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pisposicion e 3802

BUENOS AIRES, 14 JUN 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-020925-12-6 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones ROEMMERS S.A.I.C.F. solicita se
~ autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd elaborada
en la Republica Argentina.

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

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92

(T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de
administracion, condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos se
consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla ia norma legal vigente.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especiaiidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial NALTREX y
nombre/s genérico/s NALTREXONA CLORHIDRATO, la que serd elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1,2.1, por
ROEMMERS S.A.I.C.F., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma pa_rte integrante de
la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como "Anexo III de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL WMINISTERIO DE SALUD

Qqs,(b - 3
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CERTIFICADO NO° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializaciéon del producto cuya inscripcion
se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo debera notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacién del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 69° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - 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 Disposicion, conjuntamente
con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-020925-12-6 JJMM{*
. pr. OTTO A. ORSINGRER
Q- .
DISPOSICION Ne: 3 8 0 2 SUBINTERVENTOR
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA

ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION

AnmaT No: 3 8 02

Nombre comercial: NALTREX.

Nombre/s genérico/s: NALTREXONA CLORHIDRATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: JOSE E. RODO N° 6424, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES. ALVARO BARROS N° 1113, LUIS GUILLON, PROVINCIA DE
BUENQOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: NALTREX.

Clasificacion ATC: NO7BB04.

Indicacién/es autorizada/s: Indicado como tratamiento complementario para

mantener la abstinencia, en el marco de un programa de tratamiento exhaustivo

Q\\ 5

IRy
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(incluida la orientacién psicoldgica), de pacientes desintoxicados que han sido
dependientes de opidceos o dependientes del alcohol.
Concentracidon/es: 50 mg de NALTREXONA CLORHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s:
NALTREXONA CLORHIDRATO 50 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.25 mg, CROSCARMELOSA SODICA 12
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.75 mg, LACTOSA MONOHIDRATO
175.940 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.11 mg, OXIDO DE HIERRC AMARILLO
0.3 mg, CELULOSA POLVO 58.648 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 60 Y 100 COMPRIMIDOS,
SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 60 Y
100 COMPRIMIDOS SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECQO; TEMPERATURA
AMBIENTE HASTA 30° C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
it &

pisposicionne: 3 8 0 2

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
ANIMADT,

T



%2013 - AND DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
A.N.MA.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL. REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 3 8 0 2

'A]M hiolﬁ

Dr. OTTO A. ORSINCRER
SUB INTERVENTOR
ANM.AT,



Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDQ: Envases conteniendo 10
compriniidos.
Naltrax
Naltrexona
Comprimidos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmula: !

Cada comprimido contiene: Naltrexona Clorhidrato 50,000 mg. Excipientes: Celulosa en

polvo 58,648 mg; Lactosa monohidrato 175,940 mg; Didxido de silicio coloidal 0,750 mg;
Croscarmefosa sédica 12,000 mg; Oxido de hierro amarillo 0,30h mg; Oxido de hierro rojo
0,110 mg; Estearato de magnesio 2;250 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA
¥ NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niftos
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADQ POR EL MINISTERIQ DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia — Farmaceutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ - Capital Federal y/o Alvaro Baros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buencs Aires

Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.LC.F. _

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos
WWW.roemmers.com.ar

res

Fecha de Vencimiento:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envase : 50y
60 comprimidos.
FERNAN KE'!%HOHN —g _ CE
JORBELINA D'ANGELD
F.&BM.'.GE\JTICA

£o' MRECTIRA Ticm_cA
MARICULA N° 12.663
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envasss conteniendo
100 comprimitJJos.
Naltrex
Naltrexona
Comprimidos
Via oral !
_VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
Férmula:
Cada comprimido _contiene: Naltrexona Clorhidrato 50,000 mg.| Excipientes: Celulosa en

polvo 58,648 mg; Lactosa monohidrato 175,940 mg; Didxido de silicio coloidal 0,750 mg;
Croscarmelosa sédica 12,000 mg; Oxido de hierro amarillo 0,300 mg; Oxido.de hierro rojo
0,110 mg; Estearato de magnesio 2,250 mg. %

Posologia: Ver prospecto interior.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAR
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA

O |
‘“-3 |
Producto medicinal. Man d del alcancq' de los niftos
Conservar en lugar seco peratura inferior a 30°C

|
MEDICAMENTO AUTORIZAD INISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*:

Directora Técnica: Mirta arifia - Farmacéutica

Elaborado en Joso 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B81838CMC-Luis Guiltén — Pcla. de Buenos Aires

Infarmacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S ALC.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW.roermmers.com.ar

Fecha de Vancimiento:
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO|RECETA ARCHIVADA

Naitrex

Naltrexona
Comprimidos
. |
Via oral ‘
FORMULA |

Cada comprimido contiene: Naltrexona Clorhidrato 50,000 mg. Excipientes: Celulosa en
polvo 58,648 mg; Lactosa monochidrato 175,940 mg; Didxido de silicio coloidal 0,750 mg;
Croscarmelosa sédica 12,000 mg; Oxido de hiero amarillo 0,306 mg; Oxido de hierro rojo
0,110 mg; Estearato de magnesio 2,250 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Antagonista opicide.

Cddigo ATC: NO7BB04 '
INDICACIONES |

Indicado como tratamiento complementario para mantener la abstinencia, en el marco de un
programa de tratamiento exhaustive (incluida la orientacién psicolégica), de pacientes
desintoxicados, que han sido dependientes de opiaceos 0 dependientes det alcohol,

ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de accién: '

La naltrexona es un antagonista especifico da los receptores opiéLeos y un analogo sintético
de la oximorfina sin propiedades agonistas. Ejerce su accidbn compitiendo por la unidén a
receptares con las sustancias opiaceas enddgenas. El bioqueo qpioide es reversible y muy
potente { se ha demostrado que 50mg bloquean el efecto de 25?119 de hercina durante 24
horas mientras que 100 mg revierten los efectos durante 48 horas). L.a administracién de
naltrexona no esta asociada con el desarrollo de tolerancia o dependencia fisicdlo psiquica.
No se ha observado tolerancia al efecto antagonista opiaceo. SeJ desconoke gu/mecanismo

de accién en el tratamiento del alcoholismo. Estudios realizados en grugo

1

disminuye el consume de alcohol y previene la recaida.

LHOHN
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Farmacocinética:.

Luego de la administracion oral, |z naltrexona se absorbe en un 96%. Experimenta un efecto
hepatico de primer caso registrandose la maxima concentracidon plasmatica una hora
después.

Naltrexona se hidroxila en el higado para formar el principal metabolito activo, el 6-beta-
naftrexcl y el 2-hidroxilo-3-metoxi-6-beta-naltrexol, en menor |medida. La vida media
plasmatica de la naltrexona es de aproximadamente 4 horas y la|vida media del metabolito

6-beta-naltrexol es de 13 horas.

La naltrexona como sus metabolitos activos se eliminan principalmente por via renal por
filtracién glomerular y menos del 5% se elimina por heces.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRA:CION
Tratamiento del alcoholismo: !
La dosis recomendada para mantener la abstinencia en la depenélencia de alcohol es de 50
mg al dia (1 comprimido). )

Puesto que el tratamiento con naltrexona es complementario y el proceso completo de
recuperacion en pacientes dependientes del alcohol varia in"dividualmente, no puede
establecerse una duracion estandar del tratamiento; debe considararse un periodo inicial de
tres meses. No obstante, puede ser necesaria una administracién mas prolongada.

La pauta posolégica puede modificarse para mejorar el cum;l:limiento y mediante una
posclogia de tres veces por semana de la manera siguiente: administracién de 2
comprimidos (= 100 mg de nalirexona) el lunes y el miércoles y tres comprimidos {'= 150 mg
de naltrexona) el viemes. !

Tratamiento de la dependencia a opidceos:

La dosis inicial de naltrexona debe ser de 25 mg (medio comprimido) para los pacientes
dependientes de opiaceos, seguida de la dosis habitual de un coniprimido al dia (50 mg)

El olvido de una dosis se puede compensar proporcionando 1 cbmprimido al dia cada dia

hasta la siguiente administracion habitual de la dosis.

La administracién de naltrexona a personas dependientes de |opiacepy pyede provocar

sintomas de abstinencia potenciaimente mortales. Los pacientes de quie

LHOHN
OOEAADO
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naloxona, a menos que pueda demostrarse que €l paciente no ha tomado opiaceos durante
un periodo de 7 a 10 dias (analisis de orina) antes ds! inicio del tratamiento con naitrexona.
Puesto que el tratamiento con naltrexona es complementario y el proceso completo de
recuperacion en pacientes dependientes de opiaceos varia irlldividualmente, no puede
establecerse una duracién estandar del tratamiento; debe considararse un periodo inicial de
tres meses. No obstante, puede ser necesaria una administracién prolongada.

Uso en pediatria: !

La naltrexona no esta recomendada para uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios,
debido a la ausencia de datos clinicos en este grupo de edad.

Uso en pacientes de edad avanzada:

No se dispone de datos suficientes sobre la seguridad y eficacia de naltrexona para esta

indicacién en pacientes de edad avanzada.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a naltrexona ¢ a alguno de los excipientes. : Insuficiencia renal grave.
Insuficiencia hepatica grave. Hepatitis aguda. Pacientes zat:iic:tosI a opiaceos con consumo
actual de opiaceos, ya que puede sobrevenir un sindrome de abitinencia aguda. Pacientes
con resultado positivo en un andlisis de deteccién de opiaceos o|que no hayan superado ia
prueka de provocacion con naloxona. Embarazo. Lactancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
El tratamiento deberd ser Iniciado y supervisado por un médico con experiencia en el
tratamiento de pacientes adictos a opiéceocs y al alcohol.
El consumo de altas dosis de opiaceos junto con el tratamiehto con naltrexona puede
provocar una intoxicacién por opiaceos potencialmente morr[al debida a insuficiencia
respiratoria y circulatoria.
Si se utiliza naltrexona en pacientes dependientes de opidceos, puede aparecer
ifestarse en los

rapidamente un sindrome de abstinencia: los primeros sintomas pueden rjaj

5 primeros minutos y los uUltimos sintomas al cabo de 48 horas. El frdtamiento de los
i

sintomas de abstinencia es sintomatico.

No es infrecuente que las parsonas qué abusan del alcohol muz

de la funcidon hepatica. Se ha notificado la alteracion de los par:

—R{

FER OHN
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funcién hepatica en pacientes obesos y pacientes de edadi avanzada que tomaban
hidroclorure de naltrexona a dosis mas altas de las recomendadas (hasta 300 mg /dia).
' Deberan realizarse controles de la funcion hepéatica antes y durante el tratamiento. Se
prestard especial atencion a aquellos pacientes con niveles séricos de enzimas hepaticas
que superen tres veces el valor normal y a los pacientes con insufilciencia renal,

Se advertira a los pacientes que no deben consumir opiaceos (p. ej., opiaceos en
medicamentos antitusivos, opiaceos en medicamentos para eI'Ltratamiento del resfriado
comdn, opiaceos en farmacos antidiarreicos, elc.) durante el tratamiento con naltrexona.

Si el paciente requiere un tratamiento con opiaceos, p. ej., analgesia o anestesia con
opiaceos en situaciones de emergencia, la dosis necesana puede ser mayor de lo normal.
En estos casos, los efectos circulatorios y la depresion respiratoria seran mas profundos y
duraderos. Los sintomas relacionados con la liberacién de histamina (diaforesis, prurito u
otras manifestaciones cutaneas o mucocutdneas) también pueden manifestarse con mayor
facilidad. En estas situaciones, el paciente requiere atencion y cuidados especiﬂooé.

Durante el tratamiento con naltrexona, los trastomos que cursen con dolor sélo se trataran
con analgésicos no opidceos. Debe advertirse a los pacientes de que [a administracién de
altas dosis de opiaceos para anular el bloqueo, puede provocar una sobredosis aguda de
opidceos tras la suspension de naftrexona, con un posible desenlace mortal.

Los pacientes podrian ser mas sensibles a los medicamentos que contienen opiaceos tras el
tratamiento con hidrocloruro de naltrexona.

Los pacientes de quienes se sospache el consumo o adiccién a opidceos deben someterse
a una prueba de provocacion con naloxona, a menos que pueda demostrarse que el
paciente no ha tomado opidceos durante un periodo de 7 a 10 dias (anélisis de orina) antes
del inicio del tratamiento con hidrocloruro de naltrexona.
El sindrome de abstinencia desencadenado por naloxona serd de menor duracién que el
desencadenado por naltrexona.

E| procedimiento recomendado es el siguiente:
Provocacién intravenosa

« Inyeccién intravenosa de 0,2 mg de nsloxona.
+ Si después de 30 segundos no se produce ninguna reaccidén adversa

otra inyeccién i.v. de 0,6 mg de naloxona.
+ Se chservard al paciente continuamente durante 30 minutes par'l det

4\

de sintomas de abstinencia.

NGELD
CELTICA
BCTORA TECHICA
NY 12,683
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Si aparece cualquier sintoma de abstinencia, no debe administrarse el tratamiento con
naitrexona. Si el resultado de la prueba es negativo, puede iniciarse ef tratamiento. Si
existen dudas acerca del consumo de opidceos por parte de! paciente, |a prueba puede
repetirse con una dosis de 1,6 mg. Si no se produce ninguna reaccién, pueden administrarse
25 mg de naltrexona al paciente. E '

No debe realizarse una prueba de provocacion con naloxona en pacientes con sintomas de
abstinencia clinicamente evidentes, ni en caso de resultado positivo en el analisis de
opiaceos en orina.

La naltrexona se metabcliza ampliamente en el higado y se elimina principalmente en la
orina. Por tanto, se procaderd con precaucién cuando se administreé el medicamento a
pacientes con insuficiencia hepética o renal. Deben realizarse pruebas de funcidn hepatica
antes y durante el tratamiento. )
Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia heraditaria a la
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia obsedea en ciertas poblaciones
de Leaponia) o mala absorcion de glucosa o galactosa no deben tanar este medicamento.

La influencia de naltrexona sobre la capacidad para conducir y utiIEzar maquinas es peguefia

¥y moderada.

Embarazo: No se dispone de datos clinicos schre el uso be naltrexona durante el
embarazo. Los estudios en animales han mostrado loxi(:idadI reproductiva. Los datos
disponibles son insuficientes para establecer su relevancia clini.ca. No deberé utilizarse
naltrexona durante el embarazo. El médico, en caso necesadrio, evaluara la relacién
riesgo-beneficio. i

Lactancia: No se dispone de datos clinicos sobre el uso de naltréxona durante la factancia.
Se desconoce si naltrexona o 6-beta-naltrexol se excretan en|la leche materna. No se
aconseja el uso de naltrexona durante [a lactancia.
Uso en pediatria: La naltrexona no esta recomendada para uso en nifios y adolescentes
menores de 18 anos, debido a la ausencia de datos clinicos en este grupo de edad.

Uso en pacientes de edad avanzada: No se dispone de datos suficientes sobre la

seguridad y eficacia de naltrexona para esta

indicacion en pacientes de edad avanzada.

_Interacciones medicamentosas: Actualmente, los datos experimentg la experigncia
clinica sobre el efecto de naitrexona en la farmacocinética de otras on limitados
]

QRGELIRA D'ANGELD
FARMACEUTICA

GO\, DIRECTORA  TECNICA
MATRICULA N* 12.663

FERNAND ELHOMN
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El tratamiento concomitante con naltrexona y otros medicamentos debera realizarse con
precaucidn y seré objeto de un estrecho seguimiento,

No se han realizado estudios de interacciones. Estudios in vifro han demostrado que ni
naftrexona ni su principal metabolito, 6-3-naltrexol, se metabolizan a iravés de las enzimas
humanas CYP450. Por tanto, es improbable que la farmacocinética de naltrexona se vea
-afectada por los farmacos inhibidores de las enzimas del citocromb P450.

Se ha comunicado un caso de letargo y somnolencia tras el uso concomitante de naltrexona
y tioridazina.

Los datos de un estudio de seguridad y tolerabilidad de la administracion concomitante de
naitrexona y acamprosato en pacientes dependientes del alcohol que no buscaban
tratamiento, demostraron que la administracién de naltrexona aumfenté significativamente las
concentraciones plasmaticas de acamprosato. No se ha investigado la interaccién con otros
psicofarmacos (p. €., disulfiram, amitriptilina, doxepina, litio, cloza[:'.;ina, benzodiacepinas).
Hasta ahora no se ha descrito ninguna interaccién entrg la ¢ocaina e hidrocloruro de
naltrexona. No se conocen interacciones entre naltrexona y el alco}hol.

REACCIONES ADVERSAS
Muy frecuentes (2 1/10)
Trastornos del sistema nervioso : cefalea, trastomos del suefio, inquietud, nerviosismo.
Trastornos gastrointestinales: dolor abdominal, calambres abdgminales, nauseas,
tendencia a vomitar.
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: dolorymuscular y articular,
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administra'Lién: debilidad.

Frecuentes (= 1/100 a < 1/10)
Trastornos del sistema nervioso: sed, mareos, escalofrios, aurhento de |a transpiracion,

vértigo.

Trastornos oculares: aumento del lagrimeo.,
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: dolor tordcico.
Trastornos gastrointestinales: diarrea, estreiimiento.

Trastornos renales y urinarios: retencién de orina.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: entpcion cutdnea.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administra

FERNAN ETELHOHN
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Trastornos del aparato reproductor y de la mama: retraso de I eyaculacion, disminucion
de la potencia sexual.
Trastornos psiquiétricos: ansiedad; aumento de! nivel de energia, abatimiento,
irritabilidad, cambios del estado de animo.

Raras {21/10.000 a < 1/1.000):
Trastornos del sistema nervioso: trastomo del habta. ’
|

Trastornos gastrointestinales: trastornos hepaticos. ‘
Trastornos psiquiatricos: depresion, ideas de suicidio, intento de:.\ suicidio.

Muy raras (< 1/10,000), frecuencia no conocida {no puede estimarse a partir de ios

datos disponibles} i
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: ptrpura trombdcitopénica idiopatica.
Trastornos del sistema nervioso: temblorss. ;
Trastornos de la piel y del tejido subcutineo: exantema. !
Trastornos psiquiatricos: agitacion, euforia, alucinacion. '

SOBREDOSIS ,
\.a experiencia clinica con sobredosis de naltrexona es limitada. No se observaron indicios
de toxicidad en voluntarios que recibieron 800 mg/dia durante 7 diras.
Tratamiento de las sobredosis: En caso de sobredosis, se controldra a los pacientes y se
administrara tratamiento sintomatico bajo estrecha supervisién.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, coneurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)

4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES

Naltrex comprimidos 50 mg: Envases conteniendo 10; 20; 30; 50 y 60 comprimidos.
Envases hospitalarios conteniendo 100 comprimidos.

Fecha de altima revisién:

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJ
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

FERNANDO KETELHOHN
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Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niftos
Conservar en lugar seco a temperatura inferil)r a 30°C

MEDICAMENTC AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Diractora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AK) — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B183BCMC-Luis Guillén - Pcia. de Buencs Aires

Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.LC.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1638AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
www.roemmers.com.ar

O KETELHOHN
APODERADO
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-020925-12-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

3 8 ;Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1., por

ROEMMERS S.A.I.C.F., se autorizd la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: NALTREX.

Nombre/s genérico/s: NALTREXONA CLORHIDRATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: JOSE E. RODO N° 6424, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENQOS AIRES. ALVARO BARROS N° 1113, LUIS GUILLON, PROVINCIA DE
BUENQOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:
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Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: NALTREX.
Clasificacién ATC: N07BB04.
Indicacién/es autorizada/s: Indicado como tratamiento complementario para
mantener la abstinencia, en el marco de un programa de tratamiento exhaustivo
(incluida la orientacién psicolégica), de pacientes desintoxicados que han sido
dependientes de opiaceos o dependientes del alcohol.
Concentracién/es: 50 mg de NALTREXONA CLORHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual: Genérico/s:
NALTREXONA CLORHIDRATO 50 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.25 mg, CROSCARMELOSA SODICA 12
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.75 mg, LACTOSA MONOHIDRATO
175.940 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.11 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO
0.3 mg, CELULOSA POLVO 58.648 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 60 Y 100 COMPRIMIDOS,
SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 60 Y

100 COMPRIMIDOS SIENDO EL ULTIMO PARA USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

/\,,
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Periodo de vida Util; 24 meses.

Forma de conservacidon: CONSERVAR EN LUGAR SECO; TEMPERATURA

AMBIENTE HASTA 30° C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

57179

Se extiende a ROEMMERS S.A.I.C.F. el Certificado N© , en la
14 JUN 200

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el
mismo.
d-hv% L

g

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
A NMAT

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 8 0 2
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