Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afo del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niamero: DI-2018-1002-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Octubre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-010409-14-6

Visto el Expediente N° 1-0047-0000-010409-14-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica(ANMAT), y '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROEMMERS S.AICF. 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 Repiblica Argentina. ' -

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas por 1a Ley 16463 y los Decretos9763/64, 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.0. Decreto 177/93).
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de Gestién de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos, en la que informa
que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que: a) El producto estudiado encuadra en la
definicion de especialidad medicinal, contemplada por la norma legal vigente; b) La informacién preclinica
aportada se considera aceptable para los fines terapéuticos propuiestos; c) El producto estudiado reiine los
requisitos que contempla la norma legal vigente; d) Los establecimientos declarados. demuestran aptitud
para la elaboracién y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion téenica producida la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos de la
cual surge que él presente expediente trata de una especialidad medicinal que contienc como principios
activos RANITIDINA 150 mg / CINITRAPIDA 1 mg, ya comercializados tanto en el mercado local como
en el Internacional, pero en forma separada. - :



Que dicha asociacién no es comercializada en nuestro pais ni en paises que componen el ANEXO I del
Decreto 150/92, por lo tanto la Direccidn aludida ratifica el encuadre en el Articulo 5° del mencionado
Decreto para el registro del producto referente, que esta acorde a la Disposicion Anmat N° 1128/95 para los

articulos 5° en términos de eficacia y seguridad del paciente.

Que la Direccion de Evaluacidén y Registro de Medicamentos manifiesta que el nuevo producto se presenta
en forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS en las siguientes concentraciones: ramtldma 150
mg / cinitaprida 1 mg.

Que contintia informando la DERM que la indicacion propuesta es la que “esta indicado para la dispepsia
funcional de tipo acida y/o de tipo dismotilidad leve o moderada. Esofagitis por reflujo, gastritis, duodenitis,
especialmente cuando cursan con sintamos dispépticos tales como distensién abdominal postprandial,
pirosis, regurgitacion, ndusea y vomitos”.

Que la DERM agrega que la ramtldma es un-inhibidor revers1ble de receptores histaminicos H2, dxsmmuye
la secrecidn 4cida gastrica.

- Que la cinitaprida es una ortopramina con actividad proquinética a nivel del tracto gastrointestinal con
accion procolinérgica, aumenta la liberacion de serotonina, acelera el tiempo de evacuacion géastrica, mejora
los sintomas de dispepsia y reduce los episodios de reﬂujo.

Que se trata de una combinacién de dos pnnmplos activos ampliamente utilizados en la practlca clinica, a
dosis recomendada por lo cual su eficacia y seguridad esta avalada. :

Que se realizaron ensayos de toxwldad aguda de la asociacién que avalan el perfil de seguridad y no se
registran alteraciones significativas ni dosis / dependencia en los pardmetros y medlmones realizadas
respecto al control.-

Que los datos prechmcos y C]ll‘llCOS aportados se consideran aceptables.

Que. en documento [F-2018- 44316618 APN DERM#ANMAT ‘consta ¢l Plan de Gestién de Riesgo
evaluado y aprobado por expediente N° 1-47-10110-14-1. :

Que la Direccion de Evaluacién y Registro -de ‘Medicamentos concluye que el prodﬁcto tendra una
condicion de VENTA BAJO RECETA. -

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicion
" Autorizante’ y ‘del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las 4reas técnicas
precedentemente citadas.

Que la Direcciéon General de Asuntos Juridicos de esta Administracién 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 inscripcion en ¢l REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y del Decreto 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015,

Por ello; T . ’
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firna ROEMMERS S.A.I.CF. 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 ROE-3629 y nombre/s

- genérico/s RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO) / CINITAPRIDA (COMO TARTRATO ACIDO), la
“que sera elaborada en la Republica Argentina segun los datos identificatorios caractenstlcos que figuran en
la presente Disposicion.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s que consta/n en IF-2018-44316681-
APN-DERM#ANMAT; de prospectos/s que consta/n en IF 2018-44316841-APN-DERM#ANMAT e .
informacion para el paciente que consta/n en

IF-2018-44316725-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°- Extiéndase ¢l Certificado de ]nscripciém 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 pfospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°...” con exclusién
de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

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

ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco (5) afios, a partir
de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°- 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 Dlreccwn de Gestion de Informacion Técnica a
sus efectos. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ROE-3629

Nombre/s genérico/s: RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO) / CINITAPRIDA (COMO TARTRATO
ACIDO). :

Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Industria: ARGENTINA. |

Nombre o razén social del establecimiento elaborador: ROEMMERS S.A.LC.F. Lugar/es de elaboracion:
CALLE ALVARO BARROS 1113, LUIS GUILLON, PDO. ESTEBAN ECHEVERRIA, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES : ,

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

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.



Ny

Nombre Comercial: ROE-3629.
Clasificacion ATC: AO3FA.

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de la dispepsia funcional de tipo acida y/o de tipo dismotilidad,
leves a moderadas. Esofagitis por reflujo, gastritis, duodenitis, especialmente cuando cursan con sintomas
dispépticos tales como distensién abdominal postprandial, pirosis, regurgitacion, nduseas y vomitos. Los
pacientes con dispepsia episodica cronica caracterizada por dolor epigastrico o retroesternal asociada con
las comidas o alteraciones del suefio y no relacionada a ninguna de las condiciones patolégicas precedentes,
pueden beneficiarse con el tratamiento con Roe-3629.

Concentracién/es: 150 mg DE RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO) I mg DE CINITAPRIDA -
(COMO TARTRATO ACIDO). o :

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s; RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO) 150 mg, CINITAPRJDA {COMO TARTRATO
ACIDO) | mg.

Excipientes: LACA ALUMINICA AMARILLO DE QUINOLINA 0,3 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO

- 3 mg, DIOXIDO DE TITANIO 4,3365 mg, TRIACETINA 1,323 mg, CROSCARMELOSA SODICA 6

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 119,23 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLO]DAL 3 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 9,0405 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primariofs:_ BLISTER DE AL/AL.

Presenta'cién: 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 A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

_ Nombre 6 razon social del establecimiento elaborador: ROEMMERS S.AICFE. -

Domicilio del establecimiento elaborador: CALLE ALVARO BARROS 1113, LUIS GUILLON PDO.
ESTEBAN ECHEVERRIA PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Domicilio del laboratorio de control dc calidad propio: PEDRO MORAN 2556/60, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES. -

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-010409-14-6
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INDUSTRIA ARGENTINA ' © CONTENIDO: Envases conteniendo 10
comprirmidos recubiertos.

Roe-3629
" Ranitidina / Cinitaprida
Comprimidos recubiertos

- Via oral
'VENTA BAJO RECETA

" Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene: Ranitidina {(como clorhidrato) 150,00mg, Cinitaprida
{como tartrato A&cido) 1.060mg. Excipientes: Diéxido de silicio . coloidal 3,000 mg;
Croscarmelosa s_bdica 6',000 mg; Celulosa micrccdsia!ina 119,230mg; Estearato de
magnesioc 3000 mg; Amarlio de quinolina laca aluminica  0,300mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 9,0405 mg; Dioxido de titanio 4,3365 mg; Triacetina 1,323 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

Especialidad medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifos
Conservar en lugar seco 2 temperatura Inferior a 30°C

MEDICAMENTC AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: D‘Angelo Jorgelina -~ Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Fedaral ylo Atvaro Barros 1113 ~
B1B38CMC- Luns Guillén ~ Pcia. de Buenos Aires

ROEMMERS S ALCF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Alres
- WWW.TOemmers.Com.ar .
Informacién a profesionales y usuanos & 0-800-333-5658

Fecha de Vencimiento: ' : . Partida N

NOTA: Este mismo proyecto de rétu'io se utilizard para los envases contgiig
y 60 comprimidos recubiertos. :
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-44316681-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Septiembre de 2018

Referencia: 10409-14-6 ROTULO ROE-3629

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Técnico Profesional .
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamemos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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INDUSTRIA ARGENTINA : VENTA BAJO RECETA
Roe-3629
Ranitidina / Cinitaprida
Comprimidos recubiertos
Via oral
FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene: Ranitidina (como clorhidrafo) 150,00mg, Cinitaprida
(como tartrato écido). 1,000mg. Excipientes: Diéxido de silicio coloidal 3,000 mg;
Croscarmelosa sbdica 6,000 mg; ACeIulosa microcristalina 119,230mg; Estearato de
magnesioc 3,000 mg; Arharillo de qdinolina }acé aluminiéé O,SOUmg;.
Hidroxipropilmetilcelulosa 9,0405 mg; Dioxido de titanio 4,3365 mg; Triacetina 1,323 mg.
ACCION TERAPEUTICA

Antiufcesoso. Inhibidor de la secrecion Acida gastrica. Gastroquinético. y

| INDIGACIONES

Tratamiento de la dispepsia funcional de tipo écidé y/o de tipo dismofilidad, leves a
moderadas. Esofagitis por reflujo, gastritis, duodenitis, especialmente cuando cursan con
sinfomas dis;péplicbs tales como distension abdominal postprandial, pirosis, regurgitacién,
nauseas y vomitos. Los pacientes con dispepsia epistdica cronica caracterizada por dolor
' epigastrico o retroesternal asociada con las comidas o alteraciones del sueilo y no
relacionada a ninguna de las condiciones patoldgicas precedentes, pueden beneficiarse con
el tratamiento con Roe-3628. ‘ '

, ACCION FARMACOLOGICA _ ‘ _
Roe-3629 ésta ‘constituido por Ranitidina y Cinitaprida. La Ranitidina €s un inhibidor
reversible y competitivo de los receptores histaminicos H. En consecuencia disminuye la
gecrecion acida géstﬁca tanto basal como provocada por diversos estimulos, La Cinitaprida,
es5 una ortopramina con actividad proquiriética a nivel del.tracto gastrointestinal que posée
una marcada accién procolinérgica. Mediante el bloqueo de los receptores presinapticos -

para la seratonina, aumenta la liberacion de la misma resultando en una mayor actividad
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retraso patologico del vaciamiento gastrico y mejora ia sintomatologia clinica de ios
pacientes con dispepsia asociada a retrasa del vaciamiento gastrico y del transito

gastrointestinal. En pacientes con refiujo gastroesofagico, la Cinitaprida 'reducé la cantidad y
la duracion de los episodios de reflujo, asi como el tiempo con PH esofagico inferior a 4,
mejorando notablemente la sintomatologia propia de esta enfermedad. La eficacia en este
ummo caso puede deberse no sole al incremento de 1a presion del esfinter esofagico inferior
sino también a la facilitacion del vaclamlento gastrico.

Farmacocinética: _ )
Ranitidina: Los alimentos y los antidcidos no alteran significativamente la absorcién de
Ranitidina, la biodisponibilidad por via oral es del 55%. La Ranitidina presenta una vida
media de eliminacién plasmética de 2,5 a 3' horas. La eliminacion se realiza principalmente
en la orina (60% sin modificaciones). La Ranitidina atraviesa la barrera placentaria y se
- detecta en la leche matema. En pacientes con insuﬂciencia hepética (cirrosis compensada)
existen cambios menores y clinicamente no significativos en la vida media, distribucién,
clearance y blOdlSpOﬂIbllldad de la Ranitidina.

Cinilaprida: La absorcién de la Cinitaprida, luego de la administracién oraI es rapida 'y
alcanza la concentracién plasmética maxima a las 2 horas. Se metaboliza & nivel hepético
(>90%) a través del CYP3A4 y en menor medida del CYP2C8, con un impartante
metaholismo de primer paso. La vida media de eliminacion es de alrededor de 3 a 5 horas
durante las prime_ras 8 horas, con una vida mecﬁa residual superior a las 15 horas a partir de
ese momento, aungque ‘con niveles plasmaticos extremadamemé bajos. La eliminacidn se
realiza pn‘nﬁipalmente por la via hepética y el resta por la erina (<7%). No se ha observado.
 acumulacién tras la administracion repetida de Cinitaprida.. '

. POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACGION
Adultos: . o _
La dosis dé Roe-3629 es de 2 comprimidos por dia, 15 minutas antes de cada comida
principal (almuerzo y cena). t.a duracion del tratamiento no debe exceder las 6 semanas. La
falta de fespuesta al tratamiento o |a recurrencia de los sintomas poco después de finalizado
et mismo, debe ser investigada.
No se aconseja la administracion de Roe-3629 a nifios y adolescehtes,' por no existir

experlenma en estos grupos etarios.
' Ajuste de la dosis en pamentes con la alteracién de la funcién renal: En
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el estado del paciente asi lo requiere, se podrd aumentar fa frecuencia de la dosis y
administrarse cada 12 horas teniendo precaucidon. La hemodialisis disminuye el nivel de

Ranitidina circulante, por lo tanto la dosis programada deberia coincidir con el final de la
sesién de hemodidlisis. °

CQNTRAINDlCACiONES
Hipersensibilidad conocida a cualquier componente de la férmula. Tumor hipofisario secretor
de prolactina (profactinoma). Pacientes en que la estimulacion de la motilidad gastrica pueda
resultar perjudicial (hemomagias, obstruccidn mecénica o perforacié_ri digestiva ai{a, ileo).
Pacientes con disquinesia tardia por neurolépticos. Nifios y adclescentes. Embérazo y

lactancia. !

ADVERTENCIAS
Durante el tratamiento con Roe-3629 deben evitarse situaciones que requieran un estado
" especial de alerta, como ja conduccion de vehiculos o la operaciébn de maquinarias
peligrosas. -

Farhacovigilaricia: Como todo producto de reciente-comercializ‘acién. Roe-3629 se
" encuentra sujeto a un plan de Gestién de Riesgo.

. PRECAUCIONES
Es conveniente descantar la existencia de neoplasias gastricas antes de administrar ROE-
3629, pues la sintomatologia de las mismas puede ser enmascarada por‘la‘medlcacién.

En caso de insuficiencia renal, las dosis deben ser adaptadas al clearance de creatinina
existente (ver Posclogia y forma de administracién). '

El aumento del pH gastrico puede favorecer el desamollo de gérmenes patbgenas.

Se recomienda un control periédico, principalmente en los pacientes ancianos, en los casos
de Ulcera gastroduodenal y de tralamlento concomitante con antiinflamatorios no estercides
(AINES) ‘ .

En caso de insuficiencia hepatica debera adminlstrarse con precaumon debldo a que ROE-
3629 se metaboliza en el higado. ‘
Existen informes aislados que sugieren que la Ranitidina puede precipitar las crjsj

porfiria en pacientes con porfiria aguda. Debe evitarse la administracién de ROE:3
pacientes con esta enfefmedad.

- APjbERADA
pagina 3 de 3
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Se recomienda administrar con pfewucién a pacientes que censuman bebidas alcohdlicas o
medicamentos con accion depresora del Sistema Nervioso Central. ‘

En los ancianos sometidos a tratamientos prolongados puede originarse disquinesia tardia.
Aunque algunas estudios in vifro a concentraciones muy superiores de las concentraciones
plasmaticas informadas en la clinica sugieren que la Cinitaprida puede prolongar |a
répolarizacién cardiaca, los estudios in vive, tanto en animales como en seres humanas, han
demostrado la ausencia de efectos sobre el ‘electrocardiograma y en especial sobre el
intervalo QT. ' _
Embarazo; ROE-3629 no debe ser administrado durante el embarazo, ain cuando no se | .
han comprobado efectos teratogénicos de ambos principfos activos.

Lactancia' debido a que no se disponen esludios sobre la excrecion de la Cinitaprida en

ieche vy que la Ranitidina es excretada en la Ieche materna, ROE-3629 no debe ser

administrade durante la lactancia,

Uso pediitrico: No se disponen estudios sobre la seguridad de ROE-3629 en nifios y

adolescentes, por lo tanto su uso no esta aconsejado en ellos. | '

Uso en geriatria.’ ROE-3629 se administrard con precaucidn. En caso de tratamientos

prolongados, pueden originarse disquinesias tardias. | '

Interacciones medicamentosas: .
Ranitidina:

A pesar de haber siqo descripta su débil unién con el citocromo P-450 in vitro, la Ranitidina,

a las dosis recomendadas, no inhibe la accién de las oxigenasas asociadas al citocromo P-

450 en el higado. Sin embargo, existen informes aislados sobre la posible modificacién de la

biodisponibilidad de algunas drogas por mecanismos no bien conocidos. _

Procainamida: La ranitidina es sustrato del sistema renal de’ transpbrle de cationes

organicos y puede afectar el aclaramiento de otras drogas eliminadas pbr esla nuta. En altas

"dosis, como las usadas en el sindrome de Zalllinger-Ellison, se ha demostrado que reduce la

excrecion de procainamida y N-acefilprocainamida, resuitando en un aumento de la

concentracién plasmética de estas drogas. Aunque esta interaccién es improbable con las

dosis corrientes, es conveniente evaluar la toxicidad de la procainamida cuando se

administre concomitantemente con dosis de ranitidina mayores de 300 mg/dia.
Warfarina: Estd descripta la posible variacién del tiempo de protrombind

APN-DERM#ANMAT

APQDERADA
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terapéutico egtrecho, se recomienda controlar el tierﬁpo ‘de protrombina durante el
tratamiento concomitante con ambas drogas.

La ranitidina puede aiterar la absorcion de dregas en las que el pH gastrico es un
determinante importante de su biodisponibilidad. Esto puede resultar en un aumento de la
absorcion (por ej. triazolam, midazolam, glipizida, didanosina) o una disminucion de Ia
absorcion (por ej. ketoconazol, atazanavir, delarvidina, gefitinib). Se recomienda administrar

“con precaucion en el uso concomitante con atazanavir y gefitinib. No est4 recomendado el
uso crénico de inhibidores H2 conjuntamente con delavirdina. Se recomienda un monitoreo
¢linico adecuado al iniciar y discontinuar el tratamiento con ranitidina en pacientes tratados

- ¢on glipizida. La absorcién de ketoconazol puede estar muy disminuida durante ef
tratamiento con ranitidina. Se secomienda controlar si los pacientes presentah sedacidn
excesiva 0 prolongada durante el tratamiento concomitante con midazolam o friazolam.
Dosis elevadas de sucralfato (2 'g) o antidcidos como el hidroxido de magnesio, aluminio o
calcio administradas al mismo tiempo que la Ranitidina, podrian .disminuir la absorcién de

esta Gltima. Por lo tanto, se recomien:da' administrar estos medicamentos.2 horas después
de la administracién de Ranitidina. '

- Cinitaprida:

‘La estimulacién de la ewacuacaén gastrica producida por la Cinitaprida puede alterar ia
absorcion de algunos farmacos. El médico debe interrogar al paciente sobre el tratamiento
con ofros medicamentos. '
 Fenotiazidas y otros antidepaminérgicos: potencia el efecto de estos scbre el Sistema
Nervioso Central. '

Digoxina: Puede disminuir el efecto de ésta mediante la reducc:on de su absorcmn

Anticolinérgicos atropinicos y anaigésicos opidceos: éstos pueden reducir 1as acciones de ia
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 lo que &l uso concomitante, oral o parenteral de farmacos que
inhiben mgmt‘ icativamente esta isoenzima podria afterar su farmatucméﬂca ejemplos de
tales farmacos son: ‘

Azales antifungicos como ketoconazol, ttraconazol micanazol y fluconazol.
inhibidores de la proteasa del HiV, principalmente indinavir y ritonavir.
Antibidticos macrdlidos como entromicina, claritromicina o troleandomicina.

El antidepresivo nefazodona.

" pagina5de8. .
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De todos modos, un estudio en humanos a dosis repetidas de Cinitaprida en ausencia y en
presencia de ketoconazol han mostrade que Ia interaccion farmacocinética no es grande, ya
que el promedio de los valores del é4rea bajo la curva de Cinitaprida aumenté
aproximadamente 2 veces {rango: 0,8 ~ 4,3, 1.C. 85%: 1,6~ 2,4).

REACCIONES ADVERSAS

Ranitidina: Se han comunicado las siguientes. reaccioﬁes adveréas. aungue no se ha’
comprotiado fehacientemente la relacién causal con la Ranitidina en todos los casos:

Dei aparato digestivo: NAuseas, vomitos, diarrea, constipacién, malestar ébdominalﬂ
elevacion de transaminasas. Ocasionalmente, hepatitis hepatocelular o hepatocanalicutar
(con o sin ictericia) que requiere 1a interrupcion inmediata del tratamiento y es usualmente
reversible, aunque en algunos casos puede resultar mortal. Excepcionalmente, pancreatitis
agudé, Cardiovascuiaras: Como sucede con ofros bloqueantes H; se han informado
lraramente: taguicardia, bradicardia sinusal, bloqueo auriculoventricular, extrasistoles
ventriculares, pausa sinusal (especialmente por via parenteral}). Hematolégicas: Se han
informado unos pocos casos de leucopenia, trombocitopenia y granulocitopenia, usualmente
reversibles. Muy raramente se han informado agranuidcitosis, pancitopenia, a veces con
hipoplasia medular y anemia aplastica. Excepcionaimente, anemia hemolitica inmune
adquirida. De! sistemz nervioso: Cefalea, a veces severa. Raramente, somnolencia,
insomnio, vértigos, astenia. Mas raramente, especiaimente en pacientes aftosos o con
insuficiencia renal severa, confusion, agitacion, alucinaciones o sindrome depresivo. Vision
borrosa o trastormnos molrices involuntarios. Del sistema inmune::Rarameme, reacciones de
hipersensibilidad (por ej. broncoespasmo, ﬁébre, rash, eoéinoﬁlia), anafilaxia, edema
angioneurdtico. Dermatolégicas: Ocasionalmente erupcidn, ertema multiforme. Raramente,
alopecia. Osteomusculares: Raramente, artralgias y mialgias. Endécrinas: Qcasionaimente,
tensién mamaria, ginecomastia, impotencia y disminucién de la Iibido.. Renaies: Aumento
leve de la creatinina sérica. ' '

Cinitaprida: Del sistema nervioso. Aunque las experiencias de farmacologia clinica con
Cinitaprda no han demostrado somnolencia o alteraciones en las pruebas psicométricas en
los sujetos bajo tratamiento con las dosis recomendadas, alguncs pacientes puedeh notar

extrapiramidales con espasmos de los misculos de la cara, cuello y leng
" desaparecen al suspender el tratamiento. - En ancianos sometidos a tralg
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prelongados, puederi originarse disquinesias tardias. Dermatolégicas y endém‘naé. En muy
raras ocasiones pueden aparecer reacciones cutdneas (erupcion, prurito) o ginecomastia;
excepcionalmente angioedema. |

4 SOBREDOSIFICACION
~ Ranitidina: Exi_ste'una experiencia limitada acerca de sobredosis de Ranitidina por via oral. -
Existen informes de ingestiones de hasta 18 gramos asocladas con los efectos adversos
encontrados en las experiencias clinicas. Se han descripto anormalidades de la marcha e
hipotensién. Luego de la cuidadosa evaluacién clinica del paciente, de la valoracion del
tiempo transcurrido desde la ingesta o administracion, de la cantidad de toxicos ingeridos y
descartando la contraindicacion de ciertos pmcedimientos ‘el profesional decidira ia
realizacion o no del tratamiento generat de rescate (evécuacibn gastrica), control clinico y '
tratamiento de soporle No se han descripto antidotos especnf cos. La Ranitidina se elimina
. mediante hemodialisis. , £
Cinitaprida: En caso de sobredosis pueden aparecer somnolencia, desotientacion y
reacciones extrapiramidates que normalmente desaparecen al suspender el tratamiento. De
persistir los sintomas, se practicara Iavado. de estomago y medicacion sintomatica, Las
reacciones extrapiramidales se controlan con la adminiStracibn de antiparkinsoneanos,
anticolinérgicos o antihistaminicos con propiedades anticolinérgicas. ‘
Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas cercano o
.comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
4962-8666 / 2247, Hospital A. Posadas: (01 1) 4654-6648 / 4658-T777.

PRESENTACIONES
ROE-3629 comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 10, 20, 30, 50 y 60 comprimidos

recubiertos.

Fecha de ultima revision:

Especialidad medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugarseco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
. CERTIFICADO N*
Directora Técnica; D'Angelo Jorgelina — Farmacéutica

) ADFRADA
' ‘ pagma 7 de §
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Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ ~ Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luls Guilién - Pcia. de Buenos Aires ‘

'ROEMMERS S.ALCF. o
Fray J. ‘Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
' www.roemmers.com.ar '
Informacién a profesionales y usuaros @ 0-800-333-5658

I

1F-201 £ bR RPN DERM#ANMAT

- DIREETORATECNICA
~M.N.12.663
APODERADA
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

ROE-3629
Ranitidina / Cinitaprida
Comprimidas recubiartas
Via 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 learlo.
+ Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/C FARMACEUTICO.
e Este medicamento se le ha recetado a usted sblo-para su problema médico actual y
no se lo recomiende a ofras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarie.

QUE ES ROE-3629 Y PARA QUE SE UTILIZA -

ROE-3629 esta compuesto por dos drogas: la Ranttidina, pertenece al grupo de
medicamentos Namados antagonistas de los receptores H2 de la histamina, que actué
disminuyendo la secrecion 4cida del estomago; y la Cinitaprida, que pertenece al grupo de
medicamentos denominados proguinélicos, que actian estimutando la motilidad (o el
transito) gastrointestinal. )

ROE-3629 est4 indicado para

- Tratamiento de los trastornos funclonales de la motilidad gastrointestinal leves a
moderados que se asocian con sintomas tates como distencidn (o hinchazén)
abdominal, ardor, requrgitacién, nduseas y vémitos. '

- ' Tratamiento del reflujo gastroesofagico y los sintomas asociados.

- Trastornos de fa motilidéd gastrointestinal crénica que presentan dolor en la boca del
estbmago y detrés'dél esterndn que se asocia con ias comidas y/o alteraciones en-el
suefo, donde no hay ninguna otra enfermedad asociada qhe pueda causar estos
sinfomas.

ANTES DE USAR ROE-3629
No tome ROE-3629:
- Si es alérgico a la Ranitidina, Cinitapridao a algin componente de ta fol
- . Sisufre de una enfermedad llamada porfiria. .
. Si sufre de un tumor de hipéfisis que produce la hermona prolactina
- Si padece de hemorragia, obstruccién o paralisis gastrointestinal.

ulacién.

(prplactinoma).

FAR ACEUTICA
ShECTORA TECNICA
M.MN.12.663
ODERADA
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- Sitiene antecedentes de disquinesia tardia inducida por neuro!ébticos {movimientos
-répidos y repetidos de cabeza, cuello, tranco y extremidades que pueden aparecer
meses después d_e haber suspendido el tratamiento).

- Antes de iniciar el tralamiento con ROE-3628, su médico debe descartar la presencia
de enfermedad fumoral, ya que ROE-3629 puede aliviar los sintomas y enmascarar
asi el proceso tumoral.

- Nifos.

- Adolescentes

- Embarazo y/o lactancia. -

Antes de iniciar el tratamiento con ROE-3629 informe a su médico si usted padece o
tiene cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

Tenga especlal cuidado con ROE-3629 si Ud. tiene predisposlcién a padecer:
- Sipadece enfermedad del rifién. _
.~ Sipadece enfermedad hepatica. - -
- 8iUds. ingiere bebidas alcohdlicas o medicamentas que produzcan efectos
" sedantas. :
- . En pacientes ancianos, sometidos a tratamientos prolongados, pueden aparecer '
disquinesia tardia (ver Antes de Usar ROE-3629).

Conduccién y uso de maquinas: Se recomienda no conducir ni manejar maquinaria
durante e! tratamiento de ROE-3629. '

Uso de otros medicamentos :
informe a su médica o farmacéutico si esté utilizando o ha utilizado recientemente ofros

. medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Debe informar al médico en caso de tratamiento simultdneo con jos siguientes
medicamentos:
- Farmacos para la coagulac:bn de la sangre (Warfanna)
. Farmacos para el tratamiento de micosis (hongos).
. Farmacos para calmar la ansiedad (ansiol iticos}.
- Farmacos para tratar las anmitmias cardiacas (antiarritmicos).
- Farmacos que produzcan efectos sedantes (depresores del Sistema Nennoso

Central).
- Farmacos para tratar la Infeccién del SIDA (antirretrovirales).

COMO TOMAR ROE-3629

athsAal

P INA D ANGELD
f mn.czuncA

) ; cmam;cmca

AN.12 66

RraUEE A APN-DERM#ANMAT

1F-2018-44
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Siga exactamente las instrucciones de admmistracion indicadas por su médico. Consulte a
su médico o farmacéutico si tiene dudas.
Dosns para adultos: :
- 2 compnm;dos de ROE-3628 por dia, 15 minutos antes de cada comida pnnmpal
(almuerzo y cena).
- Los comprimidos deben tomarse por boca con un vaso de agua
~ No es mas eficaz, ni conveniente aumentar la dosis recomendadas.
- No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médica.
- Laduracion del tratamiento NO debe exceder fas 6 semanas. Si Ud. continua con los
sintomas después de finalizado el mismo, consulte a su médico.

Si toma mas ROE-3629 del que debe:
- 8i accidentaimente toma més cantidad de ROE-3629 de lo indicado, contacte a su médico
inmediatamente. _
Ante la eventualidad de sobredosificacién, concurrir at hospital mas cercano, o comunicarse
" & los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666 /
2247 o al Hospital Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777. ‘

EFECTOS INDESEABLES ‘
Al igual que todos los medicamentos, ROE- 3629 puede producir efectos mdeseables
Los efectos indeseables descnptos son: :
- Nauseas, vomitos, diarrea, donslipacibn, matestar abdominal.
~ - Aumento de la frecuencia cardiaca (taquicardia), armitmias.
. Dolor de cabeza (cefaleas).
- Reacciones extrapiramidales (movimientas musculares involuntarios de cara, cuello y
lengua).
- Ligera sedacion o somnolencia.
= Enmuy raras ocasiones pueden aparecer reacciones en la piel como erupmén o
picazén. También raramente, ginecomastia (excesivo desarrollo de las glandulas
: mamarias).
Si considera que alguno 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 -
Cada comprimido recubierio contiene:

Ingredientes Activos: Ranitidina (como clorhidrato) 150,00mg, Clmtapnda (cf
_&cido) 1,000mg.

T mﬁééPN-DERM#ANMAT

{-N. 12,663
AVODERADA
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Ingredientes Inactivos: Diéxide de silicio coloidal; Croscarmelosa sddica; Celuiosa
microcristalina; Estearato de magnesio; Amarillo de quinolina laca aluminica;
Hidroxipropilmetilcetulosa; Dioxido de titanio; Triacetina. ' -

RECORDATORIO

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

'PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10, 20, 30 50 y 680 compnmldos recublertos

MODO DE CONSERVACION

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Conservar en lugar seco a tempaeratura inferior a 30°C

No utilice ROE-3629 después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.

Ante cualquler inconveniente con el producto el paciente puede Henar la ficha que
esta en la PAgina Web de la ANMAT:

- httg.nwww anmat.gov. an‘farmacovigilancia!Ng;iﬁcar.asg
- o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD .
CERTIFICADD N* '
Directora Técnica: D'Angelo Jorgelina — Farmacautica

Elaborado en José E. Rodo 6424 - C1440AKJ Capxtal Federal y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

ROEMMERS S.AIL.CF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires’
www.roemmers.com.ar
Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

588 4 4

CERTIFICADO

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se autoriza la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM}, de un nuevo producto con los siguientes

Datos Identificatorios Caracteristicos:

Nombre comercial: R_OE—3629

Nombre/s genérico/s: RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO) / CINITAPRIDA

(COMO TARTRATO ACIDO).
Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Industria: ARGENTINA.

‘Nombre o razdén social del establecimiento elaborador: ROEMMERS
S.A.I.C.F. Lugar/es de elaboracion: CALLE ALVARO BARROS 1113, LUIS

GUILLON, PDO. ESTEBAN ECHEVERRIA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién‘

se detallan a continuacion:

J

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp //www.argentina.gob.ar/anmat - Repuiblica Argertina
Sede Central : Sede Alsing Sede INAME Sede INAL : ‘Seda Prod. Médicos
Av. di Maoyo 869, CABA Alsina 665/671, CABA - Av, Caseros 2107, CABA Estadas Unidos-25, CABA . Aw. Belgaeso 1480, CABA
Deley. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Pase d# |os Libres ' Deleg. Posadas . Deleg. Sarta Fé
Rermedios de Escalada Je Obispo Trejo 639, Ruta Macione! 117, km 10, Rogue Gonzdlez 1137, ] Eva Pettn 2456,
Son Martin 1909, Mendoza Cardoba, COTE.CAR, Paso delas Libres, Posadas, Pray. de Sama Fé,

Prov. de Mendoza ' Prov de Cérdoba ' Prov. de Corrientes : Misiones Prov. de Santa F#



2018 - ANC DEL CENTENARIO BE LA REFORMA UNIVERSITARIA

onmot7 - N

Ministefio de Sa_iud y Desarralio ng;ial
Presidencia de la Nacidn

Agmbitragide Nodon: do Medicomentos.
Alvactos yleoralogea Mddo

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre ,Come_rcial: ROE-3629.
Clasificacion ATC: AO3FA.

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de la dispepsia funcional de tipo
acida_ y/o de tipo dismotilidad, Ieves.a moderadas. Esofagitis por reflujo,
ganritis, duodenitis, especialmente cuando cursan con sintomas dispépticos
. tales como distensién abdomina! postprandial, pirosis,‘ regurgitacion,
ha'useas‘ y vémitos‘. Los pacientes con 'dispepsia episodica cfénica
caracterizada por dolor epigéstrico o retroesternal asociada con las comidas
o alteraciones del suefio y no relacionada a ninguna de las condiciones
patoldgicas precedentes, pueden beneficiarse con el tratamiento con Roe-

3629.

~ Concentracién/es: 150 mg DE RANITIDINA (COMO CLORHIDRATO), 1 mg

DE CINITAPRIDA (COMO TARTRATO ACIDO).
Férmula 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,

TRIACETINA 1,323 mg, CROSCARMELOSA SODICA 6 mg, CELULOSA

Sedes y Delegaciones /[ 4/ Tel. (+54-11) 43400800 - hitp://www.argenting.gob.ar/anmeat - Repiiblica Argentina
. Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
.lw de Muyo 859, CAEA Alsicn 6652671, CABA Ay, Cageros 2161, CABA Estadus Unidos 25, CABA Av. Belyarne 1480, CABA
Deleg. Mendoza Defag. Cordoba Deleg. Paso de tos Libres Deleg. Posadas Deteg, Santa Fé
Rernedivs de Esvalads de Ohivgo Trejo 6385, . Rute Necional 117, k10, Rougue Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordaba, GOTE.CAR, Pago de fos Libres, : Posadas, Prov. de Sara F4,

Frov de Mendoza Prov de Cérdoba Prov de Camientes ) "Mislanes Prov. de Samta £
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MICROCRISTALINA 119,23 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 mg,

_ HIDROXIPRQPILMETILCELULOlSA 9,0405 mg.
Origen del prc;duct_o: Sintético o Semisintético.
Via/s de Aadm'inistracic’m: ORAL.

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

Presentacidon: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50 y 60 COMPRIMIDOS

" RECUBIERTOS.

L

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50 y‘

60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Periodo .d'e vida Util: 36 meses.

" Forma de conservaciéon: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA

30° C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Nombre -6 razon social del establecimiento elaborador: ROEMMERS

S.A.L.C.F.

- Domicilio del‘ establecimiento elaborador: CALLE ALVARO BARROS 1113,

" LUIS GUILLON, PDO. ESTEBAN ECHEVERRIA, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.
Sedes y Delegaciones . Tel. {+54-11) 4340-0800 - http:Awww.argentina.gob.ar/anmat - Repiblica Argentina
Seda cémral Sede Alsina Sede INAME . Sede INAL Sede Prod. Médicos
A, de Muyo 860, CABA Alsing 665/671, CABA Av. Casvius 2107, CABA Estados tnidos 25 CABA Av. Belgrno 1480, CABA
Deleq. Mendoza - Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posedas Deleg. Santa Fé
Rermexdios de Escalada de Clispo Trejo 635, Ruta Navlonal 117, km.10, Roque Gongaler 1137, Fva Perdn 2456,
San Marntin 1909, Mendoza Cardoba, COTE.CAR, Paso de log Libres, Posadas, Prov. de - Santa F8,

Prov. de Mendoza Prov de Comdoba Prov. e Corientes Mislones Prov. de Santa Fé
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Secretaria de Salud 55 Presidencia de la Nacién

‘Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: PEDRO MORAN

2556/60, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Se extiende a ROEMMERS S.A.I.C.F. el Certificado N©

la Ciudad de Buenos Aires, a los _ _ dias del mes

de

impresa en el mismo.

58844

n

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-010409-14-6

DISPOSICION (ANMAT) No:  § (0 2

Sedes y Delegaciones

Sede Central
Av. dis Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada Je
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

v

Sede Alsing
Alsiria 665/671, CARA

Deleg. Cordoba
Chixpo Trejo 635,
Cdrdoba,
Proy de Cordoba

17 0CT 2018

- Dr.CAR. 0g CHIALE

Administrader _ Naclonel
AN AL,

Tel, (+54-11} 43460800 - hitp://www. argentina gob ar/anmat - Repuiblica Argentina

Sede INAME Sade INAL Sede Prod. Médicos

Av. Cusaos 2167, CABA Estadus Unides 25 CABA Av. Belyruno 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres - Deleg. Posadas ' Deleg. Santa Fé
Ruta Nagional 117, ke H), Rocue Gonzaler 1137, Eva Peron 2456,
CO.TECAR, Paso datos Libres, Pasadas, Prov. de Santa Fé,
Prov, de Carrientes Misiones Prov, de Santa Fé



