
RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO

1.
DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

TIORFAN 100 mg cápsulas.

2.
COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 

Cada cápsula contiene 100 mg de racecadotrilo (DCI).

3.
FORMA FARMACÉUTICA

Cápsulas para administración oral.

4.
DATOS CLÍNICOS


4.1 – Indicaciones terapéuticas

TIORFAN está indicado para el tratamiento sintomático de la diarrea aguda del adulto.


4.2 – Posología y forma de administración

Adultos y ancianos:

Una cápsula tres veces al día, preferentemente antes de las comidas principales, durante no más de 7 días.

Niños: 

No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de TIORFAN 100 mg cápsulas en los niños.

Uso en insuficiencia renal y hepática:

Se carece de suficiente experiencia en pacientes con insuficiencia renal o hepática.


4.3 – Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cualquier componente de este preparado.


Embarazo, lactancia.

Diarrea enteroinvasiva, caracterizada por fiebre y sangre en las deposiciones.


4.4 – Advertencias y precauciones especiales de empleo

El uso de TIORFAN no excluye la necesidad de una terapia apropiada de reposición electrolítica.

Niños:

No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de TIORFAN 100 mg cápsulas en los niños.

Uso en insuficiencia renal y hepática:

Se carece de suficiente experiencia en pacientes con insuficiencia renal o hepática.

Advertencia:

Esta especialidad contiene lactosa. Aunque la cantidad presente en el preparado no es probablemente suficiente para desencadenar los síntomas de intolerancia, en caso de que aparecieran diarreas debe prestarse la atención adecuada.


4.5 – Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción.

Hasta el momento, no se han descrito interacciones con otros fármacos en el hombre.

En humanos, el tratamiento conjunto con racecadotrilo y loperamida o nifuroxazida no modifica la cinética del racecadotrilo.

In vitro, el racecadotrilo no actúa como inductor ni inhibidor enzimático del citocromo P-450. No modifica la unión a las proteínas de fármacos fuertemente unidos a ellas como la tolbutamida, la warfarina, el ácido niflúmico, la digoxina o la fenitoína.

En animales, el racecadotrilo no parece interaccionar con otros fármacos, excepto en roedores, en los que a dosis elevadas (10 – 20 mg/kg por vía oral) se observa una ligera potenciación de los efectos de la butilhioscina sobre el tránsito digestivo y de los efectos anticonvulsivantes de la fenitoína.


4.6 – Embarazo y lactancia

Embarazo: los estudios de reproducción no muestran ningún efecto tóxico sobre el feto en las especies estudiadas (ratas y conejos). Sin embargo, al carecerse de estudios clínicos específicos, TIORFAN no debe administrarse a mujeres embarazadas.

Lactancia: debido a la falta de datos sobre el paso de TIORFAN a la leche materna, no debe administrarse a mujeres durante el periodo de lactancia.


4.7 – Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

No se han descrito efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas.


4.8 – Reacciones adversas

Se han descrito algunos casos de somnolencia durante los ensayos clínicos.

Los escasos efectos adversos descritos, tales como náuseas, vértigo, sed y estreñimiento, son de naturaleza leve y su frecuencia e intensidad son similares a las observadas con el placebo.

El racecadotrilo no atraviesa la barrera hematoencefálica por lo que no tiene efectos sobre el sistema nervioso central.


4.9 – Sobredosis

Se han administrado dosis superiores a 2 g en una sola toma, el equivalente a 20 veces la dosis terapéutica, sin que se hayan observado efectos nocivos.

No se han descrito casos de sobredosis.

5.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 – Propiedades farmacodinámicas.

Grupo farmacoterapéutico: antidiarreico antisecretor intestinal puro.

TIORFAN es un inhibidor de la encefalinasa, la enzima responsable de la degradación de las encefalinas. De forma selectiva, TIORFAN protege a las encefalinas endógenas fisiológicamente activas a nivel del tubo digestivo.

TIORFAN es un antisecretor intestinal puro. Disminuye la hipersecreción intestinal de agua y electrolitos inducida por la toxina del cólera o la inflamación y no tiene efectos sobre la secreción basal. TIORFAN ejerce una actividad antidiarreica rápida, sin modificar el tiempo del tránsito intestinal.

TIORFAN no produce estreñimiento secundario ni distensión abdominal.

Por vía oral, su actividad es exclusivamente periférica, sin efectos sobre el sistema nervioso central.


5.2 – Propiedades farmacocinéticas

Por vía oral, el racecadotrilo se absorbe rápidamente. La actividad sobre la encefalinasa plasmática aparece ya a los treinta minutos.

La duración y la extensión del efecto del racecadotrilo están en función de la dosis administrada. El pico de actividad sobre la encefalinasa plasmática se observa aproximadamente 2 horas después de la administración y corresponde a una inhibición del 75% con la dosis de 100 mg. La semivida biológica del racecadotrilo es de 3 horas.

Con una dosis de 100 mg, la duración de la actividad sobre la encefalinasa plasmática es de aproximadamente 8 horas.

El racecadotrilo se hidroliza rápidamente a ((RS)-N-(1-oxo-2-(mercaptometil)-3-fenilpropil)glicina), el metabolito activo, que a su vez se transforma en metabolitos inactivos los cuales se eliminan por vía renal, fecal y pulmonar.

Aproximadamente sólo un 1% de la dosis administrada se distribuye en los tejidos. El 90% del metabolito activo del racecadotrilo, la ((RS)-N-(1-oxo-2-(mercaptometil)-3-fenilpropil)glicina), se une a las proteínas plasmáticas, principalmente a la albúmina. Las propiedades farmacocinéticas del racecadotrilo no se modifican con la administración repetida ni en las personas de edad avanzada.

La biodisponibilidad del racecadotrilo no se modifica si se administra con los alimentos, pero la actividad máxima se retrasa aproximadamente 1 hora y media.


5.3 – Datos preclínicos sobre seguridad
Los estudios en animales (ratas y conejos) con racecadotrilo no han puesto de manifiesto efectos teratógenos ni efectos tóxicos sobre los tres segmentos de los estudios de las funciones de reproducción.

Asimismo, los estudios toxicológicos en animales no han puesto de manifiesto efectos mutagénicos, clastogénicos o imnunodepresores.

6.
DATOS FARMACÉUTICOS


6.1
Lista de excipientes

Lactosa, almidón de maíz pregelatinizado, estearato de magnesio, sílice coloidal anhidra, dióxido de titanio, óxido de hierro amarillo y gelatina.

6.2
Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3
Período de validez

El período de validez es de 24 meses.


6.4
Precauciones especiales de conservación

No conservar a temperatura superior a 30ºC.


6.5
Naturaleza y contenido del recipiente

Blister de PVC-PVDC/aluminio.

Envase con 20 cápsulas.


6.6
Instrucciones de uso y manipulación

Las cápsulas deben ingerirse con un vaso de agua

7.
TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN
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8.
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9.
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