
"2013 ~Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e I~stitutos

A.N.M.A.T.
DISPOSICION N'

BUENOS AIRES,

6519

Z 8 OCT 1013

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-002464-13-4 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NOVA ARGENTIA S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será

elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado

para su consumo público en el mercado interno de un país integrante del Anexo 1

del Decreto NO150/92 (T.O. Decreto NO177/93).

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley NO 16463 Y

los Decretos Nros. 9763/64, 1890/92, 150/92 (T.O. Decreto N° 177/93), y

normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Artículo 30 del Decreto

NO150/92 (T.O. Decreto NO 177/93).
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) emitió los

informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas para la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

Que asimismo, de acuerdo con 10informado, el establecimiento que

realizará la elaboración y el encargado de efectuar el control de calidad de la

especialidad medicinal en cuestión, demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta

Administración 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 inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;
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A.N.M.A.T.

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especiaiidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial AR-I055 y

nombre!s genérico!s PRUCALOPRIDE, la que será elaborada en la República

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1. por NOVA

ARGENTIA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo!s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de [a misma.

ARTICULO 3°.- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 5°.- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya
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inscripción se autoriza por" la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artícuio 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11,Y III. Gírese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-002464-13-4

DISPOSICIÓN NO:

t
~.

6519

~
Dr. C~RLOS CHIALE
AdmlnJstr.dor NacIonal

A ..N.M.A.T,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICiÓN ANMAT NO:

Nombre comercial: AR-1055

Nombre/s genérico/s: PRUCALOPRIDE

Industria: ARGENTINA.

6519

Lugar/es de elaboración: ROEMMERS SALC.F. (JOSE RODO 6424, CIUDAD

AUTONOMA DE BUENOS AIRES Y ALVARO BARROS 1113, LUIS GUILLÓN,

PARTIDO DE ESTEBAN ECHEVERRÍA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: AR-1055 1.

Clasificación ATC: A03AE04

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO

SINTOMATICO DEL ESTREÑIMIENTO CRONICO EN MUJERES EN LAS CUALES LOS

LAXANTES NO PROPORCIONAN UN ALIVIO ADECUADO.

Concentración/es: 1.00 mg de PRUCALOPRIDE (COMO PRUCALOPRIDE
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: PRUCALOPRIDE (COMO PRUCALOPRIDE SUCCINATO) 1.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.00 mg, DIOXIDO DE TITANIO 2.36

mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4.92 mg, TRIACETINA 0.72 mg, DIOXIDO

DE SILICIO COLOIDAL 2.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 143.01 mg,

CROSPOVIDONA 4.00 mg, CELULOSA POLVO 47.67 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 60 Y

100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 36 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C.

CONSERVAR EN LUGAR SECO.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: AR-1055 2.

Clasificación ATC: A03AE04.
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Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO

SINTOMATICO DEL ESTREÑIMIENTO CRONICO EN MUJERES EN LAS CUALES LOS

LAXANTES NO PROPORCIONAN UN ALIVIO ADECUADO.

Concentración/es: 2.00 mg de PRUCALOPRIDE (COMO PRUCALOPRIDE

SUCCINATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: PRUCALOPRIDE (COMO PRUCALOPRIDE SUCCINATO) 2.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.00 mg, DIOXIDO DE TITANIO 2.331

mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4.858 mg, TRIACETINA 0.711 mg,

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 141.99 mg,

OXIDO DE HIERRO ROJO 0.14 mg, CROSPOVIDONA 4.00 mg, CELULOSA POLVO

47.33 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 60 Y

100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 30 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C.

CONSERVAR EN LUGAR SECO.
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Condición de expendio: BAJO RECETA.

t
DISPOSICIÓN N°: 6519

Dr. CARLOS CHIAlE
Admlnlatr.dor NacIonal

A ..N.A1.A.'1'.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT N° 6 5 19

1#
Dr CARLOS CHIALE
...•clmlnlslr.dor Nacional

A,N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICAOO

Expediente NO: 1-0047-0000-002464-13-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

~ Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1.,

por NOVA ARGENTIA S.A., se autorizó la inscripción en ei Registro de

Especialidades Medicinaies (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: AR-IOSS

Nombre/s genérico/s: PRUCALOPRIDE

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: ROEMMERSS.A.I.C.F. (JOSE ROOO 6424, CIUDAD

AUTONOMA DE BUENOS AIRES Y ALVARO BARROS 1113, LUIS GUILLÓN,

PARTIDODE ESTEBANECHEVERRÍA,PROVINCIA DE BUENOSAIRES).

Los siguientes. datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOSRECUBIERTOS.

Nombre Comercial: AR-1055 1.
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Clasificación ATC: A03AE04

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO

SINTOMATICO DEL ESTREÑIMIENTO CRONICO EN MUJERES EN LAS CUALES LOS

LAXANTES NO PROPORCIONAN UN ALIVIO ADECUADO.

Concentración/es: 1.00 mg de PRUCALOPRIDE (COMO PRUCALOPRIDE

SUCCINATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: PRUCALOPRIDE (COMO PRUCALOPRIDE SUCCINATO) 1.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.00 mg, DIOXIDO DE TITANIO 2.36

mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4.92 mg, TRIACETINA 0.72 mg, D10XIDO

DE SILICIO COLOIDAL 2.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 143.01 mg,

CROSPOVIDONA 4.00 mg, CELULOSA POLVO 47.67 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 60 Y

100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 36 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 300C.

CONSERVAR EN LUGAR SECO.
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Condición de expendio: BAJORECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: AR-1055 2.

Clasificación ATC: A03AE04.

Indicación(es autorizada(s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO

SINTOMATICO DEL ESTREÑIMIENTOCRONICO EN MUJERESEN LAS CUALESLOS

LAXANTESNO PROPORCIONANUN ALIVIO ADECUADO.

Concentración(es: 2.00 mg de PRUCALOPRIDE (COMO PRUCALOPRIOE

SUCCINATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico(s: PRUCALOPRIDE(COMO PRUCALOPRIDESUCCINATO) 2.00 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.00 mg, DIOXIDO DE TITANIO 2.331

mg, HIOROXIPROPILMETILCELULOSA 4.858 mg, TRIACETINA 0.711 mg,

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 141.99 mg,

OXIDO DE HIERRO ROJO0.14 mg, CROSPOVIDONA4.00 mg, CELULOSAPOLVO

47.33 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL.

Envase(s Primario(s: BLISTER DEAL/AL

Presentación: ENVASESCONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 60 Y

100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útii: 30 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 300C.

CONSERVAR EN LUGAR SECO.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

___ días del mes de

Se extiende a NOVA ARGENTIA S.A. el Certificado NO_1_5_7_2_6_5__ .,en la
lB Dn l013_______ deCiudad de Buenos Arres, a los

___ ,' siendo su vigencia por cinco (S) años a partir de la fecha impresa en el

mismo.

r
DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 6519

/,
Dr. CARLOS CHIALE
AdMlnlstr.dor Nsclonal

A.N.M.A.T.
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A Argentia 1>5t9 ........... ,.-~ .

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10

comprimidos recubiertos.

AR-10551
PRUCALOPRIDE

Comprimidos recubiertos
Vía oral

VENTA BAJO RECETA

Fómul.:

Cada comprimido recubierto contiene: Prucalopride (como Pruca/opride Succinato) 1,00 rng.
Excipientes: Lactosa monohidrato 143,01 mg; Celulosa polvo 47,67 mg; Crospovidona 4,00
rng; Estearato de magnesio 2,00" mg: Di6xido de silicio' c910idal 2,00 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 4,92 mg; Di6xjdo de titanio 2,36 mg; Triacetina 0,72 mg.

Posología: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30.C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N':
Diredora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Capilal Federal '110 Álvaro Bonro. 1113-
B183BCMG-Luis Guillón - Peia. de Buenos Aires

NOVA ARGENTIA SA
Ca~os Calvo 2756 - C1230AA T- CABA

Información a profesionales y usuarios Ol 5296-9360
Wo/NII. argentis. com.sr

0.30,

,

Fecha de Vencimiento;

NOTA: Este mismo proyecto e rótulo se utiliza • para los envases

00,'00 ~ ••••, •• _~,
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INDUSTRIA ARGENTINA

651'1

CONTENIDO: Envases conteniendo 10

comprimidos recubiertos.

AR-10552
PRUCALOPRIDE

Comprimidos recubiertos
Via oral

VENTA BAJO RECETA

Fórmula:
Cada comprimido recubierto contiene: Prucalopride (como Pruca/opn"cJeSuccinato) 2,00 mg,
Excipientes: Lactosa monohidrato 141,99 mg; Celulosa polvo 47,33 mg; Óxido de hierro rojo
0,14 mg; Crospovidona 4,00 mg; Estearato de magnesio 2,00 mg; Dióxido de silicio coloidal
2,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 4,858 mg; Dióxido de titanio 2,331 mg; Triacetina 0,711
mg.

Posología: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30"C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodó 6424- C1440AKJ - Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113-
B1838CMC-luis Guillón - Pcia. de Buenos Aires

NOVA ARGENTIA SA
Carlos Calvo 2756 - C1230AA T- CABA

Información a profesionales y usuarios Q:l 5296~9360
WNW.argentia,com,ar

Fecha de Vencimiento:

NOTA: Este mismo proyecto de r
60 y 100 comprimidos recubiertos\.

ara [os envases ca te odo 1 ,20, 30,

(
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

AR-1055
PRUCALOPRIDE

Comprimidos recubiertos
Vía oral

FÓRMULAS

AR-10551

Cada comprimido recubierto contiene: Prucalopride (como Prucafopride Succinato) 1,00 mg.
Excipientes: Lactosa monohidrato 143,01 mg; Celulosa polvo 47,67 mg; Crospovidona 4,00
mg; Estearato de magnesio 2,00 mg; Dióxido de silicio coloidal 2,00 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 4,92 mg; Dióxido de titanio 2,36 mg; Triacetina 0,72 mg.

I

AR-10552

Cada comprimido recubierto contiene: Prucalopride (como Procalopride Succinato) 2,00 mg.
Excipientes: Lactosa monohidrato 141.99 mg; Celulosa polvo 47,33 mg; Óxido de hierro rojo
0,14 mg; Crospovidona 4,00 mg; Estearato de magnesio 2,00 mg; Dióxido de silicio coloidal
2,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 4,858 mg; Dióxido de titanio 2,331 mg; Triacetina 0,711
mg. I,

ACCiÓN TERAPÉUTICA'

Agonista serotoninérgico estimulante de la motilidad gastrointestinal. Grupo ATe: A03AE04.

INDICACIONES

AR~1055 está indicado para el tratamiento sintomático del estreñimiento crónico en mujeres

en las cualas los laxantes no proporcionan un alivio adecuado.

veces menor.

ACCiÓN FARMACOLÓGICA I

El prucalopride es un agonista de alta afinidad del receptor de serotonina 5-HT., con

actividades procinéticas gastrointestinales, In vitro, su afinidad por otros receptores es 150
I

..•.•.~-
",

En animales, la estimulación del receptor de serotonina estimula Igl..-fJlo' 'dad colónica

proximal, potencia la motilidad gastroduodenal y acelera el ras el vacía gá trico.

Además, induce contracciones peristálticas gigantes, eq~alEmtes a\n :voi de masa

colOnica en el urnan, proporCiona~o la fuerza propJtsºra principal p

{;¡ --..........:NOV I'IGe

,
.•.......•.. RITA EJAN

• 1........... C TC
'\10 R "\\t RI, ULAN. 1 ,
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A Argentia
Los efectos observados en el tracto digestivo son sensibles al bloqueo con antagonistas

selectivos del receptor 5-HT4, poniendo de manifiesto que los efectos observados se ejercen

por medio de la acción selectiva sobre estos receptores

Farmacocinética: .

El prucalopride se absorbe rápidamente; después de una dosis única oral de 2 mg, la Cmáx

se alcanza en 2-3 horas. La biodisponibilidad oral absoluta es mayor al 90%. La ¡ngesta

concomitante de alimentos no afecta a la biodisponibilidad oral del prucatopride,

Prucalopride se distribuye ampliamente, con un volumen de distribución una vez' alcanzado,

el estado estacionario de 567 litros, La unión a proteínas plasmáticas es de
aproximadamente un 30%.

El metabolismo no es la vía principal de eliminación del prutalopride. In vitro, el metabolismo

hepático en humanos es muy lento, encontrándose los metabolitos solo en pequefias

cantidades. Luego de la administración de dosis orales con prucalopride radiomarcado, se
1

recuperaron pequeñas cantidades de ocho metabolitos en orina y hee:es. El metabolito

principal (formado por O-desmetilación y oxidación) supuso menos del 4% de la dosis. El

principio activo inalterado supuso un 85% de la radiactividad' total en plasma.

Una gran proporción der príncipio activo es excretado de forma inalterada (aproximadamente

el 60% de la dosis administrada se elimina en arina y al menos el 6% en heces). La

excreción renal del prucalopríde inalterado se debe tanto a filtración pasiva como a

secreción activa. El aclaramiento plasmático promedio de prucalopride es de 317 ml/min. Su

vida media de eliminación es de aproximadamente un día. Ei estado estacionario se alcanza

a los 3.4 días. Con el tratamiento diario de 2 mg de prucalopride, las concentraciones

plasmáticas en estado estacionaría fluctúan en1re2.5 ng/ml y 7 nglml, para los valores valle,
y pico, respectivamente. La fannacocinética de prucalopríde es proporcional a la dosis

dentro y más allá del rango terapéutico (estudiado hasta 20 mg). El prucalopríde

administrado una vez al dla muestra una dnética tiempo-Independienta durante el

tratamiento prolongado.

Poblaciones especiales:

Un análisis de farmacocinética poblacional mostró que el Jclaramiento total aparente del

prucalopríde se correlacionaba con el aclaramiento de la creatinina, sin que se viera

afectado por la edad, el peso corporal, el sexo a la raza.

Pacientes de edad avanzada:

Tras la administración de una dosis única diaría de 1 mg, lasl oncent cion

pico y el AUC de[:p lo ~de en SUjeto~eedad avanzad~ueron un 2~%

Vlti" '---- .NOY
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elevadas que en los adultos jóvenes. Este efecto puede ser atribuido a una menor función
renal en los ancianos.
Insuficiencia renal:

En comparacióncon los sujetos que presentanuna función renal normal, las

concentraciones plasmáticas del prucalopride después de una dosis única de 2 mg fueron
en promedio un 25% y un 51% más elevadas en los sujetos con insuficiencia renal leve (eler

50-79 ml/min) y moderada (eler 25-49 ml/min), respectivamente. En los sujetos con

insuficiencia renal grave (Clcr S 24 mVmio), las concentraciones plasmáticas fueron 2,3

veces superiores a las concentraciones en los sujetos sanos,
Insuficiencia hepática:

La eliminación no renal contribuye aproximadamente al 35% de la eliminación total. En un
pequeno estudio de farmacocinética, la Cmáx. y el AUC de pruca.lopride fueron como

promedio un 10-20% mayores en pacientes con insuficiencia hepática de moderada a grave,
en comparación con los sujetos sanos.
Población pediálrioa:

Después de una dosis oral única de 0,03 rnglkg en pacientes pediátricos con edades
comprendidas entre los 4 y los 12 años, la Cmáx de prucalopride fue similar a la de los
adultos después de una dosis única de 2 mg, mientras que el AVC no unida fue un 3O~4Q%
menor que después de administrar la dosis de 2 mg en adultos. La exposld6n no unida fue
similar a lo largo de todo el rango de edad (4-12 años). la vida media de eliminación
promedio en la población pediátrica fue de aproximadamente 19 horas (rango 11,6 a 26,8
horas).

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION
La dosis habitual en mujeres es de 2 mg una vez al día.
No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de prucalopride en varones en ensayos
clínicos controlados, por la que no se recomienda su usa hasta que 58 disponga de nuevos
datos.
Pacientes de edad avanzada (>65 años): Comenzar con 1 mg una vez al dia; en caso
necesario, la dosis puede aumentarse a 2 mg una vez al día.
NiIWs y adolescentes: No se recomienda la administraci6n de prucalopride en niños y

adolescentes menores de 18 años hasta que S9disponga de~~ s da .
Pacientes con insuficiencia renal: La dosis en pacientes c6ñ'"insuficien renal ave es ~e 1
mg una vez al dla. No se requiere ajuste de la dosis n pacientes con ins IC nci renal leve
a moderada.



Pacientes con insuficiencia hepática: Los pacientes con insuficiencia hepática grave (Child-

Pugh clase C) comienzan con 1 mg una vez al día que puede aumentarse a 2 mg en caso
necesario para mejorar la eficacia y si se tolera bien la dosis de 1 mg. No se requiere ajuste
de la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve a moderada,

Debido al mecanismo de acción específico de prucalopride (es1imulación de la motilidad

propulsora) no se espera que dosis diarias superiores a 2 rng proporcionen una mayor

eficacia.

En caso de que la administración única diaria de prucalopride no sea eficaz después de 4
semanas de tratamiento, se deberá examinar nuevamente al paciente y volver a considerar
el beneficio de continuar con el tratamiento,

La eficacia de prucalopride ha sido establecida en estudios doble ciego controlados con

placebo de hasta tres meses de duración. En caso de tratamiento prolongado se debe

reevaluar el beneficio de tratamiento a inteNalos regulares,

Forma eJe administración
Los comprimidos recubiertos son para uso oral y pueden administrarse con o sin alimentos,

a cualquier hora del día,

A Argentia
6519

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes, Insuficiencia renal que

requiera diálisis. Perforación u obstrucción intestinal debida a un trastomo estructural o

Funcional de la pared intestinal, íleo obstruetivo, trastornos inflamatorios graves del tracto

intestinal, como la enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa y megarrecto/megacolon t6xico.

ADVERTENCIAS
La excreción renal es la vía principal de elimlnadón del prucalopride. Se recomienda una

dosis de 1 mg en los sujetos con insuficiencia renal grave.

Se debe tener precaución al prescribir prucalopride a pacientes con insuficiencia hepática

grave (Child-Pugh clase C) ya que los datos son limitados en padentes con insufidenda

hepática grave.

No se han evaluado padantes con enfennedad concomitante grave o . mente inestable

(por ej,; enfermedad cardiovascular o pulmonar, trast os ne 6gicos o siqui ricos,

cáncer o SIDA y otros trastomos endocrinos). AR.10S{debe presc 1, e n p cau Ión en

--"---" ~~.
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AR-1055 debe usarse con precaución en pacientes con antecedentes de
enfermedad isquémica cardiovascular.

En caso de diarrea grave, la eficacia de los anticonceptivos orales podría verse disminuida,

recomendándose el uso de un método anticonceptivo adicional para prevenir posibles fallos
del anticonceptivo oral (ver ficha técnica del anticonceptivo oral).
Varones; No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de prucalopride en varones en

ensayos clínicos controlados, por lo que no se recomienda su uso en varones hasta que se
disponga de nuevos datos.

Los comprimidos contienen lactosa monohidrato. Los pacientes con enfermedades
hereditarias raras de intolerancia a la galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o
malabsorción de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

PRECAUCIONES
Embarazo:
La experiencia con prucalopride durante el embaraza es limitada. En los ensayos clínicos se

han observado casos de aborto espontáneo, aunque se desconoce la relación de causalidad

con prucalopride en presencia de otros factores de riesgo. Los estudios en animales no

indican efectos perjudiciales directos ni indirectos con respecto al embarazo, el desarrollo

embrionario/fetal, parto o desarrollo postnatal. No se recomienda ra utilización de

prucalopride durante el embarazo. las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos

anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con prucaJopride.

Lactancia:

El prucalopride se excreta en la leche materna. No obstante, no se anticipan efectos en el

lactante a dosis terapéuticas. Al no disponer de datos en humanos, no se recomienda su

uso durante la lactancia.

Interacciones medicamentosas:

Prucalopride presenta un bajo potencial de interacción farmacocinética. se excreta

extensamente en la orina sin alterar (aproximadamente 9160% de la dosis) y el metabolismo

in vitre es muy lento. Aunque se conocen 8 metabolitos diferentes, el más abundante de

estos, el ácido carboxílico producto de la Qwdesmetiladón oxidativa de cadena lateral,

representa menos del 4% de la dosis.

El prucalopride no inhibió las actividades específicas del CYP450 fI os est . s in vitro en
microsomas hepáticos humanos a las concenltacione erapéut' a

Aunque prucalopride puede comportarse como ~ sustrato dé . de a Fl glicop teina' (P-

gp), no es un inhibidor de la P-gp a canee tracion~"Giínicamente releva t . ~

~->.



Efectos de la prucalopride en la farmacocinética de otros medicamentos:

Durante la coadministraci6n de prucalopride, se encontró un aumento del 30% en las

concentraciones plasmáticas de la erítromicina. El mecanismo de interacci6n no está

dilucidado.

Prucalopride no tuvo efectos clínicamente relevantes en la farmacocinética de la warfarina,

la digoxina, el alcohol, la paroxetina y los anticonceptivos orales.
Efectos de otros medicamentos en la farmacocinética de prucsfopride:

El ketoconazol, un potente inhibidor de CYP3A4 y de la P-gp, aumentó la exposición

sistémica a prucalopride en aproximadamente un 40%. Esta erecto es demasiado pequeño

para ser clínicamente relevante. Pueden esperarse interacciones de magnítud similar con

otros inhibidores potentes de la P-gp tales como el verapamilo, la ciclospoñna A y la

quinidina.

La administración de dosis terapéuticas de probenecid. cimetidina, eritromicina y paroxetina

no afectó a la farmacocinética del prucalopride.

No se han realizado estudios de los efectos del prucalopride sobre la capacidad para

conducir y utilizar máquinas. Prucalopride ha sido asociado con mareos y fatiga

especialmente durante el primer dia de tratamiento lo cual podría afectar a la capacidad

para conducir y utilizar máquinas.

A Argentia 6519

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con mayor frecuencia al tratamiento con prucalopride

son cefalea y síntomas gastrointestinales (dolor abdominal, náuseas o diarrea) ocurriendo

cada una de ellas en aproximadamente un 20% de los pacrentes. Las reacciones adversas

ocurren principalmente al inicÍo de la terapia y suelen desaparecer al cabo de unos pocos

días sin necesidad de interrumpir el tratamiento. Se han descrito ocasionalmente otras

reacciones adversas. La mayoría de las acontecimientos adversas fueron de intensidad leve

a moderada.
En los ensayos clínicos controlados se han notificado las siguientes reacciones adversas a

las dosis recomendadas de 2 mg. las frecuencias corresponden a Muy frecuentes (~ 1/10),

Frecuentes (. l/lOO a < l/lO), Poco frecuentes (. 1/1.000 a < 1/100), Raras (. 1/10.000 a <

111.000) Y Muy raras « 1/10.000). Las reacciones adll s eran en orden

decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de f~encia.

Trastornos del metabolismo y de fa nutrición: (

Poco frecuentes: anore . ~

~'''~1
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Trastornos del sistema nervioso:

Muy frecuentes: cefalea.

Frecuentes: mareos.

Poco frecuentes: temblores.

Trastornos cardiacos:

Poco frecuentes: palpitaciones.

Trastornos gastrointestinales:
Muy frecuentes: náuseas, diarrea, dolor abdominal.

Frecuentes: vómitos, dispepsia, hemorragia rectal, flatulencia, ruidos intestinales anormales.

Trastornos renales y urinarios:

Frecuentes; polaquiuria.

Trastornos generales y alterac/ones en e/lugar de Bdmlnistracfón:

Frecuentes: fatiga.

Poco frecuentes: fiebre, malestar.

Después del primer día de tratamiento, las reacciones adversas más frecuentes durante el

tratamiento ocurrieron con una frecuencia similar (diferencia en la incidencia entre
prucaloplide y placebo inferior al 1%) a la observada con el placebo, a excepción de las

náuseas y la diarrea que ocurrieron con mayor frecuencia durante el tratamiento con

prucalopride aunque menos pronunciadas (diferencia en la incidencia entre prucalopride y el

placebo entre 1 y 3%).
Sobredoslficaci6n:

GU5'lAVO G. SANTOLI
M'OOEAACO

En un estudio realizado en voluntarios sanos, el tratamiento con prucalopride fue bien

tolerado cuando se administró a una pauta aeciente de hasta 20 mg una vez al día (10

veces la dosis terapéutica recomendada). La sobredosis puede producir síntomas derivados

de una exageración de los efectos farmacodinámicos conocidos del medicamento e incluyen

cefalea, náuseas y diarrea. No se dispone de tratamiento especifíco para la sobredosis con

prucaloprida. En caso de sobredosis, administrar tratamiento sintomático y medidas de

apoyo, según sea necesario. La pérdida extensa de tíquidos ocasionada por la diarrea o los

vómitos podría requerir la corrección de anomalías electrolíticas.

Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir-a

comunicarse con los Centros de Toxicología: HOSPIt?'Zediat

4962-6666/2247,Hospital A. Posadas: (011) 4654e:5B-

~. "'.4
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PRESENTACIONES

AR-10551 comprimidos recubiertos 1 mg: Envases conteniendo 10, 15,20,30,60 Y 100

comprImidos recubiertos.

AR-1055 2 comprimidos recubiertos 2 mg: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 60 Y 100

comprimidos recubiertos.

Fecha de última revisión:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30'C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N':

Directora Técnica: Rita Alejandra Ricei - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113-

B1838CMC - Luis Guill6n - Peia. de Buenos Aires.

NOVA ARGENTIA S.A.

Cartas Calvo 2756 - C1230AAT- CABA

InformaCión a profesionales y usuarios Q) 5296-9360
www.argentla.com.ar

~~-'
GU~lAVO G. SANTOlI

APOOER6'" ,

http://www.argentla.com.ar
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PROSPECTO: INFORMACiÓN PARA PACIENTES

AR-1055
Comprimidos recubiertos

Vla oral
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.
• Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

• SI Uene alguna duda, CONSULTE A SU MIODICO YIO FARMACIOUTICO.

• Este medicamento se le ha recetado a usted s610 para su problema médico actual y
no se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sfntomas, ya que
puede pe~udice~e.

• Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si nota
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

QUE ES AR-1055 Y PARA QUE SE UnllZA
Prucalopñde pertenece a un grupo de medicamentos que potencian la motilidad intestinal.
se utiliza para el tratamiento del estrefiimiento crónico en mujeres.

ANTES DE USAR AR-1055
No tome AR-1055 si es alérgico a prucalopride o a cualquiera de los demás componentes
de eBte medicamento, si está en di~ljsis renal o si tiene alguna enfermedad gastrointestinal.
No fue estudiado el uso de AR-1055 en hombres, por lo tanto es un medicamento para
mujeres mayores de 18 años.
Antes de iniciar el tratamiento con AR-1055, informe a su médico si usted:
Tiene una enfermedad renal o del hlgado grave; si tiene actualmente un problema médico
grave como enfermedad pulmonar o cardiaca, cáncer o SIDA.
Uso de otros medicamentos
Infonne a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
Embarazo: Si está embarazada o tiene intención de quedarse embarazada, consulte a su
médico. Utilice un método anticonceptivo efectivo mientras toma Prucalopride para evitar el
embarazo. Si se queda embarazada durante el tratamiento con Prucalopride, consulte a su
médico.
Lactancia; Se recomienda evitar el uso de AR-1055 durante la lactancia, ya que puede
pasar a la leche materna.
U80 pediétrico: No debe utilizarse AR-1055 en menores de 18 afios.
COnducción y uso de máquinas: Es improbable que AR.1055Jfecte.~u cap . d para
conducir o usar máquinas. No obstante, AR-1055 puede causár1e mareoslV cansan .0,
especialmente el primer dia del tratamiento, lo cual puede teher un efecto £" la

..-'~.[I~~~~~~..I
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Si usted ha tomado más AR-1 055 del que debiera, es posible que tenga diarrea, dolor de

cabeza y/o náuseas. En caso de diarrea, asegúrese de beber suficiente agua. Consulte a su

médico.

651A Argentia

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, AR-1055 puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Los efectos adversos ocurren fundamentalmente al inicio del
tratamiento y suelen desaparecer después de unos días de tratam-iento.
Puede tener dolor de cabeza, ganas de vomitar, diarrea y dolor abdominal, alteración en la
digestión (dispepsia), sangrado rectal, flatulencia, ruidos intestinales anonnales, aumento en
la frecuencia de la micCión, cansancio, pérdida de apetito, temblores, palpitaciones, fiebre y
majestar general.
Consulte a su médico en caso de que tenga palpitaciones.
Si tiene estos efectos Indeseables u otros que no están detallados,~,~ o,

consuRe a su médico o farmacéutico. \ \\ \

~. '~ ¡'
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COMO TOMAR AR-1055
Siga exactamente las instrucciones de su médico.
Después de las primeras 4 semanas de tratamiento con AR-1055, es posible que su médico
desee volver a evaluar su estado y el beneficio de seguir con el tratamiento; volviéndolo a
evaluar después a intervalos regulares.
la dosis recomendada de AR-1055 en la mayorfa de los pacientes es de un comprimido de
2 mg una vez al dls.
SJusted tiene más de 65 anos o tiene una enfermedad de hígado grave, la dosis inicial es
de un comprimido de 1 mg una vez al dls, que su médico podré aumentar a 2 mg al dia si lo
considera necesario.

Su médico también podrá recomendar una dosis inferior de lJn comprimido de 1 mg al día si
usted padece enfermedad renal grave.
No obtendré mejores resultados tomando dosis superiores a las recomendadas.
Si olvidó tomar AR.1055

No tome una doSiS doble para compensar las dosis olVidadas. Simplemente tome la

siguiente dosis a la hora habitual.

SI Interrumpe el tratamiento con AR-1055, es posible que vuelva a padecer estrer'\imiento.
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AR-10551 mg
Cada comprimido contiene:
Ingrediente Activo: Prucalopride (como Prucalopride Succinalo) 1,00 mg.
Ingredientes Inactivos: Lactosa monohidrato; Celulosa polvo; Crospovidona; Estearato de

m~gneSiO:Dióxido de silicio coloidal; Hidroxipropilmetilcelulosa;Dióxido de titanio;
Tnacetina.

GUS1AVO G. SANTOLI
-. •.•ÚOEAAOO
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NOVA ARGENTIA SA
Carlos Calvo 2756 - C1230AAT- CASA

Información a profesionales y usuarios Q) 5296-9360

wwwargenliacom.ar (~\
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AR-10552 mg
Cada comprimido conliene:
Ingrediente Activo Prucalopride (como Prucalopride Succinalo) 2,00 mg.
Ingredientes Inactivos: Lactosa monohidrato; Celulosa polvo; Oxido de hierro rojo;
Crospovfdona; Eslearato de magnesio; Dióxido de silicio coloidal; Hidroxipropifmetilcelulosa;
Dióxido de tilanlo; Triaceline.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N~
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica

MODO DE CONSERVACiÓN
Producto Medicinal, Mantener fuera delaleance de los nlnos.
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30De.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede nenar la ficha que
está en la Página Web de la ANMA T:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovlgilanclaINotificar.aspollamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

http://www.anmat.gov.ar/farmacovlgilanclaINotificar.aspollamar
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