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BUENOS AIRES, '§ 0 AGO 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009412-11-5 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones FINADIET S.A.C.L.F.I. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Admilnistracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento

de Registro.
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Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne
los requisitos técnicos que contempia la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidén de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia,

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos 1490/92 y 425/10.

Por ello;

)
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia | Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
GASTRIVERAN PLUS y nombre/s genérico/s DOMPERIDONA + RANITIDINA
CLORHIDRATO, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por FINADIET S.A.C.I.F.I., con los
Datos Idenfiﬁcatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 59,- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
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inscripcidon se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del pfimer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidn
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6°,- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULOQ 79°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°©: 1-0047-0000-009412-11-5 /L\\Mv:i‘\

DISPOSICION No: Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
- ANM.AT
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 5 4 9 2

Nombre comercial: GASTRIVERAN PLUS
Nombre/s genérico/s: DOMPERIDONA + RANITIDINA CLORHIDRATO
Industria: ARGENTINA.
Lug_ar/es’de elaboracion: HIPOLITO YRIGOYEN 3769, CIUDAD DE BUENOS AIRES
(FINADIET S.A.CIL.F.L.)
/ Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: GASTRIVERAN PLUS.

Clasificacion ATC: AO3FAO3 - AO2BAO2.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE LA ULCERA
DUbDENAL ACTIVA TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO A BAJAS DOSIS PARA
LOS CASOS DE  ULCERA DUODENAL AGUDA CICATRIZADA CONDICIONES

HIPERSECRETORIAS PATOLOGICAS (POR EJ SINDROME DE ZOLLINGER -

/7(¥ ;
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ELLISON Y MASTOCITOSIS SISTEMICA) TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE LA
ULCERA GASTRICA BENIGNA EN ACTIVIDAD TERAPIA DE MANTENIMIENTO A
BAJAS DOSIS PARA LOS PACIENTES CON ULCERA GASTRICA LUEGO DE LA
CICATRIZACION REFLUJO GASTROESOFAGICO ESOFAGITIS POR REFLUIO
DIAGNOSTICADA ENDOSCOPICAMENTE TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DE
LA ESOFAGITIS EROSIVA CICATRIZADA HERNIA HIATAL.

Concentracién/es: 10 mg DE DOMPERIDONA, 150 mg DE RANITIDINA
CLORHIDRATOT

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DOMPERIDONA 10 mg, RANITIDINA CLORHIDRATO 150 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, ALMIDON PREGELATINIZADQO 77
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.9 mg, AMARILLO OCASO LACA
ALUMINICA 100 mcg, LAURILSULFATO SODICO 5 mg, (ALCOHOL POLIVINILICO -
DIOXIDO DE TITANIO - PEG 3000 - TALCO) 14.9 mg. CELULOSA
MICROCRISTALINA C.S.P. 400 mag. |
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC ACLAR ALUMINIZADO / AL

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50 Y 60
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA VENTA AL PUBLICO Y 500, 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad He venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50
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Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA VENTA AL PUBLICO Y 500, 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO HOSPITALARIO.

Periodo de vida Gtil: 24 MESES.

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C

PROTEGER DE LA LUZ Y DE LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA. _
, Mg L")
O
DISPOSICION No°: br. GTTO A, GRENGHER
5 4 9 2 SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS Rf)TULd/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
Mgt
Dr. OT10 A, ORBINGHER

SUB INTERVENTOR
BINMLAT

DISPOSICION ANMAT N©
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Proyecto de Rétulo y Etiqueta
Industria Argentina Contenido: 10 Comprimides recubiertos
GASTRIVERAN PLUS
DOMPERIDONA 10 mg — RANITIDINA 150 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta
Lote - Vencimiento

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:
Domperidona 10 mg
Ranitidina (como clorhidrato) 150 mg

Excipientes: Almidén pregelatinizado, Alcohol polivinilico/dibxido de titanio/PEG
3000ftalco.. Laurilsulfato de sodio, Diéxido de silicio coloidal, Estearato de
magnesio, Amarilio ocaso, laca aluminica y Celulosa microcristalina.
Posologia: Ver prospecto adjunto.
TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE L.OS NINOS

Conservar a temperatura ambiente, entre 15 y 30° C. Proteger de la luz.
Especialidad Medicinat autarizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Direccion Técnica: Leonardo S. Fullone. Farmacéutico.
FINADIET S.A.C.LF.L
Hipdlito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel. (011) 4981-5444/5544
www finadiet.com.ar
NOTA: Este texto se repite en los envases con 15, 20, 30, 40, 50 y 60
comprimidos recubiertos. De Uso Hospitalario Exclusivo con 500 y 1000
comprimidos recubiertos
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Proyecto de Prospecto Interno
Industria Argentina
GASTRIVERAN PLUS
DOMPERIDONA 10 mg — RANITIDINA 150 mg
Comprimidos Recubiertos
. Venta Bajo Receta

COMPOSICION ' '
Cada comprimido contiene:
Domperidona 10 mg
Ranitidina (comoe clorhidrata) 150 mg
Exciplentes: Almidon pregelatinizado, Alcohol polivinilico/dioxido  de
titanio/PEG 3000Aalco, Laurilsulfato de sodio, Diéxido de silicio coloidal,
Estearato - de magnesio, Amarillo ocaso, laca aluminica y  Celulosa
microcristalina

Acclon Terapéutica
inhibidor de la secrecidn Acida géstrica, antiemético y proquinético.
Cédigo ATC: A02BAQZ/ AO3FAQS.

Indicaciones

Tratamiento a corto plazo de la Ulcera duodenal activa.
Tratamiento de mantenimiento, a bajas dosis, para los casos de ulcera
duodenal aguda cicatrizada.

Condiciones hipersecretoras patologicas (g). Sindrome de Zollinger - Ellison y
mastocitosis sistémica).

Tratamiento a corto plazo de la dlcera géastrica benigna en actividad.

Terapia de mantenimiento, a bajas dosis, para los pacientes con Ulcera gastrica
luego de la cicatrizacién. |
Reflujo gastroesofagico.

Esofagitis por reflujo diagnosticada endoscépicamente.
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Tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva cicatrizada.
Hernia hiatal.

Propiedades farmacolégicas

Accion farmacoléglca

Ranitidina;

Es un antagonista de los receptores H2 de la histamina de accién especifica y
rapida. Inhibe la secrecién, tanto la estimulada como la basal, de acido
gastrico, reduciendo el volumen y el contenido en acido y pepsina de la
secrecidn. Su efecto tiene una duracion relativamente prolongada, de manera
que una dosis tnica de 150 mg suprime eficazmente la secrecion de &cido
gasftrico durante doce horas. |

Domperidena:

Es un antagonista dopaminérgica con propiedades antieméticas. Domperidona
no atraviesa facilmente la barrera hematoencefdlica. Entre sus usuarios,
especiaimente adultos, son muy raros los efectos secundarios extrapiramidales
sin embargo, la domperidona estimula 1a secrecién de prolactina en la hipdfisis.
Sus efectds antieméticos se deben una combinacién de accidon periférica
(gastrocinética) y antagonismo de los receptores de la dopamina en la zona de
emision de los quimiorreceptores, que se encuentra fuera de la barrera
hematoencefalica en el 4rea postrema.

Estudios en animales, junto con las bajas concentraciones constatadas en el
cerebro, indican un efecto predominantermente periférico de la domperidona
sobre los réceptores dopaminérgicos.

Estudios en humanos han demostrado que la domperidona oral incrementa la
presidn del esfinter esofagico inferior, mejora la motilidad antroduodenal y
acelera el vaciamiento gastrico. No tiene efectos sobre la secrecion géastrica.

Fannacac_inética
Ranitidina
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Absorcién: La biodisponibilidad de la ranitidina por via oral es de alrededor del
50%. Las concentraciones plasmaticas méximas, generalmente entre 300-550
mg/ml, aparecen a las 2-3 horas tras la administracién de 150 mg. Las
concentraciones plasméticas de ranitidina son proporcionales hasta dosis de
300 mg por via oral inclusive.

Metabolismo; La ranitidina no se metaboliza completamente.

El metabolismo de la ranitidina es similar tanto si se administra por via oral
como por via intravenosa; aproximadamente el 6% de la dosis que se excreta
en ofina se halla en forma de éxido de nitrégeno, 2% come 6xido de azufre, 2%
en forma de desmetil-ranitidina y 1-2% come analogo del acido furoico.
Eliminacién: La eliminacién del farmaco es, fundamentalments, por secrecion
tubular. EI 60-70% de una dosis oral de 150 mg de ranitidina marcada con tritio
se excreta en orina y el 26% en heces. Un andlisis de orina de 24 horas mostré
que el 35% de la dosis correspondia a farmaco inalterado.

Caracteristicas en gripos especiales de pacientes: ,

Nifios (de 3 afios en adelante). los escasos datos farmacocinéticos han
mostrado que no hay diferencias significativas en la semivida (rango para nifios
de 3 afios en adelante: 1,7-2,2 h) y aclaramiento plasmatico (rango para nifios
de 3 afios en adelante; 9-22 mlimin/kg) entre nifios y adultos sanos gue
recibieron ranitidina por via oral, una vez que se hizo el ajuste por peso
corporal.

Domperidona

Absorcion: En ayunas, la domperidona se absorbe rédpidamente tras la
administracién por via oral, alcanzandc su méaxirma concentracién plasmatica a
los 30-60 minutos. La baja biodisponibilidad absoluta de la domperidona oral
(aproximadaments el 15 %) se debe a un amplio efecto metabdlico de primer
paso en la pared intestinal y el higado. Aunque su biodisponibilidad ?aféntaa
en personas normales al ingerirla después de la comida, los pacientés con

PAR R I
QNG T | TECNIGO
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domperidona disminuye con la administracidon previa concomitante de
cimetidina y bicarbonato de sodio. Cuando el fArmaco se toma por via oral
después de una comida, el tiempo de absorcion méxima se retrasa ligeramente
y el ABC (area bajo la curva) experimenta un leve aumento. ‘
Distribucién: La domperidona por via oral no parece acumularse o inducir su
propio metabolismo; la ¢oncentracion plasmaética maxima a los 80 minutos,
después de dos semanas de la administracién por via oral de 30 mg al dia, fue
de 21 ng/mi, casi la misma que los 18 ng/ml registrados tras la primera dosis.
La domperidona se une a proteinas plasmaticas en un 81-93%. Estudios de
distribucién en animales con el farmaco marcado isotdpicamente han mostrado
una amplia distribucién tisular, pero una baja concentracién cerebral. En ratas,
atraviesa la placenta en pequefas cantidades.

Metabolismo: La domperidona sufre un rapido y amplio metabolismo hepético
por hidroxilacién y N-dealquilacién,

Ensayos in vitro con inhibidores diagnésticos han reveladc que CYP3A4 es la
forma principal del citocromo P450 implicada en la N-dealquilacién de la
domperidona, mientras que CYP3M, CYP1A2 y CYPZ2E1 intervienen en la
hidroxilacién aromética de la domperidona. .

Eliminacién: La eliminacion urinaria y fecal representa el 31 y 88% de la dosis
oral, respectivamente. La proporcién del farmaco que se elimina inalterada es
pequefia (10% de la excrecion fecal y apfoximadamente 1 % de la excrecion
urinaria). La semivida plasmatica tras una sola dosis oral es de 7-9 horas en
sujetos sanos, pero estd aumentada en pacientes con insuficiencia renal grave.

Posologia y Modo de Administracién
La posologla serd establecida por el médico en funcién de la severidad del
proceso aftratar y la respuesta obtenida. Por lo tanto el siguiepte, esquema
posoldgico se indica sélo a moedo de orientacién:




FINADIET

Pensando en su Salud

Ulcera duodenal activa: la dosis recomendada es de un comprimido dos veces
por dia, por {a mafana después del desayuno y por la noche, antes de
acostarse.

Dosis de mantenimienfo de la Glcera duodenal cicatrizada: un comprimido por
la noche antes de acostarse.

Condiciones hipersacretoras patolégicas (Sindrome de Zollinger - Ellison). un
comprimido, dos veces por dia. Pueden administrarse hasta 6 gfdia en
pacientes con enfermedad severa.

Uicera gési‘rica benigna: un comprimido dos veces por dia.

Dosis de mantenimiento de le ticera géstrica cicatrizada: un comprimide por la
noche, antes de acostarse. ‘

Reflujo gastroesofagico: un comprimido dos veces por dia.

Esofagitis erosiva: un comprimido cuatro veces por dia.

Dosis de manten!mienté de fa esofagitis erosiva cicatrizada: un comprimido dos
veces por dia.

Contraindicaciones

Nifios menores de 12 afios de edad o con peso inferior a 35 k.
Hipersensibilidad a cualquiera de los principios activos o alguno de los
excipientes.

Ranitidina:

Pacientes con porfiria aguda.

Dompetidona:

Pacientes con tumor hipofisario secretor de pro lactina (pralactinoma).
Domperidona no debe usarse cuando la estimulacién de la mofilidad gastrica

pudiera ser peligrosa: en hemorragia gastrointestinal, obstruccion mecanica o
perforacion.

Advertencias y Precauciones
Ranitidina: LAB. FTin _§.C.LF.l.

DIt S L, TECNICO
» Pi.N. ];M 2
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Antes de comenzar el tratamiento en pacientes con llcera gastrica, debe
excluirse la posible existencia de un proceso maligno ya que el tratamiento con
ranitidina podria enmascarar los sintomas de carcinoma gastrico.

La ranitidina se excreta por via renal y, por eso, los niveles plasméticos del
farmaco se incrementan en pacientes con insuficiencia renal. La posologia
debe ajustarse en esta poblacién. Raramente se han comunicado casos
indicativos de que ranitidina puede causar ataques de porfiaria aguda. Por
consiguien'te, no se recomienda administrar ranitidina a pacientes con historia
de porfiaria aguda.

La experiencia clinica con ranitidina en nifios es muy limitada, por lo que Ia
conveniencia de emplearla debe ser evaluada, en cada caso concreto, frente a
la posibiidad de riesgos iatrogénicos imprevistos. En pacientes de edad
avanzada, personas con enfermedad pulmonar crénica, diabetes o
inmunocomprometidos, puede que exista un aumento del riesgo de desarrollar
neumonia adquirida en la comunidad. En un estudio epidemiolégico amplio se
ha demostrado un aumento del riesgo de desarrollar neumonia adquirida en la
comunidad en los pacientes que toman antagonistas de los receptores H2 solo
frente a aquellos que habfan finalizado el tratamiento, con un incremento de!
riesgo relativo ajustado observado del 1,82 (95% le, 1,26-2,64).

Domperidona:

Uso durante la lactancia:

La cantidad total de domperidona excretada en la leche materna se espera que
sea menor de 7 mcg por dia en los regimenes de dosificacion mayores
recomendados. Se desconoce si esto es perjudicial para el recién nacido. Por

lo tanto, no esta recomendado el consumo de domperidona para las madres
durante la lactancia.
Uso en trastomos hepéticos:

Dado que la domperidona se metaboliza de forma importante ¢
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Insuficiencia renal: . .
En pacientes con insuficiencia renal grave (creatinina sérica > 6 mg/100 ml, es
decir, » 0,6 mmol/l), la semivida de eliminacidn de la domperidona se
incrementd de 7,4 a 20,8 horas, pero log niveles plasmaticos permanecieron
mas bajos que en voluntarios sanos. Puesto que la parte del farmaco que se
elimina inalterada por via renal es muy pequefia, en casoc de una Unica
administracién no es probable que se requiera un ajuste de la dosis en
pacientes con insuficiencia renal. En cambio, en la administracién repetida, la
frecuencia de dosificacién debe reducirse a una o dos veces al dla, en funcién
de la gravedad del deterioro, y puede ser necesario disminuir la dosis. Por lo
tanto, los pacientes con tratamientos prolongados deben seguir revisiones de
forma regular.

Uso con inhibidores potentes CYP3A4:

Deberla evitarse la coadministracion con ketoconazo! oral, eritromicina y otros
inhibidores potentes del CYP3A4 gue prolongan el intervalo QTc {ver seccién
Interacciones medicamentosas).

Prolongacion del intervalo QT:

Los estudios electrofisioldgicos in vifro e in vivo han mostrado que en general
domperidona posee un leve potencial para prolongar el intervalo QT en
humanos. Los estudios in vitro en células aisladas que fueron sometidas a una
transfeccion con HERG y en miccitos aislados de cobayas, mostraron que el
indice de exposicién oscilaba entre 5 y 30 veces, tomando como base los
actuales valores inhibitorios IC50 a través de los canales idnicos IKr en
comparacion a las concentraciones plasmaticas libres en humanos después de
la administracién de una dosis diaria maxima (20 mg q.i.d.). Los méargenes de
exposicion para la prolongacion de la duracién del potencial de accién en
experimentos in vitro en 1tejidos aislados cardiacos, excedieron las
concentraciones plasmaticas libres en humanos para una dosis djaria maxima
{20 mg q.i:d.) 17 veces. Sin embargo, los margenes de seguri
in vifro modelos proarritmicos (modelo de cofa;

en estud_ios
doy prefundido
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Langéndorﬁ) y en modelos in vivo (perro, cobaya, conejos sensibilizados para
torsade de pointes) excedieron las concentraciones plasmaticas libres en
humanos para la dosis diaria maxima (20 mg q.i.d.) en mas de 17 veces. Las
concentraciones plasmaticas libres de domperidona pueden aumentar hasta 10
veces en presencia de inhibicion del metabolismo via CYP3A4.

Pediatrfa:

La seguridad y efectividad en nifios no ha sido bien establecida.

Interacciones medicamentosas

Ranitidina;

Puede afectar potencialmente la absorcién, metabolismo o eliminacidn renal de
otros farmacos.

La alteracién de las caracteristicas famacocinéticas puede requerir un ajuste
de la dosis de los medicamentos afectados o la interrupcién del tratamiento.
Las interacciones ocurren por distintos mecanismos entre los que se
encuentran: |

1) Inhibicién del sistema de las oxigenasas de funcién mixta, ligado al
citocromo P450:

La ranitidina a las dosis terapéuticas habituales no potencia la accion de
farmacos que son metabolizados por esta enzima tales como diazepam,
lidocaina, fenitoina, propranoclol y teofilina.

Se han comunicado casos de modificacién del tiempo de protrombina con
anticoagulantes cumarlnicos (por ejemplo warfarina). Debido a su estrecho
margen terapéutico, se recomienda una monitorizacién estrecha del aumento o
disminucién del tiempo de protrombina durante el tratamiento concomitante con
ranitidina.

2) Competencia por la secrecion a través del tdbulo renal:

Debido a'que ranitidina se elimina parcialmenta a través de ésiste_ma

cationico, puede afectar al aclaramiento de otros farmacos que s¢ eliminan por
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tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison) pueden disminuir la excrecion de
procainamida y N-acetilprocainamida, causando un aumento de los niveles
plasmaticos de estos farmacos.

3) Modificacion del pH géstrico:

La biodisponibilidad de algunos fArmacos puede verse afectada produciéndose
bien un aumento de la absorcién (por ejemplo; triazolam, midazolam, glipizida)
© bien una disminucién de la absorcion (por ejemplo: ketoconazol, atazanavir,
delaviridina, gefitinib).

No hay evidencia de inferaccion entre la ranitidina administrada por via oral y
amoxicilina y metronidazol. La administracion concomitante de dosis elevadas
(2 g) de sucralfato puede disminuir la absorcidn de ranitidina. Este efecto no
tiene lugar si la administracién de sucralfato se realiza 2 horas después de la
de ranitidina.

Aunque probablemente carece de significaciobn clinica, la absorcién de
ranitidina puede disminuir con la administracién concomitante en ayunas de
antiacidos con alta capacidad de neutralizacion (>100 mEg; por ejemplo, altas
dosis de hidroxido de aluminio o magnesio).

La absorcion de ketoconazol puede reducirse por la administracién de agentes
que reducen la secrecidn 4cida. Los antagonistas de los receptores H2 de la
histamina, tal como ranitidina, deben administrarse por lo menos 2 horas antes
del ketoconazol,

Domperidona:

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

Estudios individuales farmacocinéticos/farmacodindmicos in vive para evaluar
la interaccion con ketoconazol oral o con eritromicina oral en individyos sanos,
confirmaron que estos farmacos ejercian una potente iphibigion del
metabolismo de primer paso de la domperidona mediado por el
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Con la combinacidén de domperidona oral 10 mg administrada cuatro veces al
dia y ketoconazol 200 mg dos veces al dia, se vio durante el periodo de
observacién una prolangacién del QTc media de 9,8 ms, con cambios en los
puntos de tiempo individuales comprendidos en un intervalo de 1,2 a 17,5 ms.
Con la combinacién de domperidona 10 mg cuatro veces al dia y eritromicina
oral 500 mg tres veces al dia, se vic durante el periode de observacién que la
media del QTc se prolongd cerca de 9,9 ms, con cambios en los puntos de
tiempo individuales en un rango desde 1,6 a 14,3 ms.

Tanto la Cmax como el ABC de la domperidona en el periodo estacionario se
incrementaron aproximadamente en tres veces en cada uno de estos estudios
de interaccién. £En estos estudios cuando se administra domperidona en
monoterapia a dosis orales de 10 mg cuatro veces al dfa, da como rasultado un
aumento del QTc medio de 1,6 ms (estudio de ketoconazol) y 2,5 ms (estudio
de eritromicina), mientras que el ketoconazol administrado en monoterapia (200
mg dos veces al dia) y eritremicina administrado en monoterapia (500 mg tres
veces al dia) condujo a un incremento en el QTc de 3,8 v 4,9 ms,
respectivamente, durante el periodo de observacién.

Interferencias con pruebas de Jaboratorio

Ranitidina:

Prueba de secrecitn dcida gastrica: no debe administrarse ranitidina 24 horas
antes de la prueba.

Pruebas cutédneas con extractos de alérgenos: ranitidina puede disminuir la
respuesta de eritemal/edema por la inyeccidn subcutdnea de extractos

alergénicos vy, por consiguiente, no debe tomarse ranitidina en las 24 horas
anteriores a la prueba.

Prueba de proteinas en orina; puede producirse una reaccién falsamente

positiva con tiras reactivas durante el tratamiento con ranitidina, p r lo que se
. !

recomienda que las pruebas se realicen con acido sulfosalicflico,

10
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Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad

Ranitidina

Se han realizado exhaustivos estudios toxicolégicos de evaluacién de la
seguridad de la ranitidina, utilizando dosis muy superiores a las administradas
en el uso ciinico. Los resultados muestran que ia ranitidina carece de efectos
téxicos tras la administracién Gnica y repetida. En estudios de mutagenicidad y
oncogenicidad, carece de potencial genotdxice y oncogénico. La experiencia
clinica confirma la seguridad de la utilizacién del fArmaco. |
Efectos teratogénicos

Ranitidina;

En estudios de organogénesis, la ranitidina no causa efectos teratogénicos.

Los estudios de teratogénesis experimentales negativos no permiten sospechar
malformaciones en la especie humana.

Domperidona:

Se observaron efectos teratogénicos en ratas, a una dosis alta, dosis toxica
materna (mas de 40 veces la dosis humana recomendada). No se observé
teratogenicidad en ratones y conejos.

Embarazo ‘

Ne se dispone de suficientes estudios controlados en mujeres embarazadas,
por lo que se aconseja evitar la administracién de este medicamento durante el
embarazo.

Ranitidina:

l.os estudios de teratogénesis expsrimentales negativos no permiten sospechar
malformaciones en la espscie humana. No obstants, s6lo debe ser usado
durante el émbarazo si se considera esencial. ' :

La ranitidina atraviesa la barrera placentaria. Las dosis terapéuticas de
ranitidina administradas a pacientes obstétricas, durante el parto o cesérea, no
han mestrado ninglin efecto adverso sobre el mismo o sob
neonatal.

progreso
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Se recomienda evitar la administracidn durante el embarazo (especialmente en
los tres primeros meses) a menos que a juicio del médico se estime
imprescindible.

Domperidona:

Existen datos postcomercializacién limitados en mujeres embarazadas. Un
estudio en ratas ha mostrado toxicidad reproductiva a una dosis alta, dosis
téxica materna. Se desconoce el riesgo potencial en humanes. Por lo tanto,
domperidona debe ser Unicamente utilizado durante el embarazo cuando los
beneficios terapéuticos esperados lo justifiquen.

Lactancia

Ranitidina:

La ranitidina se excreta en la leche materna.

Domperidona:

El farmaco se elimina por la leche materna de ratas lactantes (principalmente
en forma de metabolitos: concentracién méxima de 40 y 800 ng/ml, tras la
administracion oral e intravenosa de 2,5 mg/kg, respeciivamente). En mujeres
que estan. amamantando las concentraciones de domperidona en la leche
materna son del 10% al 50% de las correspondientes concentraciones
plasmaticas y no se espera supere 10 ng/ml. La cantidad total de domperidona
excretada en la leche humana se espera sea menor de 7mcg por dia en los
regimenes de dosificacién mayores. Se desconoce si esto resulta perjudicial
para el recién nacido.

Se recomienda evitar la administracidn de este medicamento durante la
lactancia, a menos que a juicio del médico se estime imprescindible.

Reacciones Adversas
Ranitidina

Las siguientes reacciones adversas han sido obtenidas, a través/de
clinicos y de notificaciones espontaneas.

ensayos
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Las reacciones adversas se relacionan por sistema corporal, 6rgano Yy

frecuencia absoluta. Las frecuencias se definen como: 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) o Muy raras « 1/10.000), incluyendo nofificaciones

aisladas. '
Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad

dentro de cada intervalo de frecuencia.

Trasfornos de /a sangre y del sistema linfatico: Muy raras: leucopenia Y
trombocitopenia (normalmente reversibles). Agranulocitosis o pancitopenia y en

ocasiones acompanadas de hipoplasia o aplasia medular.

Trastomos del sistema inmunolégico: Raras: reéacciones de hipersensibilidad

{urticaria, edema angioneurbtico, fiebre, broncoespasmo, hipotensién y dolor
~ toracico). Muy raras: shock anafilactico.

Estas reacciones se han notificado tras la administracion de una sola dosis de

ranitidina.

Trastomos psiquidtricos: Muy raras: confusidn mental transitoria, depresion y

alucinaciones, especialmente en pacientes gravemenie enfermos y de edad

avanzada. _

Trastomos del sistema nervicso: Muy raras: cefalea {algunas veces grave),

marecs y trastornos de movimientos de tipo involuntario reversibles.

Trastornos oculares: Muy raras: visidn borrosa reversible, lo que indica un

cambio en |la acomodacion.

Trastomos vasculares: Muy raras: vasculitis.

Trastornos gastrointestinales: Muy raras: pancreatitis aguda, diarrea. Poco

frecuentes: dolor abdominal, estrefiimiento, nduseas (estos sintomas mejoran

generalmente con el tratamiento continuado).

Trastornos hepalobiliares: Raras: cambios transitorios y reversipleg de las
pruebas &e la funcion hepatica. Muy raras: hepatitis /(hep tocelular,

hepatocanalicular © mixta) acompafiada o no de ictericla §almente
1LAB. FIN ATHETL.5A.CILA
reversible, omnme 4 LONE
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Trastomos de la piel y del tefido subcutaneo: Raras: erupcién ("rash") cutanea.
Muy raras: eritema multiforme y alopecia.

Trastomos muscu!oesqueléticos y del tejido conjunt:vo Muy raras: sintomas
musculoesquelétlcos como artralgia y mialgia.

Trastornos renales y urinarios: Muy raras: nefritis intersticial aguda. Raras:
aumento de la creatinina plasmética (normaimente leve, que s¢ nomaliza
durante e! tratamiento continuado).

Trastornos del aparafo reproductor y de la mama: Muy raras: impotencia
reversible.. Sintomas y trastornos de la mama tales como -ginecomastia y
galactorrea.

Poblacitn pediatrica:

La seguridad de ranitidina se ha determinado en nifios de 0 & 16 afios con
enfermedades relacionadas con la acidez y fue por lo general bien tolerada,
con un perfil de reacciones adversas similar al de adultos. Los datos de
seguridad a largo plazo son limitados, en especial aquellos relacionados con el
desarrollo y crecimiento.

Domperidona

Las reacciones adversas estdn clasificadas por frecuencias, utilizando el
siguiente criterio: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco
frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras (>1/10.000, <111.000) y muy raras
«1/10.000), incluyendo casos aislados.

Trastornos del sistema inmune:; Muy raros: reacciones alérgicas incluyendo
anafilaxis, shock anafilactico, reaccidon anafilactica y angicedema.

Trastornos endocrinos: Raros: aumento de Jos niveles de prolactina.

Trastornos psiquidtricos: Muy raros: agitacion, nerviosismo.

Trastomnos del sisferma nervioso: Muy ' raros; efectos secundarios extra
piramidaleé. convulsion, somnolencia, cefalea.

Trastomos cardiacos: prolongacién del QTc (frecuencia no
raros: arritmias ventriculares.

14 N —




Pensando en su Salud

Trastomos gastrointestinales: Raros: trastornos gastrointestinales. Muy raros:
diarrea, wiambrés intestinales transitorios.

Trastomos- de! tejido subcutdneo y de la piel: Muy raros: urticaria, prurito, rash.
Trastornos de! sistema reproductive y de las mamas. Raros: galactorrea,
ginecomastia, amenorrea.

Exploraciones complementarias: Muy raros: pruebas de la funcidn hepatica
anormales. |

Dade que _la hipdfisis se encuentra fuera de la barrera hematoencefélica, la
domperidona puede dar origen a una elevacién de los niveles de protactina.
Esta hiperprolactinemia puéde producir, en casos raros, efectos secundarios
neurcendocrines, como galactorrea, ginecomastia y amenorrea,

Se han descrito muy raramente efectos secundarios extrapiramidales en neo
natos y lactantes y excepcionalmente en adultos. Tales efectos desaparecen
espontaneamente y completamente al interrumpir Ja medicacién. .
Se han notificado principalmente en nifios y lactantes, otros efectos
relacionados con el sistema nervigso central tales como convulsién, agitacion y
somnolencia, también muy raros.

Sobredosificacién : :

Ranitidina; ~
Sintomas y signos

La accion de ranitidina es muy especifica y no se esperan problemas concretos
tras una sobredosis con las formulaciones de ranitidina.

Tratamiento

Se procedera é un tratamiento sintomatico y de mantenimienio segiin
correspon&a.

Domperidona:

Sintomas /
La sobredosis se ha notificado principalmente en nifios y/ lattantes. lLos

g T T3S
15 L/




FINADIET

Pensando en su Salud

congiencia, convulsidn, desorientacion,  somnolencia y feacciones
extrapiramidales. |
Tratamiento
No hay un antidoto especifico para domperidona, pero en casc de scbredosis,
se recomienda lavado géstrico asi como 1a administracién de carbén activado.
Se recomienda la supervision médica cuidadosa y terapia de soporte.
Para controlar las reacciones extra piramidales pueden ser de utilidad los
farmacos anticolinérgicos, antiparkinsonianos,
Ante la eventualidad de una sobredosificacién concumir al Hospital més
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Nifios "Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-6666/2247
Hospital de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde" Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-6063
Hospital Nacional “A. Posadas" Tel.: (011) 4654-5648/ 4658-7777
Hospital de Pediatria "Sor Maria Ludovica™ Tel.: {0221) 451-5555
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios
Conservacién
Conservar a temperatura ambiente, entre 15 y 30° C. Proteger de la luz.
Presentaciones
Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos recubiertos.
De USO HOSPITALARIO: conteniendo 500 y 1000 comprimidos recubiertos.

Especialidad Medicina!l autorizada por Ministerio de Salud. Certificado N°
Direccidén.Técnica: Leonardo Fullone. Farmacéutico.

FINADIET S.A.C.LF.L

Hipdlito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TE (011} 4981-5444/5544/5644

www.finadiet.com.ar
Fecha de la Gltima revisién: ...... I.... |
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Proyecto Interno para Pacientes
Informacién para el Paclente: Consulte a su médico.
Industria Argentina ' Venta Bajo Receta
GASTRIVERAN PLUS
DOMPERIDONA 10 mg RANITIDINA 150 mg
Comprimidos Recubiertos
COMPOSICION -
Cada comprimido contiene:
Domperidona - 10 mg
Ranitidina (como clorhidrato) 150 mg
Excipientes: Almidén pregelatinizado, Alcohal polivinflico/didéxido  de
titanlo/PEG 3000Aalco, Laurilsulfato de sodio, Diéxido de silicio coloidal,
Estearato de magnesio, Amarillo ocaso, laca aluminica y  Celulosa
microcristalina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, conserve este prospecto porque contiene informacion importante
para usted, que puede fener que volver a leer.

LQué es GASTRIVERAN PLUS y para que se usa?
GASTRIVERAN PLUS esta indicado y se usa en:

- el tratamiento de las nduseas y los vomitos;

- ¢l alivio de los sintomas de pesadez de estémago después de comer,
malestar abdominal y regurgitacién del contenide del estémago;

- la prevencién y el tratamiento a carto plazo de la dicera duodenal activa y/o de
la tlcera gastrica benigna en actividad;

- @l tratamiento de mantenimiento (a bajas dosis) para los casos de Glcera
duodenal aguda y/o ulcera géstrica cicatrizada;

- condiciones hipersecretoras patoldgicas (ej. Sindrome de Zol
mastocitosis sistémica);

y- Ellison y

Hefaliy
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- reflujo. gastroesofagico; esofagitis por refluo  diagnosticada
endoscdpicamente; tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva
cicatrizada;

- hemia hiatal.

¢ Qué necesita saber antes de usar este medicamento?

NO tome éste medicamento si; :

- Es alérgico a domperidona, ranitidina o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento detallados (més amiba) en la
Composicidn, '

- Sufre un tumor (prolactinoma).

- Tiene dolor abdominal intenso o presencia de sangre en heces (heces
negras) o \}émitos con sangre.

- Tiene problemas de rifién y/o higado de moderado a grave.

- Nifios menores de 12 afios de edad o con peso inferior a 35 kg.

- Es paciente con porfiria aguda.

Tenga especial cuidado y consulte a su médico si:

Por contener ranitidina

- Si usted es mayor de 65 afics, ya que podria necesitar una dosis menor.

- Si padece cancer de estdmago, enfermedad pulmonar, diabetes, tiene
problemas del sistema inmune; ha padecido Ulceras de estémago
anteriormente y estd tomando medicamentos antiinflamatorios no esteroideos -
(AINEs).

Su médico debera descartar la presencia de una enfermedad tumoral, ya que |
la ranifidina puede aliviar los sintomas y enmascarar as/ el proceso tumoral.
Por contener domperidona

- Su uso puede estar asociado con un aumento del riesgo de alteracic '/‘es del
ritmo del corazdn o paro cardiaco. El riesgo puede ser mayor #h gquellos
pacientes mayores de 60 afios.

LAB. FINAD
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Embarazadas y Mujeres en periodo de lactancia
Si usted estd embarazada o0 estd amamantando, no debe tomar este
medicamento a menos que su médico considere que es esencial.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizando recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta porque pueden interactuar con
GASTRIVERAN PLUS.

Advertencia. los wmedicamentos mencionados a continuacidn pueden
conocerse por 6tro nombre, & menudc el nombre comercial, aqui sélo se
menciona la sustancia activa.

Estos medicamentos deben tomarse unas 2 horas después de tomar
GASTRIVERAN PLUS: Antiinflamatorios no estercideos (AINEs), lidocaina,
propranolol, procainamida o n-acetilprocainamida, diazepam, fenitoina,
warfarina, glipizida, - atazanavir o delaviridina, triazolam, gefitnib, antiacidos,
sucralfato.

Debidc a que GASTRIVERAN PLUS contiene domperidona, estos
medicamentos pueden reducir su efecto; bromuro de ipratropio, oxibutina.

No debe tomar GASTRIVERAN PLUS si toma ketoconazol por via oral
(medicamento para infacciones flngicas} o eritromicina por via oral (un
antibistico).

Se recomienda no consumir bebidas alcohdlicas mientras tome este
medicamento. Los efectos del consumo de bebidas alcohdlicas
medicamento pueden producir dolor de cabeza, mareo
posibilidad de aparicién de alucinaciones.
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USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su medico.

Puede seguir el siguiente esquema, a modo de orisntacién:

Para aduitos y nifios mayores de 12 arnos

- Si usted padece Ulcera duodenai activa y/o Ulcera géstrica benigna: la dosis
recomendada es de un comprimido dos veces por dia, por la mafiana después
del desayuno y por la noche antes de acostarse.

- 8i usted esta en tratamiento de mantenimiento de la ulcera ducdenal y/o
tlcera géstrica cicatrizada: un comprimido por la noche antes de acostarse.

- Si usted padece condiciones hipersecretoras paloldgicas (Sindrome de
Zollinger - Elfison): un comprimido, dos veces por dia.

- Si usted padece reflujo gastroesofdgico: un comprimido, dos veces por dia.

- Si usted padece esofagitis erosiva: un comprimido, cuatro veces por dia.

- Si usted esta en tratamiento de mantenimiento de la esofagitis erosiva
cicatrizada; un comprimido, dos veces por dia.

Si olvida tomar el medicamento.

Si usted se olvidd de tomar una dosis, tdmela tan pronto como pueda y a
continuacién siga con su pauta de administracién habitual.

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con el medicamento.

Su médico. le indicar4 la duraci6n de su tratamiento.

Si toma mas medicamento del que debiera.

No tome mas de lo que le aconseje su médico. Si usted toma accidentalmente
mas de la dosis prescrita debe concurrir al Hospital mas c¢ercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologla, lleve el envase y cuaiquier resto

de comprimidos con usted para que el personal médico pueda saber que ha
tomadoe exactamente.
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SOBREDOSIFICACION

Anle la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifies "Dr, Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-6666/2247

Hospital de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde" Tel.: (011) 4300-2116/ 4362-6063
Hospital Nacional “A. Posadas" Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777

Hospital de Pediatria "Sor Maria Ludovica" Tel.: (0221) 451-5555
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

MODO DE CONSERVACION
Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios.

Conservar este medicamento en su envase original.

A temperatura ambiente, entre 15 y 30° C. Proteger de la luz.

Este medicamentc debe usarse (Gnicamente hasta la fecha de vencimiento
indicada en el envase.

EFECTOS INDESEABLES

Como todos los medicamentos, este puede tener efectos adversos.
Estos efectos pueden incluir:

Efectos adversos serios

Consuite con su médico [nmediatamente si usted padece alguno de los
siguientes sintomas:

De una reaccion alérgica severa (casos aislados). - sintomas de shock
anafilactico: dificultad repentina para respirar, hablar o tragar, hinchazén de los
labios, cara y cuello, erupcidn cutdnea, urticaria, picazén, fiebre, dotor en el
pecho, dolor abdominal, mareo, desmayo.

Usted podrfa necesitar afencién médica urgente.

Contacte a su médico lo antes posible si sufre alguno de los
sintomas: - amarillamiento de la piel o blanco de los ojos, aumento

iguientes

reduccién

de eliminacién de orina, o trazas de sangre en la orina, a d‘olor en el
AL
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costado, fiebre, adormecimiento, dolor grave en el abdomen y espalda causado
por inflamacién del pancreas.

Otros efectos adversos

Por la presencia de ranitidina:

Efectos indeseables y reversibles: reacciones de hipersensibilidad (urticaria,
edema angioneurético, fiebre, broncoespasmo, hipotensién y dolor toracico),
confusién mental transitoria, depresién y alucinaciones, especialmente en
pacientes gravemente enfermos y de edad avanzada. Cefalea (algunas veces
grave), mareos y movimientos corporales de tipo involuntario. Visién borrosa.
Diarrea, dolor abdominal, estrefiimiento, nauseas. Ictericia {coloracion
amarillenta de la piel). Cambios transitorios y reversibles de las pruebas de la
funcién hepética. Hepatitis (hepatocelular, hepatocanalicular o mixta). Erupcion
("rash”) cutanea. Eritema multiforme y alopecia. Sintomas musculoesqueléticos
como artralgia y mialgia. Nefritis intersticial aguda. Aumento de la creatinina
plasmatica (normalmente leve, que se normaliza durante el tratamiento
continuado). Impotencia reversible. Sintomas y trastornos de la mama tales
como ginecomastia y ga'actorrea.

Por la presencia de domperidona:

Efectos indeseables y reversibles: Aumento de los niveles de prolactina.
Agitacién, nerviosismo. Efectos extrapiramidales (movimientos incontrclados),
convulsién, somnolencia, cefalea. Trastornos cardiacos: prolongacion del QTc
(frecuencia no conocida). Arritmias ventriculares. Trastornos gastrointestinales:
diarrea, calambres intestinales transitorios. Urticaria, prurito, rash. Galactorrea,
ginecomastia, amenorrea. Pruebas de la funcién hepética anormales.

Tales efectos desaparecen al interrumpir la medicacion. |
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Presentacjones
Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos recubiertos.
De USO HOSPITALARIO, conteniendo 500 y 1000 comprimidos recubiertos.

Especialidad Medicinal autorizada por Ministerio de Salud.
Certificado N°

Direccién Técnica: Leonardo Fullone. Farmacéutico.
FINADIET S,A.C.L.F.L

Hipdlito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE)

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°®: 1-0047-0000-009412-11-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5 ﬁ g ;2 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trdmite N° 1.2.1., por
FINADIET S.A.C.1.F.1., se autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: GASTRIVERAN PLUS

Nombre/s genérico/s: DOMPERIDONA + RANITIDINA CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: HIPOLITO YRIGOYEN 3769, CIUDAD DE BUENOS AIRES
(FINADIET S.A.CI.F.L.)

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: GASTRIVERAN PLUS.
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Clasificacion ATC: AO3FAO3 - AO2BAO2.

Indicacién/es autorizada/s: TR_ATAMIENTO A CORTO PLAZO DE {A ULCERA
DUODENAL ACTIVA TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO A BAJAS DOSIS PARA
LOS CASOS DE ULCERA DUODENAL AGUDA CICATRIZADA CONDICIONES
HIPERSECRETORIAS PATOLOGICAS (POR EJ SINDROME DE ZOLLINGER -
ELLISON Y MASTOCITOSIS SISTEMICA) TRATAMIENTO A CORTO PLAZO DE LA
ULCERA GASTRICA BENIGNA EN ACTIVIDAD TERAPIA DE MANTENIMIENTO A
BAJAS DOSIS PARA LOS PACIENTES CON ULCERA GASTRICA LUEGO DE LA
CICATRIZACION REFLUJO GASTROESOFAGICO ESOFAGITIS POR REFLUJO
DIAGNOSTICADA ENDOSCOPICAMENTE TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DE
LA ESOFAGITIS EROSIVA CICATRIZADA HERNIA HIATAL.

Concentracién/es: 10 mg DE DOMPERIDONA, 150 mg DE RANITIDINA
CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DOMPERIDONA 10 mg, RANITIDINA CLORHIDRATO 150 mg.
Excibiehtes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 77
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.9 mg, AMARILLO OCASO LACA
ALUMINICA 100 mcg, LAURILSULFATO SODICO 5 mg, (ALCOHOL POLIVINILICO -
DIOXIDO DE TITANIO - PEG 3000 - TALCO) 14.9 mg. CELULOSA
MICROCRISTALINA C.S.P. 400 mag.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.
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Envase/s Primario/s: BLISTER PVC ACLAR ALUMINIZADO / AL

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50 Y 60
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA VENTA AL PUBLICO Y 500, 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50
Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA VENTA AL PUBLICO Y 500, 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PARA USO HOSPITALARIO.

Periodo de vida atil: 24 MESES.

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C
PROTEGER DE LA LUZ Y DE LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Se extiende a FINADIET S.A.C.I.F.I. el Certificado N° 5724 6 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 3 0 AGQ 2013 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha impresa en el

mismo.
I, .
k]Mm ~
. -~ .
DISPOSICION (ANMAT) No: {5 4 9 or. OTTO A X RSINGHER
' 2 ANM.AT,
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