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BUENOS AIRES, 08 JUL 2014

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-016062-13-2 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ARCANO S.A., solicita
el nuevo nombre comercial, nueva presentacién de venta y nuevos
proyectos de rétulos y prospectos para la Especialidad Medicinal
PRIDEMAX / CINITAPRIDA TARTRATO ‘ACIDO, Forma farmacéutica vy
concentracién: COMPRIMIDQS, CINITAPRIDA TARTRATO ACIDO 1,37 mg
~ SOLUCION ORAL, CINITAPRIDA TARTRATO ACIDO 27,4 mg (equivalente

a 20.0 mg como base), aprobado por Disposicidon autorizante N© 1340/12

"y Certificado N© 56.637.

i

¢

Que lo solicitado se encuadra dentro del alcance de la
Disposiciones Nros.; 855/89 y 857/89 de la Ex-Subsecretaria de
Regulacién y Control sobre autorizacién automatica para la nueva

presentacion de venta y el cambio de nombre, respectivamente.
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Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicidon N°: 5904/96.

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 Disposicidn ANMAT
NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO©
6077/97.

Que a fojas 38, 51 y 95 obra el informe técnico favorable del
Departamento Farmacotécnico y del Departamento de Evaluacion de
Medicamentos, respectivamente.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: !
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ARCANQ S.A., propietaria de la
| Especialidad Medicinal denominada PRIDEMAX / CINITAPRIDA TARTRATO

ACIDO, Forma farmacéutica vy concentracién: COMPRIMIDOS,

2
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CINITAPRIDA TARTRATO ACIDO 1,37 mg - SOLUCION ORAL,
CINITAPRIDA TARTRATO ACIDO 27,4 mg (equivalente a 20.0 mg como
base), a cambiar el nombre y las nuevas presentaciones de venta, sdlo
para la forma farmacéutica Comprimidos, segln consta en el Anexo de
Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada PRIDEMAX / CINITAPRIDA
TARTRATO ACIDO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS,
CINITAPRIDA TARTRATO ACIDO 1,37 mg - SOLUCION ORAL,
CINITAPRIDA TARTRATO ACIDO 27,4 mg (equivalente a 20.0 mg como
base), aprobada por Certificado N° 56.637 vy Di;posicién NO 1340/12,
propiedad de la firma ARCANQO S.A., cuyos textos constan de fojas 77 a
88, para los prospectos y de fojas 89 a 94, para los rétulos.

ARTICULO 3°.- Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT NO© 1340/12 los prospectos autorizados por las fojas 77 a 80 y los
rétulos autorizados por las fojas 89 y 92, de las aprobadas en el articulo
19, los que integraran el Anexo de la presente.

ARTICULO 4°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual pasa

a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

agregarse al Certificado N© 56.637 en los términos de la Disposicién
/ANMAT NO 6077/97.
-
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técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-016062-13-2

DISPOSICION No© 4 8 0 8

Dr. CARLOS CHIALE

Adminlstrador Naclonal
ANM, AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
AlimentOSé Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidon N©
..... 4 88a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidon de Especialidad Medicinal N° 56.637, y de acuerdo a lo
solicitado por ARCANO S.A., la modificacidn de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre / Genérico/s: PRIDEMAX / CINITAPRIDA TARTRATO ACIDO,
" Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS, CINITAPRIDA
TARTRATO ACIDO 1,37 mg - SOLUCION ORAL, CINITAPRIDA TARTRATO
ACIDO 27,4 mg {equivalente a 20.0 mg como base).-

Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1340/12.-

Tramitado por Expediente N°1-47-0000-012995-10-5.-

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Cambio de | PRIDEMAX,- MOTILPRIDE.-
Nombre
Nueva Envases conteniendo 10, | Envases conteniendo 10,
presentacion 15, 30, 40, 50, 60, 100, |15, 30, 40, 50, 60, 100,
(solo para | 200 y 500 comprimidos, | 200 y 500 comprimidos,
Comprimidos) siendo los cinco ultimos | siendo los tres Uitimos
para Uso Hospitalario | para Uso  Hospitalario
Exclusivo.=======ccmccceauax Exclusivp.-========-mmcacmma-
Rétulos y | Anexo de Disposicidon N° | Rétulos de fs. 89 a 94,
prospectos 1340/12.- corresponde desglosar fs.
89 y 92. Prospectos de fs.
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77 a 88, corresponde
desglosar de fs, 77 a 80.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

autorizacion antes mencionado.

i Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

"a ARCANO S.A., titular del Certificado de Autorizacién NO 56.637 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias 0.8.JUL 20.]4del mes de

cccccccccccccccccccccccc
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PROYECTO DE PROSPECTO

MOTILPRIDE
CINITAPRIDA
Comprimidos y Solucion
Via oral

Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Composicion MOTILPRIDE comprimidos

Cada comprimido contiene:

CINITAPRIDA tatrato acido 1.37 mg
{equivalente a 1 mg como base)

Almidoén glicolato sédico 7.00 mg
Didxido de silicio coloidal 0.50 mg
Lactosa anhidra 99.13mg
Celulosa microcristalina 40.00 mg
Estearato de magnesio 2.00 mg
Composicién MOTILPRIDE solucion oral

Cada 100 mL de solucién contienen:

CINITAPRIDA tatrato acido 27.4 mg
{equivalente a 20.0 mg como base)

Sorbitol liguido 70% 2509
Acido benzoico 0.12¢g
Propilenglicol 10.0g

Esencia de frutilla 0.2g

Agua purificada  c.s.p 100 mL

Accion terapéutica
MOTILPRIDE es un medicamento gastroquinético.

Indicaciones

Tratamiento de la dispepsia por dismotilidad leve a moderada. Tratamiento
coadyuvante del reflujo gastroesofagico en pacientes en los que 105
inhibidores de la bomba de protones se hayan mostrado insuficientes.

Accién farmacolégica

La Cinitaprida es una ortopramida con actividad procinética a nivel del
tracto gastrointestinal que posee una marcada accién procolinérgica.
Mediante el blogueo de los receptores presindpticos para la serotoninag,
aumenta la liberacién de la misma resulfando en una mayor actividad
serotoninérgica. Su actividad antidopaminérgica, aunque discretq,
contribuye al efecto terapéutico. La Cinitaprida acelera el tiempo

de evacuacidon gdstrica en pacientes con retraso patoldgico del
vaciamiento gdstrico y mejora la sintomatologia clinica de los pacientes
con dispepsia asociada a retraso del vaciamiento gdstrico y del transito
gastrointestinal.

En pacientes con reflujo gastroesofdgico, la Cinitaprida reduce la cantidad
y la duracién de los episodios de reflujo, asi como el tiempo con pH
esofdgico inferior a 4, mejorando notablemente la sintomatologia propia
de esta enfermedad. La eficacia en este Ultimo caso puede deberse no
sélo al incremento de la presion del esfinter

esofagico inferior sino también a la facilitacion del vaciamiento gdstrico.

:&CANO S.A.
@ JUAN |, SANTAR

JAVIER BLAM
FARMACEUTICO - MK, (3,
ULIKECTOR TECNICO
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Farmacocinética:
La absorciéon de la Cinitaprida luego de la administracién por via oral es
rapida y alcanza la concentracién plasmdatica maxima a las 2 horas. Se
metaboliza a nivel hepdtfico {>90%}) a través del CYP3A4 y en menor
medida del CYP2C8, con un importante metabolismo de primer paso. La
vida media de eliminacién es de alrededor de 3 a 5 horas durante las
primeras 8 horas, con una vida media residual superior a las 15 horas a
partir de ese momento, aungue con niveles plasmdaticos extremadamente
bdjos. La eliminacion se realiza principalmente por la via hepdtica y el resto
por la orina {<7%). No se ha observado acumulacion tras la administracion
repetida de Cinitaprida.

Posologia y forma de administracion

MOTILPRIDE comprimidos:

Adultos: 1 comprimido 3 veces al dia, 15 minutos antes de cada comida.
MOTILPRIDE Solucion:

Una medida = 5mi =1 mg de Cinitaprida.

Adultos: Una medida (5 ml} 3 veces al dia, 15 minutos antes de cada
comida.

No es mas eficaz ni conveniente aumentar la dosis recomendada.

No se aconseja la administracion de MOTILPRIDE a nifios y adolescentes,
por no existir experiencia al respecto.

Contraindicaciones

Pacientes en quienes la estimulacion de la mofilidad gdstrica pueda
resultar perjudicial {hemorragias, obstruccién o perforacion). Pacientes con
antecedentes de disquinesia tardia por neurolépticos. Primer trimestre del
embarazo y lactancia.

Advertencias

Durante el fratamiento deben evitarse situaciones que requieran un estado
especial de alerta, como la conduccién de vehiculos o la operacion de
magquinarias peligrosas.

Precauciones
Se recomienda administrar con precaucion a pacientes que consuman
bebidas alcohdlicas o medicamentos con accidn depresora del Sistema
Nervioso Centrai.

En los ancianos sometidos a fratamientos prolongados pueden originarse
disquinesias tardias.

Aunqgue algunos estudios in vitro a concentraciones muy superiores de

las concentraciones plasmdticas informadas en la clinica sugieren que la
Cinitaprida puede prolongar la repolarizacidn cardiaca, los estudios in vivo,
tanto en animales como en seres humanos, han demostrado la ausencia
de efectos sobre el electrocardiograma y en especial sobre el intervalo QT.
Los comprimidos contienen lactosa. Se han descripte casos de intolerancia
a este componente. Aunque la canfidad presente en el preparado no es,
probablemente, suficiente para desencadenar sintomas de intolerancia,
ante la aparicién de diarrea se debe consultar al médico.

Embarazo: MOTILPRIDE no se debe adminisirar en el primer fimesire del
embarazo, ain cuando no se han comprobado efectos teratégenos.
Lactancia: Debido a que ho se disponen estudios sobre la excrecion de la
Cinitaprida en 1a leche, se deberd evaluar la relacion riesgo / beneficio de
la ufilizacién de MOTILPRIDE duranie la lactancia. En caso de quelisu
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indicacion se juzgara beneficiosa, deberd considerarse la discontinuacién
de la lactancia.

Uso pedidtrico: No se dispone de estudios sobre la seguridad de la
Cinitaprida en ninos y adolescentes, por lo tanto su uso no estd aconsejado
en ellos.

Uso geridtrico: De acuerdo a las consideraciones generales en pacientes
ancianos, MOTILPRIDE se administrard con precaucidn. €n caso de
tratamientos prolongados, pueden originarse disquinesias tardias.

Interacciones medicamentosas

La estimulacidon de la evacuacion gdstrica producida por Cinitaprida
puede alterar la absorcidn de algunos farmacos. El médico debe interrogar
al paciente sobre el fratamiento con otros medicamentos.

Potencia los efectos de las fenctiazinas y otros anfidopaminérgicos sobre el
Sistema Nervioso Central.

Puede disminuir el efecto de la digoxina mediante la reduccién de su
absorcién.,

La administracion de anticolinérgicos atropinicos y analgésicos opidceos
puede reducir las acciones de |la Cinitaprida sobre el fracto digestivo.

Lo administraciéon conjunta de alcohol, tranquilizantes, hipndticos ©
narcoticos puede potenciar los efectos sedantes.

In vitro, la Cinitaprida se metabeoliza principalmente a través del CYP3A4 (y
en menor medida del CYP2C8), por lo que el uso concomitante, oral o
parenteral, de fdrmacos que inhiben significativamente esta isoenzima
podria alterar su farmacocinética; ejemplos de tales farmacos son:

- azoles antifongicos como ketoconazol, itraconazol, miconazo!l y
fluconazol,

-inhibidores de la proteasa del HIV, principalmente indinavir y ritonavir,

- anfibidticos macrdlidos como  erifromicina,  clarifromicina 0
troleandomicinag,

- el antidepresivo nefazodona.

De todos modos un estudio en humanos a dosis repetidas de Cinitaprida en
ausencia y en presencia de ketoconazol ha mostrado que la interaccion
farmacocinética no es grande, ya gue el promedio de los valores del drea
bajo la curva de Cinitaprida aumentd aproximadamente 2 veces {rango:
0.9-43;1.C.95%: 1.5-2.4).

Reacciones adversas

Aungue las experiencias de farmacologia clinica con Cinitaprida no han
demostrado somnolencia o dlteraciones en las pruebas psicométricas en
los sujetos bagjo ftratamiento con las dosis recomendadas, algunos
pacientes pueden notar una ligera sedacién o somnolencia.

En raras ocasiones pueden originarse reacciones extrapiramidales con
espasmos de los mosculos de la carg, cuello y lengua, que desaparecen
suspendiendo el tratamiento.

En ancianos sometidos a tratamientos prolongados, pueden originarse
disquinesias tardias.

En muy raras ocasiones pueden aparecer reacciones cutdneas {erupcion,
prurito) o ginecomastia. Excepcionalmente, angiocedema.

1

Sobredosificacién

En caso de sobredosis pueden aparecer somnolencia, desorientacion y
reacciones extrapiramidales que normalmente desaparecen al suspender
el tratamiento. De persistir los sinformas se practicard lavado de estémaga vy
medicacion sintomdtica. Las reacciones extrapiramidaies se controlan cen
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la administracién de antiparkinsonianos, anticolinérgicos o antihistaminicos
con propiedades anticolinérgicas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital

mads cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de
Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas:
(O11) 4654-6648 [ 4658-7777.

Presentaciones

MOTILPRIDE comprimidos: Envases conteniendo 10, 15, 30 .40, 50 y 60
comprimidos.

Envases hospitalarios conteniendo 100, 200 y 500 comprimidos.

MOTILPRIDE frascos conteniendo 60, 90, 120, 180, 200, 250 ml de solucién.

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Conservacion: en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

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

Especialidad medicinal autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°; 56,637

Laboratorio ARCANO S.A.

Director Técnico: Javier Blanc - Farmacéutico

Direccién: Cnel. Martiniano Chilavert 1124/26 — Ciudad Auténoma de
Buenos Aires

Elaborado en:

Fecha de Ultima actualizacion: 05-2014

Comprimidos elaborados en: Schafer S.A., 25 de mayo N° 259, Gualeguay,
Provincia de Entre Rios.

Elaborador alternativo: Calle Santa Rosa N® 34676, San Fernando, Provincia
de Buenos Aires; calle Virgilio N° 844/56, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires;
Galicia 2652, Civdad Autdnoma de Buenos Aires.

Solucidn oral elaborada en: Arcano S.A., Cnel. Martiniano Chilavert 1124/26
Civdad Auténoma de Buenos Aires

Elaborador alternativo: Coronel Mendez N 438/40, Wilde, Provincia de
Buenos Aires.

tRCANO S.A. LA
FARMACEUTICO - M.N. 5,785
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PROYECTO DE ROTULO

MOTILPRIDE
CINITAPRIDA
Comprimides 1 mg
Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Composicion:

MOTILPRIDE 1 mg
Cada comprimido por 1 mg contiene;

CINITAPRIDA tartrato acido 1.37 mg
{equivalente a 1 mg como base]

Almidén glicolato sédico 7.00 mg
Didxido de silicio coloidal 0.50 mg
Lactosa anhidra 99.13mg
Celulosa microcristaling 40.00 mg
Estearato de magnesio 2.00 mg

Presentaciones:
MOTILPRIDE comprimidos: Envases conteniendo 10, 15, 30, 40, 50 y 60 comprimidos. Envases
hospitalarios conteniendo 100, 200 y 500 comprimidos.

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto
Lote:
Vencimiento:

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion
médica y no puede repetirse sin nueva receta meédica.

Conservacion: en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

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

Especialidad medicinal autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56.637

Laboratorio ARCANQO S.A.

Director Técnico: Javier Blanc - Farmacéutico

Direccion: Cnel. Martiniano Chilavert 1124/26

Eloborado en: Ver prospecto adjunto.

JAVICR BLA
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PROYECTO DE ROTULO

MOTILPRIDE
CINITAPRIDA
Solucién 20 mg/100ml
Industria Argentina
Venta Bagjo Receta

Composicion:

MOTILPRIDE 20 mg/100 mL SOLUCION ORAL
Cada 100 mL de solucion contienen:

CINITAPRIDA tartrato acido 27.4 mg
{equivalente a 20.0 mg como base)

Sorbitol liquido 70% 250g
Acido benzoico 012¢g
Propilenglicol 1009

Esencia de frutilla 0.2g

Agua purificada  cs.p 100 mL

Presentaciones:

Solucion Cral 20 mg/100 mL, frascos confeniendo 60, 90, 120, 180, 200, 250
ml de solucion.

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto
Lote:
Vencimiento:

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Conservacién: en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

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

Especialidad medicinal autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56.637

Laboratorio ARCANQO S.A.

Director Técnico: Javier Blanc - Farmacéutico

Direccion: Cnel. Martiniano Chilavert 1124/26

Elaborado en: Ver prospecto adjunto.
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