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BUENOS AIRES, 2 3 MAY0 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001647-17-8 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que bor las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
CASASCO S.A.L.C., solicita la aprobacion de informacién para el paciente
para la Especialidad Medicinal denominada ERCANOL / PRUCALOPRIDA,
Forma farmacéutica y concentraciéon: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
PRUCALOPRIDA 1 mg (como prucaloprida succinato 1,321 mg) - 2 mg
(como prucaloprida succinato 2,642 mg); aprobada por Certificado N©
57.878.

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 por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptd el
SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el

tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
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ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del
Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA’'S) de
origen sintético y semisintético, otorgdndose certificados firmados
digitalmente.
Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

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

ARTICULO 10, - Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C,,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada ERCANOL /
PRUCALOPRIDA, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, PRUCALOPRIDA 1 mg (como prucaloprida succinato 1,321
mg) - 2 mg (como prucaloprida succinato 2,642 mg) la nueva
informacion para el paciente de fojas 60 a 74, corresponde desglosar de

fojas 60 a 64.
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ARTICULO 2°. - Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica, el Certificado actualizado N° 57.878 consignando lo autorizado
por el articulo precedente, cancelandose la version anterior.
ARTICULO 39. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion

Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-001647-17-8 -

DISPOSICION No 5
546 7

IXfs

Or. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nacional
AN M. A.T.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
-CONSULTE A SU MEDICO- 5 4
ERCANOL ,
PRUCALOPRIDA 1 mg (Como Prucaloprida Succinato)
PRUCALOPRIDA 2 mg (Como Prucaloprida Succinato)

4

Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar ERCANOL y cada
vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacién. Esta informacion no
reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmulas
Cada Comprimido Recubierto de 1 mg contiene: Prucaloprida 1,0 mg (como

Prucaloprida Succinato); Excipientes: Povidona K 30 5,000 mg; Celulosa
Microcristalina 44,929 mg; Manitol 28,000 mg; Fosfato Tricdlcico 14,000 mg;
Croscarmelosa Sédica 5,000 mg; Estearato de Magnesio 1,750 mg; Cubierta:
Hidroxipropilmetilcelulosa E15 0,919 mg; Polietilenglicol 6000 0,419 mg; Biéxido de
Titanio 0,772 mg; Talco 0,738 mg; Povidona K 30 0,152 mg

Cada Comprimido Recubierto de 2 mg contiene: Prucaloprida 2,0 mg (como
Prucaloprida Succinato); Excipientes: Povidona K 30 10,000 mg; Celulosa
Microcristalina 89,858 mg; Manitol 56,000 mg; Fosfato Tricalcico 28,000 mg;
Croscarmelosa Soédica 10,000 mg; Estearato de Magnesio 3,500 mg; Cubierta:
Hidroxipropilmetilcelulosa E15 1,824 mg; Polietilenglicol 6000 0,838 mg; Bidxido de
Titanio 1,536 mg; Taico 1,476 mg; Povidona K 30 0,304 mg; Oxido de Hierro Rojo
0,022 mg

2Qué es ERCANOL y para qué se usa?
ERCANOL pertenece a un grupo de medicamentos que potencian la motilidad
intestinal (procinéticos gastrointestinales).
Actua sobre la pared muscular del intestino, ayudando a restaurar el funcionamiento
normal del mismo. ER;}WNOL se utiliza para el tratamiento del estrefiimiento crénico

en mujeres en las qug los|laxantes np funcionan del todo. PSASCO SAIC

LABORATORIOP CASA ’ 1C.
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ERCANOL no se ha estudiado suficientemente en estas poblaciones.

Antes de usar ERCANOL

No use ERCANOL si

- Si es alérgico a prucaloprida o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento;

- si esta en didlisis por insuficiencia renal,

- si padece perforacion de la pared u obstruccion intestinal, si padece
inflamacién grave del tracto intestinal, como por ejemplo enfermedad de Crohn, colitis
ulcerosa 0 megarrecto/megacolon toxico.

Tenga especial cuidado con ERCANOL

Consulte a su médico antes de empezar a tomar ERCANOL

Tenga especial cuidado con ERCANOL

- si padece enfermedad renal grave,

- si padece enfermedad del higado grave, i

- si esta actualmente bajo supervision médica debido a un problema médico
grave como enfermedad pulmonar o cardiaca, cancer o SIDA.

Si usted padece diarrea importante, es posible que la pildora anticonceptiva no
funcione de forma correcta por lo que se recomienda utilizar un método anticonceptivo
adicional.

Lea las instrucciones del prospecto de la pildora anticonceptiva que esté tomando

Toma simultanea de otros medicamentos
Informe a su médico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia
No se recomienda utilizar ERCANOL durante el embarazo.

- Si estd embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su
médico.

- Utilice un método anticonceptivo efectivo mientras toma ERCANOL para evitar
el embarazo.

- Si se queda embaré

dda durante el tratamiento con ERCANOL, consuite a su

médico.

FARMACEUTICO

CO-DIRECTOR TECNICO
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Durante la lactancia, la prucaloprida puede pasar a la leche materna. No se
recomienda la lactancia durante el tratamiento con ERCANOL. Consulte a su médico
sobre este asunto.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Uso apropiado del medicamento ERCANOL

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas
por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Tome
ERCANOL cada dia durante el tiempo indicado por su médico.

Es posible que su médico desee volver a evaluar su estado y el beneficio de seguir
con el tratamiento una vez transcurridas las primeras 4 semanas y posteriormente a
intervalos regulares.

La dosis recomendada de ERCANOL en la mayoria de los pacientes es de un
comprimido de 2 mg una vez al dia.

Si usted tiene mas de 65 afos o tiene una enfermedad de higado grave, la dosis inicial
es de un comprimido de 1 mg una vez al dia si lo considera necesario.

Su médico también podra recomendar una dosis inferior de un comprimido de 1 mg al
dia si usted padece enfermedad renal grave.

No obtendra mejores resultados tomando dosis superiores a las recomendadas.
ERCANOL solo debe utilizarse en mujeres adultas y no debe usarse en niilos o
adolescentes menores de 18 afos.

Si interrumpe el tratamiento con ERCANOL

Si interrumpe el tratamiento con ERCANOL, es posible que vuelva a padecer
estrefimiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico
o farmacéutico.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos

Es improbable que ERCANOL afecte a su capacidad para conducir o usar maquinas.
No obstante, ERCANOL puede ocasionar algunas veces mareos y cansancio,
especialmente el primer dia del tratamiento, lo cual puede tener un efecto sobre la
capacidad para conducir y usar maquinas.

Toma conjunta de ERCANGQL con alimentos y bebidas
ERCANOL puede administrarse con o sin alimentos y bebidas i O SAIC
dia.
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Se olvidé de tomar ERCANOL
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Simplemente tome la
siguiente dosis a la hora habitual.

Efectos indeseables (adversos)

Al igual que todos los medicamentos, ERCANOL puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Los efectos adversos ocurren
fundamentalmente al inicio del tratamiento y suelen desaparecer al cabo de unos dias
continuando el tratamiento.

Los siguientes efectos adversos se han comunicado con mucha frecuencia (pueden
afectar a méas de 1 de cada 10 personas): dolor de cabeza, ganas de vomitar, diarrea y
dolor abdominal.

Los siguientes efectos adversos se han comunicado con frecuencia (pueden afectar
hasta 1 de cada 10 personas): mareos, vomitos, alteracion en la digestion (dispepsia),
sangrado rectal, flatulencia, ruidos intestinales anormales, aumento en la frecuencia de
la miccién (polaquiuria), cansancio.

Asimismo se han observado los siguientes efectos adversos poco frecuentes (pueden
afectar hasta 1 de cada 100 personas): pérdida de apetito, temblores, palpitaciones,
fiebre y malestar general. Consulte a su médico en caso de que ocurran palpitaciones.

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

2Cémo conservar ERCANOL?
- Conservar en lugar seco a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacién
Envases con 10, 30, 60, 100 y 500 comprimidos recubiertos, siendo los dos ultimos
para Uso Hospitalario Exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de ERCANOL de las que debiera
Es importante que tome la dosis prescrita por su médico. Si usted ha tomado mas
ERCANOL del que debiera, es posible que tenga diarrea, dolor de cabeza y/o
nauseas. En caso de diarrg, asegurese de beber suficiente agua.

En caso de sobredosis, cp’ht cte inmediatamente con su médico o 10S JASASCO SAIC

FARMACEUTICO
Z0-DIRECTYOR TECNICO
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Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT

http://anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234”

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 57.878

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

CO-DIRECTOR TECNICO
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