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BUENOS AIRES, 1, SEp 205

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-006093-15-1 del Registro

de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA ZARISTON
S.A.C.I.F. solicita la aprobaciéon de nuevos proyectos de informafcic’)n para
el paciente para la Especialidad Medicinal denominada ANA-Q /
TRAMADOL CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentracién:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TRAMADOL CLORHIDRATO ‘100 mg,
aprobada por Certificado N© 54.413,

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de Iqs normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicié:n ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion AiNMAT No

6077/97.
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DISPOEICION N'7 43 6

Que a fojas 171 obra el informe técnico favorable de la Direccidn
de Evaluacién y Registro de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de prospectos e informacién para el
paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada ANA-Q /
TRAMADOL CLORHIDRATO, forma farmacéutica vy concéntracién:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TRAMADOL CLORHIDRATO 5100 mg,
aprobada por Certificado N°© 54.413 y Disposicion N° 1368/08, bropiedad
de la firma QUIMICA ARISTON S.A.C.I.F., cuyos textos constaﬁ de fojas
46 a 150. I
ARTICULO 20, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién aqtorizante
ANMAT NO© 1368/08 la informacion para el paciente autorizada por las
fojas 46 a 52, 67 a 73, 88 a 94, 109 a 115y 130 a 136, de las aprobadas
en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

e | :
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modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la présente
disposicidon y el que deberd agregarse al Certificado N© 54.4i3 en los
términos de la Disposicién ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la. presente
disposicion conjuntamente con la informacidn para el paciente y Anexos,

girese a la Direccidon de Gestidon de Informacion Técnica a los fines de

adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-006093-15-1
7430 ;

DISPOSICION No
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
A N.M.AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N07436 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizaciéon de Especialidad Medicinal N°© 54.413 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma QUIMICA ARISTON S.A.C.I.F., del producto inscripto
en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: ANA-Q / TRAMADOL CLORHIDRATO,
forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECU?BIERTOS,
TRAMADOL CLORHIDRATO 100 mg.- .
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1368/08.-&

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-022940-05-2.- |

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICA¢ION

HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de Disposicion|Informacion para el
informacién para el|N® 1368/08.- paciente de fs. 46 a 150,
paciente. corresponde desglosar de

fs. 46 a 52,67 a 73, 88 a
94, 109 a 115:y 130 a
136.- 1

!
i

]
El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificacioneg del REM

a la firma QUIMICA ARISTON S.A.C.I.F., Titular del Certificado de
4
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Prospecto: Informacion para el paciente 7 4 3 6

ANA-Q

TRAMADOL CLORHIDRATO

Comprimidos recubiertos / 100mg

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

i
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque :

contiene informaciéon importante para usted. ,
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. :

- i tiene alguna duda, consuite a su médico o farmacéutico. ’

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas. Puede

perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos. :

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

Contenido del prospecto:

1. Qué es ANA-Q y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ANA-Q
3. Como tomar ANA-Q

4, Posibles efectos adversos !
5. Conservacion de ANA-Q '

6. Informacién adicional

1. QUE ES ANA-Q Y PARA QUE SE UTILIZA.

Este medicamento est4 indicado para el tratamiento del dolor moderado a intenso en adultos y
nifios mayores de 14 afios.
Pertenece a un grupo de medicamentos analgésicos denominados analgésicos opiaceos.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR ATOMAR ANA-Q.

No tome ANA-Q
» Si es alérgico a tramadol o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

« §i est4 tomando linezolid (un antibiético utilizado para tratar infecciones bacterianas graves
como MRSA)

« En caso de intoxicacién aguda con alcohol, pastillas para dormir, analgésicos u otros farmacos
psicotrépicos (farmacos que afectan al estado de animo y a las emociones). :
+ Si esta tomando, o ha tomado durante las tiltimas dos semanas, IMAQO (farmacos para tratar la
depresion). :
+ Si padece enfermedad hepatica grave o enfermedad renal grave. !
« Si padece epilepsia no controlada adecuadamente por el tratamiento. .

« Si se halla en periodo de lactancia, en caso de tratamiento prolongado (mas de 2 o 3 dias).

» para el tratamiento del sindrome de abstinencia.
En caso de duda, es importante que consulte a su médico o farmacéutico.

Tenga especial cuidado con ANA-Q
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Comunique a su médico si es adicto/a a otro farmaco, si se esta tratando para retirar otro
farmaco o si es dependiente de otro firmaco. Este medicamento puede causar dependencia
psiquica o fisica (adiccion) en caso de uso prolongado. En los pacientes con tendencia a la
adiccion farmacoldgica, este medicamento sélo debe usarse durante periodos de tiempo muy
cortos y siempre bajo estricta supervision médica.

Si cualquiera de las siguientes condiciones le afecta a usted, digaselo a su médico, antes de
tomar

ANA-Q:
Este medicamento debe utilizarse con precancion en caso de:

+ nivel de conciencia reducido (piensa que se va a desmayar)

« lesion cerebral o cualquier trastorno cerebral como infeccion o tumor

» estado de shock (un signo del mismo puede ser el sudor frio)

« dificultad respiratoria

» antecedentes de ataques epilépticos

» trastornos hepaticos o renales

» aumento de la presion cerebral normal que produzca sintomas como cefalea y vomitos
(aumento de la presion intracraneal)

» diabetes

« si piensa que tiene dependencia de otros analgésicos potentes (opioides)

Se han notificado crisis epilépticas en pacientes que estaban tomando tramadol a la dosis
recomendada. El riesgo puede aumentar cuando la dosis de tramadol excede la dosis maxima
diaria recomendada (400 mg).

Tenga en cuenta que ANA-Q puede provocar dependencia fisica y psicologica. Cuando se
utiliza ANA-Q durante un periodo de tiempo prolongado, su efecto puede disminuir, siendo
necesario ¢l uso de dosis mayores (desarrollo de tolerancia). En pacientes con tendencia al
abuso de medicamentos o aquellos con dependencia a medicamentos, se debe llevar a cabo el
tratamiento con ANA-Q s6lo durante periodos cortos de tiempo y bajo estricto control meédico.

Informe también a su médico si aparece alguno de estos problemas durante el tratamiento con
ANA-Q o si le sucedieron alguna vez.

En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Su médico debe decidir si puede tomar ANA-
Q con otros medicamentos.

No comience ni deje de tomar cualquier medicamento, incluyendo los que se venden sin receta,
remedios naturales y a base de hierbas, antes de comprobarlo con su médico o farmacéutico.

Debe evitarse el tratamiento simultaneo de ANA-Q con inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAQ) (unos medicamentos para el tratamiento de la depresidn).

Tanto el efecto analgésico de ANA-Q como la duracién del mismo pueden reducirse si usted
toma medicamentos que contengan:

« Carbamacepina (para crisis epilépticas)
« Ondansetron (medjcamento para prevenir las nduseas)

Su médico le indicara si debe tomar ANA-Q y a qué dosis.
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También puede tener inicracciones con:

» Buprenorfina, nalbufina, pentazocina (otros analgésicos)
* Alcohol

*» Naltrexona (farmaco utilizado para el tratamiento del alcoholismo o drogadicciény).

Este medicamento puede causar crisis epilépticas a dosis terapéuticas, sobre todo a dosis
elevadas o en combinacién con otros medicamentos como:

* bupropion (farmaco utilizado para ayudar a dejar de fumar)

» mefloquina (farmaco utilizado para el tratamiento de la malaria)

El riesgo de efectos adversos aumenta: '

— Si estd tomando simultaneamente ANA-Q con tranquilizantes, medicamentos para dormir,
otros analgésicos como morfina y codeina (incluso cuando se usa para el tratamiento de la tos) y
alcohol. En estos casos puede sentir somnolencia o mareo. Si esto le ocurre consulte a su
médico.

— Si esta tomando medicamentos que faciliten o puedan provocar crisis convulsivas
como es el caso de ciertos antidepresivos o antipsicoticos. El riesgo de crisis

convulsivas aumenta si toma ANA-Q de forma simultinea a estos medicamentos. Su
médico le dird si ANA-Q es adecuado para usted.

- Si estd tomando medicamentos para el tratamiento de la depresion. ANA-Q puede
interaccionar con estos medicamentos y puede experimentar sintomas tales como
contracciones involuntarias ritmicas de los musculos, incluyendo los misculos que controlan el
movimiento del ojo, agitacién, sudoracion excesiva, temblores, reflejos exagerados, aumento de
la tensién muscular, temperatura corporal por encima de 38 °C;

— Si estd tomando anticoagulantes cumarinicos (medicamentos para diluir la sangre), por -
ejemplo: warfarina, mientras esta usando ANA-Q. El efecto de estos medicamentos sobre la
coagulacion puede verse afectado por lo que pueden producirse hemorragias;

— i toma farmacos que pueden aumentar-la acumulacién de ANA-Q y por tanto, sus efectos
adversos (como por ejemplo, ritonavir, quinidina, paroxetina, fluoxetina, sertralina,
amitriptilina, isoniacida, ketoconazol y eritromicina). :

Este medicamento también puede interaccionar con los siguientes medicamentos:

« Firmacos similares a la morfina, como fArmacos contra la tos o tratamientos de sustitucion
como la metadona

» Otros analgésicos

» Benzodiacepinas y otros farmacos para el tratamiento de la ansiedad

« Algunos farmacos para el tratamiento de la hipertension arterial

« Antihistaminicos (fArmacos utilizados para el tratamiento de las alergias), que producen
somnolencia

« Talidomida {farmaco utilizado para el tratamiento de ciertos tipos de cancer o enfermedades
de la piel)

» Barbituricos (pastillas para dormir)

» Neurolépticos, fenotiazina, butirofenina (farmacos utilizados para tratar enfermedades
mentaies)

« Baclofeno (relajante muscular)

Toma de ANA-Q con alimentos, bebidas y alcohol . ' _
Los alimentos no influyen sobre el efecto de ANA-Q comprimidos recubiertos de liberacién

prolongada.

LoPeSnica |
M.P. 105620
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No consuma alcohol durante el tratamiento con ANA-Q, ya que el alcohol puede intensificar los
efectos del medicamento.

Niiios y adolescentes
No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 14 afios.

Uso en ancianos

En personas mayores de 75 afios, se deberd reducir la dosificacién pues la edad modifica la
cinética del tramadol.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si est4 embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Existe muy poca informacién disponible sobre la seguridad de tramadol en mujeres
embarazadas. Por lo tanto, no debe usar ANA-Q si estd embarazada.

Los tratamientos crénicos durante el embarazo pueden causar sindrome de abstinencia en el
nifio tras €l parto.

Generalmente, el uso de tramadol no estd recomendado durante la lactancia. Pequefias
cantidades de tramadol son excretadas en leche materna. En tratamientos con dosis unicas,
normalmente no es necesario interrumpir la lactancia.

Basado en la experiencia en humanos, no se sugiere que tramadol influya en la fertilidad de
hombres y mujeres.

Conduccion y uso de maquinas

Pregunte a su médico si puede conducir o utilizar maquinas durante ¢l tratamiento con ANA-Q .
s importante que antes de conducir o utilizar méquinas, observe como le afecta este
medicamento. No conduzea ni utilice maquinas si siente suefio, mareo, tiene visién borrosa o ve
doble, o tiene dificultad para concentrarse. Tenga especial cuidado al inicio del tratamiento, tras
un aumento de la dosis, tras un cambio de formulacion, y/o al administrarlo conjuntamernte con
otros medicamentos.

Informacién importante acerca de algunos de los componentes de ANA-Q

ANA-Q comprimidos recubiertos de liberacién prolongada contiene lactosa . Si su médico le ha
indicado que padece intolerancia a ciertos aziicares, consulte con ¢l antes de tomar este
medicamento.

3. COMO TOMAR ANA-Q.

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por
su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

La dosis debera ajustarse de acuerdo a la intensidad del dolor y a su sensibilidad individual al
dolor. Por lo general deberia escogerse la dosis analgésica eficaz més baja.

ANA-Q COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
Adultos y mayores de 14 afios: 100 mg 0 200 mg (correspondiente a 1-2 comprimidos de
accién prolongada), dos veces al dfa, con suficiente liquido, preferentemente por la mafiana y
por la noche. En ningin caso se debe administrar ANA-QLR por un mayor tiempo que el
estrictamente necesario.
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Cuando de acuerdo a la naturaleza y la gravedad de la patologia se aconseja un tratamiento
analgésico prolongado con ANA-Q LR se deben realizar regularmente los exdmenes clinicos
del caso (eventualmente interrumpiendo la administracién) para establecer la necesidad de
continuar con el tratamiento.

Pacientes de edad avanzada: Por lo general, no es necesario ajustar la dosis en pacientes de
edad avanzada (hasta 75 afios), si éstos no presentan manifestaciones clinicas de alteraciones en |
la funcién hepatica y/o renal. En pacientes mayores de 75 afios, la eliminacién de tramadol

puede ser lenta, por lo tanto, el intervalo interdosis debe ser ajustado segiin los requerimientos
del paciente.

Pacientes con disfuncién hepética y/o remal: En pacientes con disfuncién hepatica y/o renal,
el efecto de ANA-Q LR puede prolongarse, por lo tanto, el intervalo interdosis debe ser
ajustado segin los requerimientos del paciente. No se recomienda la administracién de los
comprimidos de accién prolongada a pacientes con insuficiencias parenquimatosas.

ANA-Q LR comprimidos recubiertos son para administracién oral. Trague el comprimido
entero con un vaso de agua. Pueden tomarse con comida y bebida. Los comprimidos no deben
masticarse ni triturarse.

Si toma méas ANA-Q del que debiera

En caso de sobredosis o ingestion accidental o intencional, consulte inmediatamente a su
médico o farmacéutico, concurra al hospital mas cercano o comuniquese con los Centros de
Toxicologia HOSPITAL DE PEDIATRIA DR RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-
6666/2247 HOSPITAL A POSADAS (011) 4654-6648/4658-7777. HOSPITAL FERNANDEZ
(011) 4808-2655/4801-7767 HOSPITAL PEDRO DE ELIZALDE (ex Casa Cuna), Tel.: (011)
4300-2115 indicando el producto y la cantidad ingerida.

Se recomienda Hevar el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

Si ha tomado una dosis adicional por error, esto normalmente no tiene efectos negativos. Debe
tomar la siguiente dosis, tal y como se le ha prescrito.

Después de tomar dosis muy altas de ANA-Q puede producirse contraccién de la pupila,
vémitos, disminucién de la tension arterial, aumento de las pulsaciones, colapso, disminucién
del nivel de consciencia hasta coma (inconsciencia profunda), ataques epilépticos y dificultad
para respirar que puede llegar a paro respiratorio. En este caso jllame a su médico
inmediatamente! '

!
Si olvido6 tomar ANA-Q :
Si olvidé tomar ANA-Q es probable que el dolor vuelva a aparecer. No tome una dosis doble
para compensar las dosis olvidadas, simplemente contintie usando ANA-Q como lo ha estado
haciendo hasta el momento. ;

Si interrumpe el tratamiento con ANA-Q |

" 8i interrumpe o finaliza el tratamiento con ANA-Q demasiado pronto, es probable que el dolorf

reaparezca. Si desea interrumpir el tratamiento debido a los efectos adversos, consulte a su
médico.

Generalmente no suelen presentarse efectos adversos cuando se interrumpe el tratamiento con
ANA-Q. Sin embargo, en raras ocasiones, las personas que han estado tomando ANA-Q
durante algin tiempo pueden no sentirse bien al interrumpir el tratamiento bruscamente. Pueden
sentirse agitados, ansiosos, Nerviosos o con temblores. Pueden encontrarse hiperactivos, tener
dificultad para dormir o presentar problemas en la digestién y en el transito intestinal-. Muy
pocas personas sufren ataques de panico, alucinaciones, percepciones inusuales como picores,
sensacién de hormigueo, entumecimiento y zumbido en los oidos (acufenos). Muy raras veces
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han sido detectados mds sintomas inusuales del sistema nervioso central como confusién, "
delirios, cambio de percepcién de la personalidad (despersonalizacién), y cambio en la .
percepcion de la realidad (des realizacién) y delirios de persecucion (paranoia). Si experimenta

alguno de estos sintomas después de interrumpir el tratamiento con ANA-Q, consulte a su
meédico. '

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su medico o !
farmacéutico. '

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS.

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,:

aunque no todas las personas los sufran. |

Debe consultar al médico inmediatamente si presenta sintomas de una reaccién alérgica:
tales como hinchazén de la cara, 1a lengua y/o la garganta y/o dificultad para tragar y,
sarpullido junto con dificultad para respirar.

Si experimenta cualquiera de los sintomas siguientes, deje de tomar los comprimidos e informe
inmediatamente a su médico.

« Ataques (convulsiones),

» Dificultades respiratorias,

« Erupci6n cuténea o reaccién alérgica de cualquier tipo.

|

I

Efectos adversos graves :
|

i

i
Los efectos adversos mis frecuentes durante el tratamiento con ANA-Q son néuseas y vértigos. i
Muy frecuentes:

» Mareo.
+ Nausea.

Frecuentes:
» Dolor de cabeza y adormecimiento.
» Fatiga,
+ Vémitos, estrefiimiento y sequedad de boca.
+ Sudoracién (hiperhidrosis).

Comunicacién de efectos adversos :
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si-
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la :
comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre :
la seguridad de este medicamento. :
Informacién a profesionales y usuarios: 0800-222-7478

Sitio web: www.laboratorio-ariston.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estaenla

pagina web de la ANMAT: hitp:/www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp o llamar a |
ANMAT responde 0800-333-1234 )

5. CONSERVACION DE ANA-Q.

ANA-Q comprimidos recubiertos de liberacion prolongada debe ser conservado a temperatura
ambiente, entre 15 y 30° C, en su estuche original y al abrigo de la luz y del calor.
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MANTE}\IER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

No utilizar ANA-Q después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. La fecha de
vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. En caso de duda pregunte a .
su farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta -

forma, ayudaré a proteger el medio ambiente. |
|

6. INFORMACION ADICIONAL.

Composicién de ANA-Q comprimidos recubiertos de liberacion prolongada

El principio activo es Tramadol Clorhidrato. Cada comprimido de liberacién prolongada
contiene Tramadol Clorhidrato 100mg. Los demds componentes son: Celulosa microcristalina
pH 200 102mg, Lactosa anhidra 15,5mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 79,913mg, Talco 1,65mg,
Diéxido de silicio coloidal 3mg, Estearato de magnesio 3mg, Diéxido de titanio 0,563mg,
_Oxido de hierro rojo 0,074mg, PEG 6000 2,3mg.

PRESENTACIONES:

ANA-Q comprimidos recubiertos de liberacion prolongada: Envase conteniendo
10,20,30,40,50 y 60 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada.

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL Y |
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA '

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° 54413

. Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.

QUIMICA ARISTON S.A.LC. O‘Connor 555/559 (1707) Villa Sarmiento. Pdo. Morén. Pcia.
de Buenos Aires




Prospecto: Informacion para el paciente

ANA-Q

TRAMADOL CLORHIDRATO

Comprimidos / S0mg

Venta bajo receta archivada Industria
Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

. Conserve este prospecto, ya que puede tencr que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

. Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas. Puede
perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

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

Contenido del prospecto:

1. Qué es ANA-Q y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ANA-Q

3. Como tomar ANA-Q \
4. Posibles efectos adversos ‘
5. Conservacion de ANA-Q

6. Informacién adicional

1. QUE ES ANA-Q Y PARA QUE SE UTILIZA.

Este medicamento est4 indicado para el tratamiento del dolor moderado a intenso en adultos y
nifios mayores de 14 afios.
Pertenece a un grupo de medicamentos analgésicos denominados analgésicos opidceos.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR ATOMAR ANA-Q.

No tome ANA-Q

+ Si es alérgico a tramadol o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

« §i est4 tomando linezolid (un antibitico utilizado para tratar infecciones bacterianas graves
como MRSA)

« En caso de intoxicacién aguda con alcohol, pastillas para dormir, analgésicos u otros farmacos
psicotrépicos (farmacos que afectan al estado de 4nimo y a las emociones).

« Si est4 tomando, o ha tomado durante las Gltimas dos semanas, IMAQ (farmacos para tratar la -
depresion).

+ Si padece enfermedad hepatica grave o enfermedad renal grave.

» Si padece epilepsia no controlada adecuadamente por el tratamiento.

« $i se halla en periodo de lactancia, en caso de tratamiento prolongado (mas de 2 o 3 dias).
« para el tratamiento del sindrome de abstinencia.

En caso de duda, es importante gue consulte a su médico o farmacéutico.

' > ; eclon Técnica
4. 8861 - M.P. 10620
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Tenga especial cuidado con ANA-Q -

Comunique a su médico si es adicto/a a otro fArmaco, si se esté tratando para retirar otro
farmaco o si es dependiente de otro farmaco. Este medicamento puede causar dependencia
psiquica o fisica (adiccién) en caso de uso prolongado. En los pacientes con tendencia a la
adiccioén farmacologica, este medicamento sélo debe usarse durante periodos de tiempo muy
cortos y siempre bajo estricta supervisiéon médica.

Si cualquiera de las siguientes condiciones le afecta a usted, digaselo a su médico, antes de
tomar ANA-Q:

Este medicamento debe utilizarse con precaucién en caso de:

+ nivel de conciencia reducido (piensa que se va a desmayar)

» lesion cerebral o cualquier trastorno cerebral como infeccidn o tumor

« estado de shock (un signo del mismo puede ser el sudor frio)

« dificultad respiratoria

+ antecedentes de ataques epilépticos

s trastornos hepaticos o renales

« aumento de la presién cerebral normal que produzca sintomas como cefalea y vomitos
(aumento de la presién intracraneal)

* diabetes

» si piensa que tiene dependencia de otros analgésicos potentes (opioides)

Se han notificado crisis epilépticas en pacientes que estaban tomando tramadol a la dosis
recomendada. Fl riesgo puede aumentar cuando la dosis de tramadol excede la dosis maxima
diaria recomendada (400 mg).

Tenga en cuenta que ANA-Q puede provocar dependencia fisica y psicoldgica. Cuando se
utiliza ANA-Q durante un periodo de tiempo prolongado, su efecto puede disminuir, siendo
necesario el uso de dosis mayores (desarrollo de tolerancia). En pacientes con tendencia al
abuso de medicamentos o aquellos con dependencia a medicamentos, se debe llevar a cabo el
tratamiento con ANA-Q solo durante periodos cortos de tiempo y bajo estricto control médico.

Informe también a su médico si aparece alguno de estos problemas durante el tratamiento con
ANA-Q o si le sucedieron alguna vez.

En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Su médico debe decidir si puede tomar ANA-
Q con otros medicamentos.

No comience ni deje de tomar cualquier medicamento, incluyendo los que se venden sin receta,
remedios naturales y a base de hierbas, antes de comprobarlo con su médico o farmacéutico.

Debe evitarse el tratamiento simultaneo de ANA-Q con inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAOQ) (unos medicamentos para el tratamiento de la depresidn).

Tanto el efecto analgésico de ANA-Q como la duracién del mismo pueden reducirse si usted
toma medicamentos que contengan:

« Carbamacepina (para crisis epilépticas)
« Ondansetron {medicamento para prevenir las niuseas)

Su médico le indicara si debe tomar ANA-Q y a qué dosis.
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También puede tener interacciones con:

* Buprenorfina, nalbufina, pentazocina (otros analgésicos)
» Alcohol

» Naltrexona (farmaco utilizado para el tratamiento del alcoholismo o drogadiccion).

Este medicamento puede causar crisis epilépticas a dosis terapéuticas, sobre todo a dosis
elevadas o en combinacién con otros medicamentos como:

» bupropion (firmaco utilizado para ayudar a dejar de fumar)

» mefloquina (farmaco utilizado para el tratamiento de la malaria)

El riesgo de efectos adversos aumenta:

— Si est4 tomando simultaneamente ANA-Q con tranquilizantes, medicamentos para dormir,
otros analgésicos como morfina y codeina (incluso cuando se usa para el tratamiento de la tos) y -
alcohol. En estos casos puede sentir sornolencia o mareo. Si esto le ocurre consulte a su
médico.

— Si estd tomando medicamentos que faciliten o puedan provocar crisis convulsivas
como es ¢l caso de ciertos antidepresivos o antipsicéticos. El riesgo de crisis
convulsivas aumenta si toma ANA-Q de forma simultanea a estos medicamentos. Su
médico le dira si ANA-Q es adecuado para usted.

— Si esta tomando medicamentos para el tratamiento de la depresién. ANA-Q puede '
interaccionar con estos medicamentos y puede experimentar sintomas tales como ‘
contracciones involuntarias ritmicas de los musculos, incluyendo los mtisculos que controlan €l
movimiento del ojo, agitacién, sudoracion excesiva, temblores, reflejos exagerados, aumento de
1a tensién muscular, temperatura corporal por encima de 38 °C;

— Si estd tomando anticoagulantes cumarinicos (medicamentos para diluir la sangre), por
ejemplo: warfarina, mientras esta usando ANA-Q. El efecto de estos medicamentos sobre la
coagulacién puede verse afectado por lo que pueden producirse hemorragias;

— Si toma farmacos que pueden aumentar la acumulacién de ANA-Q y por tanto, sus efectos
adversos (como por ejemplo, ritonavir, quinidina, paroxetina, fluoxetina, sertralina,
amitriptilina, isoniacida, ketoconazol y eritromicina). :

Este medicamento también puede interaccionar con los siguientes medicamentos: .
« Farmacos similares a 1a morfina, como firmacos contra la tos o tratamientos de sustitucidén |
como la metadona

» Otros analgésicos

» Benzodiacepinas y otros farmacos para el tratamiento de la ansiedad

» Algunos farmacos para el tratamiento de la hipertensi6n arterial

« Antihistaminicos (farmacos utilizados para el tratamiento de las alergias), que producen
somnolencia

« Talidomida (firmaco utilizado para el tratamiento de ciertos tipos de céncer o enfermedades
de la piel)

» Barbituricos (pastillas para dormir)

« Neurolépticos, fenotiazina, butirofenina (farmacos utilizados para tratar enfermedades
mentales)

« Baclofeno (relajante muscular)

Toma de ANA-Q con alimentos, bebidas y alcohol ;
Los alimentos no influyen sobre el efecto de ANA-Q comprimidos. 5
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No consuma alcohol durante el tratamiento con ANA-Q, ya que el alcohol puede intensificar
efectos del medicamento.

Niiios y adolescentes
No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 14 afios.

Use en ancianos
En personas mayores de 75 afios, se debera reducir la dosificacién pues la edad modifica la
cinética del tramadol.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Existe muy poca informacién disponible sobre la seguridad de tramadol en mujeres
embarazadas. Por lo tanto, no debe usar ANA-Q si estd embarazada.

Los tratamientos crénicos durante €l embarazo pueden causar sindrome de abstinencia en el
nifio tras el parto.

Generalmente, el uso de tramadol no estd recomendado durante la lactancia. Pequeiias
cantidades de tramadol son excretadas en leche materna. En tratamientos con dosis tnicas, -
normalmente no es necesario interrumpir la lactancia.

Basado en la experiencia en humanos, no se sugiere que tramadol influya en la fertilidad de
hombres y mujeres.

Conduccién y uso de mdquinas

Pregunte a su médico si puede conducir o utilizar méquinas durante ¢l tratamiento con ANA-Q.
Es importante que antes de conducir o utilizar maquinas, observe como le afecta este _
medicamento. No conduzca ni utilice maquinas si siente suefio, mareo, tiene visién borrosa o ve
doble, o tiene dificultad para concentrarse. Tenga especial cuidado al inicio del tratamiento, tras
un aumento de la dosis, tras un cambio de formulacién, y/o al administrarlo conjuntamente con
otros medicamentos.

3. COMO TOMAR ANA-Q.
Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por :
su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

La dosis debera ajustarse de acuerdo a la intensidad del dolor y a su sensibilidad individual al
dolor. Por lo general deberfa escogerse la dosis analgésica eficaz mas baja.

ANA-Q COMPRIMIDOS
Adultos y mayores de 14 afios: 1-2 comprimidos, hasta 4 veces por dia.

Pacientes de edad avanzada: Por lo general, no es necesario ajustar la dosis en pacientes de
edad avanzada (hasta 75 afios), si €stos no presentan manifestaciones clinicas de alteraciones en
la funcién hepatica y/o renal. En pacientes mayores de 75 afios, la eliminacion de tramadol

puede ser lenta, por lo tanto, el intervalo interdosis debe ser ajustado segtn los requerimientos
del paciente. .

ANA-Q comprimidos es para administracion oral.

77/
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En caso de sobredosis o ingestién accidental o intencional, consulte inmediatamente a su
médico o farmacéutico, concurra al hospital mas cercano o comuniquese con los Centros de
Toxicologia HOSPITAL DE PEDIATRIA DR RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-
6666/2247 HOSPITAL A POSADAS (011) 4654-6648/4658-7777. HOSPITAL FERNANDEZ
(011) 4808-2655/4801-7767 HOSPITAL PEDRO DE ELIZALDE (ex Casa Cuna), Tel.: (011)
4300-2115 indicando el producto y la cantidad ingerida.

Se recomienda llevar €l prospecto del medicamento al profesional sanitario.

Si ha tomado una dosis adicional por error, esto normalmente no tiene efectos negativos. Debe
tomar la siguiente dosis, tal y como se le ha prescrito.

Después de tomar dosis muy altas de ANA-Q puede producirse contraccion de la pupila,
vomitos, disminucién de la tensién arterial, aumento de las pulsaciones, colapso, disminucién
del nivel de consciencia hasta coma (inconsciencia profunda), ataques epilépticos y dificultad
para respirar que puede llegar a paro respiratorio. En este caso jllame a su médico -
inmediatamente! ‘

Si olvid6 tomar ANA-Q :
Si olvidé tomar ANA-Q es probable que el dolor vuelva a aparecer. No tome una dosis doble -
para compensar las dosis olvidadas, simplemente continie usando ANA-Q como lo ha estado
haciendo hasta el momento.

Si interrumpe el tratamiento con ANA-Q)

Si interrumpe o finaliza el tratamiento con ANA-Q demasiado pronto, es probable que el dolor
reaparezca. Si desea interrumpir el tratamiento debido a los efectos adversos, consulte a su
médico.

Generalmente no suelen presentarse efectos adversos cuando se interrumpe €l tratamiento con
ANA-Q. Sin embargo, en raras ocasiones, las personas que han estado tomando ANA-Q
durante algin tiempo pueden no sentirse bien al interrumpir el tratamiento bruscamente. Pueden -
sentirse agitados, ansiosos, nerviosos o con temblores. Pueden encontrarse hiperactivos, tener
dificultad para dormir o presentar problemas en la digestién y en el transito intestinal. Muy -
pocas personas sufren ataques de panico, alucinaciones, percepciones inusuales como picores,
sensacién de hormigueo, entumecimiento y zumbido en los ofdos (acufenos). Muy raras veces
han sido detectados mas sintomas inusuales del sistema nervioso central como confusién,
delirios, cambio de percepcién de la personalidad (despersonalizacién), y cambio en la
percepcién de la realidad (des realizacién) y delirios de persecucién (paranoia). Si experimenta .
alguno de estos sintomas después de interrumpir el tratamiento con ANA-Q, consulte a su
médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS,

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Debe consultar al médico inmediatamente si presenta sintomas de una reaccién alérgica
tales como hinchazén de la cara, la lengua y/o la garganta y/o dificultad para tragar yf
sarpullido junto con dificultad para respirar.

Efectos adversos graves
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8i experimenta cualquiera de los sintomas siguientes, deje de tomar los comprimidos e informe
inmediatamente a su médico. :
* Ataques (convulsiones), |
» Dificultades respiratorias, ‘
* Erupcidn cutanea o reaccion alérgica de cualquier tipo.

Los efectos adversos mas frecuentes durante el tratamiento con ANA-Q son nauseas y vértigos.
Muy frecuentes:

* Mareo.

* Nausea.

Frecuentes:
* Dolor de cabeza y adormecimiento.
» Fatiga.
*» Vémitos, estrefiimiento y sequedad de boca.
» Sudoracién (hiperhidrosis).

Comunicacion de efectos adversos ,
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la '
comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar méas informacion sobre
la seguridad de este medicamento.

Informacion a profesionales y usuarios: 0800-222-7478

Sitio web: www.laboratorig-ariston.com.ar,

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Henar la ficha que estd en la

pagina web de la ANMAT: http://www anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp o Hamara |
ANMAT responde 0800-333-1234 :

5. CONSERVACION DE ANA-Q.

ANA-Q comprimidos, debe ser conservado a temperatura ambiente, entre 15 y 30° C, en su
estuche original y al abrigo de la luz y del calor. i

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL AL.CANCE DE
LOS NINOS

No utilizar ANA-Q después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. La fecha de
vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. En caso de duda preguntea
su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta |
forma, ayudar4 a proteger ¢l medio ambiente. :

6. INFORMACION ADICIONAL.
Composicién de ANA-Q comprimidos

El principio activo es Tramadol Clorhidrato. Cada comprimido contiene Tramadol Clorhidrato
50mg. Los demés componentes son: Celulosa microcristalina pH 200 133,4mg, Almidon de |
maiz pregelatinizado 10mg, Talco 2mg, Dioxido de silicio coloidal 1mg, Oxido de hierro

amarilio 0,1mg, Estearato de magnesio 3,5mg. /
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancialnotificar.asp

7436

ANA-Q comprimidos: Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos.

PRESENTACIONES:

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° 54413 i

Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.

QUIMICA ARISTON S.A.L.C. O’Connor 555/559 (1707) Villa Sarmiento. Pdo. Morén. Pcia.
de Buenos Aires

A ARISTON S.A.1C.

“M.C. DIAZ DE LIARO
i Téenics |

i esE - WP, 10620
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Prospecto: Informacién para el paciente

ANA-Q
TRAMADOL CLORHIDRATO
Solucién oral / 100mg
Venta bajo receta archjvacia Industria Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque ‘:
contiene informacion importante para usted.

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

- §i tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas. Puede
perjudicaries, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

- 8i considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si nota cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1. Qué es ANA-Q y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ANA-Q
3. Cémo tomar ANA-Q .
4. Posibles efectos adversos i
5. Conservacion de ANA-Q !
6. Informacion adicional

1. QUE ES ANA-Q Y PARA QUE SE UTILIZA.

Este medicamento estd indicado para el tratamiento del dolor moderado a intenso en adultos y
nifios mayores de 14 afios.
Pertenece a un grupo de medicamentos analgésicos denominados analgésicos opiaceos.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR ATOMAR ANA-Q.

No tome ANA-Q

» Si es alérgico a tramadol o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

« Si esta tomando linezolid (un antibi6tico utilizado para tratar infecciones bacterianas graves '
como MRSA) ]
« En caso de intoxicacién aguda con alcohol, pastillas para dormir, analgésicos u otros farmacos '
psicotrépicos (farmacos que afectan al estado de animo y a las emociones). 4
« Si esth tomando, o ha tomado durante las Gltitas dos semanas, IMAO (farmacos para tratar la
depresion). :
+ Si padece enfermedad hepética grave o enfermedad renal grave. :
+ Si padece epilepsia no controlada adecuadamente por el tratamiento.

» Si se halla en periodo de lactancia, en caso de tratamiento prolongado (mis de 2 o 3 dias).

+ para el tratamiento del sindrome de abstinencia.

En caso de duda, es importante que consulte a su médico o farmacéutico.

Tenga especial cuidado con ANA-Q

STON S.ALC.

~3.C. DIAZ DE LIARO
Directors Tlésniu

M.N. 8861 -~ M.P. 10620
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Comunique a su médico si es adicto/a a otro fArmaco, si se est4 tratando para retirar otro
farmaco o si es dependiente de otro farmaco. Este medicamento puede causar dependencia
psiquica o fisica (adiccién) en caso de uso prolongado. En los pacientes con tendencia a la
adiccion farmacoldgica, este medicamento sélo debe usarse durante periodos de tiempo muy
cortos y siempre bajo estricta supervision médica.

Si cualquiera de las siguientes condiciones le afecta a usted, digaselo a su médico, antes de
tomar ANA-Q:

Este medicamento debe utilizarse con precaucién en caso de:

“« nivel de conciencia reducido (piensa que s¢ va a desmayar)

* lesion cerebral o cualquier trastorno cerebral como infeccion o tumor

» estado de shock (un signo del mismo puede ser el sudor frio)

» dificultad respiratoria

» antecedentes de ataques epilépticos

» trastornos hepaticos o renales

* aumento de la presion cerebral normal que produzca sintomas como cefalea y vémitos
(aumento de la presion intracraneal)

» diabetes

* si piensa que tiene dependencia de otros analgésicos potentes (opioides)

Se han notificado crisis epilépticas en pacientes que estaban tomando tramadol a la dosis

recomendada. El riesgo puede aumentar cuando la dosis de tramadol excede la dosis méxima

diaria recomendada {460 mg).

Tenga en cuenta que ANA-Q puede provocar dependencia fisica y psicolégica. Cuando se
utiliza ANA-Q durante un periodo de tiempo prolongado, su efecto puede disminuir, siendo
necesario el uso de dosis mayores (desarrollo de tolerancia). En pacientes con tendencia al
abuso de medicamentos o aquellos con dependencia a medicamentos, se debe llevar a cabo el
tratamiento con ANA-Q s6lo durante periodos cortos de tiempo y bajo estricto control médico.

Informe también a su médico si aparece alguno de estos problemas durante ¢l tratamiento con
ANA-Q 0 si le sucedieron alguna vez.

En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Su médico debe decidir si puede tomar ANA-
Q con otros medicamentos.

No comience ni deje de tomar cualquier medicamento, incluyendo los que se venden sin receta,
remedios naturales y a base de hierbas, antes de comprobarlo con su médico o farmacéutico.

Debe evitarse el tratamiento simultdneo de ANA-Q con inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAO) (unos medicamentos para el tratamiento de la depresién).

Tanto el efecto analgésico de ANA-Q como la duracién del mismo pueden reducirse si usted

toma medicamentos que contengan:

« Carbamacepina (para crisis epilépticas)

« Ondansetron (medicamento para prevenir las nduseas)
Su médico le indicar4 si debe tomar ANA-Q y a qué dosis.

También puede tener interacciones con:
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* Buprenorfina, nalbufina, pentazocina (otros analgésicos)
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* Naltrexona (farmaco utilizado para el tratamiento del alcoholismo o drogadiccion). |

Este medicamento puede causar crisis epilépticas a dosis terapéuticas, sobre todo a dosis
elevadas o en combinacion con otros medicamentos como:

* bupropion (farmaco utilizado para ayudar a dejar de fumar)

+ mefloquina (farmaco utilizado para el tratamiento de la malaria)

El riesgo de efectos adversos aumenta:

— Si estid tomando simultineamente ANA-Q con tranquilizantes, medicamentos para dormir, :
otros analgésicos como morfina y codeina (incluso cuando se usa para el tratamiento de latos) y -
alcohol. En estos casos puede sentir somnolencia o mareo. Si esto le ocurre consulte a su
meédico.

— Si estd tomando medicamentos que faciliten o puedan provocar crisis convulsivas
como es el caso de ciertos antidepresivos o antipsicoticos. El riesgo de crisis
convulsivas aumenta si toma ANA-Q de forma simultanea a estos medicamentos. Su
médico le dira si ANA-Q es adecuado para usted.

— Si estd tomando medicamentos para el tratamiento de la depresion. ANA-Q puede
interaccionar con estos medicamentos y puede experimentar sintomas tales como
contracciones involuntarias ritmicas de los misculos, incluyendo los musculos que controlan el
movimiento del ojo, agitacién, sudoracién excesiva, temblores, reflejos exagerados, aumento de
la tension muscular, temperatura corporal por encima de 38 °C;

— Si estd tomando anticoagulantes cumarinicos (medicamentos para diluir la sangre), por
ejemplo: warfarina, mientras estd usando ANA-Q. El efecto de estos medicamentos sobre la
coagulacién puede verse afectado por lo que pueden producirse hemorragias;

— Si toma farmacos gue pueden aumentar la acumulacién de ANA-Q y por tanto, sus efectos
adversos (como por ejemplo, ritonavir, quinidina, paroxetina, fluoxetina, sertralina,
amitriptilina, isoniacida, ketoconazol y eritromicina).

Este medicamento también puede interaccionar con los siguientes medicamentos:
» Farmacos similares a la morfina, como firmacos contra la tos o tratamientos de sustitucion !
como la metadona ;
* Otros analgésicos :
« Benzodiacepinas y otros farmacos para el tratamiento de la ansiedad

+ Algunos farmacos para el tratamiento de la hipertensién arterial

+ Antihistaminicos (firmacos utilizados para el tratamiento de las alergias), que producen
somnolencia

» Talidomida (farmaco utilizado para el tratamiento de ciertos tipos de cancer o enfermedades
de la piel)

» Barbittricos (pastillas para dormir)

« Neurolépticos, fenotiazina, butirofenina {firmacos utilizados para tratar enfermedades
mentales)

« Baclofeno (relajante muscular)

Toma de ANA-Q con alimentos, bebidas y alcohol
Los alimentos no influyen sobre el efecto de ANA-Q solucién oral. . ' .
No consuma alcohol durante el tratamiento con ANA-Q, ya que el alcohol puede intensificar los

efectos del medicamento.




Nifios y adolescentes

No se¢ recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 14 afios.

Uso en ancianos

En personas mayores de 75 afios, se debera reducir la dosificacién pues la edad modifica la
cinética del tramadol.

Embarazo, lactancia y fertilidad |
Si est4 embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién |
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este :
medicamento.

Existe muy poca informacion disponible sobre la seguridad de tramadol en mujeres
embarazadas. Por lo tanto, no debe usar ANA-Q si ¢std embarazada.

Los tratamientos crénicos durante el embarazo pueden causar sindrome de abstinencia en el
nifio tras el parto. :

Generalmente, €] uso de tramadol no estd recomendado durante la lactancia. Pequefias
cantidades de tramadol son excretadas en leche materna. En tratamientos con dosis {inicas,
normalmente no es necesario interrumpir la lactancia.

Basado en la experiencia en humanos, no se sugiere que tramadol influya en la fertilidad de
hombres y mujeres.

Conduccién y uso de maquinas

Pregunte a su médico si puede conducir o utilizar maquinas durante el tratamiento con ANA-Q .
Es importante que antes de conducir o utilizar méquinas, observe como le afecta este
medicamento. No conduzca ni utilice maquinas si siente suefio, mareo, tiene vision borrosa o ve
doble, o tiene dificultad para concentrarse. Tenga especial cuidado al inicio del tratamiento, tras
un aumento de la dosis, tras un cambio de formulacion, y/o al administrarlo conjuntamente con
otros medicamentos.

|
|
}
\
f

Informacién importante acerca de algunos de los componentes de ANA-Q
ANA-Q solucién oral contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece intolerancia a
ciertos azqacares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Si ANA-Q solucién oral va a utilizarse de forma crénica (p.e. durante dos semanas o mas),
puede producir caries en los dientes.

“ANA-Q solucién oral contiene TARTRAZINA como colorante”.
3. COMO TOMAR ANA-Q.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por
su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

La dosis deber ajustarse de acuerdo a la intensidad del dolor y a su sensibilidad individual al
dolor. Por lo general deberia escogerse la dosis analgésica eficaz mas baja.

ANA-Q SOLUCION ORAL o
Adultos y mayores de 14 afios: Para ¢l tratamiento det dolor moderado, se administrard como

dosis individual 20 gotas de ANA-Q solucién oral (correspondiente a 50 mg de tramadol

7¢L
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clorhidrato). Si la analgesia fuera inadecuada aun luego de 30 a 60 minutos de administracién,
se podréd administrar una segunda dosis de 20 gotas.

Para los dolores severos, se podrd administrar una dosis individual de 40 gotas de ANA-Q
solucidn oral (correspondiente a 100 mg de tramadol clorhidrato)

Para el tratamiento de dolores severos tras una intervencién gquirirgica es posible que se
requieran dosis mas elevadas durante las primeras horas.

La duracion del efecto es de 4 a 8 horas, en funcién de la intensidad del dolor. No son
necesarias, en lineas generales, dosis diarias superiores a 160 gotas de ANA-Q
(correspondientes a 400 mg de tramadol clorhidrato). Sin embargo, para el tratamiento de
dolores de origen tumoral y dolores severos que se presentan en fase post-operatoria podra ser
necesario administrar dosis diarias mas elevadas.

El frasco gotero esta provisto de un cierre enroscado con seguridad a prueba de nifios. Para abrir
el frasco debe desenroscarse el tapén apretando fuertemente sobre el tapén. Cerrar firmemente
después de su uso. Para extraer las gotas se debe mantener el frasco boca abajo y golpear
ligeramente sobre el fondo del frasco, hasta obtener la primera gota (20 gotas= 50 mg)

ANA-Q gotas se administra por via oral, Con un poco de liquido o un poco de azicar; no es
necesario tener en cuenta las comidas.

En ningiin caso debe administrarse ANA-~Q gotas por un mayor tiempo que el estrictamente
necesario. Cuando de acuerdo a la naturaleza y la gravedad de la patologia se aconseja un
tratamiento analgésico prolongado con ANA-Q gotas, se deben realizar regularmente los .
examenes clinicos del caso (eventualmente interrumpiendo la administracién), para establecer la i
necesidad de continuar el tratamiento. :

La dosis indicada es un valor de referencia. En principio se debe optar por la menor dosis de
efecto analgésico posible. Para el tratamiento de dolores crénicos se debe administrar |
preferentemente en horarios preestablecidos.

Pacientes de edad avanzada: Por lo general, no es necesario ajustar la dosis en pacientes de
edad avanzada (hasta 75 afios), si estos no presentan manifestaciones clinicas de alteraciones en
las funciones hepatica y/o renal. En pacientes mayores de 75 afios, la eliminacién de tramadol |
puede ser lenta, por lo tanto, el intervalo entre las dosis debe ser ajustado, segun los ,
requerimientos del paciente.

Pacientes con disfuncién hepatica y/o renal: En pacientes con disfuncién hepética y/o renal,
el efecto de ANA-Q gotas puede prolongarse, por lo tanto, el intervalo entre las dosis debe ser
ajustado seglin los requerimientos del paciente.

Si toma mis ANA-Q del que debiera

En caso de sobredosis o ingestién accidental o intencional, consulte inmediatamente a su
médico o farmacéutico, concurra al hospital mas cercano o comuniquese con los Centros de
Toxicologia HOSPITAL DE PEDIATRIA DR RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-
6666/2247 HOSPITAL A POSADAS (011) 4654-6648/4658-7777. HOSPITAL FERNANDEZ
(011) 4808-2655/4801-7767 HOSPITAL PEDRO DE ELIZALDE (ex Casa Cuna), Tel.: (011)
4300-2115 indicando el producto y la cantidad ingerida.

Se recomienda Hevar el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

Si ha tomado una dosis adicional por error, esto normalmente no tiene efectos negativos. Debe
tomar la siguiente dosis, tal y como se le ha prescrito. :

Después de tomar dosis muy altas de ANA-Q puede producirse contraccion de. la 'pupila,
vémitos, disminucién de la tension arterial, aumento de las pulsaciones, colapso, disminucion
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del nivel de consciencia hasta coma (inconsciencia profunda), ataques epilépticos y dificultad .

para respirar que puede llegar a paro respiratorio. En este caso jllame a su médico -
inmediatamente! f

Si olvido tomar ANA-Q
Si olvidé tomar ANA-Q es probable que el dolor vuelva a aparecer. No tome una dosis doble

para compensar las dosis olvidadas, simplemente continiie usando ANA-Q como lo ha estado
haciendo hasta el momento.

Si interrumpe el tratamiento con ANA-Q

Si interrumpe o finaliza el tratamiento con ANA-Q demasiado pronto, es probable que el dolor
reaparezca. Si desea interrumpir el tratamiento debido a los efectos adversos, consulte a su
médico.

Generalmente no suelen presentarse efectos adversos cuando se interrumpe el fratamiento con
ANA-Q. Sin embargo, en raras ocasiones, las personas que han estado tomando ANA-Q
durante algin tiempo pueden no sentirse bien al interrumpir el tratamiento bruscamente. Pueden
sentirse agitados, ansiosos, nerviosos o con temblores. Pueden encontrarse hiperactivos, tener
dificultad para dormir o presentar problemas en la digestion y en el trénsito intestinal. Muy
pocas personas sufren ataques de pénico, alucinaciones, percepciones inusuales como picores,
sensacion de hormigueo, entumecimiento y zumbido en los oidos (acufenos). Muy raras veces
han sido detectados méis sintomas inusuales del sistema nervioso central como confusion,
delirios, cambio de percepcién de la personalidad (despersonalizacion), y cambio en la
percepcién de la realidad (des realizacion) y delirios de persecucién (paranoia). Si experimenta
alguno de estos sintomas después de interrumpir el tratamiento con ANA-Q, consulte a su
meédico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su medico o
farmacéutico,

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS.

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Debe consultar al médico inmediatamente si presenta sintomas de una reaccién alérgica
tales como hinchazén de la cara, la lengua y/o la garganta y/o dificultad para tragar y .
sarpullido junto con dificultad para respirar. i

|
Efectos adversos graves i
Si experimenta cualquiera de los sintomas siguientes, deje de tomar los comprimidos e informe
inmediatamente a su médico.

« Ataques (convulsiones),

» Dificultades respiratorias,

» Erupcién cuténea o reaccion alérgica de cualquier tipo.

Los efectos adversos mas frecuentes durante el tratamiento con ANA-Q son néuseas y vertigos.
Muy frecuentes:

» Mareo.

* Ndusea.

Frecuentes:
« Dolor de cabeza y adormecimiento.
» Fatiga.

[Pifectors Téenics
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* Vomitos, estrefiimiento y sequedad de boca. 7 4 3 6

* Sudoracion (hiperhidrosis).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si

se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la

comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre

la seguridad de este medicamento.
Informacién a profesionales y usuarios; 0800-222-7478
Sitio web: www.laboratorio-ariston.com.ar

I
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar 1a ficha que estd en la i
pagina web de la ANMAT: http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp o llamara |

ANMAT responde 0800-333-1234

5. CONSERVACION DE ANA-Q.

ANA-Q solucion oral debe ser conservado a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C, en su

estuche original y al abrigo de la luz y del calor.

MANTENER ESTE Y TODOS L.OS MEDICAMENTOS FUERA DEL AL.CANCE DE

LOS NINOS

No utilizar ANA-Q después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. La fecha de

vencimiento es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. En caso de duda preguntea
su farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta

forma, ayudara a proteger el medio ambiente.
6. INFORMACION ADICIONAL.

Composicion de ANA-Q solucion oral

El principio activo es Tramadol Clorhidrato. Cada 1mi de solucién oral contiene Tramadol

Clorhidrato 50mg. Los demés componentes son: Sacarosa 40mg, Sacarina sédica 6mg, Sorbato
de potasio 2mg, Glicerina 1mg, Color. Cert. Amarillo tartrazina 0,025mg, Esencia de menta

0,5mg, Esencia de anis 0,3mg, Agua purificada ¢.s.p. 1ml.
PRESENTACIONES:

ANA-Q soluci6n oral: Envases conteniendo 10 ml., 20 ml y 40 ml .

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL Y

VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA

|
|
1
|

]

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N° 54413

Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.

QUIMICA ARISTON S.A.LC. O*Connor 555/559 (1707) Villa Sarmiento. Pdo. Morén. Peia.

de Buenos Aires

€~ DIAZ DE LIARO
irectora Técnica
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Prospecto: Informacién para el paciente

ANA-Q
TRAMADOL CLORHIDRATO
Capsulas / 50mg
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

3

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
* Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas. Puede
perjudicaries, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.
- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si nota cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

I. Qué es ANA-Q y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ANA-Q
3. Cémo tomar ANA-Q

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de ANA-Q

6. Informacion adicional

1. QUE ES ANA-Q Y PARA QUE SE UTILIZA. i

Este medicamento estd indicado para el tratamiento del dolor moderado a intenso en adultos y
nifios mayores de 14 afios.
Pertenece a un grupo de medicamentos analgésicos denominados analgésicos opidceos.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR ATOMAR ANA-Q.

No tome ANA-Q
» Si es alérgico a tramadol o a cualquiera de los deméas componentes de este medicamento ;
(incluidos en la seccién 6).

+ Si estd tomando linezolid (un antibidtico utilizado para tratar infecciones bacterianas graves
como MRSA)

* En caso de intoxicacion aguda con alcohol, pastillas para dormir, analgésicos u otros farmacos
psicotropicos (farmacos que afectan al estado de 4nimo y a las emociones).

* Si estd tomando, o ha tomado durante las Gltimas dos semanas, IMAQ {firmacos para tratar la .
depresion).

= Si padece enfermedad hepatica grave o enfermedad renal grave.

= Si padece epilepsia no controlada adecuadamente por el tratamiento.

+ Si se halla en periodo de lactancia, en caso de tratamiento prolongado (mas de 2 o 3 dias).
* para ¢l tratamiento del sindrome de abstinencia.

En caso de duda, es importante que consulte a su médico o farmacéutico.

Tenga especial cuidado con ANA-Q '
Comunique a su médico si es adicto/a a otro farmaco, si se esta tratando para retirar otro
farmaco o si es dependiente de otro farmaco. Este medicamento puede causar dependencia

oo
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psiquica o fisica (adiccién) en caso de uso prolongado. En los pacientes con tendencia a la

adiccidn farmacolégica, este medicamento sélo debe usarse durante periodos de tiempo muy
cortos y siempre bajo estricta supervision médica.

Si cualquiera de las siguientes condiciones le afecta a usted, digaselo a su médico, antes de
tomar ANA-Q:

Este medicamento debe utilizarse con precaucién en caso de:

* nivel de conciencia reducido (piensa que s va a desmayar)

* lesién cerebral o cualquier trastorno cerebral como infecei6n o tumor

* estado de shock (un signo del mismo puede ser el sudor frio)

» dificultad respiratoria

* antecedentes de ataques epilépticos

* trastornos hepaticos o renales

* aumento de la presién cerebral normal que produzca sintomas como cefalea y vomitos
(aumento de la presién intracraneal)

» diabetes

* si piensa que tiene dependencia de otros analgésicos potentes (opioides)

Se han notificado crisis epilépticas en pacientes que estaban tomando tramadol a la dosis
recomendada. El riesgo puede aumentar cuando la dosis de tramadol excede la dosis maxima
diaria recomendada (400 mg).

Tenga en cuenta que ANA-Q puede provocar dependencia fisica y psicologica. Cuando se
utiliza ANA-Q durante un periodo de tiempo prolongado, su efecto puede disminuir, siendo
necesario el uso de dosis mayores (desarrollo de tolerancia). En pacientes con tendencia al
abuso de medicamentos o aquellos con dependencia a medicamentos, se debe llevar acaboel
tratamiento con ANA-Q sélo durante periodos cortos de tiempo y bajo estricto control médico.

Informe también a su médico si aparece alguno de estos problemas durante el tratamiento con
ANA-Q o si le sucedieron alguna vez.

i

En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si est4 utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Su médico debe decidir si puede tomar ANA-
Q con otros medicamentos.

No comience ni deje de tomar cualquier medicamento, incluyendo los que se venden sin receta,
remedios naturales y a base de hierbas, antes de comprobarlo con su médico o farmacéutico.

Debe evitarse el tratamiento simulténeo de ANA-Q con inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAG) (unos medicamentos para el tratamiento de la depresién).

Tanto el efecto analgésico de ANA-Q como la duracién del mismo pueden reducirse si usted:
toma medicamentos que contengan: i

» Carbamacepina (para crisis epilépticas)

* Ondansetron (medicamento para prevenir las nduseas)
Su médico le indicar4 si debe tomar ANA-Q y a qué dosis.
También puede tener interacciones con:

* Buprenorfina, nalbufina, pentazocina (otros analgésicos)
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* Alcohol 7 4 3 6

* Naltrexona (formaco utilizado para el tratamiento del alcoholismo o drogadiccion).

Este medicamento puede causar crisis epilépticas a dosis terapéuticas, sobre todo a dosis i
elevadas o en combinacién con otros medicamentos como:

* bupropion (fdrmaco utilizado para ayudar a dejar de fumar)

» mefloquina (firmaco utilizado para el tratamiento de la malaria)

El riesgo de efectos adversos aumenta:

— 8i estd tomando simult4neamente ANA-Q con tranquilizantes, medicamentos para dormir,
otros analgésicos como morfina y codeina (incluso cuando se usa para el tratamiento de la tos) y
alcohol. En estos casos puede sentir somnolencia o mareo. Si esto le ocurre consulte a su
médico. I

— Si esta tomando medicamentos que faciliten o puedan provocar crisis convulsivas :
como es ¢l caso de ciertos antidepresivos o antipsicéticos. El riesgo de crisis ‘
convulsivas aumenta si toma ANA-Q de forma simulténea a estos medicamentos. Su :
médico le dird si ANA-Q es adecuado para usted. !

i

|
— Si estd tomando medicamentos para el tratamiento de la depresion. ANA-Q puedé
interaccionar con estos medicamentos y puede experimentar sintomas tales cornoi
contracciones involuntarias ritmicas de los musculos, incluyendo los mtsculos que controlan el
movimiento del ojo, agitacién, sudoracion excesiva, temblores, reflejos exagerados, aumento de

la tensién muscular, temperatura corporal por encima de 38 °C; |

|

~ Si esta tomando anticoagulantes cumarinicos (medicamentos para diluir la sangre), por

ejemplo: warfarina, mientras estd usando ANA-Q. El efecto de estos medicamentos sobre la
coagulacién puede verse afectado por lo que pueden producirse hemorragias;

— Si toma farmacos que pueden aumentar la acumulacién de ANA-Q y por tanto, sus efectos
adversos (como por ejemplo, ritonavir, quinidina, paroxetina, fluoxetina, sertralina,
amitriptilina, isoniacida, ketoconazol y eritromicina).

Este medicamento también puede interaccionar con los siguientes medicamentos:

» Farmacos similares a la morfina, como firmacos contra la tos o tratamientos de sustitucién
como la metadona

« Otros analgésicos

* Benzodiacepinas y otros farmacos para el tratamiento de la ansiedad

* Algunos farmacos para el tratamiento de la hipertension arterial

* Antihistaminicos (firmacos utilizados para el tratamiento de las alergias), que producen
somnolencia

» Talidomida (formaco utilizado para el tratamiento de ciertos tipos de céncer o enfermedades
de la piel)

* Barbituricos (pastillas para dormir)

* Neurolépticos, fenotiazina, butirofenina (farmacos utilizados para tratar enfermedades
mentales)

* Baclofeno (relajante muscular)

Toma de ANA-Q con alimentos, bebidas y alcohol

Los alimentos no influyen sobre el efecto de ANA-Q céapsulas.

No consuma alcohol durante €l tratamiento con ANA-Q, ya que el alcohol puede intensificar los
efectos del medicamento.

TON S.A.LC.
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Nifios y adolescentes J

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 14 afios.

Uso en ancianos

En personas mayores de 75 afios, se deber4 reducir la dosificacién pues la edad modifica la
cinetica del tramadol.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Existe muy poca informacién disponible sobre la seguridad de tramadol en mujeres
embarazadas. Por lo tanto, no debe usar ANA-Q si estd embarazada.

Los tratamientos cronicos durante el embarazo pueden causar sindrome de abstinencia en el
nifio tras el parto.

Generalmente, el uso de tramadol no estd recomendado durante la lactancia. Pequefias
cantidades de tramadol son excretadas en leche materna. En tratamientos con dosis tUnicas,
normalmente no es necesario interrumpir la lactancia.

Basado en la experiencia en humanos, no se sugiere que tramadol influya en la fertilidad de
hombres y mujeres.

Conduccién y uso de maquinas

Pregunte a su médico si puede conducir o utilizar méquinas durante el tratamiento con ANA-Q.
Es importante que antes de conducir o utilizar méquinas, observe como le afecta este
medicamento. No conduzca ni utilice maquinas si siente suefio, mareo, tiene visién borrosa o ve
doble, o tiene dificultad para concentrarse. Tenga especial cuidado al inicio del tratamiento, tras
un aumento de la dosis, tras un cambio de formulacién, y/o al administrarlo conjuntamente con
otros medicamentos.

Informacién importante acerca de algunos de los componentes de ANA-Q _
ANA-Q cépsulas contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece intolerancia a ciertos
azicares, consulte con él antes de tomar éste medicamento.

3. COMO TOMAR ANA-Q.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por
su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte a su médico o farmacéntico.

La dosis deber4 ajustarse de acuerdo a la intensidad del dolor y a su sensibilidad individual al
dolor. Por lo general deberia escogerse la dosis analgésica eficaz més baja.

ANA-Q CAPSULAS

Adultos y mayores de 14 afios: Normalmente, la dosis inicial es de 1-2 capsulas de ANA Q .
Dependiendo del dolor, el efecto dura entre 4 y 8 horas.

Uso en niilos: ANA Q capsulas duras no esta recomendado para nifios menores de 12 afios.
Pacientes de edad avanzada: En pacientes de edad avanzada (mayores de 75 afios) la
eliminacién de tramadol puede ser lenta. Si este es su caso, su médico podria recomendarle
prolongar los intervalos de dosificacién.

Pacientes con insuficiencia hepatica o renal/pacientes en didlisis: Sipadece alguna
enfermedad grave de higado o rifion, el tratamiento con ANA Q cépsulas duras no est

. DIAZ DB LIARO
irectora Técnica
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recomendado. Si padece trastornos moderados de higado o rifién su médico podria prolongar los
intervalos de dosificacién.

ANA-Q cépsulas es para administracién oral. Trague las cdpsulas enteras con un vaso de agua.
Las cépsulas no deben masticarse ni triturarse.

Si toma mds ANA-Q del que debiera

En caso de sobredosis o ingestién accidental o intencional, consulte inmediatamente a su
médico o farmacéutico, concurra al hospital mas cercano o comuniquese con los Centros de
Toxicologia HOSPITAL DE PEDIATRIA DR RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-
6666/2247 HOSPITAL A POSADAS (011) 4654-6648/4658-7777. HOSPITAL FERNANDEZ
(011) 4808-2655/4801-7767 HOSPITAL PEDRO DE ELIZALDE {ex Casa Cuna), Tel.: (011)
4300-2115 indicando el producto y la cantidad ingerida.

Se recomienda Hevar el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

Si ha tomado una dosis adicional por error, esto normalmente no tiene efectos negativos. Debe
tomar la siguiente dosis, tal y como se le ha prescrito.

Después de tomar dosis muy altas de ANA-Q puede producirse contraccién de la pupila,
vOmitos, disminucién de la tensién arterial, aumento de las pulsaciones, colapso, disminucion
del nivel de consciencia hasta coma (inconsciencia profunda), ataques epilépticos y dificultad
para respirar que puede llegar a paro respiratorio. En este caso illame a su médico
inmediatamente!

Si olvidé tomar ANA-Q

Si olvidé tomar ANA-Q es probable que el dolor vuelva a aparecer. No tome una dosis doble
para compensar las dosis olvidadas, simplemente contintie usando ANA-Q como lo ha estado
haciendo hasta el momento.

Si interrumpe el tratamiento con ANA-Q

Si interrumpe o finaliza el tratamiento con ANA-Q demasiado pronto, es probable que €l dolor
reaparezca. Si desea interrumpir el tratamiento debido a los efectos adversos, consulte a su
médico.

Generalmente no suelen presentarse efectos adversos cuando se interrumpe el tratamiento con
ANA-Q. Sin embargo, en raras ocasiones, las personas que han estado tomando ANA-Q
durante algiin tiempo pueden no sentirse bien al interrumpir el tratamiento bruscamente. Pueden
sentirse agitados, ansiosos, nerviosos o con temblores. Pueden encontrarse hiperactivos, tener
dificultad para dormir o presentar problemas en la digestién y en el transito intestinal. Muy
pocas personas sufren ataques de panico, alucinaciones, percepciones inusuales como picores,
sensacién de hormigueo, entumecimiento y zumbido en los oidos (acufenos). Muy raras veces
han sido detectados mas sintomas inusuales del sistema nervioso central como confusién,
delirios, cambio de percepcién de la personalidad (despersonalizacién), y cambio en la
percepcién de la realidad (des realizacién) y delirios de persecucion (paranoia). Si experimenta
alguno de estos sintomas después de interrumpir el tratamiento con ANA-Q, consulte a su
medico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS.

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

'N. 8361 - M.P. 10620
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Debe consultar al médico inmediatamente si presenta sintomas de una reaccién alérgica
tales como hinchazén de la cara, la lengua y/o la garganta y/o dificultad para tragar y
sarpullido junto con dificultad para respirar.

Efectos adversos graves

Si experimenta cualquiera de los sintomas siguientes, deje de tomar los comprimidos e informe
inmediatamente a su médico.

* Ataques (convulsiones),

* Dificultades respiratorias,

* Erupcién cuténea o reaccién alérgica de cualquier tipo.

Los efectos adversos mas frecuentes durante el tratamiento con ANA-Q son nduseas y vértigos. :
Muy frecuentes: :
* Mareo,
* Nausea.

Frecuentes:
* Dolor de cabeza y adormecimiento.
* Fatiga.
* Vémitos, estrefiimiento y sequedad de boca.
* Sudoracién (hiperhidrosis).

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si’
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la '
comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar més informacién sobre
la seguridad de este medicamento.

Informacién a profesionales y usuarios:; 0800-222-7478

Sitio web: www.laboratorio-ariston.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede [lenar la ficha que estd en la

pagina web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

5. CONSERVACION DE ANA-Q.

ANA-Q cépsulas, debe ser conservado a temperatura ambiente, entre 15 v 30° C, en su estuche
original y al abrigo de la luz y del calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE :
LOS NINOS |

No utilizar ANA-Q después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. La fecha de
vencimiento es ¢l ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. En caso de duda pregunte a
su farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta ,
forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL.
Composicién de ANA-Q ciapsulas o /
I ,j'w STON-SALC.
Y #‘! (% DB LIARO
firsctors Técnice
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El principio activo es Tramadol Clorhidrato. Cada cépsulas contiene Tramadol Clorhidrath?
50mg. Los demds componentes son: Celulosa microcristalina pH 200 33,0 mg, Almidén
Glicolato sédico 6 mg, Diéxido de silicio coloidal 1,65 mg, Estearato de magnesio 2,7mg,
Lactosa Anhidra 71,65 mg. |

PRESENTACIONES:
ANA-Q cdpsulas: Envases conteniendo 10 c4psulas.

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD i
CERTIFICADO N° 54413 :

Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.

QUIMICA ARISTON S.A.LC. O‘Connor 555/559 (1707) Villa Sarmiento. Pdo. Morén. Pcia.
de Buenos Aires

Zex |
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_nifios mayores de 14 afios.

Prospecto: Informacién para el paciente 7 4 3 6

ANA-Q

t
E
TRAMADOL CLORHIDRATO |

Inyectable 50 mg/ml i

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted. 3
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- §i tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe déarselo a otras personas. Puede
perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

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

Contenido del prospecto: i
1. Qué es ANA-Q vy para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ANA-Q

3. Co6mo administrar ANA-Q

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de ANA-Q

6. Informacién adicional

1. QUE ES ANA-Q Y PARA QUE SE UTILIZA.

Este medicamento est4 indicado para el tratamiento del dolor moderado a intenso en adultos y
Pertenece a un grupo de medicamentos analgésicos denominados analgésicos opiaceos.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR ATOMAR ANA-Q.

No tome ANA-Q

« Si es alérgico a tramadol 0 a cualquiera de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

« Si esta tomando linezolid (un antibidtico utilizado para tratar infecciones bacterianas graves
como MRSA)

« En caso de intoxicacién aguda con alcohol, pastillas para dormir, analgésicos u otros farmacos
psicotrépicos (firmacos que afectan al estado de 4nimo y a las emociones).

« Si est4 tomando, o ha tomado durante las tltimas dos semanas, IMAO (farmacos para tratar la
depresién).

+ Si padece enfermedad hepética grave o enfermedad renal grave.

+ Si padece epilepsia no controlada adecuadamente por el tratamiento.

« Si se halla en periodo de lactancia, en caso de tratamiento prolongado (més de 2 o 3 dias).

» para el tratamiento del sindrome de abstinencia. \

En caso de duda, es importante que consulte a su médico o farmacéutico.

Tenga especial cuidado con ANA-Q

LA ARISTON S.ALC.
A/ .C. DIAZ DE LIARO
Directora Técnica

M.N. BB61 « M.P. 10620
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Comunique a su médico si es adicto/a a otro firmaco, si se estd tratando para retirar otro
farmaco o si es dependiente de otro fAirmaco. Este medicamento puede causar dependencia
psiquica o fisica (adiccion) en caso de uso prolongado. En los pacientes con tendencia a la
adicci6n farmacoldgica, este medicamento sélo debe usarse durante periodos de tiempo muy
cortos y siempre bajo estricta supervision médica. :

Si cualquiera de las siguientes condiciones le afecta a usted, digaselo a su médico, antes de
tomar ANA-Q:

Este medicamento debe utilizarse con precaucion en caso de:

« nivel de conciencia reducido (piensa que se va a desmayar)

» lesion cerebral o cualquier trastorno cerebral como infeccién o tumor

» estado de shock (un signo del mismo puede ser el sudor frio)

« dificultad respiratoria |
» antecedentes de ataques epilépticos

» {rastornos hepaticos o renales

« aumento de la presién cerebral normal que produzca sintomas como cefalea y vémitos
(aumento de la presién intracraneal)

« diabetes

« si piensa que tiene dependencia de otros analgésicos potentes (opioides) 1
Se han notificado crisis epilépticas en pacientes que estaban tomando tramadol a la dosis
recomendada. El riesgo puede aumentar cuando la dosis de tramadol excede la dosis méxima
diaria recomendada (400 mg). i

Tenga en cuenta que ANA-Q puede provocar dependencia fisica y psicolégica. Cuando se
utiliza ANA-Q durante un periodo de tiempo prolongado, su efecto puede disminuir, siendo
necesario el uso de dosis mayores (desarrollo de tolerancia). En pacientes con tendencia al
abuso de medicamentos o aquellos con dependencia a medicamentos, se debe llevar a cabo el
tratamiento con ANA-Q sélo durante periodos cortos de tiempo y bajo estricto control médico.

Informe también a su médico si aparece alguno de estos problemas durante €l tratamiento con
ANA-Q o si le sucedieron alguna vez. ‘

En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Uso de otros medicamentos 1
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros f
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Su médico debe decidir si puede tomar ANA-
Q con otros medicamentos. |
No comience ni deje de tomar cualquier medicamento, incluyendo los que se venden sin receta, :
remedios naturales y a base de hierbas, antes de comprobarlo con su médico o farmacéutico.

Debe evitarse el tratamiento simultdneo de ANA-Q con inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAO) (unos medicamentos para el tratamiento de la depresion).

Tanto el efecto analgésico de ANA-Q como la duracién del mismo pueden reducirse si usted
toma medicamentos que contengan:

» Carbamacepina (para crisis epilépticas)
» Ondansetron (medicamento para prevenir las nduseas)

Su médico le indicara si debe tomar ANA-Q y a qué dosis.

También puede tener interacciones con: :
§TON 8.A.LC.
£-DIAZ DE LIARO
“Directors Toenics
M.X. 8861 - M.P. 10620
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» Buprenorfina, nalbufina, pentazocina (otros analgésicos)

7436

* Naltrexona (farmaco utilizado para el tratamiento del alcoholismo o drogadiccion).

Este medicamento puede causar crisis epilépticas a dosis terapéuticas, sobre todo a dosis
elevadas 0 en combinacién con otros medicamentos como:

* bupropion (farmaco utilizado para ayudar a dejar de fumar)

« mefloquina (fArmaco utilizado para el tratamiento de la malaria)

El riesgo de efectos adversos aumenta:

— Si esta tomando simultaneamente ANA-Q con tranquilizantes, medicamentos para dormir,.
otros analgésicos como morfina y codeina (incluso cuando se usa para el tratamiento de la tos) y’
alcohol. En estos casos puede sentir sommnolencia o mareo. Si esto le ocurre consulte a su:
médico. i
— 81 estd tomando medicamentos que faciliten o puedan provocar crisis convulsivas :
como es el caso de ciertos antidepresivos o antipsicoticos. El riesgo de crisis
convulsivas aumenta si toma ANA-Q de forma simultinea a estos medicamentos. Su
médico le dira si ANA-Q es adecuado para usted.

~ Si estd tomando medicamentos para el tratamiento de la depresién. ANA-Q puede
interaccionar con estos medicamentos y puede experimentar sintomas tales como
contracciones involuntarias ritmicas de los misculos, incluyendo los misculos que controlan el
movimiento del ojo, agitacién, sudoracién excesiva, temblores, reflejos exagerados, aumento de
1a tensién muscular, temperatura corporal por encima de 38 °C;

— S estd tomando anticoagulantes cumarinicos (medicamentos para diluir la sangre), por
ejemplo: warfarina, mientras estd usando ANA-Q. El efecto de estos medicamentos sobre la
coagulacién puede verse afectado por lo que pueden producirse hemorragias,

~ 8i toma farmacos que pueden aumentar la acumulacién de ANA-Q y por tanto, sus efectos
adversos (como por ejemplo, ritonavir, quinidina, paroxetina, fluoxetina, sertralina,’
amitriptilina, isoniacida, ketoconazol y eritromicina). '

« Farmacos similares a la morfina, como farmacos contra la tos o tratamientos de sustitucién

como la metadona

« Otros analgésicos

+ Benzodiacepinas y otros firmacos para el tratamiento de la ansiedad !

» Algunos farmacos para el tratamiento de la hipertension arterial I
|
|

|
Este medicamento también puede interaccionar con los siguientes medicamentos: |
i
|

« Antihistaminicos (formacos utilizados para el tratamiento de las alergias), que producen
somnolencia

» Talidomida (farmaco utilizado para el tratamiento de ciertos tipos de cancer o enfermedades |
de la piel) ;
« Barbittricos (pastillas para dormir) _
« Neurolépticos, fenotiazina, butirofenina (firmacos utilizados para tratar enfermedades
mentales)

» Baclofeno (relajante muscular)

Toma de ANA-Q con alimentos, bebidas y alcohol
Los alimentos no influyen sobre el efecto de ANA-Q inyectable. ‘ ' !
No consuma alcohol durante el tratamiento con ANA-Q, ya que el alcohol puede intensificar los!

efectos del medicamento.

irectors Téeaics
AN. 8861 - M.F. 10620
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Nifios y adolescentes

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 14 afos.

Uso en ancianos
En personas mayores de 75 afios, se deberd reducir la dosificacién pues la edad modifica la
cinética del tramadol.

Embaraze, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion’
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este ;
medicamento. i

Existe muy poca informacién disponible sobre la seguridad de tramadol en mujeres ;
embarazadas. Por lo tanto, no debe usar ANA-Q si estd embarazada. |

Los tratamientos crénicos durante el embarazo pueden causar sindrome de abstinencia en el
nifio tras el parto.

normalmente no es necesario interrumpir la lactancia.

Basado en la experiencia en humanos, no se sugiere que tramadol influya en la fertilidad de
hombres y mujeres.

Conduccién y uso de maquinas ,
Pregunte a su médico si puede conducir o utilizar méaquinas durante el tratamiento con ANA-Q K
Es importante que antes de conducir o utilizar méquinas, observe como le afecta este f
medicamento. No conduzca ni utilice maquinas si siente suefio, mareo, tiene vision borrosa o ve

doble, o tiene dificultad para concentrarse. Tenga especial cuidado al inicio del tratamiento, tras

un aumento de la dosis, tras un cambio de formulacién, y/o al administrarlo conjuntamente con .
otros medicamentos.

Informacién importante acerca de algunos de los componentes de ANA-Q
ANA-Q inyectable contiene menos de 23 mg (1mmol) de sodio por ampolla de 1 y 2 ml; esto es
esencialmente “exento de sodio”.

3. COMO ADMINISTRAR ANA-Q.

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por
su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

La dosis deberd ajustarse de acuerdo a la intensidad del dolor y a su sensibilidad individual al
dolor. Por lo general deberia escogerse la dosis analgésica eficaz més baja.
A menos que su médico le haya dado instrucciones distintas, la dosis habitual es:

ANA-Q INYECTABLE
Adultos y mayores de 14 afios: 1-2 ml de ANA Q inyectable, dependiendo del dolor el efecto

dura 4 y 8 horas.

Pacientes de edad avanzada: En pacientes mayores de 75 afios, la eliminacién de tramadol |
puede ser lenta, por lo tanto, el intervalo interdosis debe ser ajustado segun los requerimientos |
del paciente. ‘

iora 1:'6@:;
M.P. 10620
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Pacientes con disfuncién hepitica y/o renal: En pacientes con disfuncién hepética y/o renal,
el t:ratarmentq con ANA-Q inyectable no esta recomendado. Si padece ttrastornos moderados
de higado o rifién su médico podria prolongar los intervalos de dosificacién.

¢ Como y cuando debe usar ANA @ inyectable? I
|
|

La administracién se hard por via parenteral: intramuscular, subcuténea, intravenosa ( inyecci6n :
lenta) o por perfusion.

¢ Durante cudnto tiempo debe usar ANA Q inyectable?

ANA Q inyectable no debe ser administrade més tiempo del estrictamente necesario. Si requiere
un tratamiento prolongado, su médico controlara a intervalos cortos y regulares ( si es necesario
con interrupciones en el tratamiento) si debe continuar €l tratamiento con ANA Q y con qué
dosis.

Si usa mas ANA-Q inyectable del que debiera

En caso de sobredosis o ingestién accidental o intencional, consulte inmediatamente a su

meédico o farmacéutico, concurra al hospital mas cercano o comuniquese con los Centros de
Toxicologia HOSPITAL DE PEDIATRIA DR RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-
6666/2247 HOSPITAL A POSADAS (011) 4654-6648/4658-7777.HOSPITAL FERNANDEZ
(011) 4808-2655/4801-7767 HOSPITAL PEDRO DE ELIZALDE (ex Casa Cuna), Tel.: (011}
4300-2115 indicando el producto y la cantidad ingerida.

Se recomienda llevar el prospecto del medicamento al profesional sanitario. !
Si ha usado una dosis adicional por error, esto normalmente no tiene efectos negativos. Debe,
continuar con su préxima dosis, tal y como se le ha prescrito. |
l
Después de tomar dosis muy altas de ANA-Q puede producirse contraccion de la pupila,!
vomitos, disminucién de la tensién arterial, aumento de las pulsaciones, colapso, disminucién
del nivel de consciencia hasta coma (inconsciencia profunda), ataques epilépticos y dificultad
para respirar que puede llegar a paro respiratorio. En este caso jllame a su medico
inmediatamente! |

Si olvidé usar ANA-Q

Si olvidé tomar ANA-Q es probable que el dolor vuelva a aparecer. No use una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas, simplemente continie usando ANA-Q como lo ha estado
haciendo hasta el momento. !
I
Si interrumpe el tratamiento con ANA-Q :
Si interrumpe o finaliza el tratamiento con ANA-Q demasiado pronto, es probable que el dolor
reaparezca. Si desea interrumpir el tratamiento debido a los efectos adversos, consulte a su
médico. |
|
Generalmente no suelen presentarse efectos adversos cuando se interrumpe el tratamiento con!
ANA-Q. Sin embargo, en raras ocasiones, las personas que han estado tomando ANA-Q
durante algiin tiempo pueden no sentirse bien al interrumpir el tratamiento bruscamente. Pueden
sentirse agitados, ansiosos, nerviosos o con temblores. Pueden encontrarse hiperactivos, tener
dificultad para dormir o presentar problemas en la digestién y en el transito intestinal. Muy
pocas personas sufren ataques de pénico, alucinaciones, percepciones inusuales como picores,
sensacion de hormigueo, entumecimiento y zumbido en los ofdos (acufenos). Muy raras veces
han sido detectados més sintomas inusuales del sistema nervioso central como confusion,
delirios, cambio de percepcién de la personalidad (despersonalizacién), y cambio en la
percepcion de la realidad (des realizacién) y delirios de persecucién (paranoija). Si experimenta
alguno de estos sintomas después de interrumpir el tratamiento con ANA-Q, consulte a su

médico.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico oi
farmacéutico. :

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS.

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran, :

Debe consultar al médico inmediatamente si presenta sintomas de una reaccion alérgica
tales como hinchazén de la cara, la lengua y/o la garganta y/o dificultad para tragar y
sarpullide junto con dificultad para respirar.

Efectos adversos graves

Si experimenta cualquiera de los sintomas siguientes, deje de tomar los comprimidos e informe
inmediatamente a su médico.

» Ataques (convulsiones),

» Dificultades respiratorias,

« Erupciodn cutdnea o reaccion alérgica de cualquier tipo.

Los efectos adversos mas frecuentes durante el tratamiento con ANA-Q son nduseas y vértigos.
Muy frecuentes:

« Mareo.

« Nausea.

Frecuentes:
» Dolor de cabeza y adormecimiento.
= Fatiga.
« Vémitos, estrefiimiento y sequedad de boca.
+ Sudoracion (hiperhidrosis).

Comunicaciéon de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la
comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar més informacién sobre
la seguridad de este medicamento.

Informacion a profesionales y usuarios: 0800-222-7478

Sitio web: www.laboratorio-ariston.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto €l paciente puede llenar la ficha que estd en la
pagina web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

5. CONSERVACION DE ANA-Q.

ANA-Q inyectable debe ser conservado a temperatura ambiente, entre 15y 30°C,ensu
estuche original y al abrigo de la luz y del calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

Di'récl-u Técnice
M.N. 8361 - MLP. 10620
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No utilizar ANA-Q después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. La fecha de
vencimiento es el altimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. En caso de duda pregunte a |
su farmacéutico c6mo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta;
forma, ayudaré a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL.

Composicion de ANA-Q inyectable

El principio activo es Tramadol Clorhidrato.

ANA Q 50 mg solucién inyectable

Cada ampolla de 1 ml contiene Tramadol Clorhidrato 50mg. Los demés componentes son:
Acetato de sodio 4,15 mg. Agua destilada estéril c.s.p. 1 ml.

ANA Q 100 mg soluci6n inyectable

Cada ampolla de 2 ml contiene Tramadol Clorhidrato 100 mg. Los demas componentes son:
Acetato de sodio 8,3 mg. Agua destilada estéril c.s.p. 2 ml.

PRESENTACIONES:

ANA-Q 50 mg Inyectable : Envases conteniendo 3 y 6 ampollas de 1 ml.

ANA-Q 100 mg Inyectable: Envases conteniendo 3 y 6 ampollas de 2 ml.

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° 54413

I
Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica. '

QUIMICA ARISTON S.A.LC. O‘Connor 555/559 (1707) Villa Sarmiento. Pdo. Mordn. Pcia.
de Buenos Aires
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