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ALPLAX® NET

ALPRAZOLAM 0,25 mg-DOMPERIDONA 10 mg-SIMETICONA 40 mg

Comprimidos

Venta Bajo Receta Archivada PSICO IV Industria Argentina

COMPOSICION

Cada comprimido contiene:
FaY (o] ¢ VLo - 1o 1 1 USRI 0,25 mg
DOMPEHAONE ... e bbb 10 mg
SIMELICONE .....ovovveeeeeeeeeeee et ee s es e ar bt ees st 40 mg
Excipientes:
GelATIMA. ...t e n e e ae e e ne e 5,78 mg
P OVIONA. ... e ettt e e e 18,97 mg
Fosfato tHCAlCICO [IVIAN0......co e e e e e er e s s e era s resseanes 77,67 mg
Carbonato de magnesio lIVIaN0.......c...cccvviiicciiniincin e 20,91 mg
Carbenato de magnesio pesado........ccoeoveeeeneen. U 12,72 mg
Celulosa MICroCristaliNg...... ... e e reaaeas 140,11 mg
AMIAON A MAIZ. et err et r e s e s s rre st esearesrareans e 12,35 mg
Laca aluminica FD&C ROJO N240........oocoiiiieiiienier e 0,1 mg
Lactosa monohidratO.........ccoev it e 28,82 mg
Croscaramelosa SOUICA. ..........cvcviiiiiii e 11,55 mg
Syloid 244 (Dioxido de silicio coloidadl).................coiiiii e 1,92 mg
Estearato de magnesio. .. 3,86mg
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ACCION TERAPEUTICA
Ansiolitico. Antiemético. Antidispéptico. Antiflatulento. NO5BA12 (alprazolam), AO3FA03
(domperidona), AO3AX13 (simeticona).

INDICACIONES

Tratamiento adyuvante en adultos, a corto plazo, de manifestaciones dispépticas provenientes
de trastornos de la motilidad digestiva acompanado de meteorismo, en pacientes con

trastornos de ansiedad. -
ACCION FARMACOLOGICA

Alprazolam: EI alprazollam es una triazolobenzodiazepina de vida media intermedia. Su accién
esta descripta como potenciadora de la actividad inhibitoria del Gaba a través de la unién a
sitios receptores especificos para benzodiazepinas que forman parte del complejo receptor
Gaba que modula la apertura de los canales de cloro. Las benzodiazepinas causan diversos
grados de depresion de las actividades del sistema nervioso central por aumento o facilitacion
de la accién inhibitoria del Gaba.

Domperidona. Antagonista dopaminérgico con propiedades antieméticas. Domperidona no
cruza con facilidad la barrera hematoencefalica. En aquellas personas bajo tratamiento con
domperidona, especialmente adultos, los efectos colaterales extrapiramidales son muy raros,
pero domperidona promueve la liberacién de prolactina desde la pituitaria. Su efecto antiemético
podria deberse a una combinacion de sus efectos periféricos (gastroquinéticos) y antagonismo
de los receptores dopaminérgicos en la zona quimiorreceptora gatillo, la cual se ubica fuera de
la barreré hematoencefdlica, en el area postrema. Estudios en humanos han demostrado que
- domperidona administrada por via oral aumenta la presion esofagica inferior, mejora la motilidad
antroduodenal y acelera el vaciamiento gastrico. No ejerce ningln efecto sobre la secrecién
gastrica. | |

Simeticona: Sustancia fisiologicamente inerte, no tiene actividad farmacolégica y actia

modificando la tensidon superficial de las burbujas de gas provocando su coalescencia y
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favoreciendo su eliminacion.

FARMACOCINETICA

Alprazofam: se absorbe en forma completa después de su administracién oral y las
concentraciones plasmaticas pico se obtienen 1 a 2 horas después de la dosis. Su vida media
de eliminacidn plasmatica es de alrededor de 11,2 horas en los adultos sanos {rango 6,3 a 26,9
hs) y de 16,2 horas en los ancianos sanos. Su eliminacion se realiza por biotransformacion
hepatica mediante reacciones oxidativas y glucuronizacién. EI CYP3A4 pédria mediar fa
oxidacién de alprazolam.

Sus dos principales metabolitos son alfa-hidroxi-alprazolam que tiene la mitad de la actividad de
alprazolam y una benzofenona inactiva. Durante dosis repetidas, su acumulacion es rﬁinima. La
concentracion plasmatica estable se alcanza a los pocos dias de comenzado el tratamiento. Al
finalizar el mismo, las concentraciones plasmaticas son subclinicas a las 24 horas y
desaparecen en 4 6 menos dias. Sus metabolitos se eliminan principalmente con la orina. In
vitro, alprazolam se une en un 80% a las proteinas séricas humanas (principalmente a la
aIbL'Jm_ina). El alcohol, la insuficiencia hepatica y la insuficiencia renal modifican su
farmacocinética. También se registraron cambios en pacientes seniles, obesbs, alcohdlicos con:
enfermedad hepatica, mujeres. sanas recibiendo anticoncelptivos orales y pacientes en
tratamiento con cimetidina, en quienes se observa un alargamiento de la vida media promedio
de alprazolam. Al igual que con otras benzodia;zepinas, atraviesa la barrera placentaria y se
“excreta con la leche humana.

Domperidona: Despues de la a_dministracic')n oral, domperidona se absorbe rapidamente en
ayunas. Las concentraciocnes plasmaticas maximas se obtienen después de aproxifnadamente
1 hora. Posee una baja biodisponibilidad (aproximadamente 15%) debido a un extenso primer
paso metabolico en la pared intestinal y en el higado. La bicdisponibilidad aumenta despues de
una comida en individuos normales, pero los pacientes con trastornos gastrointestinales deben

tomar domperidona 15-30 minutos antes de la comida. La reduccidon de la acidez gastrica altera
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la absorcién de domperidona. Domperidona oral no parece acumular ni inducir su propio
metabolismo. Domperidona tiene una union a proteinas plasmaticas del 91-93%. Domperidona
experimenta un metabolismo hebético rapido y extensivo mediante hidroxilacion y N-
dealquilacion. Los experimentos in vitro del metabolismo con inhibidores diagnésticos revelaron
que el CYP3A4 es una forma principal del citocromo P450 involucrado en la N-dealquilacién de
domperidona, mientras que CYP3A4, CYP1A2 y CYP2EI estan involucrados en la hidroxilacién
aromatica. El 31 y el 66% de la dosis oral administrada, se excreta por orina y material fecal,’
respectivamente. La proporcidén de la droga excretada inalterada es pequena (10% de la
excrecion fecal y aproximadamente 1% de la excrecién urinaria). La vida media plasmatica
después de una dosis oral Unica es de 7-9 horas en individuos sanos pero se prolonga en
pacientes con insuficiencia renal severa.

Simeticona: Simeticona no se absorbe a través de la mucosa gastrointestinal, eliminandose
integramente en forma inalterada por heces.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis habitual es de 1 comprimido 2 a 3 veces por dia, antes de las comidas. La dosis se
ajustara gradualmente segun la sintomatologia y la respuesta obtenida. Debe evitarse ia ingesta
superior a los 3 comprimidos diarios.

Duracion del tratamiento: El médico evaluara la necesidad de continuar el tratamiento en cada
caso en particular.

Dosificacion en poblaciones especiales

Pacientes ancianos: En pécientes ancianos y en pacientes con enfermedades debilitantes, la
dosis usual es de 1 comprimido de ALPLAX® NET, 2 a 3 veces por dia.. Los pacientes ancianos
son mas sensibles a los/efectos de las benzodiazepinas. Si ocurren efectos adversos durante la
dosis inicial, ésta debe ser disminuida.‘

Pacientes pediatricos: ALPLAX® NET no esta indicado en menores de 18 afios.

Pacientes con Insuficiencia hepatica: ALPLAX® NET esta contraindicado en insuficiencia hepatica
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moderada a severa. Sin embargo no es necesaria la modificacion de la dosis en pacientes con
insuficiencia hepatica _Ieve.

Pacientes con Insuficiencia renal: Debido a que la vida media de eliminacién de la domperidona
se prolonga en la insuficiencia renal sevefa, en la administracion repetida, la frecuencia de
dosificacion deberia ser reducida a una o dos veces al dia, dependiendo de la gravedad del dafio
renal. Tales pacientes deberian ser controlados en caso de tratamiento prolongado.
Reduccién de la dosis o discontinuacion

Las reducciones de la medicacién o la interrupcién del tratamiento debe hacerse gradualmente,'
reduciendo la dosis diaria en no mas de 2 comprimidos de ALPLAX® NET cada 3 dias. En
algunos pacientes puede ser necesario hacerlo mas lentamente aun.
CONTRAINDICACIONES -

Hipersensibilidad conocida a alprazolam' uotras benzodiazepinas, a domperidona, asimeticona, o
a cualquiera de los excipientes de este producto. Alprazolam: Pacientes con glaucoma de angulo
cermrado. Puede usarse en los pacientes con glaucoma de angulo abierto que reciben el
tratamiento adecuado. Tratamiento concomitante con itraconazol y ketoconazol. Miastenia gravis.
Insuficiencia respiratoria severa y apnea del suefio. Insuficiencia hepatica severa.
Domperidona: Tumor pituitario con liberacion de prolactina (prolactinoma). Co-administracién
con inhibidores potentes del CYP3A4 (independientemente de sus efectos de prolongacion del
QT) (Ver Interacciones medicamentosas). Co-administracién con drogas que prolongan el
intervalo QT (Ver Interacciones Medicamentosas). No debe utilizarse cuando la estimulacién de
la motilidad gastrica podria ser peligrosa, por ejemplo en pfesencia de hemorragia
gastrointestinal, obstruccién o perforacion mecanica. En pacientes con insuficiencia hepatica
moderada o severa. En pacientes con prolongacion existente conocida de los intervalos de
conduccién cardiaca, en particular ‘del QTc, pacientes con alteraciones electroliticas

significativas o cardiopatias subyacentes, como insuficiencia cardiaca congestiva.
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ADVERTENCIAS

Alprazoiam '

El uso concomitante de benzodiazépinas y opioides puede producir sedacion profunda,
depresidn respiratoria, coma y muerte. Debido a estos riesgos, la prescripcién concomitante de
sedantes, como las benzodiazepinas o medicamentos relacionados, como alprazolam con
opioides, debe reservarse para los pacientes péra los que no existen otras alternativas de
tratamiento. Si se toma la decision de prescribir alprazolam concomitantemente con opioides, se
deberia limitar la dosis y duracion del tratamiento al minimo requerido. Se debe séguir de cerca
a los pacientes para detectar signos y sintomas de sedacién y dépresic‘m ‘respiratoria. Se
recomienda informar a los pacientes y a su entorno como efectuar el reconocimiento de estos
sintomas..

Evaluar la ecuacion riesgo-beneficio del tratamiento en los casos de: hipoalbuminemia,
enfermedades arganico-cerebrales, y antecedentes de abuso de sustancias que actian sobre el
SNC.

Debido a sus efectos depresores sobre el SNC, los pécientes tratados con alprazolam deben ser
prevenidos de participar en areas de riesgo o actividades que requieren un alerta mental completa,
como operar maquinarias o manejar vehiculos, e ingerir alcohol. Las personas adictas al alcohol u
otras drogas deben ser observadas cuidadosamente cuando reciben alprazolam u otros
psicotrdpicos.

Alprazolam no es efectivo como sustituto de los neurolépticos.

Dependencia psicologica y fisica

La dependencia psicolégica es un riesgo potencial de las benzodiazepinas, incluido alprazolam.
Este riesgo puede incrementarse si las dosis superan los 4 mg/dia y con el uso prolongado, y se
incrementa aun mas en individuos con antecedentes de abuso de drogas y/o alcohol. Estos
pacientes deben ser cuidadosamente vigilados cuando reciben alprazolam.

El riesgo de dependencia a alprazolam, es mas severo en pacientes tratados con dosis altas
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(mas de 4 mg diarios) y por periodos de tiempo prolongados (8 a 12 semanas) que después de 1
tratamientos de corta duracion. Sin embargo, en estudios de discontinuacidon controlados, en
pacientes con trastorno de panico, la duracion del tratamiento (3 vs. 6 meses) no afect6 en forma ;
adversa la discontinuacion. Contrariamente, los pacientes tratados con mas de 4 mg diarios
tuvieron mayor dificultad para llegar a dosis cero, a diferencia de los pacientes tratados con dosis j
menores a 4 mg diarios. Debido a que los pacientes tratados por trastorno de panico, reciben
dosis altas de alprazolam, el riesgo de dependencia entre estos pacientes es mayor.
Sintomas de abstinencia

Se han presentado sintomas de abstinencia (similares a aquellos manifestados con barbitUricos
y/o alcohol) luego de la interrupcién abrupta de ias benzodiazepinas. Los sintomas observados
luego de la discontinuacion del tratamiento con alprazolam en monoterapia fueron: dificultad de
la conceﬁtracién, parestesias, movimientos anormales, embotamiento, calambres y sacudidas !
musculares, diarrea, nauseas, vomitos, trastornos de la visién, irritabilidad, disminucién del
apetito, pérdida de peso, incremento de la percepcidn sensorial y trastornos del olfato. Otros
sintomas como ansiedad e insomnio, registrados con frecuencia, se pueden atribuir a la

reaparicién de la enfermedad, a un fenédmeno rebote o0 a la abstinencia. La estrategia a largo

A e p e e

plazo para el tratamiento de estos fendmenos variard segun su causa y el objetivo terapéutico.
De ser necesario y para un manejo inmediato de los sintomas de abstinencia, se debe retomar
el tratamiento con alprazolam a dosis suficientes como para suprimir dichos sintomas. Distinguir
entre los signos y sintomas emergentes de la abstinencia y la recurrencia de la enfermedad es ‘
dificil en pacientes que son sometidos a una reduccién de dosis. El sindrome de abstinencia
incluye nuevos sintomas que aparecen con mayor frecuencia al final de la discontinuacién o
inmediatamente despues de éstd, que tienden a disminuir con el transcurso del tiempo. Cuando
estos sintomas se deben a la recurrencia, son similares a los observados antes de comenzar el
tratamiento y tienden a persistir. Mientras que la severidad e incidencia de los sintomas de

abstinencia parecen estar relacionados con la dosis y la duracién del tratamiento, éstos
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sintomas, incluyendo las crisis convulsivas, han sido reportados luego de una terapia corta con
dosis dentro del rango recomendado para el tratamiento de la ansiedad generalizada (0,75 a 4
mg/dia). Los signos y sintomas de abstinencia son mayores luego de una disminucién rapida o
una discontinuacion abrupta del tratamiento. E! riesgo de padecer crisis convulsivas puede ser
incrementado con dosis superiores a los 4 mg/dia. |

Los pacientes con antecedentes de convulsiones o epilepsia, no deben abandonar
abruptamente ninglin psicofdrmaco, incluyendo alprazolam. Se recomienda que aquellos
pacientes tratados con alprazolam que requieran una reduccién de dosis, la misma se realice en
forma gradual y bajo estricta supervision.

PRECAUCIONES

Alprazolam

Como con cualquier otro psicofarmaco, se deben tener las mismas precauciones con alprazolam
cuando se lo administra a pacientes severamente deprimidos o en aquellos en los cuales puéden
existir ideas o planes de suicidic. El trastorno de panico tiene comorbilidad con el trastorno
depresivo mayor.

Es posible combinar el uso de alprazolam con otros psicotrépicos b anticonvulsivantes; en estos
casos considerar cuidadosamente la farmacologia de los agentes a emplear, que potencian el
efecto de las benzodiazepinas.

En los pacientes ancianos y debilitados, utilizar la menor dosis efectiva para evitar el desarrollo
de ataxia o sedacion excesiva. Observar precauciones especiales en los pacientes con
compromiso de las funciones renal, hepatico o pulmaonar. EI indice de depuracidn de alprazolam
esta disminuido en fos pacientes con enfermedad hepatica alcohdlica y en los obesos.

Se informaron episodios de hipomania y mania asociados con el uso de alprazolam en
pacientes con depresion.

Alprazolam tiene un débil efecto uricosurico.

ALPLAX® NET debe utilizarse con precaucion en pacientes con alteraciones hepaticas.
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Los comprimidos contienen lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o]
malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.
Efectos cardiovasculares
Domperidona se ha asociado a prolongac;ién delintervalo QT en el electrocardiograma. Durante
la vigilancia postcomercializacién, se han observado muy rara vez prolongacion del intervalo QT
y taquicardia ventricular en Torsade de Pointes en pacientes tratados con domperidona. Estas
notificaciones incluian pacientes con factores de riesgo de confusién, alteraciones electroliticas
y tratamiento concomitante, que podrian haber sido factores predisponentes.
Domperidona puede estar asociada con un aumento del riesgo de sufrir arritmias ventriculares
graves o muertes subitas de origen cardiaco. El riesgo puede ser superior en pacientes
mayores de 60 afios, que toman una dosis oral diaria mayor de 30 mg y que usan de forma
concomitante farmacos que prolongan el intervalo QT o inhibidores de la CYP3A4.
Domperidona debe utilizarse a la dosis eficaz mas baja en adultos.
El uso de domperidona esta contraindicado en pacientes con prolongacion existente conocida
de los intervalos de conduccién cardiaca, en particular el QTc, pacientes con trastornos
electroliticos importantes (hipopotasemia, hiperpotasemia, hipomagnesemia) o bradicardia o
pacientes con cardiopatias subyacentes, como insuficiencia cardiaca congestiva, por el mayor
riesgo de arritmia ventricular. Se sabe que los trastornos electroliticos (hipopotasemia,
hiperpotasemia, hipomagnesemia) o la bradicardia aumentan el riesgo de padecer arritmias. Se
debe interrumpir el tratamiento con domperidona si aparecen signos o sintomas asociados a
“arritmia cardiaca, y los pacientes deben consultarlo con su medico.
Se debe recomendar a los pacientes que notifiquen lo antes posible cualquier sintoma cardiaco.
Uso con apomorfina
La domperidona esta contraindicada' con medicamentos que prolongan el QT, incluida la

apomorfina, a menos que el beneficio de la administracién conjunta con apomorfina supere los
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riesgos, y solo silas precauciones recomendadas para la administracion conjunta se cumplen
estrictamente, ver prospecto de apomorfina.

Uso en Pediatria

ALPLAX® NET no est4 indicado en menores de 18 afios.Interacciones medicamentosas
Alprazolam |

Las benzodiazepinas potencian los efectos depresores sobre el SNC cuando se administran junto
con psicotrépicos, anticonvulsivantes, antihistaminicos, alcohol y analgésicos opioides. En caso de
la administracién concomitante con estos Ultimos, se debera reducir la dosis del opicide en
aproximadamente un tercio y asi también la duracién del tratamiento al minimo requerido.

Se han informado aumentos de las concentraciones plasmaticas de imipramina y desipramina del
31y 20% respectivamente, cuando se administraron conjuntamente con alprazolam en dosis de 4
mg diarios. |

Si bien no se dispone de datos in vivo, alprazolam no debe ser administrado conjuntamente con
inhibidores potentes del citocromo P450 3A (CYP3A) como los antifungicos con grupos azolicos,
ketoconazol e itraconazo!, debido a que su metabolismo puede ser marcadamente afectado.
La depuracién de alprazolam puede retardarse y la vida media incrementarse cuando se
administra asociado a fluoxetina, propoxifeno o anticonceptivos orales.

Como sucede con otras benzodiazepinas, se observd en estudios clinicos que drogas como
diltiazem, isoniazida, antibidticos macroélidos como eritromicina y claritromicina y aéimismo, el
jugo de pomelo, pueden potencialmente interactuar con alprazolam.

Datos de estudios in vifro de alprazolam sugieren una posible interaccién‘ con sertralina y
parcxetina; y el mismo tipo de estudios con ofras benzodiazebinas sugieren posible interaccidn
con ergotamina, amiodargna, nicardipina, nifedipina y ciclosporina.

Debera tenerse precauciéon al administrar alprazolam concomitantemente con alguna de las

drogas antes mencionadas. Carbamazepina puede incrementar el metabolismo de alprazolamy
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Interacciones con drogas que inhiben el CYP3A

El metabolismo inicial de alprazolam es mediado por procesos de hidroxilacion catalizados por el
citocromo P450 3A (CYP3A). Las drogas que inhiben este paso metabdlico tienen un efecto
pronunciado en la eliminacién de alprazolam. Por este motivo, la administracion de alprazolam
debe evitarse en pacientes que reciben inhibidores muy potentes de este citocromo.
Inhibidores del CYP3A potentes

Ketoconazol e itraconazol (y otros antifungicos azdlicos): increfnentan las concentraciones
plasmaticas de alprazolam 3,98 y 2,70 veces respectivamente. No se recomienda esta
combinacion. |
Nefazodona: incrementa la concentracion de alprazolam al doble.

Fluvoxamina: duplica la concentracién de alprazolam, .disminuye la eliminacién en un 49%,
incrementa fa vida media en un 71% y disminuye la performance psicomotora.

Cimetidina: incrementa las concentraciones plasmaticas de alprazolam, disminuye la eliminacion
en un 42% e incrementa la vida media en un 16%.

Domperidona

Esta contraindicado el uso concomitante de domperidona con los siguientes medicamentos:
Drogas que prolongan el intervalo QTc: ciertos agentes angifungicos (pentamidina), ciertos
antibidticos (eritromicina, levofloxacino, moxifloxacino, espiramicina); antiarritmicos clase IA
(disopiramida, hidroquinidina,: quinidina); antiarritmicos de clase Il ( amiodarona, dofetifida,
dronedarona,ibutilida,sotalol); ciertos antipsicéticos (haloperidol, pimozida, sertindol); ciertos
antidepresivos(citalopram,escitalopram);ciertos  agentes  antipalidicos  (halofantrina,
lumefantrina); ciertos medicamentos gastrointestinales (cisaprida, dolasetron, prucaloprida),
ciertos antihistaminicos (mequitazina, mizolastina), ciertos medicamentos utilizados para el
cancer (toremifeno, vandetanib, vincamina)otros medicamentos (bepridil, difemanilo,
metadona); apomorfina, a menos que el beneficio de la administracion conjunta con abomorﬁna

supere los riesgos, y solo silas precauciones recomendadas para la administracion conjunta se
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cumplen estrictamente, ver prospecto de apomorfina. .

Inhibidores potentes de la CYP3A4 (en relacion a sus efectos sobre la prolongacion del
QT): Inhibidores de la proteasa, antifingicos azolés sistémicos, algunos macrélidos
(eritromicina, claritromicina y telitromicina).

No se recomienda el uso concomitante de las siguientes sustancias:

Inhibidores moderados del CYP3A4 (diltiazem, verapamilo, y algunos macrolidos)

Se debe tener precaucién con el uso concomitante de las siguientes sustancias:
Farmacos que inducen bradicardia e hipopotasemia, asi como con los siguientes macrolidos
que prolongan el intervalo QT: azitromicina y roxitromicina {claritromicina esta contraindicada
porque es un potente inhibidor del CYP3A4).

Levodopa: Incrementa los niveles plasmaticos de levodopa {(max 30-40%).

La lista anterior de sustancias es representativa, no completa.

Los estudios de interaccion farmacocinética / farmacodinamica in vivo con ketoconazol o
eritromicina oral en sujetos sanos confirmaron una marcada inhibicidon del metabolismo de
primer pasoc mediado por la CYP3A4 (de domperidona), por parte de estos farmacos.

Con la combinacién de domperidona oral 10 mg cuatro veces al dia y ketoconazol 200 mg dos
veces al dia, se observo una prolongacién media del QTc de 9.8 mseg durante el periodo de
observacion, con cambios en los puntos de tiempo individuales que van desde 1.2

a 17.5 mseg. Con la combinacion de domperidona 10 mg cuatro veces al dia y 500 mg de
eritromicina oral tres veces al dia, el QTc medio durante el periodo de observacién se prolongé
en 9,9 mseg con cambios en puntos de tiempo individuales que oscitaron entre 1,6 y 14,3 mseg.
Tanto la Cmax como el AUC de domperidona en estado estable aumentaron aproximadamente
el triple en cada uno de estos estudios de interaccion. En estos estudios, la monoterapia con
domperidona a 10 mg administrada oralmente cuatro veces al dia produjo aumentos en el QTc¢
promedio de 1,6 mseg (estudio con ketoconazol) y 2,5 mseg {estudio con eritromicina), mientras

que la monoterapia con ketoconazol (200 mg dos veces al dia) condujo a un aumento del QTc¢
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de 3,8 y 4,9 mseg, respectivamente, durante el periodo de observacién.Simeficona

Los suplementos de hierro pueden restar eficacia a simeticona, por lo que se recomienda su
toma 2 horas antes de ésta.

Cuando se emplean antiacidos o agentes antisecretores concomitantemente, éstos deberian
administrarse después de las comidas, es decir, no deberian édministrarse simultaneamente
con ALPLAX® NET.

Interacciones con pruebas de laboratorio

Las benzodiacepinas pueden interferir con las pruebas de captacion tiroidea, disminuyendo la
captacion de icdo radiactivo.

Carcinogénesis y Mutagénesis

Alprazolam: No se observé potencial carcinogénico en ratas con dosis de alprazolam 150 veces
superiores a la dosis maxima récomendada en humanos y en ratones con dosis 50 veces
mayores. Alprazolam no fue mutagénico en las pruebas en ratas con dosis 500 veces mayorés a
la dosis maxima humana. Alprazolam no produjo deterioro de la fertilidad en ratas con dosis 25
veces superiores a la dosis recomendada en humanos.

Domperidona: Con una dosis alta, téxica a nivel materno (mas de 40 veces la dosis humana
recomendada), se observaron efectos teratogénicos en la rata. No se observé teratogenicidad en
ratones y congjos.

Simeticona: Los estudios en animales son insuficientes en lo que respecta a toxicidad para la
reproduccién., |

Embarazo

No se recomienda el uso de ALPLAX®NET durante el embarazo Lactancia

El medico evaluara la necésidad de suspender la lactancia segun la necesidad de tratamiento.
Empleo en pediatria

No han sido establecidas la seguridad y efectividad del uso de ALPLAX® NET en nifios menores

de 18 afios.
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Empleo en geriatria

Las personas ancianas pueden ser mas sensibles a los efectos de las benzodiazepinas. Pueden
presentar concentraciones plasmaticas de alprazolam mas elevadas debido al clearance reducido
del farmaco, comparado con la poblacion joven que recibe la misma dosis. La dosis efectiva mas
baja de alprazolam puede ser utilizada en pacientes ancianos para impedir el desarrollo de ataxia
y sobresedacion.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias: la capacidad de conducir
vehiculos o el manejo de maquinarias puede verse afectado en pacientes que ingieren ALPLAX®
NET, por lo cual se debe tener precaucién.

Empleo en insuficiencia renal

Ya que la vida media de eliminacion de la domperidona es prolongada en la insuficiencia renal
severa, en administraciones repetidas, la frecuencia de dosificacion de ALPLAX® NET
domperidona debe reducirse a 1 6 2 veces por dia, dependiendo esto de |la severidad del cuadro.
La dosis puede requerir una reduccién. La domperidona se debe utilizar en la dosis efectiva mas
baja durante el menor tiempo posible._

Empleo en insuficiencia hepatica

ALPLAX® NET esta contraindicado en insuficiencia hepatica moderada a severa. Sin embargo no
es necesaria la modiﬁcacién de la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve.
REACCIONES ADVERSAS

Alprazolam

Los efectos colaterales de alprazolam suelen observarse generalmente al comienzo del
tratamiento y habitualmente ées‘aparecen durante el transcurso del mismo. Los eventos
adversos mas’' comunes descriptos en los estudios en trastornos de ansiedad fueron:
somnolencia y embotamiento. Abajo se detallan los eventos adversos descriptos en estudios
clinicos en trastornos de ansiedad y trastorno de panico, con o sin agorafobia.

Se califica como reacciones adversas frecuentes a las que se presentan con una frecuencia
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SR Gustavo H. Ostuni

mayor dél 10%; ocasionales a las que se observan entre un 1y un 10% de los casos y raras a
las que presentan una frecuencia menor del 1%.

Trastornos cardiovasculares: Ocasionales: palpitaciones/taquicardia.

Trastornos del oido y laberinticos: Ocasionales: vértigo; Raros: tinnitus, dolor de oido.
Organos de los sentidos: Raros: vision borrosa, midriasis, fotofobia.

Trastornos gastrointestinales: Ocasionales: vomitos, dispepsia, dolor abdominal, boca seca,
constipacion; Raros: disfagia, diarrea, nauseas, hipersecrecion salival.

Trastornos generales: Ocasionales: malestar, debilidad, dolor toracico; Raros: caidas, fiebre,
sed, sensacién de frio/calor, nerviosismo, lentitud, edema, astenia, sensaciéon de ebriedad,
incremento de energia, sensacion de relajacion, resaca, pérdida de control de las piernas, rigor
muscular, letargo, opresién en el pecho.’

Trastornos musculo-esqueléticos y del tejfdo conectivo: Ocasionales: dolor lumbar,
calambres musculares, sacudidas musculares.

Trastornos del sistema nervioso. Ocasionales: cefaleas, mareos, temblores, alteracion dela
memoria; Raros: torpeza, sincope, hipotonia, convulsiones, nivel c_!e conciencia disminuido,
apnea del suefio, hablar dormido, estupor.

Trastornos psiquiatricos: QOcasionales: irritabilidad, insomnio, nerviosismo, sensacién de
irrealidad, aumento de la libido, agitacidn, despersonalizacion, pesadillas, inquietud; Raros:
suefio anormal, apatia, agresion, bradifrenia, euforia, logorrea, cambios del humor, disfonia,
alucinaciones, ideacién homicida, mania, hipomania, retardo psicomotor, ideacién suicida.
Trastornos renales y urinarios: Ocasionales: dificultades en la miccion; Raros: alteraciones de
la frecuencia urinaria, incontinencia urinaria.

Trastornos respiratorios, t’orécicos y mediastinales: Ocasionales: congestion nasal,
hiperventilacién; Raros: sensacién de ahogo, epistaxis, rinorrea.

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo: Ocasionales: aumento de la sudoracién; Raros:

IFLEOZmQOMEW@Qé@MAT

Rosana M..H.ilal
Apoderado Co-Directcra Técnica

D.N.l. 13.653.713 _ P Ao EOleCEnR M.N. 14.086

[} fraa




humedad de la piel, rash, urticaria.

Trastornos vasculares. Raros: hipotension.,

Eventos adversos emergentes de la discontinuacion, ocurridos en mas del 5% de los
pacientes, cuya incidencia fue 2 veces mayor que en los pacientes tratados con
placebo:

Sistema Nervioso: temblor, cefaleas, hipoestesias, parestesias.

Trastornos psiquiadtricos: insomnio,” nerviosiémo, depresion, sensacion de . irrealidad,
ansiedad, despersonalizacion.

Trastornos gastrointestinales: diarrea.

Trastornos respiratorios: hiperventilacién.

Trastornos del metabolismo: disminucion del apetito.

Musculo-esquelético: sacudidas musculares.

Trastornos vasculares: tuforadas.

Raramente y como ocurre con todas las benzodiazepinas, han sido reportadas reacciones
paradojales tales como excitacion, espasticidad, trastornos del suefio, alucinaciones y otros
eventos adversos de la conducta como agitacion, reacciones de célera, irritabilidad y conductas
agresivas y hostiles. En muchos de los casos espontaneos reportados de los eventos adversos
de la conducta, los pacientes estaban recibiendo en forma concomitante otros psicofarmacos
y/o eran pacientes con condiéiones psiquiatricas comérbidas. Si cualquiera de los eventos
mencionados ocurriera, alprazolam deberia ser discontinuado. Informes aislados publicados
que abarcan un pequeno numero de pacientes, han sugerido que aquellos pacientes con
trastornos de personalid?d borderline, antecedentes de comportamiento violento o agresivo,
abuso de alcohol o de sustancias, pueden tener el riesgo de padecer dichos eventos.
Reportes post-comercializacion |

Estas reacciones fueron descriptas a través de un sistema de reporte voluntaric. Debido a ta
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espontaneidad de dichos reportes y a la falta de control, la relacién causal con alprazolam no
puede ser determinada. Los eventos reportados incluyen: elevacion de enzimas hepaticas, .
hepatitis, insuficiencia hepatica, sindrome de ' Stevens-Johnson, hiperprolactinemia,
ginecomastia, galactorrea.

En los pacientes tratados, se observan cambios en el electroencefalograma.

Domperidona

Se califica como reacciones adveréas frecuentes a las que se presentan con una frecuencia
mayor del 10%; ocasionales a las que se obserQan entre un 1 y un 10% de los casos y raras a
las que presentan una frecuencia menor del 1%.

Sistema inmune: Frecuencia desconocida: reaccion anafilactica (incluido shock anafilactico)
Sistema nervioso: Raros: somnolencia, cefalea. Frecuencia desconocida: convulsiones,
trastornos extrapiramidales, sindrome de piernas inquietas (exacerbacidén de sindrome de
piernas inquietas en pacientes con Enfermedad de Parkinson)

Psiquiatricos: Raros: pérdida de libido, ansiedad. Frecuencia desconocida: agitacion y
nerviesismo. -

General: Raros: astenia.

Gastrointestinales: Ocasionales: boca seca. Raros: diarrea.

Tejido subcutaneo y piel. Raros: exanterria, prurito. Frecuencia desconocida: angioedema,
urticaria

Sistema reproductivo y de las mamas: Raros: galactorrea, mastalgia, sensibilidad mamaria.
Frecuencia desconocida; ginecomastia, amenorrea.

Dado que la glandula pituitaria se encuentra fuera de la barrera hematoencefdlica, domperidona
puede dar origen a una elevacién de los niveles de prolactina. Esta hiperprolactinemia pu'ede
producir, en casos raros, efectos secundarios neurcendécrinos como galactorrea, ginecomastia
y amenorrea.

Sistema de los sentidos: Frecuencia desconocida: crisis oculogira.
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Sistema cardiovascular: Frecuencia desconocida: arritmias ventriculares, muerte subita

cardiaca, prolongacién del QTc y taquicardia ventricular en Torsade de Pointes

Sistema urinario: Frecuencia desconocida: retencion urinaria.

Exploraciones complementarias: Frecuencia desconocida: prueba de funcién hepatica

anormal, prolactina plasmatica aumentada.

Ademas de las reacciones listadas arﬁba, también fﬁeron notificadas: acatisia, secrecién

mamaria, aumento de tamafio de mama, hinchazén de mama, depresion, hipersensibilidad,

trastorno de 1a lactancia y menstruacion irregular.

Simeticona

Los efectos de simeticona sdn, en general, leves y transitorios. Se ha observado en raras
f

ocasiones estrefiimiento moderado y transitorio.

Pueden producirse eructos que constituyen ei r;‘lecanismo normal de eliminacion de los gases

con este tratamiento. Con dosis de 120 mg se reportaron casos aislados de nauseas, vomitos,

erupcion cutdnea, picaién, edema de cara o de la lengua, dificultad respiratoria.

Notificaciéon de Sospecha de Reacciones Adversas: Es importante notificar la sospecha de

reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision

continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales

sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional

de Farmacovigilancia al siguiente link:

htip://sistemas.anmat.qov.ar/aplicaciones net/fvg eventos adversos nuevo/index.htim y/o
al Departamento de Farmacovigilancia de GADOR S.A. via email a

farmacovigilancia@gador.com o teleféonicamente al 0800-220-2273.

SOBREDOSIFICACION
Alprazolam. Raramente se ha comunicado sobredosis con alprazolam por via oral. La

informacidén disponible es escasa. Las manifestaciones de sobredosis de alprazolam incluyen
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somnolencia, confusién, trastornos de la coordinacién, hiporreftexia y coma. Como con otras
benzodiazepinas se informaron muertes por sobredosis, asociadas 0 no con otros depresores
del sistema nervioso central, como el alcohol.

Domperidona.: Los sintomas de sobredosis con domperidona pueden incluir somnolencia,
desorientacié_n y reacciones extrapiramidales.

Simeticona: No se han descrito casos de sobredosis. Aln en el caso de que se ingiea;a una
cantidad muy superior a la indicada, es muy poco probable que se produzcan efectos adversos,
debido a la falta de absorcidn digestiva del farmaco.

“Ante la posibilidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Ceniros de Toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion: luego de la cuidadosa evaluacién clinica
del paciente, de la valorizacion del tiempo transcurrido desde la ingesta o administracién, de la
cantidad de tdxicos ingeridos y descartando la contraindicacion de ciertos procedimientos, el
profesional decidird la realizacion o no del tratamiento general de rescate: vomito provocado o
lavado gastrico. Carbon activado. Purgante salino (45 a 60 min. luego del C.A.). La hemodialisis
tiene valor limitado en el tratamiento de la sobredosis.

El flumazenil es un antagonista especifico de los receptores de benzodiazepinas, que esta
indicado para revertir completa o parcialmente los efectos sedantes de éstas y puede usarse en
los casos conocidos o sospechosos de sobredosis por benzodiazepinas. Previamente a su
administracion se deben asegurar la via intravenosa y la ventilacion pulmonar. Los pacientes
tratados con flumazenil deben ser maonitoreados un tiempo mas prolongado debido al riesgo del
retorno de la sedacién, o de la depresidn respiratoria u otros efectos residuales, ya que la vida

media de eliminacion de flumazenil (41 a 79 minutos) es mas corta que la de alprazolam. Debe
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- tenerse en cuenta que el tratamiento con flumazenil aumenta el riesgo de desencadenar crisis

convulsivas.
No existe un antidoto especifico para domperidona. Los anticolinérgicos o drogas

antiparkinsonianas pueden resultar Gtiles en controlar las reacciones extrapiramidales.

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los tres dltimos
para uso exclusivo hospitélario.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C, protegido de la luz.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede

repetirse sin nueva receta médica."”

 “MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

GADOR S.A.

Darwin 429 - C1414CUI - C.AB.A.-Tel: (011) 4858-9000

Director Técnico: Jorge N. Naquit, Farmacéutico y Lic. En Ciencias Farmacéuticas.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°® 34.248

Fecha de ultima revision: ..... VA /
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ORIGINAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE

ALPLAX® NET

ALPRAZOLAM 0,25 mg-DOMPERIDONA 10 mg-SIMETICONA 40 mg

Comprimidos
Venta Bajo Receta Archivada PSICO IV Industria Argentina
COMPOSICION
Cada comprimido contiene:
Fa o= .do] 7= 3 o TP ORR 0,25 mg
(7o Ty 1o T=T £l o7 3 = S SRSTOPRRN 10 mg
SIMELICOMNA ...t e ettt e e e e e e ettt et eeeeeeeeesmnnetaeeeeniaebeseeennsin 40 mg
Excipientes:
LC LT ) ([ = 5,78 mg
P OV ONA .o e e e e 18,97 mg
Fosfato tricalCico IVIan0 ... ..o 77,67 mg
Carbonato de magnesio HVIANO ........ccccvieei vt rer e s rar e s s enres 20,91 mg
Carbonato de magnesio PESATO0 .......ccvv et ae e 12,72 mg
Celulosa microcristalina ........................................................ 140,11 mg
AIMIAON A8 MAIZ ...ttt 12,35 mg
Laca aluminica FD&C Rojo N°40 ............ ....................................................................... 0,1 mg
(= To3 (oY= I g g [oTa o] aTle = 1 (o YR 28,82 mg
CroscarameloSa SOLICA ...cuve i et er e e e e ar e e raaa st rraran 11,55 mg
Syloid 244 (Didxido de silicio coloidal)..........ooooiiii 1,92 mg
Estearato de magnesio. ... ..o 3,85 mg
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Sumédico le ha prescripto ALFLAX® .N ET. Antes de empezar a tomar este medicamento, lea la
siguiente informacion detenidamente. La misma tiene el propésito de guiarlo con respecto al
uso seguro de este medicamento. Esta informacién no reemplaza las indicaciones de su
médico. Si usted posee alguna pregunta sobre ALPLAX® NET, consulte a su médico.

Qué es ALPLAX® NET?

ALPLAX® NET contiene alprazolam, domperidona y simeticona, asociacion de medicamentos
que se indican para el tratamiento adyuvante en adultos, a corto plazo, de manifestaciones
dispépticas(especialmente nauseas y vomitos) provenientes de trastornos de la motilidad
digestiva acompanado de meteorismo, en pacientes con trastornos de ansiedad.

ANTES DE USAR ALPLAX® NET

Antes de comenzar a tomar ALPLAX® NET, coméniele a sumédico sobre sus antecedentes de

salud, incluyendo si usted:

tiene alglin trastorno de higado o de rifion

e sufre debilidad muscular

o padece enfermedades del corazon

s padece otras enfermédades

e tiene alergias

¢ tiene intolerancia a los azucares

e ingiere alguna droga o alcohol
Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos aquellos que se
compran sin receta, vitaminas y suplementos dietarios. Los medicamentos pueden tener
interacciones entre si, que pueden causar efectos adversos serios.

Durante el tratamiento evite las bebidas alcchélicas. El efecto del alcohol puede potenciar la

sedacién, y esto puede afectar la capacidad de condudir o utilizar maquinaria. Si necesita

informacion adicional sobre este punto consulte a su médico.
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Quiénes no deben tomar ALPLAX® NET

No tome ALPLAX® NET:

Si es alérgico a alprazolam, al grupo de las benzodiacepinas en general, a la
domperidona, a la simeticona, o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento

Si es un menor de edad (menos de 18 afios)

Si estd embarazada o desea estarlo, 0 se encuentra amamantando (dando el “pecho” a
su bebé)

Si padece dificultades respiratorias relaciocnadas o no con el sueiio desde hace tiempo o
sufre problemas musculares o hepaticos graves

Si sufre dependencia a dregas o alcohol, no debe tomar este medicamento a menos
gue su médico se lo indique formalmente. Si tiene alguna duda al respecto consulte a su
médico

Si tiene un tumor de la glandula pituitaria que secreta prolactina (prolactinoma)

Si tiene alguna enfermedad que afecte la motilidad gastrica (movimientos o
contracciones del estdbmago) como ser una hemorragia (sangrado) del estdmago, 0
doilor abdominal intenso de forma regular o heces negras persistentes

Si tiene el intestino blogueado o perforado

Si tiene'alguna enfermedad en el higado (insuficiencia hepatica moderada o severa)
Si tiene intolerancia a los azlcares, ya que este medicamento contiene lactosa

Si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos: ketocconazol, fluconazol y
voriconazol, itraconazol, pentamidina, posaconazol (antimicéticos que sirven para tratar
las enfermedades producidas por hongos), eritromicina, c!aritromiciﬁa y telitromicina,
ievofloxacino, moxifloxacino, espiramicina, {antibidticos que sirven para tratar ciertas

infecciones producidas por bacterias), amiodarona, dofetilida, dronedarona, ibutilida,
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sotalol, disopiramida, hidroquinidina, quinidina (un medicamento para el corazoén),
haloperidol, pimozida, sertindol ( medicamentos para enfermedades psicolégicas),
citalopram, escitalopram { medicamentos para la depresién) halofantrina, lumefantrina (
medicamentos para tratar infecciones), cisaprida, dolasetrdn, prucaloprida (
medicamentos para enfermedades de! estdmago e intestino), mequitazina, mizotastina (
medicamentos para las alergias), toremifeno, vandetanib, vincamina ( medicamentos
para el cancer),ritonavir, saquinavir, telaprevir { medicamentos para el HIV), bepridil,
difemanilo, metadona, Esta lista de sustancias mencionadas es representativa pero no
completa , consulie a su medico.
» Sitiene alguna enfermedad cardiaca conocida.

s Sisu ECG (electrocardiograma) muestra un problema de corazén denominado

“prolongacion del intervalo QT corregido”

« Si usted tiene o ha tenido algin problema por el que su corazdn no puede bombear
la sangre a todo el organismo como debiera (lo que se denomina insuficiencia

cardiaca)

¢ Si usted tiene algGn problema por el que tiene niveles bajos de potasio o magnesio
en sangre, o tiene un nivel alto de potasio en sangre

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

e Tome ALPLAX® NET exactamente como se lo prescribié su médico. No tome mas que el
que le prescribieron

. Ingiera los comprimidos de ALPLAX® NET con ayuda de agua u otra bebida no alcohdlica, y
antes de las comidas.

* Nunca cambie usted mismo la dosis que le ha recetado su médico. Siestima que laaccion
de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su medico, €l regulfaré
la dosis.

s Si usted es anciano los efectos de este medicamento pueden ser mas fuertes que en

pacientes jdvenes. Su médico le puede recetar una dosis inferior y comprobar su respuesta
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al tratamiento. Por favor, siga cuidadosamente las instrucciones de su medico.

* Si olvidé tomar alguna dosis, no tome una dosis doble para compensarla. Lo que debe
hacer es continuar con la dosis normal.

* Siusted toma demasiado ALPLAX® NET o sobrepasa la dosis, llame a su médico 0 a un
centro de intoxicaciones.

¢ Siinterrumpe el tratamiento con ALPLAX® NET bruscamente pueden aparecer sintomas de
irritabilidad, dificultad de la concentracion, embotamiento, movimientos anormales, nauseas,
diarrea, disminucion del apetito, entre otros, sobre todo si lo ha estado tormando durante
largo tiempo. Para evitarlo se recomienda en general no interrumpir la medicacion
bruscamente, sino reducir gradualmente |a dosis, de acuerdo siempre a las instrucciones de
su médico.

MODO DE CONSERVACION

o Conserve ALPLAX® NET a temperatura ambiente ( entre 15 y 30 °C) y protegido de la luz

s No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase

* Mantenga ALPLAX® NET lejos del alcance de los nifios

EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos, ALPLAX® NET puede producir efectos indeseables o

adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Uno de los eventos adversos mas frecuentes de ALPLAX® NET es sequedad de boca.

Raramente ALPLAX® NET puede producir ansiedad repentina, alucinaciones, ex.citacién y

trastornos del suefio. Si esto sucede, consulte inmediatamente a su médico.

ALPLAX® NET puede estar asociado a un aumento del riesgo de alteraciones del ritmo del

corazdn, y este puede ser mayor en pacientes mayores de 60 afos o quienes estén tomando

mas de 3 comprimidos por dia. Por lo cual debe utilizarse la dosis diaria eficaz mas baja.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico, incluso si se trata de efectos adversos

que no aparecen en este prospecto.
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Estos no son todos los efectos adversos de ALPLAX® NET. Pregunte a su médico para mas
informacion.También puede comunicarse al Departamento de Farmacovigilancia GADOR S A,

teléfono +54 (11) 4858-9000 o a farmacovigilancia@gador.com.

“Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede llenar Ia ficha que esté en la

Pagina Web de la ANMAT. http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp, o

Htamar a ANMAT responde al 0800-333-1234”.

Mediante la comunicacion de efectos no deseados usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento

RECORDATORIO

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actuél. No lo recomiende a
ofras personas”

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA ALPLAX® NET

Riesgo de dependencia

El uso de benzodiacepinas puede conducir a una dependencia; Esto ocurre, principalmente,
tras la toma de forma ininterrumpida del medicamento durante largo tiempo. Para prevenir al
maximo este riesgo deben tenerse en cuenta las siguientes precauciones:

. La toma de benzodiacepinas se hara sélo bajo prescripcién médica (nunca porque haya
dado resultado en otros pacientes) y nunca debe aconsejar a otras personas

. No aumentar en absoluto, las dosis prescriptas por el medico, ni prolongar el tratamiento
mas tiempo del recomendado por su médico

. consultar al médico regularmente para que decida si debe continuar el tratamiento.
Siga estrictamente las recomendaciones de su médico en cuanto a la dosis y duracién del
tratamiento.

Conduccion y uso de maquinas

Dependiendo de su respuesta individual, puede verse afectada su capacidad de conducir autos

0 manejar maquinaria; por lo tanto, conviene que antes de efectuar estas #étividades, se
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asegure de su reaccion frente al medicamento.

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede

repetirse sin nueva receta médica."

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

GADOR S.A.

Darwin 429 — C1414CUI - C.AB.A. - Tel: (011) 4858-9000

Director Técnico: Jorge N. Naquit, Farmacéutico y Lic. En Ciencias Farmacéuticas.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 34.248
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Profesional de la Salud

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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