
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-77658644-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-77658644-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN CILAG FARMACÉUTICA S.A. solicita la aprobación de 
nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada STUGERON – STUGERON FORTE / CINARIZIDA Forma Farmacéutica y Concentración: 
COMPRIMIDOS / CINARIZIDA 25 mg y CINARIZIDA 75 mg; aprobada por Certificado Nº 33.433.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma JANSSEN CILAG FARMACÉUTICA S.A. propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada STUGERON – STUGERON FORTE / CINARIZIDA Forma Farmacéutica 



y Concentración: COMPRIMIDOS / CINARIZIDA 25 mg y CINARIZIDA 75 mg; el nuevo proyecto de rótulos 
obrante en los documentos IF-2019-86738886-APN-DERM#ANMAT y IF-2019-86739311-APN-
DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-86739645-APN-
DERM#ANMAT y IF-2019-86740956-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 33.433, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Vía oral

60 comprimidos

Venta bajo receta

Composición: Cada comprimi
Excipientes: lactosa monohi
povidona.

Información sobre el prod

Conservar a temperaturas

MANTENER FUERA DEL

Elaborado bajo licencia de
Farmaceutica LTDA. Ro

Importado por: Janssen Cilag
de Buenos Aires - Argentina
Especialidad medicinal a
Certilicado N': 33.433
Directora Técnica: Farm.

Centro de Atención al C
Por correo electrónico: in
Por teléfono: 0800 122 023

@ Marca Registrada

LOTE:

VENCIMIENTO:

+NOTA: Mismo texto para la

YECTO DE ROTULO
Envase secundario

STUGERON@

CINARIZINA 25 mg
Comprimidos

tiene: cinarizina 25 mg.
dón de maí2, talco, sucrosa, aceite vegetal hidrogenado y

prospecto adj untcr

30'c.

ANCE DE LOS NIÑOS

Pharmaceutica N.V., Beerse, Bélgica, por: Janssen-Cilag
te Dutra km 154, Sao José dos Campos, San Pablo, Brasil.

S.A. Mendoza 1259 - CI428DJG - Ciudad Aulónoma

el Ministerio de Salud.

Rodriguez

rm SA N(:
CO.D I RA TECNICA

APODERAT)A
tación de envase conteniendo 30 comprimidos
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Vía oral

60 comprimidos

Venta bajo receta

Composición: Cada comprimi
Excipientes: lactos4 almidón,
ocaso FD&C N' 6.

Información sobre el produc

Conservar a temperaturas en

MANTENER FUERA DEL

Elaborado bajo licencia de
Farmaceutica LTDA. Rod

Importado por: Janssen Cilag
de Buenos Aires - Argentina
Especialidad medicinal au
Certificado N': 33.433
Directora Técnica: Farm.

Centro de Atención al
Por correo electrónico
Por teléfono: 0800 122 023

@ Marca Registrada

lafirsefi r
LOTE:

VENCIMIENTO:

+NOTA: Mismo texto para la

OYECTO DE ROTULO
Envase secundario

STUGERONO{ FORTE

CINARIZINA 7s mg

Comprimidos

ene: cinarizina 75 mg.
povidona K30, talco, estearato de magnesio y colorante amarillo

prospecto adjunto.

30'c.

CE DE LOS NIÑOS

Pharmaceutica N.V., Beerse, Bélgica, por: Janssen-Cilag
te Dutra km 154, Sao José dos Campos, San Pablo, Brasil.

tica S.A. Mendoza 1259 - Cl428DJG - Ciudad Autónoma

el Ministerio de Salud.

Rodriguez

lt .com

Gm. HU
N ICA

APODERAOA

GT

ión de envase conteniendo 100 comprimidos
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Producto: STUGERONo

Nro de registro: 33.433

Vía oral
Venta bajo receta

COMPOSICIÓN

Cada comprimido contiene: c

Excipientes: lactosa
povidona.

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Grupo f'armacoterapéutico:

INDICACIONES

Profila,xis de Ia migraña.
Trastomos del equili
laberínticos, incluyendo
Prolilaxis de la cinetosis

PROPIEDADES FARMA

Propiedades farm¡codi

Mecanismo de acción
La cinarizina inhibe las
canales de calcio. Además
actividad contráctil de
el bloqueo de los canales de
es selectivo de tejido, y da
arterial y la frecuencia

La cinarizina puede mej
deformabilidad de los eri
resistencia celular a la hipo

Spec¡al¡st: CPB

HA a pproval date:

Página 1de 8

I
J

JanSSen / f,u*"""n"t;;

Farm. H

lndustria Brasilera

25 mg.

almidón de maiz, talco, sucrosa, aceite vegetal hidrogenado y

iones antivértigo, código ATC: N07CA02.

a de mantenimiento para los sintomas de los trastomos
mareos, tinnitus, nislagmo, náuseas y vómitos.

ICAS

iones de las células del músculo liso vascular bloqueando los
antagonismo de calcio directo, la cinarizina disminuye la
activas, tales como la norepinefrina y la serotonina, mediante

operado por receptores. El bloqueo del ingreso celula¡ de calcio
a propiedades anti-vasoconstricloras sin electo sobre la presión

más la microcirculación deficiente mediante el aumento de la
y la disminución de la viscosidad de la sangre. Aumenta [a

NG
O.D IR

MAF revis¡on: GK

QC: JR

RADA

AR_Cl NA_TAB_25 mg_Pl_CCDS May-19_V2.0_es

ICA
[]

CTOR

STTJGF],RONId

CINARIZINA 25 mg

Comprimidos
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Producto: STUGERON@

Nro de registro: 33.433

La cinarizina inhibe la es

nistagmo y otros trastomos
reducidos por la cinarizina.

Propiedades Farm

Absorción
Los niveles plasmáticos

Distribución
La unión de la cinarizina a las

Metabolismo
La cinarizina se metaboliza

Eliminación
La vida media de eliminaci
metabolitos es apro

INFORMACIÓN PRE.CLÍ

Una amplia batería de estudi
después de exposiciones
máxima recomendada en
de 50 kg.

POSOLOGÍA Y MODO D

I comprimido tres veces al d

Profilaxis de la cinetosis
Adultos y adolescenles de l3
I comprimido a[ menos

Niños de 6 a 12 años de e

Se recomienda la mitad de I

Administración

Spec¡alist: CPB

HA approval date:

janSsen f f"t;"-$,r";;

del sistema vestibular, lo que resulta en la supresión del
s. Los episodios agudos de vértigo pueden ser prevenidos o

cinarizina se obtienen I a 3 horas después de la ingesta.

ínas plasmáticas es del 9l%.

te, principalmente a través del CYP2D6.

para la cinarizina varía de 4 a 24 horas. La eliminación de
1 en la orina y 2/3 en las heces.

de seguridad preclínicos mostraron que se observaron efectos sólo
que fueron 10 a 160 veces (sobre una base de mg/ltg) la dosis
de 100 mg/día, calculados como 2 mg/kg basado en una persona

CIÓN

de edad y mayores
antes de viajar; debe repetirse cada 6 horas.

ING TSANG
CO-DIRECTORA TECN IC¡

APODERADA
MAF rev¡s¡on: GK

QC: JR

AR_Cl NA_TAB_z5 mg_PI_CCDS May-19_V2.0_es

para adultos.

Pág¡na 2 de 8
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Producto: STUGERONo

Nro de registro: 33.433

STUGERONo se debe tomar

CONTRAINDICACIONES

STUCERONo está contraindi

ADVERTENCIAS Y PREC

Al igual que con otros anti
después de las comidas puede

En los pacientes con la
las ventajas superan el posibl

STUGERON@ puede causar
se debe tener precaución
nervioso central (SNC) o an

INTERACCIONES

Alcohol, depresores del

Los efectos sedativos de S

cuando se utilizan concomi

Inlederencia de diagn

Debido a su efecto antihis
positivas a los indicadores
piel.

EMBARAZO Y LACTAN

Embarazo

Aunque en los estudios en
que con todas las drogas, S

terapéuticos j ustilican los

Lactancia

Spec¡alist: CPB

HA approvaldate:

s

Pág¡na 3 de 8

¡

!
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TSA
CO RECTO ICA

MAF revis¡on: GK

QC: JR

DERADA

AR_CINA_TAB_25 mg_Pl_CCDS May-19_V2.0_es

Janssen r

Farm. HUEI

C

lemente después de las comidas.

pacientes con hipersensibilidad conocida a la droga.

ONES

s, STUGERON@ puede causar malesta¡ epigástrico; tomarlo
uir la irritación gástrica.

de Parkinson, STUGERONo se debe administrar únicamente si
de agravar esta enfermedad.

lencia, especialmente al comienzo del tratamiento. Por lo tanto,
se utiliza concomitantemente alcohol o depresores del sistema

vos tricíclicos.

ivos lricíclicos

ONo y de cualquiera de los siguientes puede ser potenciado
te: alcohol, depresores del SNC o antidepresivos tricíclicos

co, STUGERONo puede prevenir de otra manera reacciones
vidad dérmica si se utiliza hasta 4 dÍas antes del análisis de la

es STUGERON@ no ha demostrado efectos teratogénicos, al igual
G ONo debe utilizarse durante e[ embarazo solo si los beneficios

potenciales para el feto.

IF-2019-78017857-APN-DGA#ANMAT
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Producto: STUGERON@

Nro de registro: 33.433

estudios clínicos se llevan a
observadas en los estudios cl

el tratamiento de trastomo
profilaxis de la cinetosis, y 1

Las reacciones adversas
en los estudios clinicos dobl

Specia l¡st: CPB

HA approval date:

No existen datos sobre la e
debe desaconsejar la lactancia

EFECTOS SOBRE LA

Debido a que puede ocurrir
precaución durante actividade

EFECTOS ADVERSOS

En esta sección, se presentan
que se consideran razonab
completa de la informaci
lehacientemente una relaci

tasas de los estudios clínicos
práctica clínica.

DATOS DE ESTUDIOS

La seguridad de STUGERO
tratados con STUCERON@,
doble ciego controlados con

Janssen f ' 
g,;;,..r$i;;

ón] de STUGERON@ en la leche materna humana: por lo tanto, se

mfjeres utilizando STUGERON@.

AD PARA CONDUCIR Y OPERAR MÁQUINAS

encia, especialmente al principio del tratamiento, se debe tener
como conducir u operar maquinarias.

iones adversas. Las reacciones adversas son eventos adversos
asociados con el uso de cinarizina en base a la evaluación

ble sobre eventos adversos. No se puede determinar
con cinarizina en casos individuales. Además, dado que los
condiciones muy variables, las tasas de reacciones adversas

de un medicamento no pueden compararse directamente con las
medicamento y pueden no rellejar las tasas observadas en la

OS

versas con> l% de incidencia
3 a 225 mgldia) se evaluó en 601 sujetos (de los cuales 303 fueron
8 bieron placebo) quienes participaron en 6 estudios clínicos

: 2 en el tratamiento de trastomos circulatorios periféricos, 1 en
atorios cerebrales, I en el tratamiento del vértigo, I en la

ento del vértigo y los trastomos circulatorios cerebrales.

por > 1% de los sujetos tratados con STUGERON@ observadas
se muestran en la Tabla I .

SANG
CO-DIRECTORA TECNICA

MAF revision: GK APODERADA

QC: JR

AR_CINA_TAB 25 mg_Pl_CCDS May-19_V2.o_es
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Producto: STUGERONo

Nro de registro: 33.433

Tabla l. Reacci
STUGERONo en 7
STUGERONE

Clase de Sistema/Ó
Término

Trestornos del sis
nervioso

Somnolencia
Trastornos
gastrointestinales

Náuseas

Datos de estudios con com
incidencia
Se seleccionaron seis estudi
de reacciones adversas. En
mg/día de STUGERON@,
circulatorios cerebrales, y

en los estudios clínicos con

Tabla 2. Reacc
STUCERON@ en 6
de STUGERON@

Clase de Sistem
Término preferi

Investigaciones
Aumento de peso

de incidencia

Reacciones adversas adici

en los 2 conjuntos de datos c

dosis de 25 a 450 mg/día), se

Specialist: CPB

HA approval date:

JAnssen / : gr***d;

reportadas por >1% de los sujetos tratados con
os clinicos doble ciego controlados con placebo de

STUGERONO
(n=303)

Placebo
(n=298)

9 9

3,0 1,7

ertos reaccionesadversas

parador y 13 estudios abiertos para determinar la incidencia
9 estudios, 937 sujetos fueron tratados con dosis de 25 a 450
tratamiento de trastomos circulatorios periféricos, traslomos

por > l%o de los sujetos tratados con STUGERONo observadas
y abiertos se muestran en la Tabla 2.

reportadas por >1% de los sujetos tratados con
os con comparador y 13 estudios clinicos abiertos

STUGERON@
(n=937)

o/

1 5

iertos - reacciones adversas con < 17o

ocurrieron en < lo/¡, de los sujetos tratados con STUGERON@

anteriores (25 estudios con un total de 1240 sujetos tratados con

más abajo en la Tabla 3.

HU ING
CO.D IREóloRq rrcNt

MAF revision: GK APCDERADA

QC: JR

AR_CINA_TAB_25 mg_Pl_CCDS May-19_V2.0_es

Página 5 de 8
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Las reacciones adversas
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ProdUcto: STUGERON@

Nro de reg¡stro: 33.433

Tabla 3, Reacciones

estudios clínicos c

Clasilicación por ó
Término

Tr¡stornos del
Hipersomnia

Trastornos gastroi
Vómitos
Dolor abdom
Dispepsia

Trastornos de la piel
Hiperhidrosis

Trastornos generales
administración

Fati

Datos posteriores a la come

Los primeros eventos ad
cinarizina posterior a la co
comercialización se basó

frecuencias en esta tabla se

Muy frecuente
Frecuente
Poco frecuente
Raro
Muy raro
Desconocido

/1

t1
lt
l1

Specia l¡st: CPB

HA approval date:

Janssen / g**".,'-¡J.,,,"

reportadas por < 1% de sujetos tratados con STUGERONo en
placebo, controlados con comparador, y abiertos.

a
STUGERON@

(n=1240)

0 t6

0,24
0,08
0,08

or

bcu tá neo
0,32

en el sltio de

0 40

n

ficados como reacciones adversas durante la experiencia con
ización se incluyen en la Tabla 4. La revisión posterior a la

sión de todos los casos donde se utilizó cinarizina. Las
onan de acuerdo con [a siguiente convención:

)
11 10 (> 106 y < l0o/o)

< l/ 100 (> 0,1%y <1%)
< 1/ 1.000 (Z 0,01 y < 0,1%)

, incluyendo informes aislados (< 0,01%)
estimar a partir de los datos disponibles

HU
CO.DI CN IC

APODE RADA
MAF revision: GK

QC: JR

AR_CINA_TAB_25 mg_Pl_CCDS May-19_V2.o_es

Página 6 de 8

>l
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>1
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<1
No
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SO cutáneo su

del tejido

Prod ucto: STUGERON@

Nro de reg¡stro: 33.433

Tabla 4: Reaccione
(STUGERONo) pos

Clase de Sistem
Término

Trastornos del siste
Dis ulnesla
Trastomo
Parki
Temblor

Trastornos h ato
Ictericia col

Trastornos de la
sis li

Li uen

Lu us en
Trastornos musc
conectivo o§eos

Ri dez m

SOBREDOSIFICACIÓN

Síntomas y signos

Se ha reportado sobredosis
signos y síntomas asociado
incluyen: alteraciones de la
síntomas extrapiramidales e

conwlsiones. Las conse
reportado casos de muerte
cina¡izina.

Tratamiento

No existe un antídoto especí
de apoyo. Se aconseja
recomendaciones en el

Ante la eventualidad de una
los Centros de Toxicologia

Hospital de Pediatría

Spec¡alist: cPB

HA approvaldate:

identifrcadas durante la experiencia con cinarizina
la comercialización por categoría de frecuencia

Frecuencia estimada a partir de
las tasas de reportes

ia que van desde la somnolencia al estupor y coma, vómitos,
nía. En un pequeño número de niños pequeños, se desarrollaron
línicas no fueron graves en la mayoria de los casos, pero se han

de sobredosis con una o múltiples drogas incluyendo la

cualquier sobredosis, el tratamiento es sintomático y cuidado
a un centro de toxicología para obtener las últimas

de una sobredosis.

ificación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con

Gutiérrez - Tel: (011) 4962-6666 / 2247

S

raro
rdro
raro
raro

Íaro

raro
raro
raro

faro

con cinarizina con dosis comprendidas entre 90 y 2250 mg. Los
la sobredosis de cinarizina reportados con mayor frecuencia

s

rm GTS G

C
MAF revis¡on: GK APODERADA
Qc: JR

AR_Cl NA_TAB_25 mg_PI_CCDS May-19_V2.0_es

,anssen r I rru+;;

nr

)

!I
tr
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Prod ucto: STUGERON@

Nro de registro: 33.433

Hospital A. Posadas - Tel

PRESENTACIONES

STUGERON@ se presenta en

CONDICIONES DE ALMA

Conservar a temperaturas en

MANTE

Elaborado bajo licencia de

Farmaceutica LTDA.

Importado por: Janssen Cilag
de Buenos Aires - Argentina
Especialidad medicinal a
Certificado No: 33.433
Directora Técnica: Farm.

u

Centro de Atención al C

Por correo electrónico: i

Por teléfono: 0800 122 0238

Fecha de última revisión:

Specialist: CPB

HA approval date:

ianssen f h$;""+;.,-,

4654-6648 y 4658-7777

conteniendo 60 comprimidos

N ENTO

5 30 "c.

DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Pharmaceutica N.V., Beerse, Bélgica, por: Janssen-Cilag
Dutra km 154, Sao José dos Campos, San Pablo, Brasil.

ca S.A. Mendoza 1259 - C l428DJG - Ciudad Autónoma

el Ministerio de Salud.

Rodriguez

anar. n .conl

Farm
co- CTORA

o DA

MAF revision: GK
qC: JR

AR_CINA_TAB_25 mg_Pl_CCDS May-19_V2.O_es

Página 8 de 8
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Producto: STUGERONo FORTE

Nro de re8¡stro: 33.433

Vía oral
Venta bajo receta

COMPOSICIÓN

Cada comprimido contiene:
Excipientes: lactosa, almidón,
ocaso FD&C N" 6.

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Grupo farmacoterapéutico :

INDICACIONES

Profilaxis de la migraña.
Trastomos del equilibri
laberínticos, incluyendo
Profilaxis de la cinetosis

PROPIEDADES FARMAC

Propiedades farmacodin

Mecanismo de acción
La cinarizina inhibe las
de calcio. Además de
contráctil de sustancias
de los canales de calcio

con
este

de tejido, y da lugar a propi
fiecuencia cardiaca

La cinarizina puede mejorar
deformabilidad de los eri
resistencia celular a la hipo

Spec¡alist: CPB

HA approvaldate:

Janssen r gotor,on"goiaon

STUGERONO FORTE

CINARIZINA 7s mg
Comprimidos

Industria Brasilera

75 mg.
povidona K30, talco, estearato de magnesio y colorante amarillo

ones antivértigo, código ATC: N07CA02.

pia de mantenimiento para los síntomas de los trastomos
, mareos, tinnitus, nistagmo, náuseas y vómitos.

ICAS

de las células del músculo liso vascular bloqueando los canales
smo de calcio directo, la cinarizina disminuye la actividad

tales como la norepinefrina y la serotonina, mediante el bloqueo
receptores. El bloqueo del ingreso celular de calcio es selectivo
anti-vasoconstrictoras sin efecto sobre la presión arterial y la

la microcirculación deficiente mediante el aumento de la
disminución de la viscosidad de la sangre. Aumenta [a

FEf M, HU TSANO
CO-DI

MAF revision: GK

QC: JR
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Producto: STUGERONO FORTE

Nro de registro: 33.433

La cinarizina inhibe la estim
y otros trastornos autonómico
por la cinarizina.

Propiedades Farmacocinétic

Absorción
Los niveles plasmáticos máx

Distribución
La unión de la cinarizina a las

Metabolismo
La cina¡izina se metaboliza

Eliminación
La vida media de el
metabolitos es aproxi

INFORMACIÓN PRECL

Una amplia batería de estudi
después de exposiciones
máxima recomendada en h
de 50 kg.

POSOLOGÍA Y MODO D

Profllaxis
1 comprimido al día.

Trastomos
I comprimido al día.

Administración

STUGERONo FoRTE se de

CONTRAINDICACIONE

STUGERON@ FORTE eskí

Specia list: CPB

HA approval date:

Janssen r $ohlnolr"$"$¡-.ó

I sistema vestibular, lo que resulta en la supresión deI nistagmo
episodios agudos de vértigo pueden ser prevenidos o reducidos

cinarizina se obtienen I a 3 horas después de la ingesta.

inas plasmáticas es del 91%.

, principalmente a través del CYP2D6.

para la cinarizina varia de 4 a 24 horas. La eliminación de
en la orina y 2/3 en las heces.

seguridad preclínicos mostraron que se observaron efectos sólo
que fueron l0 a 160 veces (sobre una base de mg/kg)la dosis
de 100 mg/día, calculados como 2 mg/kg basado en una persona

ISTRACIÓN

preferiblemente después de las comidas.

cado en pacientes con hipersensibilidad conocida a la droga.

MAF revision: GK

QC: JR

-+€(0
CO-D

UELFlNl9--t
-I{ECTOCA TECNI

APODERADA
AR_CINA_TAB_75 mg_Pl_CCDS May-19_V2.0_es
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Producto: STUGERON@ FORTE

Nro de registro: 33.433

ADVERTENCIAS Y PRE

Al igual que con otros antihi
tomarlo después de las comi

En los pacientes con la
únicamente si las ventajas su

STUGERON@ FoRTE puede
tanto, se debe tener precauci
nervioso central (SNC) o

INTERACCIONES

Alcohol, depresores del SNC

Los efectos sedativos de STU
cuando se utilizan concomi

I nle rfe re n c ia de diag nó stico

Debido a su efecto antihis
positivas a los indicadores de

EMBARAZO Y LACTAN

Embarazo

Aunque en los estudios en
al igual que con todas las
los beneficios terapéuticos j

Lactancia

No existen datos sobre la e
tanto, se debe desaconsejar I

EFECTOS SOBRE LA C

Debido a que puede ocurrir
precaución durante activi

Specia list: CPB

HA approvaldate:

Janssen / , l"r;;f,,}""-;

TUGERoNo FoRTE puede causar maleStar eplgástrico
disminuir la irritación gástrica.

de Parkinson, STUGERON@ FORTE se debe administrar
I posible riesgo de agravar esta enfermedad.

somnolencia, especialmente al comienzo del tratamiento. Por lo
se utiliza concomitantemente alcohol o depresores del sistema

ivos tricíclicos.

ivos tricíclicos

No FORTE y de cualquiera de Ios siguientes puede ser potenciado
: alcohol, depresores del SNC o antidepresivos triciclicos.

STUGERON0, FoRTE puede prevenir de otra manera reacciones
idad dérmica si se utiliza hasta 4 dias antes del análisis de la piel.

STI.JGERoNc, FORTE no ha demostrado ei'ectos teratogénicOS

TUGERON@ FORTE debe uti lzarse durante e embarazo so o
los flcsgos potcnc ialcS para fcto

de STUGERON@ FORTE en la leche matema humana: por lo
ia en mujeres utilizando STUGERONE'FORTE.

AD PARA CONDUCIR Y OPERAR MAQUINAS

lencia, especialmente a[ principio del tratamiento, se debe tener
s como conducir u operar maqulnanas.

iii1, ANG
TORA TECNICA

MAF rev¡s¡on: GK

Qc: JR

AR CINA TAB 75

APODERADA
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Producto: STUGERONo FORTE

Nro de registro: 33.433

EFECTOS ADVERSOS

En esta sección, se presentan
que se consideran razonab
de la información disponible
relación causal con cinarizina
a cabo en condiciones muy v
clínicos de un medicamento
de otro medicamento y

DATOS DE ESTUDIOS C

La seguridad de STUGERO
fueron tratados con STUC
clínicos doble ciego contro
perifericos, I en el tratamien
1 en la profilaxis de la c
cerebrales.

Las reacciones adversas
observadas en los estudioscl

Tabla 1. Reacci
STUGERONE FoR
de STUGERONo

Clase de Sistem
Término preferi

Trastornos del sis
nervioso

Somnolencia
Trastornos
gastrointestinales

Náuseas

Datos de estudios con co
Se seleccionaron seis estudi
de reacciones adversas. En
de STUGERON@ FORTE,

circulatorios cerebrales, y vé

Special¡st: CPB

HA approval date:

Janssen r $alrlr'§n.$§fu.roli

adversas. Las reacciones adversas son eventos adversos
ciados con el uso de cinarizina en base a la evaluación completa

eventos adversos. No se puede determinar I'ehacientemente una
individuales. Ademas, dado que los estudios clínicos se llevan

s, las tasas de reacciones adversas observadas en los estudios
compararse directamente con las tasas de los estudios clínicos

ejar las tasas observadas en la práctica clínica.

S

o TE (30 a225 mg/día) se evaluó en 601 sujetos (de los cuales 303
RTE, 298 recibieron placebo) quienes participaron en 6 estudios

s con placebo: 2 en el tratamiento de trastomos circulatorios
s circulatorios cerebrales, I en el tratamiento del vértigo,

y 1 en el tratamiento del vértigo y los trastomos circulatorios

por > l%o de los sujetos tratados con STUGERON@ FORTE
doble ciego se muestran en la Tabla l.

reportadas por >l% de los sujetos tratados con
7 estudios clínicos doble ciego controlados con placebo

STUGERONOFORTE
(n=303)

/o

Placebo
(n=298)

a

qq 5,4

I 7

abi s - reacciones adversas con> 1 % dc incidencia
comparador y I3 estudios abiefos para determinar Ia incidencia
estudios, 937 sujetos fueron tratados con dosis de 25 a 450 mg/día
tratamiento de trastomos circulatorios pedféricos, trastomos

1

MAF rev¡sion: GK trarm. HUE| DINC TSANG

ü';.'",""."'. f c DrRE"yl?tlrECNrc¡r

AR_CINA_TAB_75 mg_Pl_CCDS May-19_V2.0_es
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Producto: STUGERONO FORTE

Nro de reg¡stro: 33.433

Las reacciones adversas repo
observadas en los estudios c

Tabla 2. Reacci
STUGERON@ FoR
abiertos de STUGE

Clase de Sis
Término preferi

Investigaciones
Aumento de

Datos de estudios con lacc

incidencia

Reacciones adversas adici

FORTE en los 2 conjuntos

tratados con dosis de l5 a 45

Tabla 3. Reacci
en estudios clínicos

Clasilicación por ó
Término

Trastornos del s

Hipersomni
Trastornos gastroi

Vómitos
Dolor
Dispepsia

Trastornos de la
Hiperh

Trastornos
administración

Fati

Datos posteriores a Ia com

Los primeros eventos ad
cinarizina posterior a la c
comercialización se basó en
en esta tabla se proporci

Muy fiecuente

Special¡st: CPB

HA approval date:

>1/

Janssen r $oñr+'ü"$o¿4"§1t

por > lVo de los sujetos tratados con STUGERON0 FORTE
S comparador y abiertos se muestran en la Tabla 2

reportadas por >l7o de los sujetos tratados con
6 estudios con comparador y 13 estudios clínicos

FORTE

STUGERONOFORTE
(n=937)

abiertos - reacciones adversas as <1

q ocurrieron en < l%o de los sujetos tratados con STUGERON@

clínicos a¡teriores (25 estudios con un total de 1240 sujetos

), se enumeran más abajo en la Tabla 3.

reportadas por < l"/o de sujetos tratados con STUGERONo FORTE
s con placebo, controlados con comparador, y abiertos.

a
STUGERONO

(n=r240)

loso
0, t6

0,24
0,08
0,08

uperior

I tejido subcutáneo
0 3 2

v iciones en el sitio de

0 40

lon

cados como reacciones adversas durante la experiencia con
ización se incluyen en la Tabla 4. La revisión posterior a la

sión de todos los casos dondc se utilizó cinarizina. Las lrecuencias
con la siguiente convención:

(>
TSAN-G

MAF rev¡sion: GK

QC:.,R
AR_CINA_TAB_75

CO.DIREC OR
¡,PCDER ADA

mg_Pl_CCDS May-19_V2.o_es
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Producto: STUGERONO FORTE

Nro de registro: 33.433

Frecuente

Poco frecuente
Ra¡o
Muy raro
Desconocido

> t/l
<l /l
No se

Tabla 4r Reacci
(STTJGERON@ FOR

Cl¡se de Sis
Término

Trastornos del
Disquinesia
Trastorno ex
Parkinsoni
Temblor

Trastornos hepato
Ictericia col

Trastornos de la
Queratosis I
Liquen pl
L en

Trastornos muscu
conectivo y óseos

Ri dez

SOBREDOSIFICACIÓN

Síntomas y signos

Se ha reportado sobredosis
signos y síntomas asoci
incluyen: alteraciones de [a
síntomas extrapiramidalcs c

convulsiones. Las
reportado casos de muerte

Tratamiento

Specialist: CPB

HA approval date:

ianssen F liol"¡nn.l¡,ffátnsrr

ll l0 (>, 1% y < 10%)

v l/ 100 (> 0,1%y < t%)
v 1/ l 000 (> 0,01 y < 0,1%)

uyendo informes aislados (< 0,01%)
estimar a partir de los datos disponibles

identificadas durante la experiencia con cinarizina
sterior a la comercialización por categoría de frecuencia

Frecuencia estimada a partir de
las tasas de reportes

S

Muy raro
Muy raro
Muy raro

raro

raro
tejido subcutáneo

ide Muy
Muy

raro
raro
rQrocutáneo s

, del tejido

raro

cinarizina con dosis comprendidas entre 90 y 2250 mg. Los
la sobredosis de cinarizina reportados con mayor frecuencia

a que van desde [a somnolencia al estupor y coma, vómitos,
En un pequeño número de niños pequeños, se desarrollaron

ínicas no lueron graves en la mayoría de los casos, pero se han
S sobredosis con una o múltiples drogas incluyendo la cinarizina.

Farm ISA(- -L),HtCTORÁ-ÍF t--l\IICA
¡1APC!E.IAD

MAF revision: GK

QC: JR
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ProdUcto: STUGERONO FORTE

Nro de reB¡stro: 33.433

No existe un antídoto
de apoyo. Se aconseja con
en el manejo de una sobredo

Ante la eventualidad de una so

los Centros de Toxicología de:

Hospital de Pediatría Dr.
Hospital A. Posadas - Tel

PRESENTACIONES

STUGERON@ FORTE se

CONDICIONES DE ALMA

Conservar a temperaturas en

MAT\[TE

Elaborado bajo licencia de
Farmaceutica LTDA. Rod

Importado por: Janssen Cilag
de Buenos Aires - Argentina
Especialidad medicinal au
Certificado N': 33.433
Directora Técnica: Farm. Geo

Centro de Atención al Clien
Por correo electnínico: intb
Por teléfono: 0800 122 0238

@ Marca Registrada

Fecha de última revisión:

Specialist: CPB

HA approval date:

JanSSen f P*,'*.X.1"",,,

cualquier sobredosis, el tratamiento cs sintomático y cuidado
centro de toxicología para obtener las últimas recomendaciones

sificación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con

Gutiérrez - Tel: (011) 4962-6666 / 2247
4654-6648 y 4658-7717

estuches conteniendo 60 y 100 comprimidos.

IENTO

30'c.

DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Pharmaceutica N.V., Beerse, Bélgica, por: Janssen-Cilag
Dutra km 154, Sao José dos Campos, San Pablo, Brasil.

S.A. Mendoza 1259 - C1428DJG - Ciudad Autónoma

el Ministerio de Salud.

n .com

Farrn. H /l
C-D ¡ CTORA

MAF revis¡on: GK

QC: JR
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
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