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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1578-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2018-39183928-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2018-39183928-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ECZANE PHARMA SA solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rotulos, prospectos e informacion para €l paciente para la Especiaidad Medicina
denominada ESTOCALM / DOMPERIDONA, Forma farmacéutica'y concentracion. COMPRIMIDOS /
DOMPERIDONA 10 mg; aprobada por Certificado N° 36.925.

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

Que la Direccion de Evauacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma ECZANE PHARMA SA propietaria de la Especialidad



Medicina denominada ESTOCALM / DOMPERIDONA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS/ DOMPERIDONA 10 mg; € nuevo proyecto de rétul os obrante en los documentos | F-
2020-02997003-APN-DERM#ANMAT vy 1F-2020-02996618-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto
de prospecto obrante en el documento 1F-2020-02996337-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el
paciente obrante en el documento 1F-2020-02994545-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 36.925, cuando €l mismo
se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de |a presente Disposicion y rétul os, prospectos e informacion para el paciente. Girese
alaDireccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ENVASE SECUNDARIO

ESTOCALM ©
DOMPERIDONA 10 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta bajo receta Industria Argentina

10 comprimidos recubiertos*

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto contiene:
Domperidona 10 mg
Excipientes C.s.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 302C dentro de su envase original.

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

Lote y Vencimiento

LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.

Laprida 43, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires

Tel: (011) 5263-9727 www.eczane.com.ar

Direccion Técnica: Jose Luis Cambiaso

Elaborado en Dean Funes 353, Avellaneda, Prov. Buenos Aires
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N2 36.925

* Mismo texto para las demas presentaciones

/’)
JOSE LUIY GANMBIASO

FARMACEUTICO
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PROYECTO DE ENVASE PRIMARIO

ESTOCALM ©®
DOMPERIDONA 10 mg

Comprimidos recubiertos
Via Oral

LABORATORIO ECZANE
WWwWw.eczane.com.ar

Lote y Vto

JOSEN.UIS CAMBIASO
FARMAGEUTICO
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| F-2020-028968831AKR!

Pagina3 de &



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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2020-02996618-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Enero de 2020

Referencia: EX-2018-39183928 ROT PRIM

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.14 14:45:20 -03:00

MariaLaura Garcia
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.14 14:45:40 -03:00



PROYECTO DE PROSPECTO

ESTOCALM®
Domperidona 10 mg

comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Domperidona 10,00 mg
Celulosa microcristalina ph 200 50,00 mg
Lactosa Monohidrato 50,00 mg
PVP K 30 5,00 mg
Laurilsulfato de sodio 0,20 mg
Estearato de magnesio 4,00 mg
Croscaramelosa sédica 5,00 mg
Opadry blanco YS 5,00 mg

ACCION TERAPEUTICA
Codigo ATC: AO3FAOQ3 Antinauseoso, antiemético.

INDICACIONES
Estocalm ® se utiliza en adultos y adolescentes (de 12 o mas afios de edad con peso
corporal de 35 kg o superior) para tratar las nauseas y los vomitos.

Posologia y forma de administracion

Estocalm® se debe utilizar en la dosis efectiva mas baja durante el menor tiempo
posible, necesario para controlar las nauseas y los vomitos.

Se recomienda tomar Estocalm® antes de las comidas. Si se toma después, la
absorcion del farmaco se retrasa ligeramente.

Los pacientes deben intentar tomar cada dosis en el momento programado. Si se salta
una dosis programada, esta dosis perdida debe omitirse y hay que continuar con la
pauta posoldgica habitual. No se debe duplicar la dosis para compensar una dosis
olvidada.

Normalmente, la duracién maxima del tratamiento no debe exceder de una semana.

Adultos y adolescentes (12 o mas aiios de edad y que pesan 35 kg o mas)

Un comprimido de 10 mg hasta tres veces al dia, con una dosis maxima de 30 mg al
dia.

Recién nacidos, lactantes, nifios (menores de 12 afios de edad) y adolescentes /
que pesan menos de 35 kg | F-2020-82996880-A PN- INIVEA T
JOSE L CAMBIASO

FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNICO
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Dada la necesidad de una dosis exacta, los comprimidos no son adecuados para nifios
y adolescentes que pesen menos de 35 kg. En estos pacientes se recomienda el uso
de la suspension oral.

Insuficiencia hepatica

Estocalm® esta contraindicado en insuficiencia hepatica moderada o grave (ver
contraindicaciones). Sin embargo, no es necesario modificar la dosis en caso de
insuficiencia hepatica leve (ver propiedades farmacocineticas).

Insuficiencia renal

Como la semivida de eliminacion de Domperidona se prolonga en la insuficiencia renal
grave, en la administracion repetida, se debe reducir la frecuencia de la administracién
de Estocalm® a una a dos veces al dia en funcion de la gravedad de la insuficiencia,
y puede ser necesario reducir la dosis.

Contraindicaciones
Estocalm® esta contraindicado en las siguientes situaciones:

e hipersensibilidad conocida a domperidona o a cualquiera de los excipientes

e en pacientes con tumor hipofisario secretor de prolactina (prolactinoma)

e cuando la estimulacién de la motilidad gastrica pudiera ser peligrosa, por
ejemplo, en pacientes con hemorragia gastrointestinal, obstruccion mecanica o
perforacion

e en pacientes con insuficiencia hepatica grave o moderada (ver propiedades
farmacocineticas)

e 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 (ver advertencias y precauciones)

e administrarla con farmacos que prolongan el intervalo QT, a excepcion de la
apormorfina (véase advertencias y precauciones y ver interaccion con otros
medicamentos y otras formas de interaccion)

e administracion conjunta con inhibidores potentes del CYP3A4
(independientemente de sus efectos de prolongacion del QT) (ver interaccion
con otros medicamentos y otras formas de interaccion).

Advertencias y precauciones

Insuficiencia renal

La semivida de eliminacion de domperidona se prolonga en la insuficiencia renal
grave. En caso de administracion repetida, se debe reducir la frecuencia de
administracion de domperidona a una o dos veces al dia, en funcion de la gravedad de
la insuficiencia. También puede ser necesario reducir la dosis.

Efectos cardiovasculares

Domperidona se ha asociado a una prolongacion del intervalo QT en el
electrocardiograma. Durante la vigilancia postcomercializacion, se han observado muy
rara vez prolongacion del intervalo QT y taquicardia ventricular en Torsades 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 (ver reacciones adversas).

Estudios epidemiolégicos han demostrado que domperidona se ha asociado a un
incremento del riesgo de arritmias ventriculares graves o de muerte subita cardiaca

(ver reacciones adversas). Se ha observado un mayor rie$52e20pi2986688- v Bib EISRIAIN NI
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60 afios, pacientes que toman dosis diarias superiores a 30 mg y pacientes que usan
de forma concomitante farmacos que prolongan el intervalo QT o inhibidores de la
CYP3A4.

Domperidona se debe utilizar en la dosis eficaz mas baja en adultos y nifios.
Domperidona esta contraindicada en pacientes con prolongacion existente conocida
de los intervalos de conducciéon 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 (ver
contraindicaciones). 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 médico.

Se debe recomendar a los pacientes que notifiquen lo antes posible cualquier sintoma
cardiaco.

Uso con apomorfina:

La administracion de domperidona esta contraindicada con farmacos que prolongan el
intervalo QT, incluida la apomorfina, salvo que el beneficio de esta administracién
conjunta sea mayor a los riesgos y se tomen estrictamente las precauciones
recomendadas para la administracion conjunta que se especifican en el prospecto de
apomorfina. Para mas informacion, consultar el prospecto de apomorfina.

Poblacion pediatrica

Aunque los efectos secundarios neurolégicos son raros (ver reacciones adversas), el
riesgo de efectos secundarios neurolégicos es mayor en nifios pequefios ya que las
funciones metabodlicas y la barrera hematoencefalica no estan totalmente
desarrolladas en los primeros meses de vida. Por lo tanto, se recomienda que la dosis
sea determinada con exactitud y vigilada estrictamente en recién nacidos, lactantes y
nifos (ver posologia y forma de administracion).

La sobredosificacion puede causar trastornos extrapiramidales en nifios, aunque se
deberan tener en cuenta otras causas.

Precauciones de uso

Los comprimidos contienen lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas
poblaciones de Laponia) o malabsorciéon de glucosa o galactosa no deben tomar este
medicamento.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Cuando se usan de manera concomitante antiacidos o medicamentos antisecretores,
no se deben tomar simultaneamente con las formulaciones orales de Estocaim® , es
decir, se deben tomar después de las comidas y no antes de las comidas.

Administracién conjunta con Levodopa

Aunque el ajuste de la dosis de Levodopa no se considere necesario, se ha observado
un aumento (maximo del 30%-40%) de su concentracion plasmatica cuando se
tomaba concomitantemente Domperidona con Levodopa.

La principal via metabdlica de Domperidona es a través del CYP3A4. Datos obtenidos
in vitro sugieren que el uso concomitante con farmacos que inhiben significativamente
este enzima puede dar lugar a un aumento de los niveles en plasma de domperidona.

| F-2020-82996830-APN-D
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Aumento del riesgo de prolongacion del intervalo QT debido a las interacciones
farmacodinamicas o farmacocinéticas.

El uso concomitante de las siguientes sustancias esta contraindicado.
Farmacos que prolongan el intervalo QTc (riesgo de taquicardia ventricular en
Torsades de Pointes)

e antiarritmicos de clase IA (p. €j., disopiramida, hidroquinidina, quinidina)

e antiarritmicos de clase lll (p. ej., amiodarona, dofetilida, dronedarona, ibutilida,
sotalol)

e ciertos antipsicoticos (p. €j., haloperidol, pimozida, sertindol)
ciertos antidepresivos (p. €j., citalopram, escitalopram)

e ciertos antibidticos (p. €j., eritromicina, levofloxacino, moxifloxacino,
espiramicina)
ciertos agentes antifungicos (p. €j., fluconazol, pentamidina)

e ciertos agentes antipaludicos (en particular halofantrina, lumefantrina)
ciertos medicamentos gastrointestinales (p. ej., cisaprida, dolasetrdn,
prucaloprida)

e ciertos antihistaminicos (p. €j., mequitazina, mizolastina)

e ciertos medicamentos utilizados en el cancer (p. ej., toremifeno, vandetanib,
vincamina)

e otros medicamentos (p. €j., bepridil, difemanilo, metadona)

e Inhibidores potentes del CYP3A4 (independientemente de sus efectos de
prolongacién del intervalo QT), es decir:

¢ inhibidores de la proteasa (p. €j., ritonavir, saquinavir, telaprevir)
antifingicos azoélicos sistémicos (p. ej., itraconazol, ketoconazol, posaconazol,
voriconazol)

e ciertos antibioticos macrélidos (p. ej., claritromicina y telitromicina) (ver
contraindicaciones)

e Apomorfina, salvo que el beneficio de la administracion conjunta sea mayor a
los riesgos, y se tomen estrictamente las precauciones recomendadas para la
administracion conjunta. Para mas informacion, consultar la Ficha Técnica de
apomorfina

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

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Existen datos post-comercializacion limitados en mujeres embarazadas. Un estudio en
ratas ha mostrado toxicidad reproductiva a una dosis alta, dosis toxica materna. Se
desconoce el riesgo potencial en humanos. Por lo tanto, Motilium debe ser tinicamente
utilizado durante el embarazo cuando los beneficios terapéuticos esperados lo
justifiquen.

Lactancia

Domperidona se excreta por la leche humana y los lactantes reciben menos del 0,1%
de la dosis materna ajustada por el peso. No se puede descartar la aparicion de
efectos adversos, en particular efectos cardiacos, tras la exposicion a través de la

leche materna.
Se debe tener precaucion si hay factores de riesgo de prolongacion del QTc en
lactantes. | F-2020-82996630-APN-D T
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Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Tras el uso de domperidona, se ha observado mareo y somnolencia (ver reacciones
adversas). Por tanto, los pacientes deben estar advertidos de no conducir o emplear
maquinaria, hasta que se haya establecido como les afecta Estocalm®

Reacciones adversas

Las reacciones adversas estan clasificadas por frecuencias, utilizando el siguiente
criterio: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (1/100 a 1/10), poco frecuentes (1/1.000 a
1/100), raras (1/10.000 a 1/1.000) y muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Sistema de clasificacion de 6rganos Reacciones adversas - Frecuencia
frecuente Poco frecuente Frecuencia no
conocida
Trastornos del Reaccion
sistema inmunoloégico anafilactica
(incluido shock
anafilactico)
Trastornos Pérdida de libido
psiquiatricos Ansiedad
Agitacion
Nerviosismo
Trastornos del Mareo Convulsion
sistema nervioso Somnolencia Sindrome de piernas
Cefalea inquietas *
Trastorno
extrapiramidal
Trastornos oculares Crisis oculogira
Trastornos cardiacos Arritmias
ventriculares
Prolongacion del
QTc
Taquicardia
ventricular en
Torsade de Pointes
Muerte subita
cardiaca (ver
advertencias y
precauciones)
Trastornos Boca seca Diarrea
gastrointestinales
Trastornos de la piel Exantema Angioedema
y del tejido Prurito
subcutaneo Urticaria
Trastornos renales y Retencion urinaria
urinarios
Trastornos del Galactorrea Ginecomastia
aparato reproductor y Dolor de la mama Amenorrea
de la mama Mastalgia
Trastornos generales Astenia
Exploraciones Prueba de funcién

IF-2020-82996830-A P%
o FARMACEUTICO
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complementarias hepatica anormal
Prolactina plasmatica
aumentada

*Exacerbacion del sindrome de piernas inquietas en pacientes con enfermedad de Parkinson
Ademas de las reacciones listadas arriba, también fueron notificadas inquietud,
supuracion de la mama, aumento del tamafio de mama, hinchazon de mama,
depresion, hipersensibilidad, trastorno de la lactancia y menstruacion irregular.

Los trastornos extrapiramidales ocurren fundamentalmente en neonatos y lactantes.
También se han notificado principalmente otros efectos relacionados con el sistema
nervioso central de convulsién y agitacion en lactantes y nifos.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento
"Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web
de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Propulsivos, cédigo ATC: AO3F A03

La domperidona es un antagonista dopaminérgico con propiedades antieméticas.
Domperidona no atraviesa facilmente la barrera hematoencefalica. Entre sus usuarios,
especialmente adultos, son muy infrecuentes los sintomas extrapiramidales, sin
embargo, la domperidona estimula la secrecion de prolactina en la hipdfisis. Sus
efectos antieméticos se deben a una combinacion de accion periférica (gastrocinética)
y antagonismo de los receptores de la dopamina en la zona de emision de los
quimioreceptores, que se encuentra fuera de la barrera hematoencefélica en el area
postrema. Estudios en animales, junto con las bajas concentraciones constatadas en
el cerebro, indican un efecto predominantemente periférico de la domperidona sobre
los receptores dopaminérgicos.

Se han demostrado que la domperidona oral incrementa la presion del esfinter
esofagico inferior, mejora la motilidad antroduodenal y acelera el vaciamiento gastrico.
No tiene efectos sobre la secrecién gastrica.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

Domperidona se absorbe rapidamente tras la administracién oral y se alcanzan
concentraciones plasmaticas maximas aproximadamente 1 hora después de la
administracion. Los valores de Cmax y AUC de domperidona aumentaron
proporcionalmente a la dosis en el intervalo de dosis de 10 mg a 20 mg. Se observo
una acumulacion de 2 a 3 veces del AUC de domperidona con la administracion
repetida de cuatro veces al dia (cada 5 horas) durante 4 dias.

Aunque la biodisponibilidad de domperidona aumenta en las personas sanas cuando
se toma después de una comida, los pacientes con molestias gastrointestinales deben
tomar domperidona 15-30 minutos antes de comer. La disminucion de la acidez
gastrica altera la absorcion de domperidona. La biodisponibilidad oral disminuye con la
administracion concomitante previa de cimetidina y bicarbonato sédico.

En base a la Cmax obtenida a partir de la administracion multiple dos veces al dia de
dosis de supositorio de 60 mg, se espera que un supositorio de 30 mg administrado
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dos veces al dia proporcione una concentraciéon plasmatica maxima similar a aquella
obtenida al administrar una dosis oral de 10 mg cuatro veces al dia.

Distribucion

La domperidona se une a proteinas plasmaticas en un 91-93%. Estudios de
distribucion en animales con el farmaco marcado isotépicamente han mostrado una
amplia distribucion tisular, pero una baja concentracion cerebral. En ratas, atraviesa la
placenta en pequefias cantidades.

Metabolismo o Biotransformacion

La domperidona sufre un rapido y amplio metabolismo hepatico por hidroxilacion y N-
dealquilacion. Ensayos in vitro con inhibidores diagnésticos han revelado que CYP3A4
es la forma principal del citocromo P-450 implicada en la N-dealquilacién de la
domperidona, mientras que CYP3A4, CYP1A2 y CYP2E1 intervienen en la
hidroxilacién aromatica de la domperidona.

Eliminacién

La eliminacién urinaria y fecal representa el 31 y 66% de la dosis oral,
respectivamente. La proporciéon del farmaco que se elimina inalterada es pequefia (10
% de la excrecion fecal y aproximadamente 1% de la excrecion urinaria). La semivida
plasmatica tras una sola dosis oral es de 7-9 horas en sujetos sanos, pero esta
aumentada en pacientes con insuficiencia renal grave.

Datos de farmacocinética/ farmacodinamia

Insuficiencia hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica moderada (puntuacién Pugh de 7 a 9,
puntuacion B de Child-Pugh), el AUC y la Cmax de domperidona son 2,9 y 1,5 veces
mayores, respectivamente, que en personas sanas. La fraccion libre aumenta un 25
%, y la semivida de eliminacién terminal se prolonga de 15 a 23 horas. Los pacientes
con insuficiencia hepatica leve tienen una exposicion sistémica ligeramente menor que
las personas sanas en base a la Cmax y el AUC, pero no varian ni la unién a proteinas
ni la semivida terminal. Domperidona esta contraindicada en pacientes con
insuficiencia hepatica moderada o grave (ver contraindicaciones).

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina< 30 mi/min/1,73
m2) la semivida de eliminacién de domperidona aumenta de 7,4 a 20,8 horas, pero las
concentraciones plasmaticas del farmaco son menores que en voluntarios sanos.
Como se elimina muy poco farmaco inalterado (alrededor del 1%) a través de los
riiones, es improbable que se necesite ajustar la dosis de una administracién unica en
pacientes con insuficiencia renal. Sin embargo, en caso de administracion repetida, se
debe reducir la frecuencia de la administraciéon a una o dos veces al dia en funcién de
la gravedad de la insuficiencia, y puede ser necesario reducir |la dosis.

Poblacion pediatrica

En la poblacién pediatrica no hay datos farmacocinéticos disponibles.

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los

centros de Toxicologia:

Unidad toxicologica del Hospital de Nifios Dr Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247

Centro Nacional de Intoxicaciones , Hospital Nacional Prof. Dr Alejandro Posadas

(011) 4654-6648 o (011) 46583001 al 20 o 0800-333-0160 /
Hospital Fernandez 4801-7767

| F-2020-82996830-A PN-DEF
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CONSERVACION

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30|°C dentro de su envase original.

PRESENTACIONES

Los comprimidos se presentan en envases de 10, 20, 30 y 50 comprimidos para la
venta al publico y 100, 500 y 1000 para uso hospitalario.

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

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 36.925

LABORATORIO ECZANE PHARMA S A.

Laprida 43, Avellaneda. Pcia de Buenos Aires

Tel 011-5263-9727 www.eczane.com.ar

Director Técnico: Jose Luis Cambiaso

Elaborado en: Dean Funes 353- Avellaneda

| F-2020-82996830-APN-D

9
RMACEUTICO
Pagina 84ld814 DIRECTOR TEGNICO

M.N. 10.889 - M.P. 11.80°




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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-02996337-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Enero de 2020

Referencia; EX-2018-39183928 PROSP

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.14 14:44:28 -03:00

MariaLaura Garcia
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.14 14:44:29 -03:00



PROYECTO DE INFORMACION PARA PACIENTES

ESTOCALM
Domperidona 10 mg — comprimidos recubiertos

Informacion para el paciente

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento porque contiene
informacion 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 solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

1. Qué es ESTOCALM y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ESTOCALM
3. Cémo tomar ESTOCALM

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de ESTOCALM

6. Contenido del envase e informaciéon adicional

1. Qué es ESTOCALM y para qué se utiliza
ESTOCALM es un medicamento que contiene domperidona y se utiliza en adultos y adolescentes (de 12 o
mas anos de edad con peso corporal de 35 kg o superior) para tratar las nauseas y los vomitos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ESTOCALM
No tome ESTOCALM:
e Sies alérgico (hipersensible) a Domperidona o a cualquiera de los demas componentes de
ESTOCALM. Los signos de reaccion alérgica incluyen: picazén, dificultad para respirar, hinchazén
de labios, cara, garganta o lengua.

e Sitiene sangrado de estdémago o dolor abdominal intenso de forma regular o heces negras
persistentes.

¢ Sitiene el intestino bloqueado o perforado.
e Si sufre un tumor de la glandula pituitaria (prolactinoma).
e Si usted padece una enfermedad hepatica moderada o grave.

e Sisu ECG (electrocardiograma) muestra un problema de corazén denominado “prolongaciéon del
intervalo QT corregido”.

e Siusted tiene o ha tenido algun problema por el que su corazén no puede bombear la sangre a
todo el organismo como debiera (lo que se denomina insuficiencia cardiaca).

e Si usted tiene algun problema por el que tiene niveles bajos de potasio o magnesio en sangre, o
tiene un nivel alto de potasio en sangre.

e Siusted esta tomando determinados medicamentos (ver “Uso de otros medicamentos ).

Si cree hallarse en alguno de estos casos, no tome los comprimidos sin antes consultar con su
médico/farmacéutico.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de comenzar a tomat @2 thE&RERREh RN -DERMAIANMAT

Sufre problemas de higado (disfuncion o insuficiencia hepatica) (ver “No tome ESTOCALM9sE Luls
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Es recomendable pedir consejo a su médico en caso de tratamiento prolongado ya que puede necesitar
una dosis menor o tomar este medicamento con menos frecuencia y su médico puede querer examinarle
regularmente.

Domperidona puede estar asociado con un aumento del riesgo de trastorno del ritmo del corazén y parada
cardiaca. Este riesgo es mas probable en pacientes mayores de 60 afos o en los que toman dosis
superiores a 30 miligramos al dia.

El riesgo también aumenta cuando Domperidona se administra junto con algunos medicamentos.
Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando medicamentos para tratar infecciones
(producidas por hongos o por bacterias) y/o si tiene problemas de corazén o SIDA/infeccién por el VIH (ver
la seccién “Uso de otros medicamentos”).

Domperidona se debe utilizar en la dosis eficaz mas baja en adultos y nifios.

Mientras tome Domperidona, contacte con su médico si experimenta trastornos del ritmo del corazon, |
como palpitaciones, dificultad para respirar o pérdida del conocimiento. En estos casos, debe suspender el |
tratamiento con Domperidona. |

Uso de otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

En particular si esta usando algunos de los siguientes medicamentos:

e Medicamentos para infecciones producidas por hongos, como antifungicos azélicos por via oral,
especificamente Ketoconazol, Fluconazol o Voriconazol.

¢ Medicamentos para infecciones producidas por bacterias, especificamente Eritromicina,
Claritromicina, Telitromicina, Levofloxacina, Moxifloxacina (estos son antibiéticos).

e Medicamentos para problemas del corazén o presidn arterial alta (p. €j., Amiodarona,
Dronedarona, Ibutilida, Disopiramida, Dofetilida, Sotalol, Diltiazem, Verapamilo, Quinidina).

e Psicosis (p. €j., Haloperidol, Pimozida, Sertindol).

e Depresion (p. ej., Citalopram, Escitalopram).

e Trastornos digestivos (p. ej., Cisaprida, Dolasetrén, Prucaloprida).

e Alergia (p. €j., Mequitazina, Mizolastina).

e Malaria (en particular Halofantrina).

o SIDA/infeccion por el VIH como Ritonavir o Saquinavir (estos son inhibidores de la proteasa).
e Cancer (p. €., Toremifeno, Vandetanib, Vincamina).

Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando medicamentos para tratar infecciones, problemas
del corazén o SIDA/infeccién por el VIH.

Estocalm y Apomorfina

Antes de usar Estocalm y Apomorfina, el médico se asegurara de que usted puede tomar ambos
medicamentos a la vez de forma simultanea. Consulte a su médico o especialista para obtener atencion
personalizada.

Para mas informacion consulte el prospecto de apomorfina.

Es importante que pregunte a su médico o farmacéutico si ESTOCALM es seguro para usted cuando esta
utilizando cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta. A
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Embarazo

Si esta embarazada o cree que podria estar embarazada, informe a su médico quien decidira si puede
tomar el medicamento.

Lactancia

Se han detectado pequenas cantidades de Domperidona en la leche materna.

Domperidona puede causar efectos secundarios no deseados que afectan al corazén del lactante.
Domperidona se debe usar durante la lactancia sélo si su médico lo considera claramente necesario.
Consulte a su médico para pedir consejo antes de tomar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
Tras el uso de domperidona, se ha observado mareo y somnolencia. Por tanto, los pacientes deben estar
advertidos de no conducir o emplear maquinaria, hasta que se haya establecido coémo les afecta Estocalm

Informacion importante sobre algunos de los componentes de ESTOCALM:
ESTE MEDICAMENTO CONTIENE LACTOSA (un tipo de azucar). Si su médico le ha indicado que
padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar ESTOCALM
Siga exactamente estas instrucciones de administracién a no ser que su médico le indique otra cosa.
Tome ESTOCALM antes de las comidas, porque si se toma después, su absorcion se retrasa ligeramente.

Duracion del tratamiento

Su médico resolvera cuanto tiempo usted necesita tomar el medicamento
Los sintomas se suelen resolver 3-4 dias después de tomar este medicamento. No tome ESTOCALM
durante mas de 7 dias sin consultar a su médico.

Como tomar los comprimidos:

Tomar los comprimidos con un vaso de agua

Tomar los comprimidos 15 o 30 minutos antes de comer
No masticar los comprimidos.

Adultos y adolescentes de 12 o mas aifos de edad y con un peso corporal de 35 kilogramos o
superior

La dosis habitual es un comprimido administrado hasta tres veces al dia, si es posible antes de las
comidas. Tome los comprimidos con algo de agua u otro liquido. No tome mas de tres comprimidos al dia.

Chicos y adolescentes que pesen menos de 35 kilogramos

Los comprimidos no son adecuados para nifios menores de 12 afios de edad o adolescentes que pesen
menos de 35 kilogramos. Si ESTOCALM es para un nifio, pregunte a su médico acerca de la formulacion
mas apropiada.

Si toma mas ESTOCALM del que debe

Pdéngase en contacto inmediatamente con su médico, farmacéutico, en particular si un nifio ha recibido un
exceso de medicacion.

En caso de sobredosis, se puede administrar tratamiento sintomatico. Se puede llevar a cabo una
monitorizacion del ECG, dada la posibilidad de un problema del corazén denominado “prolongacién del
intervalo QT”.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
centros de Toxicologia:

Unidad toxicologica del Hospital general de nifios Dr Ricardo Guirgzol@bdsseiR 00 easNMMAT
Centro Nacional de Intoxicaciones, Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas
(011) 4654-6648 o (011) 4658-3001 al 20 o 0-800-333-0160

Hospital Fernandez (011) 4801-7767 Pégina a de 54
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Algunos signos que indican sobredosis son: somnolencia, confusién, movimientos involuntarios
(especialmente en chicos) que incluyen: movimiento de ojos inusual, movimiento inusual de la lengua o
posturas anormales( torcedura de cuello)

Si olvid6 tomar ESTOCALM
Tome su medicamento tan pronto como lo recuerde.

Si esta proxima su siguiente dosis, espere a dicho momento y continue luego con su pauta habitual.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

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

No tome mas ESTOCALM y consulte a su médico si:

Tiene hinchazon de manos, pies, tobillos, cara, labios o garganta lo cual puede causar dificultad
para respirar. Puede notar picazon y erupciones en la piel. Podria estar sufriendo una reaccion
alérgica a ESTOCALM:

Movimientos involuntarios de la cara o los brazos y las piernas, temblor excesivo, rigidez muscular
excesiva o espasmos musculares. Estos sintomas deberian cesar una vez interrumpida la
administracion de ESTOCALM.

Convulsiones

Si tiene una alteracion en su ritmo cardiaco (latido del corazén rapido o irregular).

Otros efectos adversos observados con ESTOCALM se listan a continuacion:

Boca seca

Ansiedad

Agitacion

Nerviosismo

Pérdida o disminucién de interés sexual

Dolor de cabeza

Diarrea

Erupcién en la piel

Picor

Dolor o sensibilidad en las mamas

Inusual secreciéon de leche por las mamas, en hombres o mujeres
Sensacion general de debilidad

Anormal movimiento de los ojos

Irregularidad o cese del periodo menstrual en mujeres
Aumento de las mamas en hombres

Incapacidad de orinar

Cambios en los resultados de ciertas pruebas de laboratorio
Irritabilidad, nerviosismo

Algunos pacientes que han tomado ESTOCALM en afecciones y dosis que requieren supervision medica,
han experimentado los siguientes efectos adversos:

Intranquilidad; hinchazén o aumento de las mamas, secrecién inusual de las mamas, periodos
menstruales irregulares en mujeres, dificultad para dar de mamar, depresion, hipersensibilidad.

| F-2020-82998646-A PN-DERMAN MM AT ;
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Comunicacion de efectos adversos

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

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que se encuentra 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 ESTOCALM

¢ Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

¢ No conservar a temperatura superior a 30°C.

e No utilice ESTOCALM después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Consulte a su farmacéutico como
descartar los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de ESTOCALM

El principio activo es domperidona.

Los demas componentes son: Lactosa monohidrato, Celulosa microcristalina ph 200, Povidona K 30,
Estearato de magnesio, Laurilsulfato de sodio, Croscarmelosa sédica y Opadry blanco YS.

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos redondos, recubiertos, blancos.
Los comprimidos se presentan en envases de 10, 20, 30 y 50 comprimidos para la venta al publico y

100,500 y 1000 para uso hospitalario.

Especialidad Medicina Autorizada por el Ministerio de Salud.

Elabora y Distribuye

LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.

Laprida 43 - Avellaneda Pcia de Buenos Aires
Direccion Técnica José Luis Cambiaso, Farmacéutico
Tel: (011) 5263-9727

www.eczane.com.ar

Elaborado en Dean Funes 353, Avellaneda, Bs.As.
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