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Disposición

Número: D1-2019-297l-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRJES
. I

VIernes 29 de Marzo de 2019

Referencia: EX-20l8-46613222-APN-DGA#ANMAT ------- ..----------t
VISTO el EX-2018-46613222-APN-DGA#ANMAT del RegIstro de la Administración Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONS,AlBILIDAD
LIMITADA solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos para la EJpecialidad
Medicinal denominada DRAMAMINE / DIMENHIDRINATO, Forma fam1atéutica y
concentración: COMPRIMIDOS y SOLUCIÓN / 50 mg, 250 mg - lOO mI; aprbbada por
Certificado N° 15.902. j
Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativa. vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96. I
Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su
competencia. 1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus
~&~M. I
~cl~: I

, , I

EL ADMINISTRADOR NACIQNAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°, - Autorizase a la firma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD
LIMITADA propietaria de la Especialidad Medicinal denominada DRAMAMINE /
DIMENHIDRINATO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS Y SOrlUCIÓN /

I50 mg, 250 mg - 100 mI; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 11'-2019-
10134720-APN -DERM#ANMAT.



. . I!

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestación correspondiente. en el Certificado N° 15.902, .uando el
mismo se presente acompañado de la presente Disposición. ,1'

ARTICULO 3°. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e infomlacióp para el
paciente. Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. uumplido,
archívcse.
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DigltB1Jys1gned by SELLOSO Waldo HOI!lOO
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Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdminislrodor
Administruci6n Nacional dc Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica
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PROYECTODEPROSPECTO

DRAMAMINE
D1MENH1DRINATO
Comprimidos

Venta Bajo Receta
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Industria Argentina

COMPOSICiÓN:
Cada comprimido contiene;
DitTienhidrinato
Lactosa hidratada
Avicel PH 102
Ac:Di.SoI.
Aerosil200
Estearato de magnesio
Tartrazina L.A.

50.,00 mg
122,00 mg
.9,90 mg
15,75mg
1,00 mg
1,00 mg
O,35mg

ACCIÓNTERAPÉUTICA: _
Antiemético, antlnauseoso, antlvertigfnoso, aritidneroslco.

,

INDICACIONES:
Prevención y tratamiento de la dnetosis y del vértigo.' Tratamiento' sintomático de náuseas y
vértigO causados por enfelinedad de Méniere y Otros trastornos laberínticos.

PROPIEDADESFARMACOLÓGICAS:
Farmacodinam!a:
El dimenhidrinato es un fámnaco antihistaminico (antagOniSta competitivo de los receptores
H1) que presenta propiedades antieméticas, antivertlginosas y anticlnetósicas cuyo mecanismo
de acción no es totalmente conocido. Este mecanismo. puede estar relacionado con sus
aCCiones anticolinérgicas centrales, las coales disminuyen la estlmulación vestibular y
deprimen la función laberíntica. En el efecto antiemético también puede estar involucrada la
acdón sobre la zona quimiorrecejltora gatillo del centro del vómito.
FartTiacodnéttca:
El dlmenhidrinato tiene buena absorción luego de su administración oral, alcanza sus
concentradones plasmáticas máximas en 1 a 3 horas y su biodispanibilidad absoluta es del
orden del 80% y más. Sufre metabalizadón hejlática (aproximadamente el 50% del
dimenhldrinato eS rápidamente metabolirado).
La excreción urinaria del dimenhidrinato y sus' metabolltos es del. 50 - 75% Y el resto es
eliminado por bilis y las heces. La vida media del ditTienhidrinato oscila entre 4 - 6 horas.

POSOLOGfAYMODODEADMiNISTRACiÓN:
1) Comprimidos

a. Adultos y niños mayores de'12 años: La dosis usual por via oral es de 50 a 100 ros, tres
o cuatro veces por dia, sin eXCeder lOS400.mg diarios (dosis máxima).

~
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b. Niños de 6 a 12 años: 25. 50 mg (1/2 -1comprimldo.l cada 6 a 8 horas, sin exceder los
150mg/dia (dosismáxima),

Para la prevención de la cinetosis, la primera dosis debe administrarse 30 minutos
(preferiblemente 1 a 2 horas) antes de iniciar el viaje.
, Recordar que los ancianos pueden ser más sensibles a los efectos de la dosis usual de los
adultos (ver Advertencias y Reaccionesadversas),

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensiblidad al principio activo, cualqUier componente de la fórmula u otros
anlihlstamínicos.
Deterioro de la función hepática,
Debe considerarse la ecuación riesgo / beneficio cuando existen alguno de los siguientes
problemas:

Obstrucción al flujo de orina con o sin hipertrofia prostática y/o predispoSición a la
retención urinaria.
Glaucomade ánguloestrecho,
Embarazo y/o lactancia (aunque los estudios Clínicos en pacientes embarazadás no
demostraron que el dimenhidrinato aumenta el riesgo de anomalías fetales, éste, al
igual que cualquier droga, debería usarse en el embarazo sólo si los beneficios son
mayores que los riesgos, Dadóque se excretan pequeñascantidades de dimenhidrinato
en la leche matema, en madres que amamantan los beneficios del tratamiento deben
ser tenidos en cuenta frente a las reaccionesadversaspotenciales).
Menoresde 6 añosde edád.

ADVERTENCIAS:
1) El uso de dimenhidrinato puede impedir el diagnóstico de apendicitis y oscurecer

signosde sobredosisde otras drogas (ver Precauciones).
2) El uso concomitante de diménhidrinato y antibióticos potencialmente ototóxlcos

puede enmascarar los síntomasde ototox'lcidad de estos últimos (ver Precauciones),
3) Como la droga puede producir somnolencia debe advertirse a los pacientes a fin de

que eviten conducir automóviles o máquinaspeligrosas, Este fenómeno se acentúa por
el usode bebidas alcohólicas o de medicamentos que contienen alcohoL

4) Los pacientes ancianos son más sensibles a los antihistamínicos por lo que debe
tenerse mayor cuidado en el uso de dimenhidrinato de esta franja etaria (ver
Reaccionesadversas),

5) No exceder las dosis recomendadas.
6) Comprimidos: este medicamento contiene tanratina.

PRECAUCIONES:
1) Debe tenerse cuidado cuando se administra. dlmenhidrinato junto con ciertos

antibióticos que puedán causar ototoxicidad (por ejemplo, aminoglucÓSldos)ya que
pueden enmascararse los sintomas otot6xicos pUdiéndose liegar a un estado
irreversible,

2) El dimenhldrlnato, por su acción antiemética puede impedir el diagnóstico de
condiciones tales como la apendicitis y oscurecer signosde toxicidad de sobredosisde
otras drogas, Además, puede disminuir la respuesta emética a la apomorfina en el
tratamiento de un envenenamiento,

Veronlca P8\d&Sillunk
Co- 'Dir«Un T«.niaI--
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3) El alcohol u otros depresores del SNCusados concomltantemente con dlmenhldlinato
pueden pOtenciar los efectos depresores de estas medicaciones o del antlhlstaminico.
Además. el uso concurrente de maprotlllna o antidepresivos tlidclicos con
dimenhidrinato puede resultar en una potenciación de los efectos anticolinérglcos.

4) El uso concomitante de inhlbidoréS de la monoamlnooxidasa (IMAO)y dimenhidrinato
puede intensificar los efectos depresores del SNCyanticollnérgicos.

5) Por prudencia, se recomienda no utiliZár este medicamento en pacientes con asma.
6) Debe ser utilizado con prudencia en los indlvlduos añosos con gran sensibilidad a la

hipotensión ortostática, vértigos y sedación, Gon constipación crónica (riesgo de íleo
paralitico), o con hipertrofia prostática, así como en pacientes con insUficiencia
hepátiCa o renal severa (riesgo de acumulación).

7) Consulte a su médico antes de tomar dimenhldrfnato s1 sUfre de pOrfirfa o condiciones
médicas que pueden afectar la movllidadgastrolntestlnal o el vaciamiento vesical.

8) Es adecuado usar dimenhidrlnato solo durante un breve periodo de tiempo; si los
síntomas persisten consulte a su médico.

INTERACCIONESMEDICAMENTOSAS
Alcohol: aumenta la depresión a nivel central.
.Otros depresores del Sistema NervioSo Central, comoantidepresivOs sedantes, barbitúricos,
benzodiazepinas, c1onidina, hipnóticOS, delivados de la morfina (analgésicos y antitusivos),
metadona, neurolépticos, ansiolitlcos: aumenta la depresión a nivel central. .
Atropina y otras sustancias atropínicas (antldepresivos imipramínlcos, antiparfdnsonlanos,
antlcolinérgicos, antiespasmódicos atropinlcos, disoplramlda, neurolépticos fenotiazínícos):
pueden prodUéi~ mayores efectos adversos atropínicos, como retención urinaria, constIpación y
sequedad de boca.

FERTlUDADEMBARAZOY LACTANCIA
No hay disponibles estudiOS clínicos adecuados y biim controlados en pacientes en estado de
embarazo.
Si se encuentra en estado de enibarazao en periodo de lactancia debe consultar a su médico
antes de usar dimenhidrinato.

CARCINOGtNESIS,MUTAGtNESISy DETERIORÓDELAFERTILIDAD
El dlmenhidrinato es una sal delivada de .la difenhidramlna y el 8'ctb,oteofilina. Existen datos
limitados disponibles en la literatura abierta sobre el dimenhidrinato. Por lo tanto, se han
considerado adicionalmente los datos de seguridad no clíniCOS para difenhidramina y 8.
cloroteofilina.

Resumen
No se identificaron datos preclínicos que sugirieran hallazgos adversos que serian relevantes
para los humanos.

ToxicoloQfa general
Dlmenhidrinato
La dosis oral aguda (LO",)para dlmenhidrfnato ieportadafue de Z03 mg/kg (en ratones por vía
oral), 90 mg/kg (en ratones por vía intravenosa), 1320 mg/Kg (en ratas por vía oral) y 200
mg/kg (en ratas por vía .intravenosa)

LlD_Ar!l-CDSv3.0:.22NOv2017_v1 :(k'...-
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No hay datos disponibles sobre toxicidad en dosis repetldas pata dimenhidrlnato.

Oifenhldramina
En estudios agudos a crónicos realizados en animales por vía oral, se Informaron efectos
adversos mlnimos sin amblas macroscópicos o histopatológlcos en los tejidos.
La difenhidramina fue tolerada por perros en dosis de 25 mg/kg, dlvídidas en dos dosis diarias
(se administró a los perros desde los 18 días hasta los 6 meses, por medio de la comida)

8.cloroteoflllna
No hay datos disponibles reportados en la literatura publicada.

Toxicologla Genética
Dlmenhldrinato
Se considera al dlmenhldrinato no.mutagénico en los ensayos AMf5.

Carclnogenlcldad .
Oimenhldrinato
No hay datos disponibles reportados eh la literatura publicada.

Dlfenhldramlna
Se informó que el clorhidrato de difenhidramina no es carclnogenico en ratas y ratones.

8-cloroteofilfna
No hay datos disponibles reportados en la literatura publicada.

Teratogenicldad
Se Informó que el dlmenhldrinato no es teratogénlco en ratas y .coneJos cuando se administra
por vía oral

Fertilidad
Dfmenhidrinato
No hay datos disponibles reportados en la literatura publicada.

Dffenhidramlna
No hay datos disponibles reportados en la literatura publicada.

8.cloroteofilina
No hay datos disponibles reportados en la literatura pObllada.

REACCIONES ADVERSAS:
Somnolencia (algunos pacientes pueden experimentar somnolencia, especialmente con dosis
altas; frecuentemente este efecto no es Indeseable en algunos de los cuadros para los cuales se
India la droga).
Confusión; somnolencia; vértigo; sequedad de boa; nariZ .0 garganta y retención urinaria
ocurren frecuentemente en ancianos.

Página 4Q1e<tj73
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Constipación, tr'astomos de. la acomodación, midriaSis, palpitaciones; riesgo de retención
urinaria,
HIpotensIónortostátlca.
Trastornos del eqU1l1brio,'Vértigo, deterioro de la memoria o de la concentr'ación, más frecuentes
en ancianos.
Reacciones par'adojales (pesadillas, excitación inUSual, nerviosismo, Inquietud o irritabilidad)
ocurren más frecuentemente en niños y ancianos.
Incoordlnación motora, temblor .

. Efectos hematológlcos: leucopenia, neutropenia, tnornbocitopenla, anemIa hemolítica.
Reacciones de hipersensibilidad: eritema,. eaema, púrpur'a, urticaria (eventualmente gigante),
angioedema.
Efectos Visuales:Deterioro visual, visiÓnborrosa.
Efectos psiquiátricos: Alucinaciones,
Otr'as reacciones adVersas menos frecuentes o raras Incluyen: reacciones paradojales,
fotosensibilidad, zumbidos en oídos; erupciones, molestias o dolor de estómago.

S08REDOSiFICACI6N:
Los síntomas de sobredosis incluyen coma, percepcIón delirante, dependencIa; mareo, ánimo
eufórico, incoherencia, perdida de la concienCia, midriasis; nauseas, nerviosismo, vómitos,
trastornos del lenguaje/disartria, somnolencia acentuada, vértigos y síntomas anticolinérgicos
(torpeza o inestabilidad, .enrojecimiento de la cara; respiración entrecortada o alteraciones en
larespir'ación, etc.).
La sobredosis .masiva puede producir convulsiones, .alucinaciones, agitación, taquicardia, etc.
No hay antídoto específico y el tratamiento es Sintomático y de soporte consistente en la
Inducción de la emesis (precaución de la posible aspiractón) o lavado gástrico para disminuir la
absorción, También ..se usan catárticos salinos para aumentar la eliminación. A lo que se debe
agregar el tratamiento de los sintomas especificos (por ej. oxígeno y fluidos intravenosos,
respIración asistida, etc.). .

Ante la eventualidad de una sobredoSiflc:acióñ, concurrir al HOspital más cercanO o
comunicarse con los Centros de Toxicología: .
Hospital de Pediatría llicardo Gutlérrez: (011) 4962-6666 / 2247
HoSplalA. Posadas: (011) 4654'6648/ 4658-7m

CONSERVACI6N:
Conservar en lugar fresco y seco, a temperatura no superior a 25'C,

PRESENTACI6N:
Envases contenIendo 12y 24 comprimIdos.

MANTENERFUERADELALCANCEDELOSNlIloS
No utilizar despUés de la fecha de vencimiento.

Especialidad MedIcInalautorizada .por el MhilsteriodeSalud. Certificado No 15,902

Pflzer S.R.L.
CarlosBerg 3669, Ciudad Autónoma de BuenosAires,Argentina.

LLD_Ar~CriSv3.0_22Nov2017_vI V\_ ....
~~~

lF.201p.4<ln4928.APN.D~JoI!lMl\. T

Página S lddl673



.,Ptoyecto"de Prospectó
OIlAMAMINE, ComprimIdos
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Pi\ra mayorihformad6n.réSpécto ál prodUctb,'GoffiuriicarsealteléfóhO: 4788.7000.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019-10134720-APN-DERM#ANMAT
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CIUDAD DE BUENOS AIR!'S
Martes 19 de Febrero de 2619

Referencia: EX-2018-46613222- Prospecto Dramamine.
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Galeno Rojas
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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