomos
pulmonares (por &]. neumonia con ¢ sin aspiracidn).

Los pacientes ancianos con psicosis relacionada con demencia ratados con
antipsicoticos atipicos, tienen un mayor riesge de muerte en comparacién con
aquellos tratados con placebo. Clotiapina no estd aprobada para el tratamiento
de la psicosis relacionada con la demencia®

PRECAUCIONES:
Generales: En pacientes propensos a convulsiones, deben evitarse dosis
elevadas o cambios bruscos de la posologla,

Tratamiento de episodios hipotensivos: véase sobredosificacion.

En pacientes con antecedentes de trombosis, se requiere precaucién ya que,
debido a la sedacién e inmovilizacién del paclents, la adminlstracién de
Clotiapina puede aumentar el riesgo de la tromboambolia,

Se han informado casos de tromboembolisma venoso (TEV) con la
administracion de antipsicéticos. Debido a que los pacientas tratados con
antipsicdticos, frecuentemente presentan factores de riesgo adquiridos para TEV,
se recomienda Identificar todos los factores de riesgo posibles antes y durante la
administracién de Clotiapina y tomar las medidas preventivas necesarias.




Se requiere pracaucidn en pacientes con hiperrofia prostdtica, glaucoma
&ngulo estrecho, atonia intestinal, epilepsia o estados postencefaliticos.

Como con otros antipsicdticos, se recomienda administrar coft precaycién en
pacientes con patologias cardiovasculares conocidas ¢ con antecedentes
familiares de prolongacién del intervalo QT. Asimismo, se recomienda
administrar con cuidado junto con drogas gue aumenten el Intervalo QT.

La Clhotiapina puede producir sequedad bucai, por o que aumenta ia probabllidad
de caries, por io tanto consulte al dentista periédicamente.

En astudios clinicos y/o datos de post-comercializacién, se han informado de
leucopenia / neutropenia temporalmente relacionados con antipsicsticos.
También se ha reportado agranulacitosis. Se recomienda monitorear &l recuento
de leucocitos mediante hemograma completo, especiaimente durante los
primeros meses de tratamiento y considerar la suspensién del tratamiento ante el
primer signo de deterioro significativo de! recuento de gidbulos blances en
ausencia de ofros faclores causales. Los pacientes con neutropenia severa
{reutrdfilos < 1000/ mm3) deben discontinuar ef tratamiento con Clotiapina y ser
monitoreados culdadosamente,

Uso durante ef embarazo y la lattancia: no es recomendable su empleo
durante el embarazo y ia lactancia y sélo puede administrarse si estd
estrictamente indicado.

Capacidad para conduclr vehiculos y uso de maquinaria: 1a Clotiapina puede
disminuir la capacidad de conducir vehiculos 0 manejar maquinas.

Empleo sn pediatria; La seguridad y eficacia en nifios no ha sido establecida,
Interacciones medicamentosas: la Clotiapina pueds incrementar:

- Ios efectos centrales del aicohel, sedames, narcéficos, anaigésicos,
hipndficos, inhibidores de la MAQ y antihistaminicos.

- la accion hipotensora de ios agentes antihipertensores.
- la toxicidad detl iitio.

Comp con ofros antipsicdlicos, de administrarse con precaucldn cuando
concomitantemente se preacriban medicamerios conocidos por aumentar ef
intarvalo QTc o producir trastomos elactroliticos.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas se ordenan de acuerdo a ia frecuencia siendo: muy
frecuentes (2 1/10); frecuentas (2 1/100, < 1/10); poco frecuentes {2 1/1000, <
1/100); raras (2 1/10000, < 1/1000), muy raras (< 1/10000), incluyendo reportes
alsiados.

Psiquistricas: poco frecusntes: agitaclon, estado confusional.

Sistema nervioso: poco frecusntes: trastomos extrapiramidales, distonia,
acatisia, parkinsonismo, disquinesia tardia, sedacian,

Sentidos: poco fecuentes: vision borrosa.

Sistema cardiovascuiar: poco frecuentes: hipotensidn ortostética.

Trastornos gastrointestinales: poco frecusnies: sequedad bucal, constipacién.
Efectos de cfase (Ver Precauciones).

SOBREDOSIS; Las manfiestaciones son: somnolencia; hipotensién, taguicardia,
amitimias; depresién respiratorls, sintomas extrapiramidales; convuisiones; coma.




Tratamiento: lavado de estémago Seguido por la administracién de carb
activado; tratamiento sintomdtico en ¢aso necesario: Para la hipotensién\&;
sustitutos del plasma. Si el tratamiento con un vasopresor, p.ej. dopamina, Se
hace necesarip (como puede ocurrir en casos resistentas) estd Indicada una
vigilancia rigurosa del paciente, particularmente de la funcién cardiovascular.
Para las convulsiones: benzodiacepinas.

Ante la eventualidad de una sobredostficacion, concurrir ai Hospital mas cercano
o comunicarse con jos Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (01) 982-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (01) 654-8648/658-7777.

INFORMACION PARA EL PACIENTE:

tes r gste ] ione a su i

-S| ha tomado previamente esta medicacién, y ha presentado una reaccién
alérgica,

-Si ha tenido convulsiones (fuertes temblores) previamente, o padece Epilepsia.
-5l tiene Ia prasion arterial ala.

-Si ha tenido, aiguna vez, un epigodio de trombosls en alguna parte del cuerpo.
-Si tiene glaucoma (presién ocular alta). -Si tiene enfermedades prostéticas.
-Si tiene problemas intestinales.
-Si toma bebidas alcohdlicas.

-5i @std embarazada o0 amamantando.
-Sitrabaja con maquinarlag o conduce vehfculos.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA MEDICA

NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Presentaclones: envase contenlendo 10, 20, 30, 40, 50, 100, 500 y 1000
comprimidos, siendo los tres Oltimos de uso hospitalario,

Conservacldn: conservar sn su envase original a temperatura ambiente no
mayoar a 30°C.

Direcclén Técpica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.

Elaboradg por: Laboratorio Vannler S. A Laboratoric de Especialidades
Medicinaies.

Planta_Industrial y Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1206)
Buenos Alres.

Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365

Especialidad medicinal autorizada por ei Ministerio de Salud.

Certificada N°,
Ultima revisidn; Ene-12




