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Disposicién
Nimero: DI-2018-9098-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 7 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-010229-14-4

Visto el Expediente N° 1-0047-0000-010229-14-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NOVA ARGENTIA S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma no existe un producto similar comercializado en la Republica Argentina, ni uno similar
autorizado para su consumo piiblico en por lo menos uno de los paises que integran el Anexo | del Decreto
150/92. :

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran
contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 5° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos, en la que informa
que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para el control de calidad del producto cuya inscripcion en
el Registro se solicita.

Que asimismo el Departamento de Farmacologia del INAME indica que por tratarse de 2 principios activos
de conocida toxicidad y de amplio uso en la practica clinica, no se requiere el aporte de nuevos ensayos
preclinicos.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
(DERM) en la que informa que la solicitud objeto de estos actuados se refiere a la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales de una nueva formula farmacéutica de los ingredientes



farmacéuticos activos (IFA’s) Ranitidina 150 mg /Cinitaprida | mg.

Que asimismo refiere dicha 4rea que se trata de una combinacion de dos IFA’s ampliamente utilizados en
la practica clinica, a dosis recomendada, por lo cual su eficacia y seguridad se encuentra avalada.

Que ademis indica que se realizaron ensayos de toxicidad aguda de la asociacién que avalan el perfil de
seguridad, no registrandose alteraciones significativas ni dosis/dependencia en los parametros y mediciones
realizada respecto al control.

Que sc¢ adjunta de fs 578 a 610 el informe de resultados finales sobre ¢l estudio clinico fase 111 del Estudio
clinico presentado por exp. 1-0047-0000263-12-) autorizado por Disposiciéon 5254/13.

Que a fs. 626/628 se agrega el informe de aceptacnén del Plan de Gestion de Riesgos que tramitara por
expediente N° 1-0047-010109-14-1.

Que en consecuencia la DERM considera aceptable la aprobacién como especialidad medicinal de una
nueva asociacion de ranitidinalS0 mg -cinitaprida 1 mg ya que cumplimenta con los requisitos de
seguridad y eficacia compatible con un Articulo 5° del Decreto 150/92.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicion
Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las dreas técnicas
precedentemente citadas.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta Administracion 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 inscripcién en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y del 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 1°- Autorizase a la firnna NOVA ARGENTIA S.A. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) de la especialidad medicinal de nombre comercial AR 1062 y nombre/s
genérico/s RANITIDINA-CINITAPRIDA, la que sera elaborada en la Republica Argentina segun los datos

identificatorios caracteristicos que figuran en la presente Disposicion.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo que consta en IF-2018-39000574-APN -
DERM#ANMAT; de prospectos que consta en IF-2018-39000651-APN-DERM#ANMAT; de informacion
para el paciente que consta en IF-2018-39000725-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3° - Extiéndase el Certificado de Inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) con los datos identificatorios caracteristicos autorizados en el Articulo 1° de la presente disposicion

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°...” con exclusiéon



de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con carécter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion se autoriza por la
presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6°- Establécese que la firma NOVA ARGENTIA S.A. deberd cumplir el Plan de Gestion de
Riesgo aprobado.

ARTICULO 7° En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en el articulo precedente, esta
Administraci6on Nacional podré suspender la comercializacion del producto aprobado por la presente
disposicion, cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 8° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3°sera por cinco (5) ailos, a partir
de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 9 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al nuevo
producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndolo entrega de la presente Disposicion,
conjuntamente con los documentos autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a
sus efectos. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICI'NAL
Nombre comercial: AR 1062

Nombre/s genérico/s: RANITIDINA-CINITAPRIDA

Forma/s farmacéutica’s: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: LABORATORIO ROEMMERS SAICF - JOSE E. RODO N° 6424, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Control de calidad propio: NOVA ARGENTIA S.A. - ALVARO BARROS N° 1113, LUISGUILLON,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: AR 1062.
Clasificacion ATC: AO3FA.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA DISPEPSIA FUNCIONAL DE TIPO ACIDA Y/O
DE TIPO DE DISMOTILIDAD LEVE A MODERADA, ESOFAGITIS POR REFLUJO, GASTRITIS,
DUODENITIS, ESPECIALMENTE CUANDO CURSAN CON SINTOMAS DISPEPTICOS TALES
COMO DISTENCION ABDOMINAL POSTPRANDIAL, PIROSIS, REGURGITACION, NAUSEAS Y
VOMITOS. LOS PACIENTES CON DISPEPSIA EPISODICA CRONICA CARACTERIZADA POR
DOLOR CRONICO EPIGASTRICO RETROESTERNAL ASOCIADA CON LAS COMIDAD O



ALTERACIONES DEL SUENO Y NO RELACIONADA A NINGUNA DE LAS CONDICIONES
PATOLOGICAS PRECEDENTES, PUEDEN BENEFICIARSE CON EL TRATAMIENTO CON AR-
1062.

Concentracion/es: 150 mg de RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO), 1 mg de CINITAPRIDA (COMO
TARTRATO ACIDO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO) 150 mg, CINITAPRIDA (COMO TARTRATO
ACIDO) | mg.

Excipientes: LACA ALUMINICA AMARILLO DE QUINOLINA 0.3 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO
3 mg, DIOXIDO DE TITANIO 4.3365 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 9.0405 mg,
TRIACETINA 1.323 mg, CROSCARMELOSA SODICA 6 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
119.23 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO / ALUMINIO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50 y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50 y 60 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Periodo de vida Util: 36 MESES.

Forma de conservacion: Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30° C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-010229-14-4
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10
comprimidos recubiertos.

AR-1062
Ranitidina / Cinitaprida
c imid biert
Via oral
VENTA BAJO RECETA
Cada comprimido recubierio contiene: Ranitidina (como clorhidrato) 150,00mg, Cinitaprida
(como tartrato dcido) 1,000mg. Excipientes: Didxido de silicio coloidal 3,000 mg;
Croscarmelosa sodica 6,000 mg; Celulosa microcristalina 119,230mg; Estearato de
magnesio 3,000 mg, Amarlic de quinolina laca aluminica 0,300mg;
Hidroxipropilimetilcelulosa 8,0405 mg; Dioxido de titanio 4,3365 mg; Triacetina 1,323 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No:
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci - Farmacéutica

Eleborado en José E. Rodd 6424 — C1440AK. - Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 ~
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buencs Aires

NOVA ARGENTIA S.A.
Carlos Caivo 2756 - C1230AAT- CABA
Informacion a profesionales y usuarios @ 5296-9360

www.argentia.com.ar

Fecha de Vencimiento:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se
y 60 comprimidos recubiertos.
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

AR-1082
Ranitidina / Cinitaprida
C imid biert

Via oral

FORMULA
Cada comprimido recubierto contiene: Ranitidina (como clorhidrato) 150,00mg, Cinitaprida
(como tartrato #écido) 1,000mg. Excipientes: Diéxido de silicio coloidal 3,000 mg;
Croscarmelosa sbdica 6,000 mg; Celulosa microcristalina 119,230mg; Estearato de
magnesio 3000 mg; Amarilo de quinoina laca aluminica 0,300mg;
Hidroxipropiimetilcelulosa 9,0405 mg; Dioxido de titanio 4,3365 mg; Triacetina 1,323 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antiuiceroso. Inhibidor de la secrecién dcida gastrica. Gastroquinético.

INDICACIONES

Tratamiento de ls dispepsia funcional de tipo écida y/o de tipo dismotilidad, leves a
moderadas. Esofagitis por reflujo, gastritis, duodenitis, especiaimente cuando cursan con
sintomas dispépticos tales como distension abdominal postprandial, pirosis, regurgitacion,
n&:seasyvémitps. Los pacientes con dispepsia episddica cronica caracterizada por dolor
epigdstrico o retroestemal asociada con las comidas o alteraciones del suefio y no
relacionada a ninguna de las condiciones patolégicas precedentes, pueden beneficiarse con
el tratamiento con AR-1062.

ACCION FARMACOLOGICA
AR-1082 estd constituido por Ranitidina y Cintaprida. La Ranitidina @s un inhibidor
reversible y competitivo de los receptores histaminicos H;. En consecuencia disminuye la
secrecion cida gastrica tanto basal como provocada por diversos estimulos. La Cinitaprida,
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pacientes con dispepsia asociads a retraso de! vaciamiento géstrico y del trénsito
gastrointestinal. En pacientes con refiujo gastroesofégico, la Cinitaprida reduce la cantidad y
la duracién de los episodios de reflujo, asi como. el tiempo con PH esofégico inferior a 4,
mejorando notablemente la sintomatologia propia de esta enfermedad. La eficacia en este
ulimo caso puede deberse no s6I0 al incremento de la presion del esfinter esofagico inferior
sino también a la facilitacion del vaciamiento gastrico.

Farmacocinética:

Ranitidina: Los alimentos y los antidcidos no alteran significativamente la absorcion de

Ranitidina, la biodisponibilidad por via oral es del 55%. La Ranitidina presenta una vide -

media de eliminacion plasmética de 2,5 @ 3 horas. La eliminacion se realiza principaimente
en la onna (50% sin modificaciones). La Ranilidina atraviesa la barera placentaria y se
detecta en la leche matema. En pacientes con insuficiencia hepatica (cirosis compensada)
existen cambios menores y clinicamente no significalivos en la vida media, distribucion,
clearance y biodisponibilidad de la Ranitidina.

Cinitaprida: La absorcion de la Cinitaprida, luego de la administracion oral es répida y
alcanza la concentracion plasmética maxima a las 2 horas. Se metaboliza a nivel hepético
(>90%) a través del CYP3A4 y en menor medida del CYP2C8, con un importante
metabolismo de primer paso. La vida media de eliminacién es de alrededor de 3 a 5 horas
durante las primeras 8 horas, con una vida media residual superior a las 15 horas a partir de
ese momento, aunque con niveles plasméticos extremadamente bajos. La eliminacion se
realiza principaimente por la via hepética y el resto por la orina (<7%). No se ha observado
acumulacion fras la administracion repetida de Cinitaprida.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Aduitos:

La dosis de AR-1082 es de 2 comprimidos por dia, 15 minutos antes de cada comida
principal (aimuerzo y cena). La duracién del tratamiento no debe exceder las 6 semanas. La
falta de respuesta al tratamiento o la recurrencia de los sintomas poco después de finalizado
el mismo, debe ser investigads.

No se aconseje la administracion de AR-1082 a nifos y adolescentes, por no existir
experiencia en estos grupos etarios.
Ajuste de {a dosis en pacientes con la alteracion( de la funcif
clearance de la creatinina < 50 mi/min. la dosis recompendada e
el estado del paciente asi lo requiere, se podrd aumentar la fre
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administrarse cada 12 horas teniendo precaucion. La hemodidlisis disminuye el nivel de
Ranitidina circulante, por lo tanto la dosis programada deberia coincidir con el final de la
sesién de hemodidiisis. )

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a cualquier componente de la férmula. Tumor hipofisario secretor
de prolactina (prolactinoma). Pacientes en que ia estimulacion de la motilidad gastrica pueda
resultar perjudicial (hemorragias, obstruccién mecénica o perforacion digestiva alta, ileo).
Pacientes con disquinesia tardia por neurolépticos. Niflos y adolescentes. Embarazo y
lactancia.

ADVERTENCIAS
Durante el tratamiento con AR-1082 deben evitarse situaciones que requieran un estado
especial de alerta, como la conduccién de vehiculos o la operacion de maquinarias
peligrosas.

Farmacovigilancia: Como todo producto de reciente comercializaciéon, AR-1062 se
encuentra sujeto a un plan de Gestién de Riesgo.

PRECAUCIONES
Es conveniente descartar la existencia de neoplasias gasiricas antes de administrar AR-
1062, pues la sintomatologia de las mismas puede ser enmascarada por la medicacion.
En caso de insuficiencia renal, las dosis deben ser adaptadas al clearance de creatinina
existente (ver Posologia y forma de administracién).
El aumento del pH gastrico puede favorecer el desarrolio de génmenes patogenos.
Se recomienda un control periddico, principaimente en los pacientes ancianos, en los casos
de uUicera gastroduodenal y de tratamiento concomitante con antiinflamatorios no esteroides
(AINES)
€n caso de insuficiencia hepatica deberd administrarse con precaucion debido a que AR-
1062 se metaboliza en el higado.
Existen informes aislados que sugieren que la Ranjidi

pacientes con esta enfermedad.
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Se recomienda administrar con precaucion a pacientes que consuman bebidas alcohdlicas o
medicamentos con accion depresora del Sistema Nervioso Central.

En los ancianos sometidos a tratamientos prolongados puede originarse disquinesia tardia.
Aunque algunos estudios in vitro 8 concentraciones muy superiores de las concentraciones
plasmiticas informadas en la clinica sugieren que la Cinitaprida puede prolongar fa
repolarizacion cardiaca, los estudios in vivo, tanto en animales como en seres humanos, han
demostrado la ausencia de efectos sobre el electrocardiograma y en especial sobre el
intervalo QT.

Embarazo: AR-1062 no debe ser administrado durante el embarazo, aun cuando no se han
comprobado efectos leratogénicos de ambos principios activos.

Lactancia: debido a que no se disponen estudios sobre la excrecion de la Cinitaprida en
leche y que la Ranitidina es excrelada en la leche matema, AR-1062 no debe ser
administrado durante la lactancia.

Uso pediétrico: No se disponen estudios sobre la seguridad de AR-1062 en nifios y
adolescentes, por lo tanto su uso no esté aconsejado en ellos.

Uso en geriatria: AR-1062 se administrard con precaucion. En caso de tratamientos
prolongados, pueden originarse disquinesias tardias.

interacciones medicamentosas:

Ranitidina:

A pesar de haber sido descripta su débil unién con el citocromo P-450 in vitro, la Ranitidina,
a las dosis recomendadas, no inhibe la accion de las oxigenasas asociadas al citocromo P-
450 en el higado. Sin embargo, existen informes aislados sobre la posible modificacion de la
biodisponibilidad de algunas drogas por mecanismos no bien conocidos.

Procainamide: La ranitidina es sustrato del sistema renal de transporte de cationes
organicos y puede afectar el aclaramiento de otras drogas eliminadas por esta ruta. En altas
dosis, como las usadas en el sindrome de Zollinger-Ellison, se ha demostrado que reduce la
excrecion de procainamida y N-acetiiprocainamida, resuitando en un aumento de la
concentracion plasmética de estas drogas. Aunque esta interaccion es amprobabb con las
dosis comientes, es conveniente evaluar la tox

administre concomitantemente con dosis de ranitidi
Warfarina. Estd descripta la posible
disminuciéon) en pacientes que reciben j
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terapéutico estrecho, se recomienda controlar el tiempo de protrombina durante el
tratamiento concomitante con ambas drogas.

La ranitidina puede alterar la absorcion de drogas en las que el pH gastrico es un
determinanie importante de su biodisponibilidad. Esto puede resultar én un aumento de {a
absorcion (por @j. triazolam, midazolem, glipizida, didanosina) 0 una disminucién de la
absorcion (por ej. ketoconazol, atazanavir, delarvidina, gefitinib). Se recomienda administrar
con precaucion en el uso concomitante con atazanavir y gefitinib. No esta recomendado el
uso crénico de inhibidores H2 conjuntamente con delavirdina. Se recomienda un monitoreo
clinico adecuado al iniciar y discontinuar el tratamiento con ranitidina en pacientes tratados
con glipizida. La absorcion de ketoconazol puede estar muy disminuida durante el
tratamiento con ranitidina. Se recomienda controlar si los pacientes presentan sedacion
excesiva o prolongada durante el tratamiento concomitante con midazolam o triazolam.
Dosis elevadas de sucralfato (2 g) o antidcidos como el hidroxido de magnesio, aluminio o-
calcio administradas al mismo tiempo que la Ranitiding, podrian disminuir la absorcion de
esta ultima. Por lo tanto, se recomienda administrar estos medicamentos 2 horas después
de la administracion de Ranitidina.

Cinitaprida: _

La estimulacion de la evacuacién gastrica producida por la Cinitaprida puede alterar la
absorcion de algunos farmacos. El médico debe interrogar al paciente sobre el tratamiento
con otros medicamentos.

Fenotiazidas y otros antidopaminérgicos. potencia el efecto de estos sobre ¢l Sistema
Nervioso Central.

Digoxina: Puede disminuir el efecto de ésta mediante la reducciéon de su absorcion.
Anticolinérgicos stropinicos y analgésicos opisceos. éstos pueden reducir las acciones de la
Cinitaprida sobre el tracto digestivo. '
Alcohol, tranquilizantes, hipnéticos o narcéticos: se pueden potenciar los efectos sedantes.
In vitro, la Cinitaprida se metaboliza principaimente a través del CYP3A4 (y en menor
medida del CYP2C8), por 1o que el uso concomitante, oral 0 parenteral, de farmacos que
inhiben significativamente esta isoenzima podria alterar su farmacocinética; ejemplos de
tales farmacos son:

Azoles antnfungneos como ketoconazol, it

Antibidticos macrdlidos como eritromicha. clég
€l antidepresivo nefazodona.
-APN-DERM#ANMAT
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De todos modos, un estudio en humanos a dosis repetidas de Cinitaprida en ausencia y en
presencia de ketoconazol han mostrado que la interaccion farmacocinética no es grande, ya
que el promedio de los valores del area bajo la curva de Cinitaprida aumentd
aproximadamente 2 veces (rango: 0,9 - 4,3; 1.C. 95%: 1,5 -2 4).

REACCIONES ADVERSAS
Ranitidina: Se han comunicado las siguientes reacciones adversas, aunque no se ha
comprobado fehacientemente la relacion causal con la Ranitidina en todos los casos:
Del aparalo digestivo. Nauseas, vomitos, diamea, constipacion, malestar abdominal,
elevacion de transaminasas. Ocasionaimente, hepatitis hepatoceiular o hepatocanalicular
(con o sin ictericia) que requiere la interrupcion inmediata del tratamiento y es usuaimente
reversible, aunque en algunos casos puede resultar mortal. Excepcionalmente, pancreatitis
aguda. Cardiovasculares: Como sucede con otros bioqueantes H; se han informado
raramente: (aquicardia, bradicardia sinusal, bloqueo auriculoventricular, extrasistoles
ventriculares, pausa sinusal (especiaiments por via parenteral). Hematoldgicas: Se han
informado unos pocos casos de leucopenia, trombocitopenia y granulocitopenia, usuaimente
reversibles. Muy raramente se han infoormado aﬁnmlocitosis, pancitopenia, a veces con
hipoplasia medular y anemia apléstica. Excepcionaimente, anemia hemolitica inmune
adquirida. Del sistema nervioso: Cefales, a8 veces severa. Raramente, somnolencia,
insomnio, vértigos, astenia. Mas raramente, especiaimente en pacientes aflosos o con
insuficiencia renal severa, confusion, agitacion, slucinaciones o sindrome depresivo. Vision
borrosa o trastomos motrices involuntarios. De/ sisfeme inmune: Raramente, reacciones de
hipersensibilidad (por ej. broncoespasmo, fiebre, rash, eosinofilia), anafilaxia, edema
angioneurético. Dermatolégicas: Ocasionalmente erupcion, eritema multiforme. Raramente;
alopecia. Osteomusculares: Raraments, artraigias y mialgias. Enddécrinas: Ocasionaimente,
tension mamaria, ginecomastia, impotencia y disminucion de (a libido. Renales: Aumento
leve de la creatinina sérica.
Cinitaprida: De/ sistemna nervioso: Aunque las experiencias de farmacologia clinica con
Cinitaprida no han demostrado somnolencia o alteraciones en las pruebas psicométricas en
los sujetos bajo tratamiento con las dosis recomendadis, algunds pécientes Rueden notar
una ligera sedacién o somnolencia. En raras gcasio ononatso acCic
extrapiramidales con espasmos de los muscuigs de la cara, © p ¥
desaparecen al suspender el firatamiento. En ahcie ':
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prolongados, pueden originarse disquinesias tardias. Dommolégiusyenddcﬁnas. €n muy
raras ocasiones pueden aparecer reacciones cutdneas (erupcion, prurito) o ginecomastia;
excepcionaimente angioedema.

SOBREDOSIFICACION
Ranitidina: Existe una experiencia limitada acerca de sobredosis de Ranitidina por via oral.
Existen informes de ingestiones de hasta 18 gramos asociadas ocon los efeclos adversos
encontrados en las experiencias clinicas. Se han descripto anomalidades de |13 marcha e
hipotensién. Luego de ia cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de la valoracion del
tiempo transcurido desde (a ingesta o administracién, de la cantidad de toxicos ingeridos y
descartando la contraindicacion de ciertos procedimientos el profesional decidira la
realizacion 0 no del tratamiento general de rescate (evacuacidén gastrica), control clinico y
tratamiento de soporte. No se han descripto sntidotos especificos. La Ranitidina se elimina
mediante hemodidlisis.
Cinitaprida: En caso de sobredosis pueden aparecer somnolencia, desorientacion y
reacciones extrapiramidales que normaimerite desaparecen al suspender el tratamiento. De
persistir los sintomas, se practicard lavado de estdmago y medicacidn sintomdtica. Las
reacciones extrapireamidales se controlan con la administracion de antiparkinsoneanos,
anticolinérgicos o antihistaminicos con propiedades anticolinérgicas.
Ante la eventualidad de una sobredosificacin, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-8648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
AR-1062 comprimidos recubiertos 150/1 mg: Envases conteniendo 10, 20, 30, 50 y 60
comprimidos recubiertos.
Fecha de Gitima revisién:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
CERTIFICADO Ne:
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci- F
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Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AKJ - Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -
B81838CMC-Luis Guiliéon — Pcia. de Buenos Aires

NOVA ARGENTIA SA.
Carlos Calvo 2756 - C1230AAT- CABA
Informacion a profesionales y usuarios @ 5296-9360

www.argentia.com.ar
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

AR-1082
Ranitidina / Cinitaprid
Comprimidos recubiertos

Via oral

VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidaments antes de comenzar a tomar este medicamento.
o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerio.
o Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
o Este medicamento se ie ha recetado a usted s6io para su problema médico actual y
no se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarie.

QUE ES AR-1062 Y PARA QUE SE UTILIZA

AR-1062 esta compuesto por dos drogas: la Ranilidina, pertenece al grupo de
medicamentos llamados antagonistas de los receptores H2 de la histamina, que actus
disminuyendo la secrecion dcida del estomago; y la Cinitaprida, que pertenece al grupo de
medicamentos denominados proquinéticos, que actuan estimulando la motilidad (o el
trénsito) gastrointestinal.

AR-1062 esta indicado para

- Tratamiento de los trastomos funcionaies de la motilidad gastrointestinal leves a
moderados que se asocian con sintomas tales como distencién (o hinchazon)
abdominal, ardor, regurgitacién, nduseas y vomitos.

- Tratamiento del reflujo gastroesofégico y los sintomas asociados.

- - Trastomos de |a motilidad gastrointestinal cronica que presentan dolor en la boca del
estomago y detrés del esterndn que se asocia con las comidas y/o alteraciones en el
sueito, donde no hay ninguna otra enfermedad asociada que pueda causar estos
sintomas.

ANTES DE USAR AR-1062
No tome AR-1062:
- Si es alérgico a ta Ranitidina, Cinitaprida o a alg
- Si sufre de una enfermedad llamada porfiria.
- Si sufre de un tumor de hipéfisis que produce
- Sipadece de hemorragia, abstruccion o pardlisis |
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Si tiene antecedentes de disquinesia tardia inducida por neurolépticos (movimientos
répidos y repetidos de cabeza, cuelio, tronco y extremidades que pueden aparecer
meses después de haber suspendido el tratamiento).

Antes de iniciar el tratamiento con AR-1062, su médico debe descartar la presencia
de enfermedad tumoral, ya que AR-1062 puede aliviar los sintomas y enmascarar asi
el proceso tumoral.

Nifos.

Adolescentes

Embarazo y/o lactancia.

Antes de iniciar ¢l tratamiento con AR-1062, informe a su médico si usted padece 0
tisne cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

Tenga especial cuidado con AR-1062 si Ud. tiene predisposicion a padecer:

Si padece enfermedad del rifidn.

Si padece enfermedad hepética.

Si Uds. ingiere bebidas alcohélicas 0 medicamentos que produzcan efectos
sedantes. .

En pacientes ancianos, sometidos a tratamientos prolongados, pueden aparecer
disquinesia tardia (ver Antes de Usar AR-1082).

Conduccién y uso de miquinas: Se recomienda no conducir ni manejar maquinaria
durante el tratamiento de AR-1062.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Debe informar al médico en caso de tratamiento simulténeo con los siguientes
medicamentos:

COMO TOMAR AR-1062
Siga exactamente las instrucciones de administracion indicdas
su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Farmacos para la coaguiacion de la sangre (Warfarina).
Farmacos para el tratamiento de micosis (hongos).

‘Féarmacos para caimar la ansiedad (ansioliticos).

Férmacos para tratar las amitmias cardiacas (antiamitmicos).
Férmacos que produzcan efectos sedantes (depresores del Sist
Central).

Farmacos para tratar la infeccion del SIDA (ant

AR S APA-PERMFANMAT
G LA E SHINVASHIKI | % /—




{ Argentia

Dosis para aduftos:

- 2 comprimidos de AR-1082 por dia, 15 minutos antes de cada comida principal
(almuerzo y cena).

- Los comprimidos deben tomarse por boca con un vaso de agua.

- No es més eficaz, ni conveniente aumentar la dosis recomendadas.

- No suspenda el tratamiento antes de 0 indicado por su médico.

- Laduracion del tratamiento NO debe exceder las 6 semanas. Si Ud. continua con los
sintomas después de finalizado el mismo, consulte a su médico.

Si toma més AR-1062 de! que debe:

Si accidentaimente toma més cantidad de AR-1062 de lo indicado, contacte a su médico
inmediatamente.

Ante la eventualidad de sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano, 0 comunicarse
a los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666 /
2247 o at Hospital Posadas (011) 4854-8648 / 4658-7777.

EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, AR-1082 puede producir efectos indeseables.
Los efectos indeseables descriptos son:
- Nauseas, vémitos, diarrea, constipacién, malestar abdominal.
- Aumento de la frecuencia cardiaca (taquicardia), arritmias.
- Dolor de cabeza (cefaleas).
- Reacciones extrapiramidales (movimientos musculares involuntarios de cara, cuello y
lengua). '
- Ligera sedacion 0 somnolencia.
- En muy raras ocasiones pueden aparecer reacciones en la piel como erupcion o
. picazbn. También raramente, ginecomastia (excesivo desarrollo de las gléndulas
mamarias).
Si considera que aiguno de los efectos indeseables que sufre es grave o si apareciera
cualquier otro efecto indeseable que no se menciona en este prospecto, informe a su
médico o farmacéutico.

INFORMACION ADICIONAL

cod imido recubierio contiene:
Ingredientes Activos: Ranitidina (como clorhidrato)’ 150,00 mg, Cinkaprida (colno tartrato /]
acido) 1,000 mg. Excipientes:

yi ¢ -#PN-D ERM#ANMAT
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Ingredientes Inactivos: Diéxido de silicio coloidal, Croscarmelosa sédica; Celulosa
microcristalina; Estearsto de magnesio; Amarilo de quinolina faca aluminica;
Hidroxipropilmetilcelulosa; Dioxido de titanio; Triacetina. '

RECORDATORIO
- Este producto ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras parsonas.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10, 20, 30 50 y 60 comprimidos recubiertos.

MODO DE CONSERVACION
Mantener fuera del alcance de los niftos.

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C
No utilice AR-1082 después de la fecha de vencimiento que figura en ¢l embalaje.

Ante cualquier inconveniente con el producto el pacients puede lienar la ficha que
m.nhPimw.bdolaANMA‘l’
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

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

Elaborado en José E. Rod6 8424 — C1440AKJ - Capital Federal y/o Aivaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guillon - Pcia. de Buenos Aires

Informacion a pro
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO 58840

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que se autoriza la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes Datos Identificatorios
Caracteristicos:
Nombre comercial: AR 1062
Nombre/s genérico/s: RANITIDINA-CINITAPRIDA
Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDO RECUBIERTO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: LABORATORIO ROEMMERS SAICF - JOSE E. RODO N° 6424,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Control de calidad ﬁropio: NOVA ARGENTIA S.A. - ALVARO BARROS N° 1113, LUIS
GUILLON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: AR 1062.

Sedes y Delegacionﬂ Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Reptblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Coérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Coérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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Clasificacion ATC: AO3FA.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA DISPEPSIA FUNCIONAL DE TIPO
ACIDA Y/O DE TIPO DE DISMOTILIDAD LEVE A MODERADA, ESOFAGITIS POR
REFLUJO, GASTRITIS, DUODENITIS, ESPECIALMENTE CUANDO CURSAN CON
SINTOMAS DISPEPTICOS TALES COMO DISTENCION ABDOMINAL POSTPRANDIAL,
PIROSIS, REGURGITACION, NAUSEAS Y VOMITOS. LOS PACIENTES CON DISPEPSIA
EPISODICA CRONICA CARACTERIZADA POR DOLOR CRONICO EPIGASTRICO
RETROESTERNAL ASOCIADA CON LAS COMIDAD O ALTERACIONES DEL SUENO Y NO
RELACIONADA A NINGUNA DE LAS CONDICIONES PATOLOGICAS PRECEDENTES,
PUEDEN BENEFICIARSE CON EL TRATAMIENTO CON AR-1062.

Concentracién/es: 150 mg de RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO), 1 mg de
CINITAPRIDA (COMO TARTRATO ACIDO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO) 150 mg, CINITAPRIDA (COMO
TARTRATO ACIDO) 1 mg.

Excipientes: LACA ALUMINICA AMARILLO DE QUINOLINA 0.3 mg, ESTEARATO DE
MAGNESIO 3 mg, DIOXIDO DE TITANIO 4.3365 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 9.0405 mg, TRIACETINA 1.323 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 6 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 119.23 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO

Sedes y Delegacioni‘ Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CQO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO / ALUMINIO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50 y 60 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50 y 60
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Periodo de vida Util: 36 MESES.

Forma de conservacion: Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30° C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a NOVA ARGENTIA S.A. el Certificado N© 5 8 8 I' 0 , en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias del mes de .

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.
EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-010229-14-4

DISPOSICION (ANMAT) No: 909 8

Dr.CARLOS CHIALE
Administrador Naclonel
ANM. AT,

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Pertn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



