“2017 - A%0 DE LAS ENERGIAS mmss

i
DISPOSICION N 2 9 g

!

|

|
SUENOS ATRES: 3.0 HAR. 7017

|

|

|

|

! ll ’

l VISTO el Expediente N© 1—0047—0000—000324—17’—5 del Registro
l

|
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Allmentols y Tecnologia

l

|| l’Medica; y
|

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma| LABORATORIO

solicita la aprobacién de la informacién para el

DOMINGUEZ S.A.,
denominada NITRODOM /

la Especialidad Medicinal

paciente para
J\tracic’)n:

TRINITRATO DE GLICERILO, Forma farmacéutica yl‘ conce

CREMA, TRINITRATO DE GLICERILO 0,2%, aprobada p%)r Certificado N©

l

l

|

l

l

|

|

|

|

|

l

|

b ’

[l 50.099. |
ll tro de los
|
l
|
|
l
l

Que los proyectos presentados se encuadran den
Ley de Med:camentos’ 16.463,

Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13’
las modlfcacmnes y/o

alcances de las normativas vigentes,

Que los procedimientos para
| rectificaciones de los datos caracteristicos corresLondien es a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en lgs términos de la

e

|

1

ll

ll /{ L
| |

| .
l
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b!lecidos en la

|
;

lbisposicién ANMAT NO© 5755/96, se encuentran esta
J |
”’Disposicién ANMAT N° 6077/97. |
N |

| Que la Direccién de Evaluacidn y Registro de Mq;dicame tos ha
| _

'1
{Jlltomado la intervencion de su competencia. |
J

Que se actlua en virtud de las facultades conferidas| por el

|
! ,’
i| Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 dle Diciembre de

l

ﬂ 2015.
i
|
|
| Por ello:

|
|
|
lJ
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
l

{' MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

|

l
Ill DISPONE: |
l

| ARTICULO 1°, - Autorizase la informacion para el pai:iente presentada
|

l
',l para la Especialidad Medicinal denominada NITRODOM f/ TRINITRATO DE
|
(, GLICERILO, Forma farmacéutica y concentracién: CR,'EMA, TRINITRATO
|
DE GLICERILO 0,2%, aprobada por Certificado N° 50.099 y Disposicion

|
No 0471/02 propiedad de la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S5.A.,

cuyos textos constan de fojas 3 a 17.

ARTICULO 20, - Incorpdrese en el Anexo II de la Disposicion autorizante

e autorizada por las

ANMAT N© 0471/02 la informacién para el pacient

i'J'l « ? |
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fojas 3 a 7, de las aprobadas en el articulo 19, los que integraran el
1‘

,'ILL\nexo de la presente.
,IIIARTICULO 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
.'llmodificaciones el cual pasa a formar parte integrante fde la presente

o 50.099/ en los

u]ldisposicién y el que debera agregarse al Certificado N
| . |
| términos de la Disposicién ANMAT N°© 6077/97. f]

'lll ARTICULO 40, - Registrese; por mesa de entradas,l notifiguese al

’Ill interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada’l de la

"ll disposicidon conjuntamente con la informacién para el paciente y| Anexos,
girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Técniga a los|fines de

resente

l

adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.|
l

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-000324-17-5

| )
' DISPOSICIO o :
f T 2999

Jfs

Dr. ROBERTO LEDE

Subadmlnistrador Naciona
ANM. AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION!I'J-ZS

|
FEI Administrador Nacional de la Administracién ’,Nacioni de

l : |
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd

l
|mediante Disposicion Nozggg los efectos de J/su anexado en

l
f,el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal I\J'l0 50.099 vy de

|

‘lacuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., del
|

|

!
fl producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)
|
|

l
fl bajo:

!l Nombre comercial / Genérico/s: NITRODOM- / TRINITRATO DE
| |

i . .
GLICERILO, Forma farmacéutica y concentracion: CREMA, TRINITRATO

! DE GLICERILO 0,2%.-
| Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0471/02.
l
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-001769-00-4. |
|

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICEACION
HASTA LA FECHA | AUTORIZADA
Informacion para el|---=====-=mmmmmmmmmmmm - Informacion ' para el
paciente. paciente de ffs. 3 a 17,
corrdsponde | desglosar
defs.3a 7.-

al certificado de

l . .
{l El presente sdlo tiene valor probatorio anexado
l

Autorizacion antes mencionado.

A
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modiﬁcaci|ones del REM
clo de

[
a’ la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., Titular del Certifica

“Autorizacion N© 50.099 en la Ciudad de Buenos Aires, los

(;Ill'as ......... ,del mes de.3.0. AR, 2017

Expediente N° 1—0047-0000-000324—17—5

| ,
l[')ISPOSICION No 2 9 g 9 ]

Ifs

Or. ROBERYG Lgpg

Suhadmlnlstrador Naciona|!
AL N'MAT k
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J D § LABORATORIO

| DOMINGUEZ 5.A.
Avda. La Plata 2552 ~ Ciudad Autbnoma de Buenos Aires. Argentina. Tel: (54 11) 4921-1030 Fax (54 11) 4921-1332

INFOﬁMACION PARA EL PACIENTE

NITRODOM
T c 29

Crema

Via de administracion rectal

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

Cada 100 g de crema contiene: \
Principio activo: Trinitrato da glicerilo 0,20 g.

Excipientes: vaselina liquida. vaselina sélida. monoestearato de giicerilo.
aIcohPI estearilico, polietilenglicol-40-estearato, propilenglicol, sorbitol 70 %, l
metilparabeno, propilparabeno, edetato disddico, oxynex, agua desmineralizad

» | Lea atentamente las instrucciones de esta hoja de informacion antes de

comenzar a usar este medicamento y cada vez que usted renueve su receta

porque contiene informacion importante para usted. Puede haber nueva

informacion.

» Si usted tiene dudas, preguntele a su médico o farmacéutico. '

> . Este medicamento ha sido prescripto para usted para su problema médico

actual. No se lo entregue ni lo recomiende a otras personas porque puede ser

peligroso para ellos ain cuando tengan sintomas iguales a los suyos.

Si alguno de los efectos adversos que manifiesta es serio o si observa cualquier

efecto que no esté listado en este prospecto, por favor, comumqueselo asu

médico o farmacéutico.

» : No repita el tratamiento sin indicacién de su médico.

> | Esta informaci6n no reemplaza la conversacién con su médico sobre isu

condicion médica o su tratamiento.

> \ No use este medicamento después de la fecha de vencimiento mdicada en el
envase. La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se mdtca

» Guarde este folleto porque puede necesitar leerlo nuevamente.

» | Verifique que este medicamento corresponde exactamente al indicado por su
médico. !

» | Sepa qué medicamentos esta tomando. Tenga una lista de ellos para mostrarle
su médico y farmacéutico cuando usted necesite un medicamento nuevo o
"cuando es admitido a un hospital. También es una informacion |mpor{ante en
casos de emergencia.

% |Si usted esta embarazada o amamantando, consulte a su médico antes de tomar
cualquier medicamento. %

Y

v, .
—}'XNIDRA MONDO
a W acéulcu Diractore Thenica

we 290 TIAR :%5 054
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|

| |
QUE ES NITRODOM?
NITRODOM es una crema rectal que contiene como principio activo el trinitrato de
gliceriio. El trinitrato de glicerilo pertenece a un grupo de farmacos denominados nitratos
organicos.

PARA QUE SE UTILIZA? |

Este medicamento se utiliza para la cicatrizacion def tejido anal.

La crema ayudara a aliviar los sintomas dolorosos causados por las fisuras anales
crénicas. Una fisura anal es un desgarro de la piel que recubre el canal anal. La aplicacion
topicade trinitrato de glicerilo al canal anal reduce la presioén anal y aumenta el flujo .
sanguineo, lo que reduce |a sensacién de dolor. También se indica en caso de otras
enfern‘iledades anales benignas, como hemorroides externas trombosadas.
QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? |
No use NITRODOM: !
- sies lalérgico al trinitrato de glicerilo, a los nitratos organicos o a otros medicamentos
parecidos l

- si es alérgico a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (Ver
Formula) |

- Si tienle la tension arterial baja '

- si padece trastormos del corazén o de los vasos sanguineos

- si padece glaucoma (aumento de la presién dentro del ojo) de angulo cerrado.- si padece
migrafa o dolores de cabeza recurrentes

- si tiene la presidn intracraneal aumentada o la presion craneal alta (por ejemplo,
traumatismo craneoencefalico o hemorragia cerebral; o circulacion cerebral inadecuada
(bajo vc!)lumen de circulaciéon sanguinea en el cerebro) ‘ |
- si padece anemia (bajo contenido de hierro en la sangre). l

- Si esta embarazada o amamantando, porque no hay estudios controlados adecuados.

Tenga especial cuidado con NITRODOM: |

- si padece alguna enfermedad de! higado o de los rifiones

-sile vgn a administrar heparina (utilizada para controlar {os coagulos sanguineos) se
deberan vigilar los parametros de la sangre ya que puede ser necesario modificar |la dosis
de hepérina. Hable con su médico antes de interrumpir el tratamiento.

- si tiene también hemorroides y observa mas sangrado gue de costumbre, debers
interrumpir el tratamiento con NITRODOM y consuitar a su médico.

- si padéce dolores de cabeza graves, informe a su médico. El médico decidira si ustel:l

necesita una cantidad diferente de NITRODOM, o si es necesario interrumpir totalmenie el

tratamiento. |

- NITRODOM puede bajar la tension arterial. Al levantarse de una posicion acostada o
sentada, debera hacerlo despacio para evitar mareos. Es mas probable que baje la |
tension arterial si bebe alcohol durante el tratamiento con NITRODOM. Es conveniente
evitar el riesgo de disminucion de la presion arterial (hipotension) y taquicardia (veloc!idad
excesi\lia del ritmo de los latidos del corazdn}. |

- NITRODOM no es apropiado para nifios y adolescentes menores de 18 arios ya que ho
fue evaluado en pacientes de este grupo de edad. !

| SA RISMONDO
F
| armacéutica . Directrra Técnica

M.N, #!i' 12.720 . C.t. 2.585.954
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- Debe administrarse con precaucion a ancianos ya que son mas sensibles a los afectos
hipotensores de los nitratos. '

- Si empieza a sentir mareos o suefio o tiene la vision borrosa cuando empiece a utlllzar la
pomada, no conduzca ni opere con maquinaria hasta que estos efectos hayan
desaparecido. |

- Este medicamento contiene propilenglicol que puede causar irritaciéon cutanea. |

- En trabajadores industriales expuestos en forma prolongada a dosis supuestamente
elevadas de nitratos organicos se han registrado casos de tolerancia y dependencia
fisica. También se informaron casos de tolerancia durante ef tratamiento de la fisurd anal.

USO DE OTROS MEDICAMENTOS k
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso herbarios o los adquiridos sin receta médica. *
Algunos medicamentos pueden interactuar con los efectos del trinitrato de glicerilo:

- Medicamentos para el tratamiento de la disfuncion eréctil (impotencia mascufina) (citrato
de sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo). i

- Medicamentos para la angina o el dolor de pecho tales como trinitrato de glicerilo (NTG)
dinitrato de isosorbida, nitrito amilico o nitrito butilico.

-Medicamentos para |a tension arterial alta. ' l
- Diuréticos.

- Medicamentos para la depresion (antidepresivos triciclicos). ' \
- Acetilcisteina o alteplasa. \

- Histamina o norepinefrina.

- Tranquilizantes de uso frecuente.

- El uso de NITRODOM con dihidroergotamina (utilizada para tratar la mlgrana) puede
aumentar los efectos de la dlhedroergotamma y provocar una vasoconstriccion coronaria
(un estrechamiento de los vasos sanguineos del corazén) - El acido acetitsalicilico y los
antiinflamatorios no esteroides (determinados tipos de analgésicos) pueden disminuir el
efecto terapéutico de NITRODOM. , \

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO:

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medlcamento mdlcadaé por
su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmaceutico. - |
Aplicar en el canal anal inferior (anodermo) 2 veces por dia, durante por lo menos 43a 8
semanas. |

No sobrepase la dosis indicada. Lavese las manos después de cada utilizacién. |

En caso de recaidas que no remiten espontadneamente, se puede repetir nuevamente este
esquema posolagico antes de recurrir a procedimientos quirirgicos. |

Si no se alivia el dolor después de usar NITRODOM, debera consultar nuevamente coh su
médico para descartar otra causa del dolor. 'I

Si olvidé aplicar una dosis de NITRODOM, no se aplique una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas. Aplique la proxima dosis a la hora de costumbre. Si tieng
cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico. |

QUE EFECTOS SECUNDARIOS PODRIA PROVOCAR ESTE MEDICAMENTO \
Al igual que todos los medicamentos, NITRODOM puede producir efectos adversos
aungue no todas las personas los sufran.

dn s SMORDO
Farmacéutica - Direclora Técnica
M.N.N" 12720 - G0 12,565,954
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Las reaccmnes adversas al trinitrato de glicerilo generalmente dependen de la dosis.
Indtque a su médico si padece cualquiera de las siguientes circunstancias:
Reacciones muy frecuentes (ocurren en al menos 1 de cada 10 pacientes) \

*» |Dolores de cabeza, que pueden llegar a ser graves. Si empieza a sufrir un dolor de
cabeza como efecto secundario, limpiese cualquier resto de pomada. Si los dolores
lde cabeza llegan a ser molestos, consulte a su médico si debe interrumpir el uso
idel medicamento. 1

Reacciones frecuentes (ocurren en al menos 1 de cada 100 pacientes}

. Vertlgo mareo al ponerse de pie, aturdimiento, visiéon borrosa y cansancro

¢« Nauseas
Reaccipnes poco frecuentes {(ocurren en al menos 1 de cada 1.000 pacientes) 1

» Diarrea, malestar anal, vomitos, hemorragia rectal, trastorno rectal 1

« Reacciones alérgicas en la piel (potencialmente graves). Si experimenta aiguna
reaccion alérgica en la piel, suspenda el uso de la pomada y consulte a un
médico de inmediato. J‘

. Iﬁ?eaccvon anafilactoide (reaccion alérgica, potencialmente mortal con hlnchazo 1 de
la cara, labios, lengua o garganta, dificultad para respirar, falta de aire o lipotimia.)
Si experimenta alguno de estos sintomas, suspenda el uso de la pomada
concurra a un médico de inmediato | '
Quemazon o picor en el canal anal
Ritmo cardiaco rapido o palpitaciones _
Dolor de pecho (angina) |
Golpes de calor | \
Metahemogloblnemla (presencia de giobulos rojos no funcionales que provoca una
disminucién del contenido de oxigeno en la sangre)

Efectos adversos de frecuencia no conocida {la frecuencia no puede estimarse a l
partlr de los datos disponibles)

. Aturdlmlento desmayos | l

« -Tension arterial baja ! l

. -Irritacién sarpullido o dolor en ta zona de aplicacién | l

Pueden pToducwse otros efectos secundarios que no figuren en esta hoja de |nformaC|ork
Comuniquele a su médico si nota aigun efecto secundario que lo moleste, que se agravé ¢}
que no delsaparece | l

QUE HACER SI USO UNA SOBREDOSIS | |

Si usa mas NITRODOM del que debiera, es posible que sienta mareos o aturdimiento.
También puede sentir ritmo cardiaco rapido o palpitaciones. Si experlmenta estos
sintomas, Ilmple el exceso y hable de inmediato con su médico o farmacéutico. l
Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cetcano o l
comunicarse con los Centros de Toxicologia: \ l
- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4062-6666/2247. .

- Hosplta!A Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777. ' ll

COMO ALMACENAR O DESECHAR ESTE MEDICAMENTO |
- Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entre 15°C - 30°C.

- Cerrar el envase hermetlcamente mmed:atamente despues de cada uso.

oy ' ma Thsnioe
C | 12.568. 284
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|
l
- Deseche todos los medicamentos vencidos o que ya no necesite.
MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOSs l 1
| , | |
. PRESENTACION l 1
Envaselconteniendo un pomo con 15 g de crema. | 1
| |

|
- Ante cualqwer inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la flcha que
esta en'la pagina Web de la ANMAT:

http://wivw.anmat.gov.arfarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a AN MAT reschnde
0800-333-1234. ', \

| l
|
li LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. |
l i l
Avda. La Plata 2552. Buenos Aires - Republica Argentln 4
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Elaboracién y Acondicionamiento primario: Coronet Mendez 440.Wilde. Provincia de
Buenos Alres

| |
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 50.099. \

Acondrcuonamlento secundario: Avda La Plata 2552, CABA; Coronel Mendez 440 Wilde.
Provincia (l:le Buenos Aires (Alternativo).

l
|
| |
| | |
| | l
| Fecha de dltima revision: ot
| | |
| | l
| | |
| | |
| l

l

| l

| | o

| | | l

l

l o

v 1 Famicha: Oscos Tk ‘l |

l

. l

|

‘ |
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