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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7541-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 8 de Octubre de 2020

Referencia: 1-0047-0000-006572-18-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-0000-006572-18-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos
de prospectos e informacion para e paciente para la Especiadidad Medicina denominada EMERAL /
ALPRAZOLAM, Formafarmacéuticay concentracion: COMPRIMIDO, ALPRAZOLAM 0,5mg—1 mg—2 mg;
aprobada por Certificado N° 46.436.

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 hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia 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 NOVA ARGENTIA SA., propietaria de la Especialidad Medicina
denominada EMERAL / ALPRAZOLAM, Forma farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDO,



ALPRAZOLAM 0,5 mg — 1 mg — 2 mg; € nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 1F-2020-

12149822-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el documento |F-2020-12150199-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 46.436, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

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

Expediente N° 1-0047-0000-006572-18-1
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£ Argentia

PROYECTO DE PROSPECTO
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. LISTA IV

EMERAL

ALPRAZOLAM
Comprimidos
Via oral

FORMULAS

Comprimidos 0,5 mg: cada comprimido contiene: Alprazolam 0,50 mg. Excipientes: Celulosa
microcristalina 29,85 mg; Docusato de sodio 1,00 mg; Benzoato de sodio 0,15 mg; Almidén
pregelatinizado 20,00 mg; Lactosa monohidrato 82,20 mg; Amarillo de Quinolina laca aluminica
0,30 mg; Povidona 5,00 mg; Lactosa anhidra 15,00 mg; Crospovidona 15,00 mg; Estearato de
magnesio 1,00 mg.

Comprimidos 1 mg: cada comprimido contiene: Alprazolam 1,00 mg. Excipientes: Celulosa
microcristalina 29,65 mg; Docusato de sodio 1,00 mg; Benzoato de sodio 0,15 mg; Almidon
pregelatinizado 20,00 mg; Lactosa monohidrato 82,20 mg; Povidona 5,00 mg; Lactosa anhidra
15,00 mg; Crospovidona 15,00 mg; Estearato de magnesio 1,00 mg.

Comprimidos 2 mg: cada comprimido contiene: Alprazolam 2,00 mg. Excipientes: Celulosa
microcristalina 40,00 mg; Docusato de sodio 2,00 mg; Benzoato de sodio 0,30 mg; Almidén
pregelatinizado 30,00 mg; Lactosa monochidrato 164,40 mg; Povidona 10,00 mg; Estearato de
magnesio 1,30 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Ansiolitico.
Codigo ATC: NO5BA12.

INDICACIONES
Emeral esta indicado en tratamiento del trastorno de ansiedad, condicidn que corresponde al
diagnostico de ansiedad generalizada (DSM V) y en el tratamiento de corto plazo de los sintomas
de ansiedad. La ansiedad o tensidn asociada con el estrés diario, usualmente no requiere
tratamiento con ansioliticos. La ansiedaé asociada a la depresion responde al tratamiento con
Emeral. |

\

También esta indicado en los trastornos de angustia con o sin agorafobia (DSM V).
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ACCION FARMACOLOGICA ~2TRADH
El Alprazolam es un derivado benzodiazepinico con actividad ansiolitica, cuyo mecanismo de
accion no es conocido, pero probablemente actue a nivel de receptores en el sistema nervioso
central, facilitando la accion del GABA, que es considerado el principal neurotransmisor inhibitorio.
Farmacocinética:
Absorcion: Alprazolam se absorbe rapidamente luego de la administracion oral y los niveles
plasmaticos son proporcionales a las dosis, con picos maximos que se registran a la primera y
segunda hora después de la administracion.
Metabolismo vy distribucién: Alprazolam se une a las proteinas plasmaticas en un 80%, la vida

media de eliminacién es de alrededor de 11,2 horas (6,3 a 26,9 horas). Alprazolam es

ampliamente metabolizado a nivel hepatico, principaimente por el citocromo P450 3A4 (CYP3A4),
y en su metabolismo se producen dos metabolitos activos que son: a-hidroxialprazolam y 4-
hidroxialprazolam; también se genera una benzofenona de nula actividad biologica. Los niveles
séricos de estos metabolitos activos es menor al 4%.

Eliminacion: El Alprazolam y sus metabolitos se eliminan fundamentalmente por via renal.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Trastornos de ansiedad y sintomas pasajeros de ansiedad: la dosis es de 0,25 a 0,50 mg tres
veces al dia. Si fuera necesario se puede incrementar la misma cada tres o cuatro dias hasta un
maximo de 4 mg diarios administrados en dosis divididas. En ancianos, pacientes con insuficiencia
hepatica, debilitados, la dosis es de 0,25 mg dos o tres veces por dia. En estos pacientes la dosis
puede aumentarse, si es necesario, segun la eficacia y la tolerancia. Los ancianos son
especialmente sensibles a los efectos de las benzodiazepinas, por lo que, si presentan algun
efecto adverso con la dosis inicial, la misma debe ser disminuida.
En todos los casos se debe administrar la dosis minima que sea efectiva y los pacientes deben
ser reevaluados periédicamente para analizar la necesidad de continuar con el tratamiento. Para
suspenderio es conveniente disminuir la dosis a razén de 0,5 mg cada tres o cuatro dias.
Trastornos de angustia: la dosis inicial es de 0,5 mg tres veces por dia. Segun la respuesta, esta
dosis puede ser aumentada a razéon de no mas de 1 mg cada tres o cuatro dias, aunque en
algunos pacientes puede ser conveniente un incremento mas lento, especialmente en aquellos
que requieran dosis diarias mayores de 4 mg. En experiencias clinicas se alcanzaron dosis de 5 a
6 mg diarios. Las dosis mas altas referidas en estos estudios fue de 10 mg diarios.
No se ha establecido la duracion del tratamiento, pero luego de un periodo de tiempo prolongado
sin sintomas, se puede intentar la suspension del mismo de forma lenta. Es recomendable reducir
la dosis a razdn de 0,5 mg cada tres\o cu/_gtro dias, pero en algunos pacientes puede ser necesario
un esquema mas lento. '
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Si durante el retiro del medicamento reaparecen sintomas, se debe reinstituir la dosis previa y
luego iniciar una disminucién mas lenta.

Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal es conveniente reducir la dosis.

CONTRAINDICACIONES
Emeral esta contraindicado en la hipersensibilidad conocida al Alprazolam o a otras
benzodiazepinas. Glaucoma de angulo cerrado. No debe administrarse junto con inhibidores

potentes del sistema citocromo P450 3A (CYP 3A), como el ketoconazol y el itraconazol.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES
El uso concomitante de benzodiazepinas con opioides puede provocar sedacion, depresion
respiratoria, coma y muerte.
Dependencia: El tratamiento con benzodiazepinas puede provocar el desarrollo de dependencia
fisica y psiquica. Este riesgo se incrementa con la dosis y la duracién del tratamiento, y también
esta aumentado en pacientes con antecedentes de abuso de drogas y alcoholismo. La
dependencia al farmacc puede ocurrir en dosis terapéutica y/o en pacientes sin factores de nesgo
individuales. El riesgo de dependencia también esta aumentado con el uso combinado de varias
benzodiazepinas, independientemente de sus indicaciones. También se describieron casos de
abuso.
Tolerancia: Luego del uso continuo por algunas semanas, se puede detectar cierto grado de
pérdida de eficacia con respecto a los efectos hipnoéticos.

Sintomas de retirada: Una vez que aparece la dependencia fisica, una reduccién rapida de la

dosis o (a finalizacién brusca al tratamiento, se puede acompafiar de los siguientes sintomas de
retirada: cefaleas, mialgias, ansiedad, tension, intranquilidad, confusion, irritabilidad, leve disferia e
insomnio. En los casos mas graves se han descripto los siguientes sintomas: despersonalizacion,
hiperacusia, hormigueo y calambres musculares y abdominales, vomitos, sudoracion, temblores,
intolerancia a la fuz y al contacto fisico, alucinaciones o convuisiones. Dada la probabilidad de
aparicion de un fenémeno de retirada/rebote, es mayor después de la brusca finalizacion del
tratamiento, por lo que se recomienda disminuir la dosis de forma gradual hasta su supresion
definitiva.

Estado epiléptico: Se han informado casos de convulsiones por abstinencia relacionadas con la

interrupcion del tratamiento con alprazolam. En la mayoria de los casos se reportd una sola
convulsién, pero también se informaron multiples convulsiones y estado epiléptico.

Sintomas entre dosis de Emeral: Se informaron casos de ansiedad que ocurrieron en [os

intervalos entre Ias dosis de Emeral (prihcipalmente en pacientes con trastorno de angustia). Este
sintoma puede reflejar un desarrollo de tolerancia o que el tiempo entre la dosis es excesivo. En

. . . . . Ve
cuaiquiera de los casos, se presume que la dosis prescripta no es suficie r los

Tt ; AT

TS

ANGE o RN
'ORGELQ'DAD o +° ) 1F-2020-12149822- AR

sod JATRICULA N1

3423

/

Pégina5 de 14

e

PN-DERM#ANMAT



|F-2020-12149822-APN-DERM#ANMAT

Pégina 6 de 14



Argentia

niveles plasmaticos necesarios para prevenir la recidiva, el rebote o los sintomas de abstinencia a

lo largo de todo el intervalo entre dosis. En estos casos, se recomienda administrar la misma dosis
diaria a intervalos mas breves.

Riesgo de reduccién de dosis: Se pueden producir reacciones de abstinencia cuando se

disminuye la dosis. Esta reduccion de dosis puede ser de forma intencional o también de forma
inadvertida (por ejemplo olvido, internacion del paciente, etc.). Se sugiere una disminucién gradual
de |la dosis de Emeral.

Depresion del Sistema Nervioso Central (SNC) y alteracion en el desempeno: Dado los efectos

depresores sobre el SNC, se debe advertir que los pacientes que reciben Emeral no intervengan
en ocupaciones peligrosas o actividades que requieran un estado de alerta mental pleno, como
operar maquinarias o conducir automotores. También se advertira sobre la ingestion simultanea
de alcohol u otros medicamentos depresores del SNC durante el tratamiento con Emeral.

Suicidio: Las benzodiazepinas no deben utilizarse como monodroga para el tratamiento de la
ansiedad asociada a depresion, por el riesgo de suicidio. Los trastornos de angustia se han
asociado con trastornos depresivos mayores primarios y secundarios y con un aumento de las
noftificaciones de suicidio en los pacientes no tratados. Por tanto, cuando se administren dosis
altas de alprazolam a pacientes con trastornos de angustia se deben tomar fas mismas
precauciones que cuando se trata a pacientes con depresidn o bajo sospecha de idea/planes de
suicidio con medicamentos psicotrépicos.

Mania: Se han reportado episodios de mania e hipomania en pacientes tratados con alprazolam
en pacientes con depresion.

Efecto uricosurico: El alprazolam tiene un efecto uricostrico deébil.

Uso en pacientes con enfermedades concomitantes: Se recomienda utilizar la menor dosis

efectiva posible para evitar el desarrollo de ataxia o de sedacion excesiva, que podrian afectar
particularmente a ancianos o pacientes debilitados. Se deberan tener las precauciones habituales
del tratamiento en pacientes con disfuncion renal, hepatica o pulmonar. Se informaron casos
fatales en pacientes con enfermedad pulmonar grave al poco tiempo del inicio del tratamiento con
alprazolam. Se observé una disminucion de la velocidad de eliminacion sistémica de alprazolam
(vida media plasmatica aumentada) en pacientes con hepatopatia alcohdlica y obesos que

recibieron alprazolam.

Embarazo: Las benzodiazepinas son potencialmente peligrosas para el feto y pueden aumentar el
riesgo de mal formaciones. En nifos nacidos de madres que tomaban benzodiazepinas se han
observado problemas respiratorios y flaccidez. No se recomienda la administracion de alp azolam

/
durante el embarazo. v/
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Lactancia: las benzodiazepinas se eliminan por la leche materna y su administracion a madres
durante el periodo de lactancia, ha causado en los nifios, pérdida de peso y letargia. No se
recomienda la administracién de alprazolam durante el embarazo. En estos casos el médico
evaluara si es necesario la suspension de la lactancia.

Uso pediatrico: No existen experiencias sobre la eficacia y la seguridad del empleo de
Alprazolam en menores de 18 afos.

Uso geriatrico: deben administrarse las dosis eficaces mas bajas posibles ya que en estos
pacientes pueden estar disminuida la eliminacidon del farmaco.

Interacciones medicamentosas: Los farmacos psicotrépicos con actividades depresoras del
sistema nervioso central pueden sumar sus efectos a los de las benzodiazepinas cuando se
administran asociados a ellas.

Opiaceos: Cuando se administran en forma concomitante benzodiazepinas y opioides se aumenta
el riesgo de depresion respiratoria, debido a una potenciacion del efecto depresor sobre el
Sistema Nervioso Central. Las benzodiazepinas interactian con el acido gamma-aminobutirico
(GABA) y los opioides interactuan principalmente con los receptores mu. Al administrarios
concomitantemente, existe la posibilidad de que las benzodiazepinas empeoren en forma
significativa la depresion respiratoria relacionada con los opioides. Se recomienda limitar la dosis y
duracion del uso concomitante de benzodiazepinas y opioides, ademas de monitorear a los
pacientes para detectar cualquier signo de depresion respiratoria y sedacion.

Uso con otros depresores del SNC: Al combinar Emeral con otros agentes psicotropicos o
farmacos anticonvuisivantes, se debe considerar la farmacologia de dichos farmacos, ya que
podrian potenciar la accion de las benzodiazepinas. Las benzodiazepinas, incluido el alprazolam,
producen efectos aditivos depresores sobre el SNC cuando se administran concomitantemente
con otros psicotropicos, anticonvulsivantes, antihistaminicos, etanol y otros medicamentos con
accidn depresora del SNC.

Imipramina y desipramina: Cuando se administran asociadas a dosis de 4 mg por dia de
Alprazolam, se ha observado un aumento de los niveles plasmaticos de imipramina y desipramina,
aunque no se conoce la repercusion de este hecho.

Digoxina: Se informé un incremento de las concentraciones de digoxina con la administracion de
alprazolam, especialmente en personas mayores de 65 afios de edad. Se sugiere vigilar a estos
pacientes para detectar posibles signos y sintomas retacionados con la toxicidad por digoxina.

Farmacos que inhiben el metabolismo del aiprazolam a través del citocromo P450 3A4: Dado que

la via metabdlica principal del alprazolam es la hidroxilacién catalizada por el P450 3A4 (CYP3A),
los farmacos que inhiban esta via metabdlica pueden tener un importante efecto sobre su
depuracion, pudiendo aumentar la concéntrécién sanguinea y potenciar su actividad. Las
siguientes son drogas que interactuan en j mbtabolismo’del alprazolam: Ketoconazol, itraconazol

y otros antifingicos azodlicos; nefazodona, fluvoxamina y cimetidina; fl e?in eno,
oA
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anticonceptivos orales, diltiazem, isoniazida, antibioticos macrolidos tales como eritromicina o
claritromicina; jugo de pomelo, sertralina y paroxetina.

Estudios con benzodiazepinas, distintas al alprazolam, sugieren una posible interaccion
medicamentosa con: ergotamina, ciclosporina, amiodarona, nicardipina y nifedipina. Se sugiere

administrar con precaucién durante la coadministracion de estos con alprazolam.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas suelen presentarse al comienzo del tratamiento y desaparecer con la
continuidad del mismo.

Sistema nervioso central: somnolencia, fatiga, cansancio, trastornos de la coordinacién, sensacién

de vacio en la cabeza, cefaleas, trastormos de la memoria, disartria, mareos, agitacion, depresion,
insomnio, sincope, acatisia, irritabilidad, trastomos cognitivos, ansiedad, movimientos involuntarios
anormales, desinhibicidén, parestesias, locuacidad, alteraciones vasomotoras, desrealizacion,
suefios anormales, sensacion de temor, sensacion de calor. .

Aparato gastrointestinal: Sequedad bucal, constipacién, nauseas, vémitos, diarrea, aumento de la

salivacion, molestias abdominales.

Aparato _cardiorrespiratorio:  Taquicardia, palpitaciones, hipotension, dolor toracico,

hiperventilacion, infeccion del tracto respiratorio superior.

Aparato genitourinario: disminucion o aumento de la libido, trastornos menstruales, dificultades

para la miccion, disfuncion sexual, incontinencia.

Sistema musculoesquelético: Calambres, temblores, rigidez muscular.

Piel: Dermatitis, alergia, sudoracién, erupcion.
Organos de los sentidos: Vision borrosa, tinnitus.
También se han reportado aumento o disminucion del apetito, aumento o disminucion de peso,

edemas, congestion nasal, infecciones.

SOBREDOSIFICACION

Las manifestaciones de la sobredosis por Alprazolam incluyen somnolencia, confusion, trastornos
de la coordinacidn, disminucion de los reflejos y coma.

Las informaciones acerca de casos de sobredosis por Alprazolam son limitados, pero como ocurre
con las benzodiazepinas, se han registrado muertes por sobredosis.

En caso de sobredosis las medidas de instituir son de soporte y de estrecho control de las
funciones vitales: pulso, presion arterial y respiracion. De acuerdo a la condicion del paciente se
puede proceder al lavado gastrico, teniendo, presente la necesidad de asegurar la via area y la
posible aspiracion de un vomito. Puede ser util el empleo del carbdn activado. Se deben
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administrar liquidos intravenosos y si se presenta hipotension arterial se debe tratar con
vasopresores.

Para revertir los efectos sedantes de las benzodiazepinas se emplea el Flumazenil que es un
antagonista especifico de los receptores de las benzodiazepinas. Los pacientes tratados con
Flumazenil deben ser controlados estrechamente por un periodo de tiempo después del
tratamiento para evaluar la aparicion de depresion respiratoria y de ofros efectos de la
benzodiazepinas, ya que la vida media de Flumazenil es mas corta que la del Alprazolam.

Antes de su administracion el paciente debe estar ventilado y tener disponible la via intravenosa.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247,
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
Emeral comprimidos 0,50 mg: Envases conteniendo 10, 20, 30 y 50 comprimidos.

Emeral comprimidos 1 mg: Envases conteniende 10, 20, 30 y 50 comprimidos.

Emeral comprimidos 2 mg: Envases conteniendo 10. 20, 30 y 50 comprimidos.

Fecha de ultima revision:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRE§CRIPCI()N Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 46.436
Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiomo — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guilién - Pcia. de Buenos Aires

NOVA ARGENTIA S.A.
Carlos Calvo 2764 4° Piso C1230AAT- CABA

Informacién a profesionales y usuarios 2 5296-9360
www.argentia.com.ar
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE
EMERAL
ALPRAZOLAM
Comprimidos 0,5mg — 1mg — 2mg
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

o Este medicamento se le ha recetado a usted solo para su problema médico actual. No se
lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarle.

QUE ES EMERAL Y PARA QUE SE UTILIZA

Emeral contiene el principio activo alprazolam que pertenece al grupo de medicamentos
denominados tranquilizantes (ansialiticos) derivados de las benzodiazepinas.

Emeral esta indicado en el tratamiento de:

- Estados de ansiedad generalizada .

- Ansiedad asociada a sintomas de depresion.

- Trastornos par angustia con o sin agorafobia (miedo a espacios abiertos en los cuales se
presenta aglomeracion de personas).

ANTES DE USAR EMERAL
No tome EMERAL si:

- Tiene hipersensibilidad conocida a las henzodiazepinas o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento.

- Padece de glaucoma de angulo cerrado.

- Si esta tomando otros medicamentos, tales como ketoconazol e itraconazol (farmacos para
el tratamiento de infecciones causadas por hongos).

Si no esta seguro, hable con su médico o farmaceutico antes de iniciar el tratamiento.
Antes de iniciar el tratamiento con Emeral, informe a su médico si usted padece o tiene
cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.
Uso en Embarazo: Si Ud. esta embarazadé, planea estarlo o estd dando de mamar, avise a su
médico antes de iniciar el tratamiento.
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Uso en la Lactancia: Si Ud. esta en periodo de lactancia, consulte con su médico antes de

comenzar el tratamiento con Emeral. El médico evaluara si es necesario suspender la lactancia.

Uso en nifios y adolescentes (menores de 18 afnos): Las benzodiazepinas no deben administrarse

en niflos y adolescentes.

Comuniquese con su médico antes de iniciar el tratamiento con EMERAL si:

- Si tuvo o tiene probiemas de depresion, alteraciones del humor o si tuvo ideas o
comportamientos suicidas.

- Sitiene problemas de rifion o higado.

- Sitiene enfermedades pulmonares o problemas al respirar.

- Si esta en tratamiento con otros medicamentos psicotropicos.

- Debe evitar el consumo de alcohol.

- Debe evitar tomar Emeral si esta siendo tratado con medicamentos del tipo opioides (para el
tratamiento del dolor).

Conduccion de vehiculos y uso de maquinas

Emeral puede alterar la capacidad para conducir o manejar maquinaria, ya que puede producir
somnolencia, disminucién de la atencidn o de la capacidad de reaccidén. Estos efectos pueden

potenciarse si se consume simultdneamente con alcohol.

Uso de EMERAL con otros medicamentos
informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento, incluyendo los de venta libre y los productos a base de
hierbas.
Los siguientes farmacos pueden potenciar el efecto sedante de Emeral:
Imipramina y desipramina.
- Opiaceos
- Ketoconazol e itraconazol
- Cimetidina
- Nefazodona
- Fluvoxamina
- Propoxifenos
- Anticonceptivos orales

Otros medicamentos que deben tomarse con precaucion:

- Diltiazem \ '
- Eritromicina, claritromicina y otros macrélidos. Ufé{
d - ?;wf\;so
At
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- Jugo de pomelo
- Sertralina

- Paroxetina

- Amiodarona

- Nifedipina

- Ergotamina

- Ciclosporina

- Carbamazepina

COMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO
Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
meédico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico determinara la dosis apropiada para usted dependiendo de su estado, su tratamiento
actual y su estado de riesgo personal.

Tratamiento de ansiedad y sintomas pasajeros de ansiedad: La dosis inicial es de 0,25mg a 0,5mg

de Emeral tres veces al dia. El médico le podra incrementar la dosis gradualmente hasta obtener
la respuesta dptima.

Tratamiento del trastorno de angustia: La dosis inicial es de 0,5mg tres veces al dia. Segun la

respuesta al tratamiento, el médico podra incrementarle la dosis.

Duracién y suspensién del tratamiento: La duracion del tratamiento debe ser el mas corto
posible. El médico podra considerar continuar o no el tratamiento en base a la respuesta al mismo,
y harad un seguimiento frecuente de su situacion. Nunca debe interrumpir el tratamiento de forma
abrupta. Ei médico le indicara y explicara como debe disminuir progresivamente la dosis hasta su
finalizacion.

Si toma mas EMERAL del que debe:

Una sobredosis de Emeral puede producir somnolencia, confusion, alteracion de la coordinacion,

disminucion de los reflejos y coma.

Si ha ingerido mas Emeral del que debiera, pongase en contacto con su  édico o far acéutico

indicando la cantidad de medicamento ingerido. p o
;o .
o ANO
ATUN T
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez al
teléfono: (011) 4962-6666 / 2247 o del Hospital A. Posadas al teléfono: (011) 4654-6648 /
4658-7777. Optativamente otros centros de intoxicaciones.
Si olvidé tomar EMERAL.:
No tome una dosis doble para compensar los compnmidos olvidados. Si la toma olvidada es
reciente tome su dosis inmediatamente y si no, espere a la siguiente dosis. Si esta preocupado
por ello, consulte a su médico o farmacéutico.Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este
medicamento, pregunte a su medico o farmacéutico.
Si interrumpe el tratamiento con EMERAL:
El tratamiento con Emeral no debe ser interrumpido de forma abrupta. Al interrumpir abruptamente
el tratamiento pueden aparecer los siguientes sintomas: convulsiones, insomnio, calambres,
vamitos, aumento de la transpiracion, temblores.
El médico le indicara como debe disminuir en forma gradual el tratamiento hasta su finalizacion.
POSIBLES EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.
Los efectos indeseables suelen aparecer al comienzo del tratamiento y desaparecer con la
continuidad del mismo.
Los efectos indeseables observados son:
» Sistema Nervioso Central: Somnolencia, fatiga, cansancio, alteraciones en la coordinacion,
sensacion de vacio en la cabeza, dolor de cabeza, alteracion de la memoria, dificultad para
articular o decir palabras, confusién, mareos, agitacion.
» Aparato gastrointestinal: Boca seca, constipacion, nauseas, vomitos, diarrea. aumento de la
secrecion salival, molestias abdominales.
- Aparato cardiovascular: Aumento de la frecuencia cardiaca, palpitaciones, disminucion de la
presion arterial.
- Aparato respiratorio: Congestian nasal, aumento de la frecuencia respiratoria, infecciones, dolor
en el pecho. \
« Aparato urinario y genital: Alteraciones en el /deseo sexual, alteraciones en la menstruacion,
dificultad para orinar. . a
\ A
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» Musculos y articulaciones: Calambres, temblores, rigidez de los musculos.

- Piel: Reacciones alérgicas, aumento de la sudoracion, aparicién de lesiones rojizas y ampoilas
en la piel.

« Organo de los sentidos: Vision borrosa, zumbido en los oidos.

También se han descripto aumento o disminucién del apetito, aumento o disminucion del peso
corporal y edemas.

Si alguno de estos efectos indeseables se vuelve molesto, informe a su médico. Si experimenta
efectos indeseables, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
indeseables que no aparecen en el prospecto.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion de los comprimidos:

Cada comprimido contiene:

Ingredientes activos: Alprazolam 0,50 mg.

Ingredientes inactivos: Celulosa microcristalina; Docusato de sodio; Benzoato de sodio; Almiddn

pregelatinizado; Lactosa monohidrato; Amarillo de Quinolina faca aluminica; Povidona; Lactosa
anhidra; Crospovidona; Estearato de magnesio.

Composicién de los comprimidos:

Cada comprimido contiene:

Ingredientes activos: Alprazolam 1mg

Ingredientes inactivos: Celulosa microcristalina; Docusato de sodio; Benzoato de sodio;
Almiddén pregelatinizado; Lactosa monohidrato; Povidona, Lactosa anhidra; Crospovidona,;
Estearato de magnesio.

Composicion de los comprimidos:

Cada comprimido contiene:

Ingredientes activos: Alprazolam 2mg

Ingredientes inactivos: Celulosa microcristalina; Docusato de sodio; Benzoato de sodio; AImidon
pregelatinizado; Lactosa monohidrato; Povidona; Estearato de magnesio.

PRESENTACIONES

Emeral comprimidos 0,50 mg: Envases conteniendo 10, 20, 30 y 50 comprimidos.
Emeral comprimidos 1 mg: Envases conteniendo 10, 20, 30 y 50 comprimidos.
Emeral comprimidos 2 mg: Envases conteniendo 10, 20, 30 y 50 comprimidos.

RECORDATORIO
Este producto ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras

personas.
it
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MODO DE CONSERVACION

Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

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

No utilice EMERAL después de ia fecha de vencimiento que figura en el embalaje.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en e
Pagina Web de la ANMAT: hitp://www.anmat gov ar/farmacovigilancia/Notificar asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 46.436

Directora Técnica: Maria Eugenia Belgiomo — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

NOVA ARGENTIA S A.
Carlos Calvo 2764 4° Piso - C1230AAT- CABA
informacion a profesionales y usuarios & 5296-9360

ar \
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