DOSNE"®

PRUCALOPRIDA 1 mg /2 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

INDUSTRIAARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Férmula cualicuantitativa:

DOSNE® 1 mg

Prucaloprida succinato 1,32 mg
(Como Prucaloprida base) 1,00 mg
Lactosa anhidra 75,00 mg
Celulosa microcristalina 50,00 mg
Croscarmelosa sédica 25,00 mg
Dioxido de silicio coloidal 10,00 mg
Estearato de magnesio 5,00 mg
Opadry amarillo 10,00 mg
Triacetina 3,00 mg
DOSNE® 2 mg

Prucaloprida succinato 2,64 mg
(Como Prucaloprida base) 2,00 mg
Lactosa anhidra 75,00 mg
Celulosa microcristalina 50,00 mg
Croscarmelosa sédica 25,00 mg
Dioxido de silicio coloidal 10,00 mg
Estearato de magnesio 5,00 mg
Opadry blanco 10,00 mg
Triacetina 3,00 mg

Accion Terapéutica

Cadigo ATC: AO3AE04
Farmacos que actiian sobre los receptores de serotonina.

Indicaciones Terapéuticas

Dosne esta indicado para el tratamiento sintomatico del estrefiimiento crénico en adultos en los cuales los
laxantes no proporcionan un alivio adecuado.

Caracteristicas Farmacolégicas

Propiedades far:

Mecanismo de accion

Prucaloprida es una dihidro-benzofuran-carboxamida con actividad procinética gastrointestinal. Prucalopri-
da es un agonista selectivo de alta afinidad del receptor de serotonina (5-HT4), lo cual puede explicar sus
efectos procinéticos. In Vitro, se ha detectado afinidad por otros receptores solo a concentraciones al menos
150 veces superiores a las concentraciones que exceden su afinidad por el receptor 5-HT4. In Vivo, en
ratas, Prucaloprida administrada en dosis superiores a 5 mg/kg (igual o superior a 30-70 veces la exposicion
clinica) indujo hiperprolactinemia por una accién antagonista a nivel del receptor D2.

En perros, Prucaloprida altera los patrones de motilidad del colon a través de la estimulacion del receptor de
serotonina 5-HT4, estimula la motilidad colénica proximal, potencia la motilidad gastroduodenal y acelera el
vaciado gastrico lento. Ademas, Prucaloprida induce contracciones peristalticas. Estas equivalen a
movimientos de masa colénica en el humano y proporcionan la fuerza propulsora principal para la
defecacion. En perros, los efectos observados en el tracto digestivo son sensibles al bloqueo con antagonis-
tas selectivos del receptor 5-HT4, poniendo de manifiesto que los efectos observados se ejercen por medio
de la accion selectiva sobre los receptores 5-HT4.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Prucaloprida se absorbe rapidamente; después de una dosis Unica oral de 2 mg, la Cmax fue alcanzada en
2-3 horas. La biodisponibilidad oral absoluta es >90%. La ingesta de alimentos no afecta la biodisponibilidad
oral de Prucaloprida.



Distribucion

Prucaloprida se distribuye ampliamente, con un volumen de distribucién una vez alcanzado el estado
estacionario (Vdss) de 567 litros. La unién a proteinas plasmaticas de Prucaloprida es de aproximadamente
30%.

Metabolismo

El metabolismo no es la via principal de eliminacion de Prucaloprida. El metabolismo hepatico en humanos
es muy lento, encontrandose sélo pequefas cantidades de metabolitos. En un estudio de dosis orales con
Prucaloprida marcada realizado en humanos, se recuperaron pequenas cantidades de siete metabolitos en
orina y heces. El metabolito cuantitativamente mas importante en las excreciones, es el R107504, daba
cuenta del 3,2% y 3,1% de la dosis en orina y heces, respectivamente. Otros metabolitos identificados y
cuantificados en la orina y las heces fueron el R084536 (formado por N-desalquilacién) que daba cuenta del
3% de la dosis y productos de hidroxilacién (3% de la dosis) y N-oxidacion (2 % de la dosis). El principio
activo inalterado supuso un 92-94% de la radiactividad total en plasma. EI R107504, R084536 y R104065
(formados por O-desmetilacion) se identificaron como metabolitos plasmaticos menores.

Eliminacion

Una gran proporcion del farmaco activo es excretado de forma inalterada (aproximadamente el 60-65% de
la dosis administrada en orina y al menos el 5% en heces). La excrecién renal de Prucaloprida inalterada se
debe tanto a la filtracién pasiva como a la secrecion activa. El aclaramiento promedio de Prucaloprida es de
317 mi/min. Su semivida terminal es de aproximadamente un dia. El estado estacionario se alcanza a los
3-4 dias. Con el tratamiento diario de 2 mg de Prucaloprida, las concentraciones plasmaticas en estado
estacionario fluctian entre 2,5 ng/ml y 7 ng/ml para los valores valle y pico, respectivamente. La proporcion
de acumulacion después de la dosificacion unica diaria varié de 1,9 a 2,3. La farmacocinética de Prucalopri-
da es proporcional a la dosis dentro y mas alla del rango terapéutico (estudiado hasta 20 mg). Prucaloprida
administrada una vez al dia muestra una cinética tiempo-independiente durante el tratamiento prolongado.

Farmacocinética poblacional

Un andlisis de farmacocinética poblacional mostré que el aclaramiento total aparente de Prucaloprida se
correlacionaba con el aclaramiento de creatinina, sin que se viera afectado por la edad, el peso corporal, el
sexo o la raza.

Pacientes de edad avanzada: Luego de la administracién de una dosis Unica diaria de 1 mg, las concentra-
ciones plasmaticas pico y el AUC de Prucaloprida en pacientes de edad avanzada fueron un 26%- 28% mas
elevadas que en los adultos jévenes. Este efecto puede ser atribuido a una menor funcién renal en las
personas de edad avanzada.

Pacientes con Insuficiencia renal: En comparacion con los sujetos que presentan una funcion renal normal,
las concentraciones plasmaticas de Prucaloprida después de una dosis Unica de 2 mg, fueron de media un
25% y un 51% mas elevadas en sujetos con insuficiencia renal leve (CICR 50-79 ml/min) y moderada (CICR
25-49 ml/min), respectivamente. En los sujetos con insuficiencia renal avanzada (CICR < 24 ml/min), las
concentraciones plasmaticas fueron 2,3 veces superiores a las concentraciones en los sujetos sanos.

Pacientes con Insuficiencia hepatica: La eliminacion no renal contribuye aproximadamente al 35% de la
eliminacion total. En un pequefio estudio de farmacocinética, la Cmax y el AUC de Prucaloprida fueron como
promedio un 10-20% mayores en pacientes con insuficiencia hepatica de moderada a grave, en
comparacion con los sujetos sanos.

Poblacion pediatrica: Después de una dosis oral Unica de 0,03 mg/kg en pacientes pediatricos comprendi-
dos entre los 4 y los 12 afos, la Cmax de Prucaloprida fue similar a la de los adultos a los que se les
administré una dosis Unica de 2 mg, mientras que el area bajo la curva (AUC) no ligada fue un 30-40%
menor que después de administrar la misma dosis en adultos. La fraccién no ligada fue similar a lo largo de
todo el rango de edad (4-12 afios), la semivida terminal promedio en la poblacién pediatrica fue de
aproximadamente 19 horas (rango 11,6 a 26,8 horas).

Posologia y forma de administracion

Adultos: 2 mg, una vez al dia, con o sin los alimentos, a cualquier hora del dia.

Debido al mecanismo de accion especifico de Prucaloprida (estimulacion de la motilidad propulsora) no se
espera que dosis diarias superiores a 2 mg proporcionen una mayor eficacia.

En caso de que la administracién uUnica diaria de Prucaloprida no sea eficaz después de 4 semanas de
tratamiento, se deberia volver a examinar al paciente y volver a considerar el beneficio del tratamiento.

La eficacia de Prucaloprida ha sido establecida en estudios doble ciego controlados con placebo de hasta 3
meses de duracion. La eficacia en periodos superiores a 3 meses no ha sido demostrada en estudios
controlados con placebo. En caso de tratamiento prolongado se debe reevaluar el beneficio del tratamiento
a intervalos regulares.

Poblaciones Especiales
Pacientes de edad avanzada (> 65 afos): Comenzar con 1 mg una vez al dia. En casos necesarios, la dosis
puede aumentarse a 2 mg una vez al dia.



Pacientes con insuficiencia renal: La dosis en pacientes con insuficiencia renal avanzada (FR < 30
ml/min/1,73 m2) es de 1 mg una vez al dia. No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia
renal leve a moderada.

Pacientes con insuficiencia hepatica: La dosis en pacientes con insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh
clase C) es de 1 mg una vez al dia, que puede aumentarse a 2 mg en caso necesario para mejorar la
eficacia y si se tolera bien la dosis de 1 mg. No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia
hepatica leve a moderada.

Poblacién pediatrica: Dosne no debe utilizarse en nifios ni en adolescentes menores de 18 afos. Si bien el
perfil de seguridad de Prucaloprida en nifios es comparable al de los adultos, los estudios de eficacia en
niflos no demuestran un beneficio significativo en el uso pediatrico. (Ver Eficacia Clinica y Seguridad).

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo Prucaloprida o a alguno de los excipientes.

Insuficiencia renal que requiera didlisis.

Perforacién u obstruccion intestinal debida a trastorno estructural o funcional de la pared intestinal, ileo
obstructivo, trastornos inflamatorios graves del tracto intestinal como la enfermedad de Crohn, colitis
ulcerosa y megarecto/megacolon téxico.

Cirugia intestinal reciente.

Advertencias y precauciones especiales

La excrecion renal es la via principal de eliminacién de Prucaloprida. Se recomienda una dosis de 1 mg en
los sujetos con insuficiencia renal grave.

Se debe tener precaucion al prescribir Dosne a pacientes con insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh clase
C) ya que los datos son limitados en pacientes con insuficiencia hepatica grave.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Prucaloprida en ensayos clinicos controlados en pacientes
con enfermedad concomitante grave o clinicamente inestable (por ejemplo: enfermedad cardiovascular o
pulmonar, trastornos neurolégicos 6 psiquiatricos, cancer, SIDA o trastornos enddcrinos). Dosne debe
prescribirse con precaucion en pacientes con dichas patologias. En concreto, Prucaloprida debe usarse con
precaucion en pacientes con antecedentes de arritmias o enfermedad isquémica cardiovascular.

En caso de diarrea grave, la eficacia de los anticonceptivos orales podria verse disminuida, recomendan-
dose el uso de un método anticonceptivo adicional para prevenir posibles fracasos del anticonceptivo oral
(ver prospecto del anticonceptivo oral).

Los comprimidos contienen Lactosa. Los pacientes con enfermedades hereditarias de intolerancia a la
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
mala absorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas

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

Interaccion con otros medicamentos

Generalidades

Prucaloprida presenta un bajo potencial de interaccién farmacocinética. Se excreta sin alterar (aproximada-
mente el 60 % de la dosis) principalmente en orina y el metabolismo In Vitro es muy lento.

In Vitro: en los estudios en microsomas hepaticos humanos a concentraciones terapéuticamente relevantes,
Prucaloprida no inhibié la actividad especifica del CYP450, por lo tanto no se espera que las concentra-
ciones terapéuticas del farmaco afecten el metabolismo mediado por CYP de otros medicamentos
administrados conjuntamente.

Prucaloprida puede comportarse como un sustrato débil de la glicoproteina-P (P-gp), no es un inhibidor de
la P-gp a concentraciones clinicamente relevantes.

Efectos de Prucaloprida en la Farmacocinética de otros medicamentos

Durante la coadministraciéon de Prucaloprida, se encontré un aumento del 30% en las concentraciones
plasmaticas de la Eritromicina. El mecanismo de interaccion no esta dilucidado.

La Prucaloprida no tuvo efectos clinicamente relevantes en la farmacocinética de la Warfarina, la Digoxina,
el Alcohol, la Paroxetina y anticonceptivos orales.

Efectos de otros medicamentos en la farmacocinética de Prucaloprida

El Ketoconazol (200 mg 2 veces al dia), un potente inhibidor de CYP3A4 y de P-gp, aumento la exposicion
sistémica a la Prucaloprida en aproximadamente un 40%. Este efecto es demasiado pequefio para ser
clinicamente relevante. Pueden esperarse interacciones de magnitud similar con otros inhibidores potentes
de la P-gp tales como el Verapamilo, la Ciclosporina Ay la Quinidina.

La administracion de dosis terapeuticas de Probenecid, Cimetidina, Eritromicina y Paroxetina no afecté a la
farmacocinética de la Prucaloprida.

Fertilidad, Embarazo y Lactancia

Embarazo
Categoria B1. La experiencia con Prucaloprida durante el embarazo es limitada. En los ensayos clinicos se



han observado casos de aborto espontdneo, aunque se desconoce la relacién de causalidad con
Prucaloprida en presencia de otros factores de riesgo. Los estudios en animales no indican efectos
perjudiciales directos e indirectos con respecto al embarazo, el desarrollo embrional/fetal, parto o desarrollo
postnatal. No se recomienda utilizacién de Prucaloprida durante el embarazo. Las mujeres en edad fértil
deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con Prucaloprida.

Lactancia

Prucaloprida se excreta en la leche materna, no obstante, no se esperan efectos en el lactante a dosis
terapéuticas de Prucaloprida administradas a la madre. De todas formas, al no disponer de datos en
humanos, no se recomienda el uso de Prucaloprida durante la lactancia.

Fertifidad
Los estudios realizados en animales indican que no hay efecto sobre la fertilidad masculina o femenina.

Mujeres en edad fértil
Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con
Prucaloprida.

Eficacia Clinica y Seguridad

Poblacion aduita

La eficacia de Prucaloprida se ha establecido en tres estudios multicéntricos aleatorizados, doble ciego,
controlados con placebo, de 12 semanas de duracién en sujetos con estrefiimiento crénico (n= 1.279 con
Prucaloprida 1.124 muijeres, 155 hombres). Las dosis de Prucaloprida estudiadas en cada uno de estos tres
estudios fueron de 2 mg y 4 mg una vez al dia. La variable principal de valoracién de la eficacia fue el
porcentaje (%) de sujetos que alcanzaron la normalizacién de los movimientos intestinales definida como el
promedio de 3 o mas deposiciones completas y espontaneas (DEC) por semana durante el periodo de
tratamiento de 12 semanas.

La proporcion de pacientes mujeres a quienes los laxantes no ofrecen el resultado adecuado tratadas con
la dosis recomendada de 2 mg de Prucaloprida (n=458) que alcanzé un promedio de > 3 DEC por semana,
fue del 31,0% (semana 4) y 24,7% (semana 12), frente al 8,6% (semana 4) y 9,2% (semana 12) con
placebo. Se alcanzé una mejoria clinicamente significativa de = 1 DEC por semana, la variable secundaria
de valoracién de la eficacia mas importante, en el 51,0% (semana 4) y 44,2% (semana 12) de los pacientes
tratados con 2 mg de Prucaloprida, frente al 21,7% (semana 4) y 22,6% (semana 12) de los tratados con
placebo.

El efecto de Prucaloprida sobre las deposiciones espontaneas (DE) también demostrd ser estadisticamente
superior al placebo para la proporcién de pacientes que presenté un aumento de > 1 DE por semana a lo
largo del periodo de tratamiento de 12 semanas. En la semana 12, el 68,3 % de los pacientes tratados con
2 mg de Prucaloprida presenté un aumento promedio de > 1 DE por semana, frente al 37,0% de los
pacientes tratados con placebo (p<0,001 frente a placebo).

El tratamiento con Prucaloprida produjo una mejoria significativa en los sintomas abdominales (Distencién
abdominal, molestias, dolor y célicos), sintomas relacionados con las deposiciones (deposiciones incomple-
tas, falsa alarma, esfuerzo, demasiado duras, demasiado pequefias) y sintomas rectales (deposiciones
dolorosas, quemazon, sangrado/desgarro), que fueron determinados en la semana 4 y la semana 12.
También se observé un beneficio significativo en una serie de medidas de calidad de vida, tales como el
grado de satisfaccion con el tratamiento y con los habitos intestinales, molestias fisicas y psicosociales asi
como preocupaciones, en las evaluaciones realizadas en la semana 4 y en la semana 12.

Ademas, la eficacia, seguridad y tolerabilidad de Prucaloprida en pacientes varones con estrefiimiento
crénico se evaluaron en un estudio de 12 semanas multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y controlado con
placebo (N=370). Se cumplio el criterio principal de valoracion del estudio: un porcentaje mas alto estadisti-
camente significativo de sujetos en el grupo de Prucaloprida (37,9%) tuvo un promedio > 3 DEC por semana
en comparacion con los sujetos en el grupo de tratamiento con placebo (17,7%) (p<0,0001) durante el
periodo de tratamiento doble ciego de 12 semanas. El perfil de seguridad de Prucaloprida fue acorde con el
que se observé en pacientes mujeres.

Estudio a largo plazo

La eficacia y la seguridad de Prucaloprida en pacientes (de =18 afios de edad) con estrefiimiento crénico
fueron evaluadas en un estudio multicéntrico, aleatorizado, a doble ciego y controlado con placebo de 24
semanas de duracion (N=361). La proporcién de pacientes con una frecuencia semanal promedio de =3
deposiciones espontédneas y completas (DEC) (es decir, pacientes con respuesta) durante la fase de
tratamiento a doble ciego de 24 semanas no fue estadisticamente diferente (p=0,367) entre los grupos de
tratamiento con Prucaloprida (25,1%) y con placebo (20,7%). La diferencia entre grupos de tratamiento en
la frecuencia semanal promedio de >3 DEC no fue estadisticamente significativa a lo largo de las semanas
1a 12, lo que no coincide con los otros 5 estudios multicéntricos, aleatorizados, a doble ciego y controlados
con placebo de 12 semanas de duracion, que demostraron eficacia en este punto temporal en pacientes
adultos. En consecuencia, se considera que el estudio no es concluyente con respecto a la eficacia. Sin
embargo, la totalidad de los datos, incluidos los otros estudios de doble ciego y controlados con placebo de
12 semanas, respalda la eficacia de Prucaloprida. El perfil de seguridad de Prucaloprida en este estudio de
24 semanas fue coherente con el observado en los estudios previos de 12 semanas.

Se ha demostrado que Prucaloprida no produce fenémenos de rebote, ni induce dependencia.



Estudio TQT (Thorough QT/QTc Study)

Se ha realizado un estudio exhaustivo sobre el intervalo QT para evaluar los efectos de Prucaloprida a dosis
terapéuticas (2 mg) y supraterapéuticas (10 mg) y se comparé con los efectos del placebo y un control
positivo. Este estudio no mostré diferencias significativas entre Prucaloprida y el placebo en ninguna de las
dosis, basado en las mediciones medias del QT y en un andlisis de los valores extremos, confirmando los
resultados de dos estudios controlados con placebo sobre el QT. En los ensayos clinicos doble ciego, la
incidencia de acontecimientos adversos relacionados con el segmento QT y de arritmias ventriculares fue
baja y similar a la observada con placebo.

Pobiacion pediatrica

La eficacia y la seguridad de Prucaloprida en pacientes pediatricos (de 6 meses a 18 afios de edad) con
estrefiimiento funcional fueron evaluadas en un estudio de 8 semanas, a doble ciego y controlado con
placebo (N = 213), seguido de un estudio de 16 semanas, abierto, controlado con comparador (polietilengli-
col 4000) por un maximo de 24 semanas (N = 197). La dosis de inicio fue de 0,04 mg/kg/dia, ajustada entre
0,02 y 0,06 mg/kg/dia (hasta un maximo de 2 mg diarios) para los nifios con un peso de menos de 50 kg,
administrada en forma de solucién oral de Prucaloprida o el placebo correspondiente.

Los nifios con un peso mayor de 50 kg recibieron 2 mg/dia de Prucaloprida en comprimidos o el placebo
correspondiente.

La respuesta al tratamiento fue definida como un promedio de > 3 deposiciones espontaneas (DE) por
semana, y un promedio de episodios de incontinencia fecal de < 1 cada 2 semanas. Los resultados del
estudio no indicaron ninguna diferencia en eficacia entre Prucaloprida y el placebo, con tasas de respuesta
del 17% y 17,8%, respectivamente (P= 0,9002). Prucaloprida fue bien tolerado en términos generales. La
incidencia de sujetos con un minimo de 1 acontecimiento adverso emergente del tratamiento fue similar
entre el grupo de tratamiento con Prucaloprida (69,8%) y el grupo de placebo (60,7%).

Globalmente, el perfil de seguridad de Prucaloprida en nifios fue el mismo que en adultos.

=
<

Reacciones adversas

Las reacciones adversas asociadas al tratamiento con Prucaloprida son cefalea (17,8 %) y sintomas
gastrointestinales, dolor abdominal (13,7%), nduseas (13,7%), o diarrea (12,0%).

Las reacciones adversas ocurren principalmente al inicio del tratamiento y suelen desaparecer al cabo de
pocos dias sin necesidad de interrumpir el tratamiento. Se han descripto ocasionalmente otras reacciones
adversas, la mayoria de intensidad leve a moderada.

Se han notificado las siguientes reacciones adversas a las dosis recomendadas de 2 mg. Las frecuencias
corresponden a: Muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (= 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a <
1/100); raras (> 1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (< 1/10.000). Las reacciones adversas se enumeran en
orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia. Las frecuencias se han calculado en
base al andlisis integrado de 17 estudios clinicos doble ciego, controlados con placebo.

Trastornos del metabolismo y de Ja nutricion
Frecuentes: Apetito disminuido.

Trastornos del sistema nervioso
Muy frecuentes: Cefalea.
Frecuente: Mareo.

Poco frecuentes: Temblor.

Trastornos cardiacos
Poco frecuentes: Palpitaciones.

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: Nauseas, diarrea, dolor abdominal.

Frecuentes: Vémitos, dispepsia, flatulencia, ruidos intestinales anormales.
Poco frecuente: Hemorragia rectal.

Trastornos renales y urinarios
Frecuentes: Polaquiuria.

Trastornos generales y alteraciones en el sitio de administracion
Frecuentes: Fatiga.
Poco frecuentes: Fiebre, malestar general.

Descripcion de algunas reacciones adversas

Después del primer dia de tratamiento, las reacciones adversas mas frecuentes durante el tratamiento
fueron similares a las observadas con el placebo (diferencia de incidencia entre Prucaloprida y placebo
inferior al 1%) exceptuando las nduseas y diarreas que ocurrieron con mayor frecuencia con Prucaloprida
aunque menos pronunciadas (diferencias entre 1y 3%).

Se describieron palpitaciones en el 0,7% de los pacientes con placebo, en el 0,9% con dosis de 1 mg, en el
0,9% que recibieron 2 mg de Prucaloprida y en el 1,9% de los que recibieron 4 mg. La mayoria de los



pacientes continué utilizando Prucaloprida. Los pacientes deberian informar al médico si aparecen
palpitaciones, al igual que ocurre con cualquier nuevo sintoma.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su Médico y/o Farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar el formulario que se encuentra en la
pagina web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

También puede llamar a ANMAT Responde: 0800-333-1234.

Con la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

Sobredosis

En un estudio realizado en voluntarios sanos, el tratamiento con Prucaloprida fue bien tolerado cuando se
administré a una pauta creciente de hasta 20 mg una vez al dia (10 veces la dosis terapéutica recomenda-
da). La sobredosis puede producir sintomas derivados de una exageracion de los efectos farmacodinamicos
conocidos de la Prucaloprida, e incluyen cefalea, nauseas y diarrea.

No se dispone de tratamiento especifico para la sobredosis. En caso de sobredosis, administrar tratamiento
sintomatico y medidas de apoyo. La pérdida extrema de liquido ocasionada por la diarrea o los vémitos
podria requerir la correccion de anomalias electroliticas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 // 0800-444-8694

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 // 4658-7777 // 0800-333-0160

Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

Datos Farmacéuticos

Periodo de vida uitif
2 afos.

Conservacion y almacenamiento
Envase primario Aluminio/Aluminio. Conservar en su envase original a temperatura menor a 30 C°,
protegido de la luz y la humedad.

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifos.

Presentaciones

Envase primario: Blisteres Aluminio/Aluminio de 7 comprimidos recubiertos.

Envase secundario: Estuche de cartulina. Cada estuche contiene 7, 14, 28, 35, 42 y 56 comprimidos
recubiertos para la venta al publico, segun corresponda la presentacion de venta y 98, 497 y 994 para uso
exclusivo de Hospitales.

Consejos especiales de eliminacion y manipulacion
No se han descripto hasta el momento.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 57555
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