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sUENOS AIres, 08 SEP 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-007299-15-0 del Registro
de la Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita
la aprobacién de nuevos proyectos de roétulos, prospectos e informacion
para el paciente para el producto NERVISTOP / LORAZEPAM, forma
farmaceutica y concentracién: COMPRIMIDQOS SUBLINGUALES,
LORAZEPAM 1 mg, LORAZEPAM 2 mg; SOLUCION INYECTABLE,
LORAZEPAM 4 mg/ml, autorizado por el Certificado N° 38.823.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96,
2349/97 y Circular N° 4/13.

Que a fojas 253 obra el informe técnico favorable de la: Direccion

de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y 1886/14.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE: '

ARTICULO 19°. - Autorizase los proyectos de rétulos de fojas 34 a 36, 37 a
39,40 a 42, 43 a 45, 46 a 48 y 49 a 51, prospectos de fojas 159 a 179 y
180 a 203, e informacidn para el paciente de fojas 204 a 228 y 229 a 252,
desglosando de fojas 34, 37, 40, 43, 46, 49, 159 a 165, 180 a 187, 204 a
211 y 229 a 236, para la Especialidad Medicinal denominada NERVISTOP /
LORAZEPAM, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
SUBLINGUALES, LORAZEPAM 1 mg, LORAZEPAM 2 mg; éOLUCIéN
INYECTABLE, LORAZEPAM 4 mg/ml, propiedad de la firma LAFEDAR S.A,,
anulando los anteriores.
ARTICULO 29°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
Ne 38.823 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicidn.
ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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Winisterie de Salud
Secnetania de Politicas.
Regulacicn e Tastitutos

AU A7,

disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos e informa
el paciente, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técr

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-007299-15-0
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Proyecte de Rotulo: envapn arbamrss dlater

/L/ LAFEDAR S.A.
RICARDC €. QUIMAREY

NERVIST

LORAZEPAN: 1 sy 0 8 SEP 201'5

Presentacion: blister conteniendo 10 comprimidas sublinguales
Lote N° ..

Fecha de venciniento: ...

L
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LAFEDAR

Proyecto de Rétulo: envase secundario

NERVISTOP
LORAZEPAM 1mg

Comprimidos sublinguales

Venta Bajo Receta Archivada

(Psico lista [V) .

Industria Argentina

Presentacion: envase conteniendo 20 comprimidos sublinguaies

Formula:
Cada comprimido sublingual de contiene 1 mg de [ orazepam. Excipientes: Almidon
Pregelatinizado, Celulosa microcristaiina, Lactosa, Estearato o Magnesio. |

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjurito.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Saiud Centificado N° 38 823
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

Lote N° ... -
|
Fecha de vencimiento: ....... K

CONSERVAR EN AMBIENTE FRESCO ENTRE 16 Y 30 °C

LAFEDAR S A,
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rics

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTCS FUERA
DEL ALCANCE DE 1.OS NINOS

Nota: Este mismo proyecte de rotulo también sera utilizado para envases conteniendo 50,
1

100, 500 y 1000 uvnidades, siendo las tres ultimas para uso hospitalario exclusivo. |

LAFEOAR S.A.

RICARDGRAGUIMAREY
Prasidenie
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Proyecto de Rotulo: envase primarit; blister

! NERVISTOP
| LORAZEPAM 2 mg
Presentacion: blister conteniendo 10 comprimidos sublinguales

Lote N .....
h

Fecha de vencimiento: .......
[l

LAFEDAR(/S.A.

RICARDO €. GUIMAREY

Pregidante
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LAFEDAR

i Proyecto de Rétulo: envase secundario

! NERVISTOP

LORAZEPAM 2mg
Comprimidos sublinguales

Venta Bajo Receta Archivada

(Psico lista 1v)

Industria Argentina

b

Presentacién: envase conteniendo 20 comprimidos sublinguales

Férmula:
Cada comprimido sublingual de contiene 2 mg de Lorazepam. Excipientes: Almidon
Pregelatinizado, Celulosa microcristalina, Lactosa, Estearato de Magnesio.

n

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Saiud Certificado N° 38.823
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y i.ic. en Cs. Farmacéuticas

Lote N°: ...
Fecha de vencimiento: .... ..

! CONSERVAR EN AMBIENTE FRESCO ENTR 18Y 30°C

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
{3100) Parana
Entre Rios

! MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOCS FUERA
DEL ALCANCE DE L.OS NINOS

Nota: Este mismo proyecto de rétulo también sera utilizado para envases conteniendo 50

100, 500 y 1000 unidades, siendo las tres Ultimas para uso hospitalario exclusivo.

LAFEDAR §5.A.

RICARS " 7 MNMAREY
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LAFEDAR

Proyecto de Rétulo: envase primario

NERVISTOP
Solucidn Inyectable
LORAZEPAM 4 mg/mL

Venta Bajo Receta Archivada
Industria Argentina
|
I

|
Présentacidn: ampolla por 1 mL

-Formula:
Cada ampolla contiene:
Lorazepam 4 mg.
Excipientes autorizados c¢.s.

-

Certificado N° 38.823
Lote N% .....

Fecha de vencimiento: .......

LAF ‘R S.A.

RICARADO C. GUIMAREY
Prealdanio
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LAFEDAR

Proyecto de Rotulo: envase serundario

NERVISTOP
LORAZEPAM 4 mg/mL

U Solucién inyectable

| _ Venta Bajo Receta Archivada
l! (Psico lista V)

Industria Argentina
|
Presentacién: envase conteniendo 1 ampolla

Férmula: Cada ampolla de 1 mif de solucion inyectable cantiens:

Lorazepam 4 mg, Alcohol Bencilico, Polietifenglicol 400, Propilenglicol

Posologia y forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

Esp'lacialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 38.823
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmaceuticas
Lote N°: ...

Fecha de vencimiento: .......
CONSERVAR ENTRE 2 Y & °C,

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTCS FUERA
H DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Nota: Este mismo proyecto de rétulo sera utitizado para envases conteniendo 10, 25, 50,
100,.500 y 1000 unidades, siendo estas ultimas tres de us¢ hospitalario exclusivo.

y|

GUSTAYD O. SEIN
farmacdlitico ¢ L6, &n
Armacauticas
2 TOR TRUNICO
LAFEDAR S.A.

LAFED S.A.

RIGARDG €, GUIMAREY
. Fresidenis




Labwratorios

LAFEDAR

Proyecto de Prospecto !‘

H NERVISTOP
LORAZEPAM 1 mg y 2 mg !
. Comprimidos Sublinguales
!! Venta Bajo Receta Archivada
(Psico lista V)
. industria Argentina
U
FORMULA:

Cada comprimido sublingual de 1 mg contiene:

l.orazepam 1.00 mg
AImidc’T;n Pregelatinizado | 3.00 mg
Celulosa Microcristalina ot 10.80 mg
Lactosa " . 21.10 mg
Esteara'ato de Magnesio 1 - ’ 0.10 mg

Cada clomprimido sublingual de 2 mg contiene:

Loraze"pam 2.00 mg

Almidoén Pregelatinizado 6.00 mg
CelulosTa Microcristalina - 21.60mg
Lactosa 42.20 mg
Estearato de Magnesio 0.20 mg

!
ACCION TERAPEUTICA:

Ansiolitico. Codigo ATC: NOSBA. N
| :
INDICACIONES:

Como premedicacién, el Lorazepam esta destinado a aliviar la ansiedad y a disminuir el l
recuerdo de situaciones asociadas con procedimientos quirlirgicos y diagnésticos.

Para el tratamiento a corto plazo de los sintomas de ansiedad tales como: trastornos de
ansiedad generalizada, ansiedad en estados psicoticos, ansiedad asociada con sintomas
sométiclos, ansiedad asociada con depresion o sintomas depresivos, ansiedad reactiva. . I

Sintomas de abstinencia alcohdlica.

GUSTAVQ 0. SEIN . LAFED A
Farmacéutido y Lig. en
Cs. F RICARDC C. GUIMAREY
| DIRECTORj NICO Presidente
! LAFEDAR S A
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LAFEDAR

Tratamiento del defirium tremens

PROPIEDADES:

Accidn Farmacoldgica:

El Lorazepam es un derivado del grupo de las benzodiazepinas que interacttia con el complejo

de receptores benzodiazepinicos-acido gamma-aminobutirico (GABA), aumentando |a afinidad ]

del GABA. Posee propiedades ansioliticas, sedantes, hipnéticas, anticonvulsivas vy
propiedades miorelajantes.

Farmacocinética:
Absorqfén:

Con posterioridad a su administracion por via oral, el lorazepam se absorbe rapida y casi
completamente. La biodisponibilidad absoluta es superior al 90% después de la administracién
oral y sublingual a voluntarios sanos. Las concentraciones plasmaticas maximas son obtenidas
aproximadamente dentro de las dos horas posteriores a su administracion.

Distribucion, metabolismo v eliminacion:

El volumen de distribucion es de aproximadamente 1,3 L/kg. El Lorazepam libre atraviesa
faciimente la barrera hematoencefélica por difusidn pasiva. En concentraciones clinicamente
importantes, el Lorazepam se encuentra ligado a las proteinas plasmaticas en una proporcion
de aproximadamente 90%. La principal via de transformacion metabdlica del Lorazepam es la
conjugacion con el acido glucurédnico para formar el glucurédnido inactivo. La vida media de
eliminacién plasmatica del Lorazepam no conjugado es de aproximadamente 12 a 16 horas.
Las concentraciones plasmaticas del Lorazepam son proporcionales a la dosis administrada.
No se dispone de evidencia que en pacientes sanos, la administracién de dosis miltiples
produzca acumulaciones excesivas de esta sustancia en el organismo.

Los pacientes ancianos generalmente responden a dosis mas bajas de benzodiazepinas que
los pacientes mas joévenes. ‘

Los estudios sobre la farmacocinética del Lorazepam administrado en dosis Unica a pacientes
con insuficiencia renal de leve a grave no registraron cambios significativos respecto de la
absorcion, el clearence o la excrecion de la droga.

En pacientes bajo tratamiento de hemodialisis, no se registraron efectos significativos sobre la
farmacocinética del Lorazepam; sin embargo removié gran parte del glucurénide inactivo del
plasma.

No se han registrado alteraciones en el clearance del Lorazepam en pacientes con disfuncién
hepatica leve a moderada (hepatitis, cirrosis alcoholica).

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Via de Administraciéon: Sublingual

Modo de Administracion: Los comprimidos sublinguales han sido concebidos para ser
colocados debajo de la lengua, donde se disolveran en unos segundos. Los pacientes no
deberan tragar durante por lo menos dos minutos, con €l objeto de dar fugar a la absorcion del
medicamento.

Dosificacién:
La posologia sera establecida segun criterio medico.

Como posologia media de orientacion se aconseja de 2 a 6 mg/dia, |a dosis diaria podra variar

1

GUSTAVQ O. SEIN LAFED AL

- ] RICARDO C GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presidente
LAFEDAR S.A.

o me A




Labaratarics

LAFEDAR

entre 1 y 10 mg/dia. Los aumentos de la dosis de Lorazepam deberan realizarse en forma
gradual para prevenir efectos adversos y siempre se debera comenzar por [a dosis nocturna.

Premedicacion: la dosis promedio recomendada para adultos es de 2 mg, administrados
durante la noche anterior y/o una a dos horas antes de la cirugia o del procedimiento de
diagndstico, podra emplearse una dosis de 0,05 mg/Kg hasta un maximo de 4 mg.

Tratamiento a corfo plazo de los trastornos de ansiedad: la dosis inicial recomendada es de 2- .
3 mgl/dia, en dosis divididas 2 o 3 veces por dia. i

Sintomas de abstinencia alcohdlfica: La dosis inicial recomendada es de 2 a 3 mg/dia, en dOSlS
divididas 2 o 3 veces por dia.

Tratamiento del delirium tremens: La dosis inicial recomendada es de 2 a 3 mg/dia, en dosis .
divididas 2 o0 3 veces por dia.

Para lograr una respuesta 6ptima, se aconseja adecuar la dosis y la duracion del tratamiento a
las necesidades individuales de cada paciente. Se aconseja prescribir [a dosis efectiva mas
baja por el menor tiempo posible. Se desaconseja prolongar el tratamiente sin antes haber
efectuado una nueva evaluacion respecto de la necesidad de continuar con este tipo de
terapia. La discontinuacién deberd efectuarse en forma gradual para disminuir el riesgo de
aparicion de sintomas de abstinencia y de rebote.

Pacientes debilitados o de edad avanzada: En estos casos la dosis inicial puede reducirse a
un 50% vy ajustar la posologia segun necesidad y tolerancia.

Pacientes con insuficiencia renal o hepatica: En estos casos dosis mas bajas pueden ser
suficientes. El uso en pacientes con insuficiencia hepatica severa la dosificacion debera
ajustarse cuidadosamente segun la respuesta del paciente (ver también Precauciones).

CONTRAINDICACIONES:

NERVISTOP comprimidos sublinguales esta contraindicado en pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a las benzodiazepinas y/o a los componentes de este medicamento, en
pacientes con apnea durante el sueno, con insuficiencia pulmonar aguda, en pacientes con
miastenia gravis, en pacientes con insuficiencia hepatica severa y en aquellos pacientes que
padezcan glaucoma de angulo estrecho.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

El empleo de benzodiazepinas, incluyendo el lorazepam, puede derivar en depresién
respiratoria potencialmente fatal y en dependencia fisica y psicoldégica. Se han comunicado
reacciones anafilacticas/anafilactoides severas con el empleo de benzodiazepinas. Se han
registrado casos de angioedema de lengua, glotis o laringe en pacientes después de tomar la
primera © subsiguientes dosis de benzodiazepinas. Algunos pacientes tratados con
benzodiazepinas presentaron otros sintomas tales como disnea, cierre de la garganta, o
nauseas y vémitos. Algunos pacientes necesitaron tratamiento meédico en el servicio de
urgencias. Si el angicedema afecta la lengua, glotis o la laringe, puede causar obstruccion de
las vias aereas y ser mortal. Los pacientes que manifiesten angioedema iuego del tratamiento
con una benzodiazepina no deben ser expuestos nuevamente al medicamento.

El lorazepam debera emplearse con precaucion en pacientes con compromiso respiratorio (por
ejemplo, EPOC, sindrome de apnea del suefio).

GUSTAVQG O. SEII’}I LAFEDAR S.A.
Farmacéuytico y Lic. €n R
Cs. Farmaeéytic RICARDO C. GUIMAREY

DIRECTOR TECNICO Presidente
LAFEDAR S.A. .



Sintomas extrapiramidales, temblor, vértigo, trastornos visuales (incluso vision
doble y vision borrosa), problemas del habla, dolor de cabeza, convulsiones;
pérdida de memoria, desinhibicién, euforia, coma: ideacion suicida/intento de
suicidio, aiteraciones de la atencién/concentracion, trastornos del equilibrio.
Reacciones paradgjicas tales como ansiedad, agitacion, excitacion, hostilidad,
agresidn, ira, trastornos del suefiofinsomnio, excitacidn sexual, alucinaciones,
amnesia anterograda (pérdida de memoria, donde los nuevos acontecimientos no

se guardan en la memoria a largo plazo).
Trastornos del Aparato respiratorio:

Frecuencia [ndeterminada: Disminucion en la respiracion, apnea (cese de la

respiracion), empeoramiento de la apnea del suefio (el grado de disminucién de la
respiracion con las benzodiazepinas depende de la dosis; la disminucion es mas

severa con dosis altas). Empeoramiento de la enfermedad pulmonar obstructiva.

S| CONSIDERA QUE ALGUNO DE LOS EFECTOS ADVERSOS QUE SUFRE ES
GRAVE O S| APRECIA CUALQUIER EFECTO ADVERSQO NO MENCIONADO EN
ESTE PROSPECTO, INFORME A SU MEDICO.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Usted debe colocar NERVISTOP comprimidos sublinguales debajo de la lengua,
donde se disolveran en unos segundos. Usted no debera tragar durante por lo

menos dos minutos para que el medicamento pueda absorberse adecuadamente.

Para lograr una respuesta éptima, su médico adaptara la dosis y la duracion del
fratamiento a sus necesidades individuales. Su médico le recetara la dosis
efectiva mas baja por el menor tiempo posible. No debera prolongarse el
tratamiento sin antes haber efectuado una nueva evaluacion respecto de la

necesidad de continuar con este tipo de terapia.

Para discontinuar el tratamiento, la discontinuacion debera efectuarse en forma
gradual para disminuir el riesgo de aparicidn de sintomas de abstinencia y de
rebote.

El rango posolégico recomendado es de 2 a 6 mg/dia, pero la dosis diaria podra
variar entre 1 y 10 mg/dia. Los aumentos de la dosis de Lorazepam deberan
realizarse en forma gradual para prevenir efectos adversos y siempre se debera

comenzar por la dosis nocturna.

GUSTAV(Q O, SEIN LAFED#R S.A.
Farmacéutlco y Licjen

Cs. Farmdcéuticas - RICARDC C GUIMAREY
DIRECTQR TECNICO Presidente

LAFEDA
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LAFEDAR

Durante el tratamiento con benzodiazepinas puede resurgir ¢ empeorar un estado de
depresién preexistente. Las benzodiazepinas pueden desenmascarar tendencias suicidas en
pacientes deprimidos y no deberdn emplearse sin un adecuado tratamiento antidepresivo.

Los pacientes ancianos o debilitados pueden ser mas susceptibles a los efectos de
Lorazepam; por lo tanto, se debera controlar a estos pacientes con frecuencia y ajustar sus
regimenes posologicos individuaimente segun la respuesta del paciente. En ocasiones se ha_ln
registrado reacciones paraddjicas durante el tratamiento con benzodiazepinas (véas;e
Reacciones adversas). Es mas probable que estas reacciones se produzcan en [os nifios:y
ancianos. En tales casos, deberd interrumpirse la administracién del agente.

Al igual que con todas las benzodiazepinas, el empleo de Lorazepam puede empeorar la
encefalopatia hepatica; por 1o tanto, este medicamento deberd emplearse con precaucion en

pacientes con insuficiencia hepatica severa y/o encefalopatia. t
|

Embarazo: No debe emplearse Lorazepam durante el embarazo. En varios estudios se ha
sugerido un mayor riesgo de malformaciones congénitas asociadas con el emplec de
benzodiazepinas durante el primer trimestre del embarazo. En los seres humanos, las
muestras de sangre umbilical indican transferencia placentaria de las benzodiazepinas y sus
metabolitos glucurénidos. Los hijos de madres que tomaron benzodiazepinas durante variés
semanas o periodos mas prolongados antes del parto han presentado signos de abstinencia
durante el periodo posnatal. Se ha informado de sintomas tales como hipoactividad, hipotonia,
hipotermia, depresién respiratoria, apnea, trastornos en la alimentacién y en la respuesia
metabolica ai estrés por frio en neonatos nacidos de madres gque recibieron benzodiazepinas
durante los ultimos meses de embarazo ¢ en el parto.

Lactancia: Se ha detectado Lorazepam en la leche materna; por lo tanto, no dehefa
administrarse a mujeres durante el periodo de lactancia, salvo que los beneficios esperados
superen los riesgos potenciales para el lactante. En neonatos de madres en lactancia qQJe
recibian benzodiazepinas se informé de sedacidon e incapacidad para mamar. Los bebés de
madres en lactancia deberan ser controlados para detectar la posible aparicién de efectcl')s
farmacolégicos (incluyendo sedacién e irritabilidad). l

Empleo en pediatria: No prescribir NERVISTOP comprimidos sublinguales a nifios menores de
12 afios. : 1'
Efectos sobre las actividades que requieren concentracion y buen desempeiio: Como sucede
en todos los casos en que se administran drogas que actian sobre el SNC, se debera advertir
a los pacientes que se abstengan de operar maquinarias peligrosas o de conducir vehiculos
hasta estar seguros de que Lorazepam no les produce somnolencia ni mareos.

Abuso y dependencia: |

El empleo de benzodiazepinas puede llevar a la dependencia fisica y psicologica. El riesgo de
dependencia aumenta cuanto mas alta sea la dosis y mas prolongado el periodo de
tratamiento y, aumenta aun mas, en pacientes con antecedentes de alcoholismo o abuso de
drogas o en pacientes con importantes trastornos de la personalidad. El potencial de
dependencia se reduce cuando el lorazepam se administra en dosis adecuadas y por periodos
cortos. En general, las benzodiazepinas deberan prescribirse Unicamente por breves periodos
(por ejemplo, 2-4 semanas). No se recomienda el empleo prolongado continuo de
NERVISTOP comprimidos sublinguales. '

LAFEOQAR S.A.

RICARDO C GUIMAREY
Presidente

LAFEDAR S.A.
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Cuando se interrumpen las dosis recomendadas, aun después de una sola semana de
tratamiento, pueden presentarse sintomas de abstinencia (por ejemplo, insomnio de rebote).
Se dehera evitar fa interrupcion abrupta del NERVISTOP comprimidos sublinguales y se
debera ir disminuyendo la dosis en forma gradual después de un tratamiento de cierta
extensién. La interrupcion abrupta del tratamiento puede verse acompafiada de sintomas de
abstinencia. Los sintomas informados tras la interrupcion de las benzodiazepinas incluyeh:
cefalea, ansiedad, tensioén, depresion, insomnio, inquietud, confusidn, irritabilidad, sudoracion,
fendmeno de rebote, disforia, mareos, irrealidad, despersonalizacion, hiperacusia,
entumecimiento/hormigues en las extremidades, hipersensibilidad a la luz, al ruido y al
contacto fisico/perceptivo, movimientos involuntarios, nauseas, vomitos, diarrea, pérdida del
apetito, alucinaciones/delirio, convuisiones/crisis convulsivas, temblor, célicos abdominalejs,
mialgia, agitacién, palpitaciones, taquicardia, ataques de panico, vértigo, hiperreflexia, pérdida
transitoria de la memoria e hipertermia. Las convulsiones suelen ser mas comunes en
pacientes con trastornos convulsivos preexistentes ¢ que estan recibiendo otras drogas que
disminuyen el umbral convulsivo, tales como agentes antidepresivos. Existe evidencia de
desarrollo de tolerancia a los efectos sedantes de las benzodiazepinas,

El lorazepam puede provocar dependencia, especialmente en pacientes con antecedentes de
abuso de drogas y/o alcohol. En consecuencia, debera evitarse la prescripcion de Lorazepam
en pacientes alcohdlicos o adictos a las drogas l

Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos en la fertilidad: Hasta el momento, el Lorazepam, no
ha demostrado poseer potencial carcinogénico o mutagénico. Tampoco se ha registrado
trastorno en la fertilidad.

Interacciones:

Las benzodiazepinas, y entre ellas el Lorazepam, producen efectos depresores aditivos sobre
el sistema nervioso central cuando se administran conjuntamente con otros medicamentos,
que, de por si, también producen depresién del sistema nervioso central, como por ejemplo,
alcohol, barbitdricos, antipsicéticos, sedantes/hipndticos, ansioliticos, antidepresivc?s,
narcoanalgésicos, antihistaminicos sedantes, anticonvulsivos y anestésicos. !

El empleo concomitante de Clozapina y Lorazepam puede producir sedacion profunda,
salivacidn excesiva y ataxia.

La administracion concomitante de Lorazepan y Valproato puede aumentar las
concentraciones plasmaticas y reducir el clearance del Lorazepam. La dosis de Lorazepam
debera reducirse en aproximadamente un 50% cuando se coadministre con Valproato.

La administracion concomitante de Lorazepam y Probenecid puede derivar en un comienzo
mas rapido de la accidén del Lorazepam o prolongar sus efectos debido a una vida media mas
prolongada y a un menor clearance total. La dosis de Lorazepam necesita ser reducida en
aproximadamente un 50% cuando se coadministre con Probenecid.

La administracion de Teofiina o Aminofilina puede reducir los efectos sedantes de las
benzodiazepinas, incluyendo el Lorazepam.

REACCIONES ADVERSAS: .

En la mayor parte de los casos, las reacciones adversas se observan al iniciarse la
administracién de la droga y generalmente disminuyen su intensidad o desaparecen a medida
que progresa el tratamiento, o bien con la disminucidn de la dosis.

GUSTAVO O. SEIN LAFEDER S.A.
Farmacédtico y Lic. en -
CswFarmmacéuticas RICARDO C. MAREY
DIRECTOR TECNICO Presidente
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Trastornos del Organismo en general:

QOcasionales; Debilidad muscular, astenia.

Frecuencia Indeterminada™: Reacciones de hipersensibitidad, reaccionés
anafilacticas/anafilactoides, angioedema, sindrome de secrecién inadecuada de la hormoha
antidiurética, hipenatremia, hipotermia.

Trastornos del Aparato digestivo:
Railrfos: Nauseas.

Frecuencia Indeterminada*: Constipacion, aumento de la bilirrubina, ictericia, aumento de las
transaminasas hepaticas, aumento de la fosfatasa alcalina.

Trastornos del Sistema nervioso y sensorial:

Frecuentes: Sedacién, fatiga, somnolencia. Frecuentes: Ataxia, confusidén, depresion,
desenmascaramiento de [a depresién, mareos.

Raros: Cambios en la libido, impotencia, disminuciéon del orgasmo.

Frecuencia indeterminada* Los efectos de las benzodiazepinas sobre el SNC dependen della
dosis; la depresion del SNC es mas severa con dosis altas. Sintomas extrapiramidales,
temblor vértigo, trastornos visuales (incluso diplopia y vision borrosa), disartria/lenguaje
entrecor‘tado cefalea, convulsiones/ crisis convulsivas; amnesia, desinhibicién, euforia, coma:
|deac|0n suicida/intento de suicidio, alteraciones de la atencidn/concentracion, trastornos del
equilibrio. Reacciones paraddjicas tales como ansiedad, agitacién, excitaciéon, hostilidad,
agresion, ira, trastornos del suefo/insomnio, excitacion sexual, alucinaciones, amnesia
anterdgrada.

Trastornos del Aparato respiratorio:

|
Frecuencia indeterminada®: Depresion respiratoria, apnea, agudizacidn de la apnea del suefio

(el grado de depresidn respiratoria con las benzodiazepinas depende de la dosis: la depresién
es mas severa con altas dosis). Agudizacion de la enfermedad pulmonar obstructiva.

*Lq:s datos son insuficienies para calcular frecuencias significativas.
SOBREDOSIS:

Cuando se desea controlar la sobredosificacidn de una droga debera tenerse presente[la
posibilidad de que se hubieran ingerido diversos agentes.

Sintomas: La sobredosis de benzodiazepinas generalmente se manifiesta con diversos grados
de 'depresion del sistema nervioso central. Los sintomas incluyen somnolencia, confusmn
mental, letargo, disartria, ataxia, reacciones paraddjicas, hipotension, hipotonia, depresmn
respiratoria, depresion cardiovascular, coma y muerte.

Tratamiento de la sobredoms Se recomiendan medidas generales de apoyo y sintomaticas;
monitoreo de los signos vitales. Cuando exista riesgo de aspiracion, no se recomiendalla
induccion de emesis. El lavado gastrico podra estar indicado si se realiza inmediatamente
deépués de la ingesta o en pacientes sintomaticos. La administracién de carbén activado
también puede reducir la absorcién de la droga. El Lorazepam es escasamente dializable. [El
glucurdnido de Lorazepam, metabolito inactivo, puede ser dializable en gran medida. [El
antagonista benzodiazepinico flumazenil puede emplearse en pacientes hospitalizados como
coadyuvante, no asi como sustituto, del tratamiento de la sobredosis por benzodiazepinas.{El

L
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fluinazenil, particularmente en aqguellos pacientes que reciben benzodiazepinas por periodos

prolongados y en la sobredosis por antidepresivos ciclicos

En caso de sobredosis accidental contactarse con un Centro de Intoxicaciones o el Hospital
b

MAs cercano.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: {011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

FORMA DE CONSERVACION:

Conservar en ambiente fresco entre 15 y 30°C.

PRESENTACIONES:

Envases conteniendo 20, 50, 100, 500 y 1000 unidades, siendo estas dltimas tres de u
hospitalario exclusivo.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°; 38.823

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los ninos.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual, no se lo|

recomiende a oiras personas.

Este medicamento debe ser usado exciusivamente bajo prescripcion y vigilancia
meédica,

Director Técnico: Gustava Omar Sein — Farmacéutico vy Lic. en Cs. Farmacéuticas
Laboratorios Lafedar S.A.
Valentin Torra 4880 —Pque. Industrial Gral. Belgrano - Parana - Pcia. Entre Rios

Fecha de dltima modificacién: ..............

GUSTAVQ O. SEIN LAFEDAR S A.
F. . en

Cs. macéutigas RICARDC C. MAREY
DIRECT CNICO Presidente
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Proyecto de Prospectos

NERVISTOP
LORAZEPAM 4 mg/mL

Solucién Inyectable

Venta Bajo Receta Archivada
(Psico lista IV)

industria Argentina

FORMULA

C;:ada ampolla de 1 mL de Solucién Inyectable contiene: Lorazepam 4 mg, Alcohol
Bencilico, Polietilenglicol 400, Propilenglicol ¢.s.p. 1 mL

ACCION TERAPEUTICA

LS

Benzodiazepina de accién sistémica, Ansiolitico. Sedante/hipnético. Relajante delt
musculo esquelético, Codigo ATC: NOSBA.

INDICACIONES

Como premedicacion, alivia la ansiedad y disminuye el recuerdo de los acontecimientos
asociados con procedimientos diagndsticos o quirdrgicos.

I;’ara el tratamiento de estados de ansiedad aguda, excitacidén aguda o mania aguda.
Para el cantrol del estado epiléptico.

PROPIEDADES

Accidn farmacoldgica

El Lorazepam es un derivado del grupo de las benzodiazepinas y posee propiedades
ansioliticas, sedantes, hipnéticas, anticonvulsivas y propiedades miorelajantes.

Farmacocinética
Absorciérn:

Siguiendo una administracidén intramuscular, Lorazepam se absorbe completa v,
rapidamente, alcanzando concentraciones plasmaticas maximas dentro de los 60-90.
minutos luego de la administracion Iniramuscular.

Distribucion,metabolismo v eliminacion:

La principal via de transformacion metabdlica del Lorazepam es la conjugacion con el
acido glucuronico en el higado para formar el glucurdnido de Lorazepam, inactivo. El
riesgo de acumulacién luego de multiples dosis es minimo, otorgando un amplio margen,
de seguridad. El Lorazepam no posee metabolitos activos. La vida media de eliminacién’
plasmatica es de aproyimadamente 12 a 16 horas. .

GUSTA ZiN LAFEQ 4R S.A
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Vias de Administracion:

NERVISTOP Inyectable puede ser administrado por via intravenosa o inframuscular.

Preparacidon del Inyectable:

Cuando se utiliza por via inframuscufar NERVISTOP podra administrarse sin diluir por
medio de una inyeccion profunda en la masa muscular. No obstante, dado que
NERVISTOP inyectable es algo viscoso, podra facilitarse la inyeccién intramuscular
dituyendo el contenido de la ampolla en un volumen equivalente de solucion compatible. |

Para su utilizacion por via Infravenosa NERVISTOP inyectable debe ser siempre diluido;
con agua o solucién salina estériles para inyectable en una proporcion de vollimenes!
iguales. Una vez obtenida la dilucién adecuada, la droga podra inyectarse directamentei
en la vena o podra administrarse a traves del catéter de fa infusion intravenosa que se
este administrando en ese momento. La velocidad de toda la inyeccién no debe exceder
los 2 mg/min.

Todas las drogas inyectables deberan ser inspeccionadas visualmente antes de su
administracion, para verificar que no contengan particulas o que hayan modificado su
coloracion. No debera utilizarse la solucion si esta se encuentra precipitada o ha!
modificado su coloracion. !

Dosificacion:
La posologia serd establecida segln criterio médico. Como posologia media de

orientacién, se aconseja:

Premedicacion. con el objeto de lograr una respuesta adecuada, la dosis debera
establecerse segun el peso del paciente a 0,05 mg/Kg (3,5 mg para un hombre promedio
de 70Kg), y se administrara segln el siguiente esquema:

Adultos:

- Por via intravenosa: La administracion debe realizarse 30-45 minutos
antes del procedimiento, el efecto sera evidente luego de 5-10 minutos
y la pérdida maxima de memoria ocurre luego de 30-45 minutos.

- Por via intramuscular. La administraciéon debe realizarse entre 1-1%
hora antes del procedimiento, el efecto serd evidente luego de 30—45F
minutos y la pérdida maxima de memoria ocurre luego de 60-90;
minutos.

Nifios: NERVISTOP Inyectable no se recomienda para nifios menores de 12 afios.

Ansiedad Aguda:

! Aduttos: 0,025-0,03 mg/Kg (1,75-2,1 mg-para un hombre promedioc de 70 Kg).
Repetir cada 6 horas.

Nifios: NERVISTOP Inyectable no se recomienda para nifios menores de 12 afios.

Estado epiléptico: !

! Adultos: 4 mg por via intravenosa.

Niftos: 2 mg por via intravenosa. i

LAFEDAR S.A.

RIGARDO C. GUIMAREY
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Ancianos. Personas ancianas pueden responder a dosis mas bajas, la mitad de la
dosis utilizada para un adulte normal puede ser suficiente.

Se aconseja prescribir la menor dosis efectiva durante el menor tiempo posible. La dosis y :
la duracidn de Ia terapia deben ser individualizadas. |

El tratamiento debe ser retirado gradualmente para minimizar los posibles sintomas de
abstinencia.

Pacientes con insuficiencia renal o hepatica: Dosis mas bajas pueden ser suficientes
en estos pacientes. El uso en pacientes con insuficiencia hepatica severa esta
contraindicado.

CONTRAINDICACIONES

NERVISTOP inyectable estd contraindicado en pacientes con apnea durante el suefio,
con insuficiencia pulmonar aguda, con antecedentes de hipersensibilidad a las
benzodiazepinas y/o a alguno de los componentes de NERVISTOP inyectable, en
pacientes con miastenia gravis, en aguellos pacientes que padezcan glaucoma de angulo
estrecho y en pacientes con insuficiencia hepatica severa. NERVISTOP inyectable
contiene alcohol bencilico el cual esta contraindicado para pacientes pediatricos hasta 3
afos de edad. '

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Se debe considerar la posibilidad de que el paciente sufra paro respiratorio o que
presente obstruccion parcial de las vias aéreas. Por lo tanto se necesita disponer del
equipo adecuado para mantener las vias aéreas abiertas y para mantener laj
respiracion/ventilacion del paciente.

El uso de benzodiazepinas, incluyendo Lorazepam, puede llevar a una falla respiratoria
potencitalmente fatal. Se debe tener extremo cuidado durante la administracion de
NERVISTOP inyectable a ancianos o pacientes muy enfermos y en aquellos pacientes
con reserva pulmonar limitada o con funcidon respiratoria comprometida debido a la
posibilidad de que pueda presentarse apnea o paro cardiaco. También debe tenerse
precaucion al administrar NERVISTOP inyectable a pacientes con estado epiléptico,
especialmente cuando el paciente ha recibido otro medicamento depresor del sistema
nervioso central.

Como sucede en todos los casos en que se administran drogas depresoras del sistema
nervioso central, debe advertirse a los pacientes que reciban Lorazepam que se
abstengan de operar maquinaria peligrosa o de conducir vehiculos motorizados. Asi
mismao conviene advertir a los pacientes que su tolerancia a las bebidas alcohdlicas y a!
otros agentes depresores del sistema nervioso central se vera reducida. No se deben|
ingerir bebidas alcohdlicas por al menos 24 a 48 horas luego de la administracién de!
NERVISTOP inyectable.

No existen datos clinicos con respecto al abuso o dependencia de Lorazepam inyectable.
Sin embargo, en base a la experiencia con benzodiazepinas orales se debe considerar
que su consumo puede resultar en dependencia fisica y psicoldgica. En el tratamiento de
ta ansiedad a corto plazo, y siempre que se administre en las dosis adecuadas, el
potencial de dependencia de l.orazepam es bajo. El riesgo de dependencia aumenta con
fas dosis mas altas y con plazos de administracion mas prolongados y, aumenta aln mas,
en pacientes con antecedentes de alcoholismo o abuso de drogas o en pacientes com,
trastornos importantes de la personalidad. En consecuencia, debera evitarse la
prescripcién de Lorazepam en pacientes alcohélicos o adictos a las drogas. ;
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La dependencia puede llevar a sintomas de abstinencia, especialmente si el tratamiento
es discontinuado abruptamente. Por lo tanto, la discontinuacion del tratamiento siempre
debe realizarse de forma gradual, administrando la forma oral de ser necesario.

La ansiedad y el insomnio pueden ser sintomas de toda una serie de trastornos de otra
indole. Debera considerarse la posibilidad de que este problema pueda encontrarse
relacionado con un trastorno fisico ¢ psiquiatrico subyacente, para el que probablemente .
se disponga de un tratamiento mas especifico.

Durante el tratamiento con benzodiazepinas puede resurgir un estado de depresion
preexistente.

Los pacientes con insuficiencia hepatica o renal deberan ser controlados con frecuencia y
la dosis debera ser ajustada individualmente segun la respuesta del paciente. En este tipo
de pacientes podra ser suficiente la administracién de las dosis mas hajas. Las mismas
precauciones seran aplicables en el caso de pacientes debilitados o de edad avanzada,
asi como también en pacientes con insuficiencia respiratoria crénica.

Tal como ocurre con otros depresores del sistema nervioso central, la utilizacion de
benzodiazepinas puede precipitar una encefalopatia en pacientes con insuficiencia.
hepatica grave y empeorar una encefalopatia hepatica. '

Debe tenerse especial cuidado en el tratamiento de pacientes con glaucoma agudo de
angulo estrecho. ’

Algunos pacientes sometidos a tratamiento con benzodiazepinas han desarrollado
discrasias sanguineas, mientras que otros han registrado elevaciones en los niveles de -
enzimas hepaticas. Consecuentemente, se recomienda efectuar peric’:dicamente]
recuentos globulares y estudios de la funcion hepatica en los pacientes bajo tratamiento
de largo plazo.

Se ha registrado amnesia anterégrada o deterioro transitorio de la memoria en asociacion |

con {a administracion de benzodiazepinas. Este efecto presenta sus ventajas cuando el
Lorazepam se utiliza como premedicacion. Con la administracion de benzodiazepinas, se
han registrado ocasionalmente reacciones paraddjicas, tales como inquietud, agitaci()n,f
irritabilidad, agresividad, ilusiones, rabia, pesadillas, alucinaciones, psicosis y conductas'
inadecuadas. Es probable que este tipo de reacciones se produzcan con mayor:
frecuencia en los nifios y pacientes de edad avanzada. Si se presenta alguna de estas |
reacciones, debera discontinuarse la droga.

Los casos de hipotensién han sido soio ocasionales. No obstante, las benzediazepinas
deberan administrarse con precaucion en pacientes en quienes una caida en los niveles
de la presidn arterial podria conducirfos a complicaciones de tipo vascular o cerebro
vascular. Esto es de particutar importancia cuando se trata de pacientes de edad
avanzada. oo

NERVISTOP inyectable no esta indicado para el tratamiento primario de psicosis o
trastornos depresivos y no debe utilizarse como terapia Unica en pacientes depresivos. El '
uso de benzodiazepinas puede tener un efecto de desinhibicion y disparar tendencias
suicidas en pacientes depresivos. ;

Se recomienda que aquellos pacientes que reciben NERVISTOP inyectable permanezcan

bajo observacion durante al menos 8 horas y preferiblemente hasta el dia siguiente. Sila
administracién de NERVISTOP inyectable se realiza para un procedimiento corto a un

paciente externo, éste debe estar acompafiado al ser dado de alta.

interacciones: ,
LAFED S.4.
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l.as benzodiazepinas, y entre ellas el Lorazepam, producen efectos depresores aditivos
sobre el sistema nervioso.central cuande se administran conjuntamente con otros
medicamentos, que también producen depresidon del sistema nervioso central, como por
gijemplo, aicohol, barbittricos, antipsicdticos, sedantes/hipnédticos, ansioliticos,
antidepresivos, narcoanalgésicos, antihistaminicos sedantes, anticonvulsivos vy
anestésicos.

La administracion concomitante de lorazepam con valproato de sodio puede resultar en el
aumento de la concentracion de lorazepam debido a un aclaramiento reducido (del 20 al
40%). Por lo tanto se recomienda el seguimiento clinico y reducir la dosis de lorazepam
cuando sea apropiado.

La administracion concomitante de lorazepam con probenecid puede dar lugar a
aclaramiento reducido, una mayor vida media de eliminacién y el aumento de las
concentraciones de lorazepam. Por lo tanto se recomienda el seguimiento clinico y reducir
la dosis de lorazepam cuando sea apropiado.

Con el uso de benzodiazepinas puede ocurrir un incremento de la euforia inducida por
analgésicos narcoticos, provocando un aumento de la dependencia psiquica.

Los compuestos que inhiben ciertas enzimas hepaticas (particularmente del citocromo
P450) pueden aumentar la actividad de benzodiazepinas. En menor grado, esto tambien
se aplica a las benzodiazepinas que se metabolizan Unicamente por conjugacion.

No se recomienda la adicion de escopolamina a NERVISTOP inyectable, ya que se ha
observado que su combinacién provoca una mayor incidencia de la sedacion,
alucinaciones y comportamiento irracional.

El uso concomitante de clozapina y lorazepam puede producir sedacion marcada,
salivacién excesiva, y ataxia.

La administracién de tecfilina o aminofilina puede reducir los efectos sedantes de las
benzodiazepinas, incluyendo lorazepam.

Se han notificado casos de apnea, coma, bradicardia, paro cardiaco y la muerte con el
uso concomitante de lorazepam solucion de inyeccién y haloperidol.

Embarazo y lactancia:

Debera evitarse el uso de NERVISTOP inyectable durante el embarazo, especialmente
durante el primer y Ultimo trimestre Las benzodiazepinas pueden causar dafio al feto
cuando se administran a mujeres embarazadas. No hay suficientes datos sobre la
seguridad de lorazepam inyectable en obstetricia, incluido el uso en cesareas. Por lo
tanto, esta utilizaciéon no es recomendada.

Existe evidencia de que el Lorazepam se excreta en la leche materna NERVISTOP
inyectable no debera suministrarse a mujeres que se encuentren en periodo de lactancia,
salvo que, segun criterio médico, los beneficios esperados para la mujer superen los
riesgos potenciales para el lactante.

Efecto en la capacidad de conducir vy utilizar maquinas:

Lorazepam puede afectar la funcion cognitiva y por lo tanto la habilidad de conducir de
manera segura. Ademas, la sedacién, amnesia, alteracion de la concentracion y alteracion
de la funcién muscular pueden afectar negativamente la habilidad para conducir o utilizar
magquinaria. Por lo tanto, los pacientes a quienes se haya administrado NERVISTOP

LAFEDAR S.A.
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inyectable no deben manejar u operar maquinaria dentro de las 24-48 horas de la
administracion, .

REACCIONES ADVERSAS

En la mayor parte de los casos, las reacciones adversas se observan al iniciarse la T
administracién de la droga y generalmente disminuyen su intensidad o desaparecen a
medida que progresa el tratamiento, o bien con la disminucidn de la dosis.

Trastornos psiquiatricos
Qcasionales: Confusion, depresion, desenmascaramiento de depresion.

Frecuencia Indeterminada* desinhibicion, euforia, ideafintento suicida. Reacciones
paraddjicas, como ansiedad, agitacion, excitacion, hostllldad agresividad, ira, trastornos
del suefo/insomnio, excitacidén sexual y alucinaciénes.

Trastornos del sistema nervioso..

Frecuentes: Sedacién, somnolencia.

o

Qcasionales: Ataxia, mareos.

Frecuencia Indeterminada® sintomas extrapiramidales, temblor, vértigo, trastornos
visuales (incluyendo diplopia y visién borrosa), disartria/problemas del habla, dolor de
cabeza, convulsiones/ataques, amnesia, coma.

Los efectos de benzodiazepinas sobre el SNC dependen de la dosis, a mayor dosis
ocurre una depresion del SNC mas severa.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Frecuencia Indeterminada™: depresién respiratoria, apnea, empeoramiento del suefio,
empeoramiento de la enfermedad pulmonar obstructiva.

El grado de depresion respiratoria con benzodiazepinas es dependiente de la dosis con
una depresién mas severa que ocurre a dosis altas.

Trastornos gastrointestinales
Raros: Nauseas.

Frecuencia Indeterminada®*: Estrefiimiento.

Trastornos del aparato reproductor y mamas

Raros: Cambios en la libido, impotencia, disminucion del orgasmo.
Trastornos generales y alteraciones en el Iugar_de administracion
Frecuentes: Fatiga. t

Ocasionales: Debilidad muscular, astenia.

Frecuencia Indeterminada™ Hipotermia.

-

*Los datos son insuficientes para calcular frecuencias significativas.
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La tolerancia en el sitio de la inyeccién es en general buena, aungue, en raras ocasiones,
se ha reportado dolor y enrojecimiento después de la administracion de Lorazepam
Inyectable.

El uso de dosis terapéuticas puede producir amnesia anterégrada transitoria o deterioro
de la memoria, el riesgo aumenta a mayor dosis.

Las reacciones paraddjicas es mas probable que ocurra en nifios y ancianos

SOBREDOSIS

Cuando se desea controlar la sobredosificacion de una droga debera tenerse presente la |

posibilidad de que se hubieran ingerido diversos agentes.

Sintomas: La sobredosis de benzodiazepinas generalmente se manifiesta con diversos

grados de depresion del sistema nervioso central, que van desde la somnolencia hasta el

coma. En los casos de sobredosificacion leve, los sintomas incluyen somnolencia, -

confusion mental y letargo. En los casos mas graves, especialmente cuando se ha
ingerido alcohol o se han administrado otras drogas depresoras del sistema nervioso

central, se pueden observar los siguientes sintomas: ataxia, hipotension, hipotonia, -

depresion respiratoria, coma estadios uno a tres y, en raras ocasiones muerte.

Se han reportado casos de toxicidad por propilenglicol y polietitenglicol luego de la
administracion de dosis recomendadas de Lorazepam inyectable.

Tratamiento de la sobredosis: El tratamiento de la sobredosis es principalmente de apoyo,
incluyendo el monitoreo de los signos vitales y seguimiento cercano del paciente. Las vias
respiratorias deben mantenerse abiertas y utilizar respiracion asistida de ser necesario. La
hipotension, aunque poco frecuente, generalmente puede controlarse con noradrenalina.

La dializacién del Lorazepam resulta pobre. El flumazenil, una droga antagonista del las |

benzodiazepinas puede resultar de utilidad en el tratamiento de fa sobredosis de .

pacientes hospitalizados. Antes - de administrar flumazenil, debera consultarse la
informacion para prescribir el producto.

En caso de sobredosis accidental contactarse con un Centro de Intoxicaciones o el -

Hospital mas cercano.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
CONSERVACION:

Conservar entre 2°C y 8°C.

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 1, 10, 25, 50, 100, 500 y 1000 unidades, siendo estas Ultimas tres -

de uso hospitalario exclusivo. )
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°: 38.823

Mantener este y todos los medicamentos _fuera del alcance de los nifios.

e d

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual, no se lo

RICARDO J/AUIMAREY
Proddar
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recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia

médica.

Dif‘rector Técnico: Gustavo Omar Sein - Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas.

LAFEDAR S.A. Laboratorios Federales Argentinos S.A.

Va[Ientin Torrd 4880 - Pque. Industrial Gral. Belgrano (C.P. 3100) Parana, Entre Rios,

Argentina.

Fecha de Ultima revisién: ....... bodr

LAFEDJAR S.A.

RICARDO ¥, GUIMAREY
Pragld; nin
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PROYECTO DE PROSPECTO: Informacién para el paciente

* NERVISTOP

L=

LORAZEPAM 1 mg vy 2mg
Comprimidos Sublinguales

Venta Bajo Receta Archivada
(Psico Lista IV)

Industria Argentina
POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR
ESTE MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO.

S1 USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO.

ESTE MEDICAMENTO SE LE HA RECETADO A USTED Y NO DEBE DARSELO
A OTRAS PERSONAS, AUNQUE TENGAN LOS MISMOS SINTOMAS, YA QUE
PUEDE PERJUDICARLES.

i
'IJ'ENGA EN CUENTA QUE, SI LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE |

QUE LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

¢QUE CONTIENE NERVISTOP COMPRIM!DOS SUBLINGUALES?

Cada comprimido sublingual de 1 mg contiene Lorazepam 1 mg como ingrediente
activo, Almidon Pregelatinizado, Celulosa Microcristalina, Lactosa y Estearato de

Magnesio como ingredientes inactivos

Cada comprimido sublingual ,d'e 2 mg contiene Lorazepam 2 mg como ingrediente

activo, Almidén Pregelatinizado, Celulosa Microcristalina, Lactosa y Estearato de |

Magnesio como ingredientes inactivos

¢QUE ES Y PARA QUE SE USA NERVISTOP COMPRIMIDOS
SUBLINGUALES?

LAFEPAR S.A.

RICARDO C. IMAREY
Presidente

LAFEDAR S.A.

——
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NERVISTOP comprimidos sublinguaies de 1 mg y de 2 mg contienen Lorazep;i?p h
como ingrediente activo. El Lorazepam pertenece a un grupo de medicament;;'f“ =
llamados benzodiazepinas, es ansiolitico, sedante/hipnético y relajante del
sistema musculoesquelético. Ayuda a relajar la ansiedad y la tension muscular. :
NERVISTOP comprimidos sublinguales de 1-mg y de 2 mg se receta usualmente :
como premedicacion para aliviar la ansiedad y disminuir el recuerdo de estudios }

de diagnosticos largos o incomodos y de procedimientos quirlrgicos.

Pl'ara el tratamientc a corto plazo de los sintomas de ansiedad tales como:
trastornos de ansiedad generalizada, ansiedad en estados psicéticos, ansiedad
asociada con sintomas somaticos, ansiedad asociada con depresiéon o sintomas

depresivos, ansiedad reactiva.
Para el tratamiento de sintomas de abstinencia alcohélica.

Para el tratamiento del delinum tremens

ii

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN UTILlZAR=NERVISTOP COMPRIMIDOS
SUBLINGUALES?

NERVISTOP comprimidos sublinguales est& contraindicado en pacientes con
antecedentes de hipersensibilidad a las benzodiazepinas y/o a alguno de los
'componentes de NERVISTOP comprimidos sublinguales (alergias), en pacientes
con apnea durante el suefio (problemas para respirar cuando esta dormido), con
insuficiencia pulmonar aguda (graves problemas respiratorios o en el pecho), en
pacientes con miastenia gravis (enfermedad que causa debilidad en los musculos
y cansancio excesivo), en pacientes con insuficiencia hepatica severa (problemas
hepaticos graves) y en -aqueI!os pacientes que padezcan glaucoma de angulo

estrecho.

! :
¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

i T
"

Informe a su médico:

! s Siesta embarazada o tratando de quedar embarazada. Tk e

» Si usted esta dando el pecho, ya que el medicamento puede pasar a la

|i leche materna.

+ Siusted abusa o en el pasado abusé de las drogas o el alcohol.

GUSTAVO O.SEIN LAFEDAR S.A,

Farmacdutico y Lic. en o i
f Cs. Famhacéuticas RICARDO C. GUIMAREY :
. D OR TECNICO Presidente

LAFEDAR S.A.
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» OSi usted tiene un trastorno de personalidad. Si es asi, usted tiene una

mayor probabilidad de convertirse en dependiente de Lorazepam.
« Siusted tiene problemas renales o hepaticos.

e Si usted ha sufrido de depresién en el pasado, ya que podria volver a

ocurrir durante el tratamiento con Lorazepam.

¢ 3Si en este momento esta sufriendo de depresion, ya que el Lorazepam

puede aumentar los sentimientos suicidas, que usted pueda tener.
» Si sufre de problemas respiratorios.

Si sufre de un problema ocular llamado glaucoma.

¢(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?

El uso de este medicamento puede llevar a la dependencia fisica y psicologica. Ef
riesgo de dependencia aumenta cuanto mas alta sea la dosis y mas prolongado el
periodo de tratamiento. Ademas, el riesgo de dependencia también aumenta si
usted tiene antecedentes de alcoholismo o abuso de drogas o si usted tiene
importantes trastornos de la personalidad. El potencial de dependencia se reduce
cuando este medicamento se administra en dosis adecuadas y por periodos
cortos. En general, su médico le prescribira este medicamento Gnicamente por un

periodo breve de ttempo (por ejemplo, 2-4 semanas).

Cuando se interrumpe la dosis recomendada, aun despues de una sola semana
de tratamiento, usted puede presentar sintomas de abstinencia (por ejemplo,
insomnio de rebote). Se deberd evitar la interrupcién abrupta del NERVISTOP
comprimidos sublinguales, su médico ira disminuyendo la dosis en forma gradual
después de un tratamiento de cierta extension. Los sintomas de abstinencia
incluyen: dolor de cabeza, ansiedad, tensidon, depresion, insomnio, inguietud,
confusion, irritabilidad, sudoracion, fendmeno de rebote, malestar, mareos,
irrealidad, despersonalizacion, hiperacusia, entumecimiento/hormiguec en las
extremidades, hipersensibilidad a la luz, al ruido y al contacto fisico/perceptivo,
movimientos involuntarios, nauseas,, vOmitos, diarrea, pérdida del apetito,
alucinaciones/delirio,  convulsiones/crisis  convulsivas, temblor, célicos

abdominales, mialgia, agitacidn, palpitaciones, taquicardia, ataques de panico,

GUSTAVO O. SEIN . LAFE S.A.
Farmacéutico y Lit. en
C Buti RICARDO C. MAREY

OIRE NICC Presidente

i'
|
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!l - 3 L] - . '
vértigo, hiperreflexia (reaccién anormal y exagerada del sistema nervioso .

involuntario a la estimulacion), pérdida transitoria de la memoria y fiebre. Las
convulsiones suelen ser mas comunes en pacientes con trastornos convuisivos
preexistentes 0 que estan recibiendo otras drogas que disminuyen el umbral
convulsivo, tales como agentes antidepresivos. Existe evidencia de desarrollo de

tolerancia a los efectos sedantes de las benzodiazepinas.

Eli Lorazepam puede provocar dependencia, especialmente en pacientes con
antecedentes de abuso de drogas y/o alcohol. En consecuencia, debera evitarse !

la prescripcion de Lorazepam en pacientes alcohdlicos o adictos a las drogas

Uso de otros medicamentos con NERVISTOP comprimidos sublinguales

Informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica.
[l
En especial, informe a su médico si esta usando alguno de los siguientes

medicamentos, puesto que NERVISTOP comprimidos sublinguales puede afectar

|

su eficacia 0 su modo de accion:

I
En particular, debe informar a su médico si estd tomando otros sedantes,
ansioliticos, antidepresivos, analgésicos fuertes (por ejemplo, metadona),
medicamentos para la epilepsia (Valproato), antihistaminicos, medicamentos para
estado de animo o trastornos mentales (por ejemplo, clozapina), medicamentos

para enfermedades de las vias respiratorias (Teofilina, Aminofilina),

medicamentos para la gota (Probenecid).
|
Embarazo y lactancia

Si usted estd embarazada o en periodo de lactancia consulte con su médico antes

de tomar este medicamento.
I

Debera evitarse el uso de NERVISTOP comprimidos sublinguales durante el

embarazo, especialmente durante el primer y Gltimo trimestre.
Tomando NERVISTOP comprimidos subh‘nguéfeé con comida y bebida
Usted debe evitar el alcohol al tomar NERVISTOP comprimidos sublinguales.

Conduccion y uso de maquinas

GUSTAVO 0. SEIN
i Farmacéutico y Lic. e
Cs. Earmacéuticas

LAFEDAR S.A.

RICARDOQ C. GUIMAREY
9] . Presidente
LAFEDAR S.A.
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No maneje o use maquinaria hasta estar seguro de que NERVISTOP comprimidos
sublinguales no le produce somnolencia ni mareos.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.
¢QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO
EL. MEDICAMENTO?

Como todos los medicamentos, NERVISTOP comprimidos sublinguales puede

causarle efectos no deseados, aungue no todas las personas los sufran.

En la mayor parte de los casos, las reacciones adversas se observan al iniciarse !
la administracion de la droga y generalmente disminuyen su intensidad o
desaparecen a medida que progresa el tratamiento, o bien con la disminucién de !

la dosis. |
Trastornos del Organismo en general:
Ocasionales: Debilidad muscular, astenia (falta de energia).

Frecuencia Indeterminada: Reacciones de hipersensibilidad, reacciones

anafilacticas/anafilactoides, angioedema (hinchazon, similar a la urticaria, por r
debajo de la piel}, sindrome de secrecion inadecuada de la hormona antidiurética
(condicion en la cual el cuerpo produce demasiada cantidad de cierta sustancia
naturat que hace que el cuerpo retenga agua), hiponatremia (afeccion en la cual la 1
cantidad de sodio (sal) en la sangre es mas baja de lo normal), hipotermia

(pérdida del calor corporal).
Trastornos del Aparato digestivo:
Raros: Nauseas.

Frecuencia Indeterminada: Constipacion, aumento de [a bilirrubina, ictericia,

aumento de las transaminasas hepaticas, aumento de la fosfatasa alcalina.
Trastornos del Sistema nervioso y sensorial:

Frecuentes: Sedacion, fatiga, somnolencia. Frecuentes: Ataxia (falta de
coordinacion en los movimientos), confusion, depresion, desenmascaramiento de

la depresion, mareos.
Raros: Cambios en la libido, impotencia, disminucion del orgasmo.

Frecuencia_Indeterminada: Los efectos de las benzodiazepinas sobre el SNC

dependen de la dosis; la depresion del SNC es mas severa con dosis altas.

LAFE S.A,

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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medico puede reducir la dosis inicial a fa mitad y ajustar la posologia segun su

necesidad y tolerancia.
I
S! usted presenta insuficiencia de los rifiones o del higado, su médico puede

reducirle la dosis. Si usted presenta una insuficiencia hepatica grave su médico
ajustara su dosis cuidadosamente segun su respuesta a este medicamento (ver

by :
tambien Precauciones).

Premedicacion: la dosis promedio recomendada para adultos es de 2 mg,

admlmstrados durante la noche anterior y/o una a dos horas antes de la cirugia o
del procedimiento de diagnéstico, podra emplearse una dosis de 0,05 mg/Kg

hasta un maximo de 4 mg.

Tratamiento _a corfo plazo de los trastornos de ansiedad: la dosis inicial

I
recomendada es de 2-3 mg/dia, en dosis divididas 2 o 3 veces por dia.

Sintomas de abstinencia alcohdlica: La dosis inicial recomendada es de 2 a 3

mg/dia, en dosis divididas 2 o 3 veces por dia.

I
Tratamiento del delirum tremens: La dosis inicial recomendada es de 2 a 3

mg/dia, en dosis divididas 2 o 3 veces por dia.
¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?
i oot

La sobredosis de benzodiazepinas generalmente se manifiesta con diversos
grados de depresién del sistema nervioso central, que van desde el suefic hasta

el c?ma
|

Los sintomas incluyen somnolenCIa confusion mental, letargo, disartria, ataxia,
reacciones paraddjicas, hipotension, hipotonia, depresion respiratoria, depresién

cardiovascular, coma y muerte.

El tratamiento de la sobredosis es principalmente de apoyo, su médico podra
monitorear sus signos vitales y realizar un seguimiento cercano. Cuando exista
riesgo de aspiracion, no se recomienda provocar el vémito. Su médico podra
mdlcarle el lavado gastrico. Su médico podra administrarle carbén activado para
reducir la absorcion de la droga. El Lorazepdm es escasamente dializable. El
glucurénido de Lorazepam, metabolito inactivo, puede ser dializable en gran
medida. Su médico podrd recetarle el antagonista benzodiazepinico flumazenii. En
caso de sobredosis accidental contactarse con un Centro de Intoxicaciones o el

Hospital mas cercano.

l

LAFEDAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente

LAFEDAR i5.A.

N5l

Si usted es una persona de edad avanzada o es un paciente con debllldad su

I ————— ]
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UNIDAD DE TOXICOLOGIA. HOSP. DE NINOS “RICARDO GUTIERREZ: (011) -
4062-6666/2247. 0800-444869441.

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: (011) 4658-7777 / 0800-333-0160

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con LAFEDAR :

S.A. al teléfono 0343-4363000.

L : : i
Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que se

encuentra en la Péagina Web de la ANMAT (Administracion Nacional de
M'tledicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica):
ht{p://www.anmat.qov.ar/farmacoviqiIancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde: 0800-333-1234

FORMA DE CONSERVACION:
Cc;Jnservar en ambiente fresco‘entre'15 y 30°C.
PRESENTACIONES:

Envases conteniendo 20, 50, 100, 500 y 1000 unidades, siendo estas Ultimas tres
de uso hospitalario exclusivo.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Il

Certificado N°: 38.823
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico

actual, no se lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y

vigilancia médica.

Ditector Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs.

Farmacéuticas
LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 ~ Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre Rios
|

Fecha de ultima revision: ....../oo....foo.....

LAFEDAR S.A.

RICARDO C. MAREY
DIRECTOR TECNIGO Presidente
LAFEDAR S.A.
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PROYECTO DE PROSPECTO: Informacién para el paciente

NERVISTOP

LORAZEPAM 4 mg/mL
i Solucidn Inyectabie

Venta Bajo Receta Archivada
(Psico lista 1V}
industria Argentina

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR
ESTE MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO.

S| USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
I!PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO.

ESTE MEDICAMENTO SE LE HA RECETADO A USTED Y NO DEBE DARSELO
A OTRAS PERSONAS, AUNQUE TENGAN LOS MISMOS SINTOMAS, YA QUE
PUEDE PERJUDICARLES.

TENGA EN CUENTA QUE, SI LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE
‘QUE LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

¢QUE CONTIENE NERVISTOP INYECTABLE?
Cada ampolla de 1 mL de Solucién Inyectable contiene: Lorazepam como
ingrédiente activo y Alcohol Bencilico, Polietilenglicol 400, Propilenglicol como

ingredientes inactivos:
¢(QUE ES Y PARA QUE SE USA NERVISTOP INYECTABLE?

NERVISTOP inyectable contiene {orazepam como ingrediente activo. El
Lorazepam pertenece a un grupo de medicamentos llamados benzodiazepinas, es
ansiolitico, sedante/hipnético y relajante del sistema musculoesquelético. Ayuda a

relajar la ansiedad y la tensién muscular.

I GUSTAVO O. 8 IIN LAFED A
Farmagéutico y Licren
Cs. acéuticaé RICARDO . GUIMAREY
DIRECTORTEGNICO : Presidente
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NERVISTOP inyectable se receta usualmente como premedicacidn para aliviar la
ansiedad y disminuir el recuerdo de estudios de diagnésticos largos o incémodos
y de procedimientos quirurgicos. También se utiliza para aliviar periodos cortos de
anS|edad excitacién o mania (animo frenético, anormalmente emocionado) y para
el control de: convulsmnes

r

(,:QUE PERSONAS NQ-F_'l_J‘ED!EN‘U'I'.ILIZAR NERVISTOP INYECTABLE?

NERVISTOP inyectable esta contraindicado en pacientes con apnea durante el
. sueﬁo (problemas para reSplrar cuando, esta dormldo) con insuficiencia pulmonar
aguda (graves problemas respiratorios o en el pecho), con antecedentes de
hipersensibilidad a las benzodiazepinas y/o a alguno de ilos componentes de
NERVISTOP inyectable (a!érgias) en pacientes con miastenia gravis (enfermedad
que causa debilidad en los musculos Y cansancio exceswo) en aquellos pacientes
que padezcan glaucoma de éngulo ‘estrecho y en pacientes con insuficiencia
hepat:ca severa (problemas hepaticos graves). NERVISTOP myectable contiene

alcohol bencilico y no debe ser utilizado en bebés o nifios pequefios de hasta 3

anos de edad.
;
S[| usted es un paciente- ambulalono no debe recibir NERVISTOP myectable al

menos que alguien lo acompane para Ilevario a su casa.

/QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe a su médico:

L

» Siesta embarazada o tratando de quedar émbarazada.

.» Si usted esta dando el pecho, ya que el medicamento puede pasar a la
leche materna.

e Siusted abusa o en el pasado abuso de las drogas o el alcohol

PR
! v o ‘ DTN

" e Si usted-tiene un trastorho de personalidéd. Si es asi, usted tiene una
P mayor probabilidad de anvertifse en dependiente de lorazepam.

......

y o i usted tiene problemas renalés o hepaticos.

« Si usted ha sufrido’de depresidén en el pasado, ya que podria volver a

. T B PR
ocurrir durante el tratamiento con lorazepam.

GUST. QC}E[N LAFEDAR S.A.
Famacéutico y Lic.en” '+~ °

s. Fapmacéuticas L. . RICARDO C. GU REY
DI OR TECNICO ’ ‘Presidente
LAFEDAR-G:A.
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Usted debe evitar el alcohol por o menos 24 a 48 horas después de recibi

NERVISTOP inyectable.

Conduccion y uso de maquinas

No maneje o use magquinaria dentro de las 24-48 horas de haber recibido
NERVISTOP inyectable.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su medico.
¢{QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO
EL MEDICAMENTO?

Como todos los medicamentos, NERVISTOP inyectable puede causarle efectos

no deseados, aunque no todas las personas los sufran.

En la mayor parte de los casos, las reacciones adversas se observan al iniciarse
la administracion de la droga y generalmente disminuyen su intensidad o
desaparecen a medida que progresa el tratamiento, o bien con la disminucion de

fa dosis.
Trastornos psiquiatricos
Ocasionales: Confusién, depresién, desenmascaramiento de depresion.

Frecuencia Indeterminada; desinhibicion, euforia, idea/intento suicida. Reacciones

paradéjicas, como ansiedad, agitacion, excitacion, hostilidad, agresividad, ira,

trastornos del suefio/insomnio, excitacion 'se;(qal y alucinaciones.
Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Sedacion, sueno.

Ocasionales: Ataxia (falta de coordinacion en los movimientos), mareos.

Frecuencia indeterminada: movimientos involuntarios, temblor, vértigo, trastornos

visuales (incluyendo visién doble y vision borrosa), problemas del habla, dolor de

cabeza, convulsiones, pérdida de memoria, coma. . -
|

I.-i‘os efectos de benzodiazepinas sobre el SNC dependen de la dosis,_ha_mayori

dosis ocurre una depresion del SNC mas severa.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

-_—

tlaspiracién), empeoramiento del suefio, empeoramiento de la enfermedad

puimonar obstructiva.

LAFEDAR S.A.

RICARDC C. GUIMAREY
Presidente

Frecuencia Indeterminada: disminucion en la respiracion, apnea (cese de la
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El grado de disminucidén en la respiracion con benzodiazepinas depende de la

dosis, con una disminucion mas grave que ocurre a dosis altas.
Trastornos gastrointestinales

FRaros: Nauseas.

Frecuencia Indeterminada: Estrefiimiento.

Trastornos del aparato reproductor y mamas

|
Raros: Cambios en la libido, impotencia, disminucién del orgasmo.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Frecuentes: Fatiga. k

Ocasionales: Debilidad muscular, astenia (falta de energia).

Frecuencia Indeferminada; Hipotermia (pérdida del calor corporal).

i
La tolerancia en el sitio de la inyeccion es en general buena, aunque, en raras ;

ocasiones, se ha reportado dolor y enrojecimiento después de la administracion

de Lorazepam Inyectable.

El uso de dosis terapéuticas puede prodﬁcir pérdida transitoria de la memoria a

largo plazo de nuevos acontecimientos o deterioro de la memoria, el riesgo !
. i

b ,
aumenta a mayor dosis.

Las reacciones paraddjicas es mas probable que ocurra en nifios y ancianos

S| 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 MEDICO.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Su medico le dara NERVISTOP Inyectable, inyectandolo en una vena (via !

intravenosa) o en uno de sus muscuios. NERVISTOP Inyectable puede diluirse

con agua o solucion salina justo antes de la administracion. La cantidad que se le |

1
1

administre de NERVISTOP Inyectable dependerad de cuanto pesa usted y de por

qué se lo estan administrando:

* Antes de una operacién o estudio diagndstico, por lo general se dara 0,05
mg de NERVISTOP Inyectable para cada kilo que pesa (por ejemplo, si
usted pesa 70 kilogramos recibird 3,5 mg de NERVISTOP |nyectable).

GUSTAV[ 0. SEI LAFE S.A

Acéutica RICARDO C GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO - Presidente
i LAFEDAR S.A.
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LAFEDAR

» Para la ansiedad o la excitacion, la dosis habitual es de 0,025 a 0,03 mg
por cada kilo que pesa (Por ejemplo, si usted pesa 70 kilogramos
probablemente recibira 1,75-2,1 mg de NERVISTOP Inyectable).

s Cuando se utiliza para controlar convulsiones, una dosis de 4 mg es
generalmente dada por via intravenosa a los adultos. Una dosis mas baja
de 2 mg por via intravenosa por lo general se da para el contro! de

convulsiones en los nifios.

Su médico puede recetarle una dosis o duracidén distinta del tratamiento,

especialmente si usted es una persona mayor.

Algunas personas se sienten con suefio después de recibir NERVISTOP
Inyectable. Por lo tanto, es posible que deba permanecer en el hospital durante al

menos 8 horas, o durante la noche, despues de recibir la inyeccion. Si va a salir!

del hospital en breve luego de recibir NERVISTOP Inyectable usted debe estar’

acompafiado.

NERVISTOP Inyectable por lo general sélo se prescribe una o dos dosis, o para

un tratamiento corto. Esto reduce el riesgo de convertirse en dependientes de
NERVISTOP Inyectable, o de sufrir efectos desagradables cuando deje de

tomarlo.

Después de haber terminado el tratamiento prescrito con NERVISTOP Inyectable,

su médico decidira si usted necesita o no tratamiento adicional.

Después de un curso de tratamiento la dosis' de NERVISTOP Inyectable puede
reducirse lentamente. Esto permite que su cuerpo se acostumbre a estar sin

NERVISTOP Inyectable, y reduce el riesgo de efectos desagradables.

Al terminar el tratamiento con NERVISTOP Inyectable, puede experimentar
sintomas tales como dolores de cabeza, musculares o dolores de estémago,
ansiedad, tension, depresion, inquietud, sudoracién, problemas de suefio,
confusion o irritabilidad. Si se presentan estos sintomas, no suelen durar mucho.

Si usted sufre de cualquiera de estos sintomas, consulte a su médico.

Si usted sufre de cualquiera de los siguientes sintomas; pérdida del sentido de la
realidad, tinnitus (zumbido sonidos en los oidos), entumecimiento u hormigueo en
los brazos o las piernas, vomitos, espasmos, alucinaciones, convuisiones o
efectos en la vista, el oido o el tacto, pida consejo a su médico de inmediato Si

tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

LAFEDAR S.A.

RICARDO C GUIMAREY
Presidente
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¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?

La sobredosis de benzodiazepinas generalmente se manifiesta con diversos
grados de depresion del sistema nervioso central, que van desde el suefio hasta!
el coma.

En los casos de sobredosificacion leve, 10s sintomas incluyen suefio, confusiont

mental y letargo. En los casos mas graves, especialmente cuando se ha tomado

aylcohol 0 se han administrado otras drogas depresoras del sistema nervioso

central, se pueden observar los siguientes sintomas: faita de coordinacion en los
| 3

movimientos, presion baja, disminucion del tono muscular, depresion respiratoria,

coma (estadios uno a tres) y, en raras ocasiones, muerte.

El tratamiento de la sobredosis es principalmente de apoyo, su médico podra

monitorear sus signos vitales y realizar un seguimiento cercano. Su médico

mantendra sus vias respiratorias abiertas y podra utilizar respiracion asistida de

ser necesario. Su médico podra administrarle noradrenalina para controlar la
Il

presion baja. Ademas su médico podra administrarie flumazenil, que es una droga

que contrarresta el efecto de las benzodiazepinas.

En caso de sobredosis accidental contactarse con un Centro de Intoxicaciones o

el Hospital mas cercano.

UNIDAD DE TOXICOLOGIA. HOSP. DE NINOS “RICARDO GUTIERREZ" (011)
4962-6666/2247. 0800-444869441.

CE“NTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: (011) 4658-7777 / 0800-333-0160

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier inconveniente con el producto: puede comunicarse con LAFEDAR
S.A. al teléfono 0343-4363000.

Ante cualquier inconveniente’ 'con el producto puede llenar fa ficha que se
encuentra en la Pagina Web de la ANMAT (Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia -Médica):
http://www.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificarasp o llamar a ANMAT
responde; 0800-333-1234

FORMA DE CONSERVACION:

Coniservar entre 2°C y 8°C.

LAFE S.A.
Cs. Farmapéuticas’ : RICARDO . GUIMAREY - °
DIRECTOR TECNICO Presidents

LAFEDAR S.A.
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Ltaboralorios
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PRESENTACIONES:

Envases conteniendo 1, 10, 25, 50, 100, 500 y 1000 unidades, siendo estas |
ultimas tres de uso hospitalario exclusivo.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

Certificado N°: 38.823

'Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico

Director Técnico: Gustavo. Omar Sein - Farmacéutico y Lic. en Cs.

Farmaceéuticas

LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano - Parana — Pcia. Entre Rios

Fecha de ultima revision: ....... f..... Lo

GUSTAYO O. '\EIN
Farmaceéutico y Licr. en
Cs. Farmacéuticas

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y

actual, no se lo recomiende a otras personas.

vigilancia médica.

LAFED#R S.A,

RICARDO C. GUIMAREY
T Ico

Presidente
LAFEDAR S.A.




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039

