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Disposicién
Ntimero: DI-2019-2917-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Marzo de 2019

Referencia: EX-2018-41998228-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-41998228-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FINADIET S.A.C.LF.L, solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
REGULANE CB / LOPERAMIDA CLORHIDRATO Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS
BLANDAS, LOPERAMIDA CLORHIDRATO 2 mg; aprobada por Certificado N° 34.950.

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 Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia 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 FINADIET S.A.C.LLF.L,, propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada REGULANE CB / LOPERAMIDA CLORHIDRATO Forma farmacéutica y concentracion:
CAPSULAS BLANDAS, LOPERAMIDA CLORHIDRATO 2 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante
en el documento IF-2019-02968364-APN-DERM#ANMAT; ¢ informacion para el pacicnte obrante en el
documento IF-2019-02968515-APN-DERM#ANMAT.



ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 34.950, cuando el mismo
se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para el paciente. Girese ala
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Proyecto de Prospecto Interno
Industria Argentina
REGULANE CB
LOPERAMIDA HCI 2 mg
Capsulas blandas
Via oral

Venta Bajo Receta
Férmula
Cada capsula blanda contiene: Loperamida clorhidrato: 2 mg.
Excipientes. Polietilenglicol 406, Propilenglicol, Povidona, Gelatina, Polisorbato 80, Azul Brillante,

Agua purificada, ¢s.

Accion Terapéutica

Antidiarreico. Cédigo ATC: AO7DAO3.

Indicaciones

Tratamiento sintomético de diarrea aguda inespecifica y diarrea cronica asociada con
enfermedad intestinal inflamatoria. |
Loperamida también esté indicada para reducir el volumen de descarga por ileostomia.

REGULANE CB no estd indicado en nifios menores de 12 afos.

Accion Farmacolégica

Loperamida inhibe la actividad peristaltica intestinal por efecto directo sobre los musculos
circulares y longitudinales de la pared intestinal.

Prolonga el tiempo del transito intestinal. Esto reduce el volumen diario de materia fecal,
aumenta la viscosidad y la densidad y disminuye la pérdida de agua y electrolitos. No se ha

observado alteracion de la flora intestinal.
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Farmacocinética

La loperamida se absorbe escasamente por el tracto gastrointestinal.

Las concentraciones plasmaticas son bajas (2ng/ml luego de la administracion de 2 mg).

El pico de concentracion plasmatica se alcanza en 5 horas luego de la administracion de una
capsula y de 2,5 horas luego de la ingesta de la solucidn. La loperamida se metaboliza
principalmente por el higado y su vida media es de 10 a 15 hs.

Su eliminacion es esencialmente por las heces.

Posologia - Modo de administracion

(1 capsula = 2 mg)

Diarrea aguda

La dosis inicial recomendada es de 4 mg (2 capsulas) sequida por 2 mg (1 capsula) luege de
cada deposicion liquida.

Dosis maxima: 16 mg/dia

Diarrea cronica
La dosis promedio sera de 4 a 8 mg/dia (2 2 4 capsulas) y puede continuarse por mas de 10
dias. Si con una dosis maxima de 16 m/dia no mejora l2 sintomatologia de la diarrea luego de

10 dias, es improbable que pueda controlarse con mas dias de tratamiento.

Contraindicaciones

e Hipersensibilidad a alguno de los componentes del producto.

e Colitis hemorragicas agudas

« Colitis pseudomembranosa asociada al tratamiento con antibidticos de amplio espectro.
» Pacientes en quienes debe evitarse la constipacion.

e REGULANE CB no esta indicado en nifios menores de 12 afios.

FINADIET S.A.C...

IF-2010-02688364-APN-DERNENMNMWAT
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Advertencias

» REGULANE CB no debe ser usada en diarreas agudas con sangre en materia fecal y fiebre
y en aquellas diarreas ocurridas bajo tratamiento antibiotico de amplio espectre.

e [l tratamiento con loperamida debe suspenderse en caso de producirse constipacion o
distensién abdominal durante su uso.

e En caso de insuficiencia hepética, debe realizarse el control enzimatico correspondiente.

e No debe ingerirse méas dosis que las indicadas por el médico.

e Se han notificado acontecimientos cardiacos, cOmo prolongacién del intervalo QT y
torsades de pointes, asociados a sobredosis. Algunos €asos tuvieron un desenlace mortal
(ver Sobredosificacién). Los pacientes no deben superar la dosis recomendada ni la
duracion recomendada del tratamiento.

e No usar loperamida sin indicacion médica.

Precauciones

e En pacientes que presentan colitis ulcerativa o pseudomembranosa por el uso de
antibiéticos, los agentes como la Loperamida que inhibe la motilidad intestinal pueden
ocasionar megalocon toxico.

« Debe mantenerse una buena hidratacion del paciente y dieta adecuada, principalmente en

ancianos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Se ha informado que en pacientes en tratamiento con loperamida, se ha producido cansancio,

mareo y somnolencia. Si se viera afectado, no conduzca 0 maneje maquinas.

Interacciones medicamentosas

La administracién concomitante de loperamida (dosis Gnica de 16 mg) con quiniding ©
ritonavir, ambos inhibidores de la glicoproteina P, incrementa en 2 o 3 veces los niveles
plasmaticos de loperamida.

L

Disgo hae‘wrmen"-

MN, 14085
Diractor Téonico
FINADIET BASFG
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£l uso simultaneo con analgésicos opidceos puede aumentar el riesgo de estrefiimiento grave y
la depresidn de SNC.

La loperamida puede empeorar o prolongar la diarrea producida por antibioticos de amplio
espectro.

Interaccion e influencia sobre las pruebas de laboratorio

No se han descripto.

Carcinogésis — Mutagénesis trastornos de la fertilidad

Los estudios experimentales han demostrado ausencia de efectos de este tipo en animales.

Embarazo — Efectos Teratogenicos

Aunque los estudios experimentales en animales no demostraron efectos teratogénicos a dosis
habituales se deberia evitar su uso durante el primer trimestre del embarazo o bien evaluar el
riesgo beneficio de su uso ya que no existen trabajos bien controlados en humanos.

Lactancia: Su administracién en este periodo debe realizarse con precaucion.

Reacciones Adversas

Reacciones de hipersensibilidad con rash dérmico, erupciones cutaneas, cefalea, mareo y
somnolencia y decaimiento.

Aparato gastrointestinal: ocasionalmente dolor abdominal, distension, nauseas y vomitos,
constipacion, sequedad bucal.

Rara vez megacolon 10xico.

Los sintomas gastrointestinales pueden confundirse con los propios de la enfermedad.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se
invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del

Sistena Nacional de Farmacovigilancia al siguiente link:

.~

-

Diego i‘%auﬁezmanr
IF-201 9-03938?‘@%{2&@?£MNMT
FINADIET RAC.LE
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http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicacio nes_ne'rfappticationsffvg_eventos_adversos_nuevo/index.

html

Sobredosificacion

En caso de sobredosis puede ocurrir fleo paralitico y depresion del SNC.

£l tratamiento orientativo consiste en administrar carbon activado rapidamente después de la
ingesta. Si ocurren vomitos se debe repetir lentamente el carbon disuelto para favorecer su
retencion.

Si el vomito no ocurre se puede recurrir al lavado géstrico y administrar carbon por sonda
nasogastrica. '

En caso de depresion del SNC se puede administrar naloxone y monitorear los signos vitales.
Debido a su escasa eliminacion por orin, la diuresis forzada no resulta efectiva.

Se han observado acontecimientos cardiacos, tales como prolongacion del intervalo QT y
torsades de pointes, otras arritmias ventriculares graves, paro cardiaco y sincope en pacientes
que ingirieron scbredosis de loperamida HCl (Ver Advertencias). Se han notificado también
casos mortales.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir a/ hospital mas cercane 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) 4654-6648/ 4658-77717

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica” Tel.: (0221) 451-5555

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Conservacion

Conservar en lugar seco, a temperatura inferior a 25°C.

kﬂ
Diego F. Sabberirni.

M.N. 14D€E5
Diractor Taenico
FINADIETSACLEL
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Presentaciones
Envases con 10 y 20 capsulas blandas.

Envases de Uso Hospitalario Exclusivo: 250, S00 y 1000 capsulas blandas.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 34.950

Director Técnico: Diego F. Saubermann. Farmaceutico.

Fecha de (ltima revisidn: ... /... /...

FINADIET SACILEL

Hipolito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel.: (011) 4981-5444/5544

www finadiet.com.ar

';)iegc}autef;ﬁ?
M.N. 14060

Olroctor Totiet
FINADIET SALCLT
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Proyecto de Informacion para el Paciente

REGULANE CB
LOPERAMIDA HCI 2 mg
Cépsulas blandas
Via oral

Venta Bajo Receta

Férmula:
Cada capsula contiene: Loperamida clorhidrato 2 mg
Excipientes. Polietileng'[icol 400, Propilenglicol, Povidona, Agua Purificada, Gelatina, Polisorbato

80, Agua purificada, Azul Brillante, c.s.

GENERALIDADES

Lea este instructivo detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

Conserve este prospecto, ya que podria volver a necesitarlo.

Si de la lectura surgiera alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe ofrecerlo a otras personas aunque
presenten los mismos sintomas, ya que puede resultar perjudicial.

Si considera que ha comenzado a sufrir alguno de los efectos adversos que se detallan mas

adelante o alguno no mencionado en este prospecto, informe 2 su médico y/o farmacéutico.

;QUE ES REGULANE CB Y PARA QUE SE UTILIZA?

Es un antidiarreico que reduce los movimientos y secreciones intestinales, lo que praduce una
disminucion de las deposfcic;nes liquidas. Regulane CB se utiliza para el tratamiento sintomatico
de la diarrea aguda inespecifica en adultos y nifios mayores de 12 afios.

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

No tome REGULANE CB si usted padece:

Diego F. Sabbermans

1F-2018-62688505- APREDERRFNNMAT

FINADIET SAC.LY.

pdgina 4449150




1F-2019-63688505-APN-DERMANNMAT

pagina 29150



@
FINADIET"

- Hipersensibilidad a alguno de los componentes del producto;

- Colitis hemorragicas agudas,

- Colitis pseudomembranosa asociada al tratamiento con antibioticos de amplio espectro.

- Diarreas agudas con sangre en materia fecal y fiebre, o diarreas ocurridas bajo
tratamiento con determinados antibi6ticos que su médico pedra informarle.

- Tampoco tome REGULANE CB si usted debe evitar la constipacion.

. USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO
(1 capsula = 2 mQg)

Diarrea aguda :
La dosis inicial recomendada es de 4 mg (2 capsulas) seguida por 2 mg (1 capsula) luego de
cada deposicion liquida.

Dosis méaxima: 16 mg/dia

REGULANE CB no estéa indicado en nifios menores de 12 afios.

Diarrea cronica

La dosis promedio sera de 4 a 8 mg/dia (2 a 4 cdpsulas) y puede continuarse por mas de 10
dias. Si con una dosis maxima de 16 m/dia no mejora la sintomatologia de la diarrea luego de
10 dias, es improbable que pueda controlarse con mas dias de tratamiento.

SIGA EXACTAMENTE LAS INSTRUCCIONES DE ADMINISTRACION DE REGULANE CB
[NDICADAS POR SU MEDICO.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS
La utilizacion de REGULANE CB puede provocar reacciones de hipersensibilidad con rash

dérmico, erupciones cutaneas, cefaleas, dolor de cabeza, somnolenciay decaimiento.

Diegm.rm ann

IF-2018-02668505-APN: DERRHNNMAT
FINADIET S.ACLE
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Aparato gastrointestinal: ocasionalmente dolcr abdominal, distension, nauseas y vOmitos,
constipacion, sequedad bucal.
Rara vez megacolon toxico.
Los sintomas gastrointestinales pueden confundirse con los propics de la enfermedad.
Procure atencion médica si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas:
- Desmayos;
- Palpitaciones o ritmo cardiaco irregular;

- Pérdida del conocimiento.

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL MEDICAMENTO

- Debe mantenerse bien hidratado tomando mucho liquido y seguir la dieta que su médicc le
indique, principalmente en ancianos.

- En caso de producirse constipacion o distension abdominal durante su uso, suspenda el
tratamiento.

- Informe a su médico si padece insuficiencia hepatica.

- No ingiera mas dosis que la indicada por su médico. Tomar mas de lo indicado puede
ocasionar graves problemas en el ritmo cardiaco.

- No ingiera este medicamento sin indicacidn médica.

- REGULANE CB puede producir cansancio, mareo y somnolencia. Si se viera afectado, no

conduzca O maneje maquinas.

Uso de otros medicamentos
Como REGULANE CB puede afectar o verse afectado por otros medicamentos, por favor
informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente cualquier

otro medicamento, principalmente quinidina, ritonavir, analgésicos opiaceos o antibioticos.

Diego\r-i&hbemu:

M.N. 14065
Diractor Tacnico
FINADIETS ACLEL

1F-2018-02688505-APN-DERNMENNMAT
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Embarazo y lactancia
Consulte a su médico si usted estd embarazada, si cree que podria estarlo, si tiene intencion de
quedar embarazada o si esta amamantando, ya que en estos Casos es necesario un estricto

control médico.

Nifios

Esta forma farmacéutica (capsulas) no es adecuada para menores de 12 afos.

SOBREDOSIFICACION

Cuando se toman dosis mucho més altas que las indicadas por su médico pueden aparecer
sintomas, c.omo la alteracion del ritmo cardiaco. Estos sintomas pueden tener consecuencias
serias y potencialmente mortales. '

Si toma mas cantidad de REGULANE (B de la indicada, acérquese al hospital mas cercano ©
comuniquese a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 46962-2247 / 6666

Hospital A. Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente, entre 15y 30°C.

Presentaciones
Envases con 10y 20 cépsulas blandas.

Envases de Uso Hospitalario Exclusivo: 250, 500 y 1000 capsulas blandas.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

-
Diego ;?smrmann

M.N. 14065
IF-2018-02083505- AL REARRMAT
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Certificado N° 34.950

Direccién Técnica: Diego F. Saubermann. Farmacéutico.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente 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

FINADIET SA.CLFL

Hipdlito Yrigoyen 3769/71, (C1208ABE)

Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Tel. (011) 4981-5444/5544

www.finadiet. com.ar

Fecha de Ultima revision: ..... /

\[

Diego .%'uaem: a0y

M.N. 14055
Diroctor Técnic
FINADIET s ACLE
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