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Poblaciones especiales
Pacientes con insuficiencia hepatica o renal
No es necesario ajustar la dosis.

Personas mayores
No es necesario ajustar la dosis.

Poblacion pediatrica
Los datos clinicos sobre el uso de otilonio bromuro en pacientes pedidtricos menores de 18 afios
son limitados, por lo que este medicamento no esta recomendado para su uso en esta poblacion.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No debe administrar en caso de obstruccion intestinal.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Se requiere precaucién cuando se usa en pacientes polimedicados y/o de edad avanzada con

glaucoma, hipertrofia prostatica, ¥ estenosis pilérica, insuficiencia hepatica o renal, taquicardia,

insuficiencia cardiaca, hipertiroidismo, colitis ulcerosa y reflujo esofagico.

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con problemas hereditarios raros de
intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa o malabsorcién de glucosa-galactosa no deben
tomar este medicamento.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se realizaron estudios de interaccion del otilonio bromuro con otros productos.

Parece que el efecto del otilonio bromuro sobre el tiempo total de transito gastrointestinal, a la
dosis recomendada de 40 mg 2 o 3 veces al dia, no es relevante para la absorcion de otros
medicamentos concomitantes tomados por via oral.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No existen datos clinicos sobre el uso de otilonio bromuro en mujeres embarazadas y lactantes.
Los estudios en animales no mostraron efectos embriotdxicos, teratogénicos o mutagénicos o

toxicidad reproductiva o de desarrollo. Como todos los medicamentos, DORALIN solo debe
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recomendarse a mujeres embarazadas y madres lactantes solo si es absolutamente necesario y
bajo una estrecha supervision médica.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

DORALIN no tiene o tiene influencia insignificante sobre la capacidad de conducir y utilizar
madaquinas.

4.8 Reacciones adversas

En el ensayo clinico realizado con otilonio bromuro, el farmaco fue bien tolerado. El evento
adverso notificado es muy poco en nimero y superponible a los reportados en los grupos de
farmacos placebo / referencia (véase la tabla siguiente).

Lista tabulada de reacciones adversas recogidas durante los ensayos clinicos

La frecuencia de reacciones adversas que se producen en pacientes tratados con otilonio bromuro
se clasifica de la siguiente manera: Frecuentes (21 / 100 a <1/10), poco frecuentes (21 /1.000 a
<1/100) y raros (>1 / 10.000 a <1/ 1.000)

Trastornos gastrointestinales Poco frecuentes:

Boca seca

Nausea

Dolor abdominal superior

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo | Poco frecuentes:
Prurito
Eritema

Trastornos generales y alteraciones en el Poco frecuentes:
lugar de administracion Fatiga
Astenia

Trastornos del sistema nervioso Poco frecuentes:
Dolor de cabeza

Trastornos del oido y del laberinto Poco frecuentes:
Vertigo

Durante la vigilancia post-comercializacion, se han recibido informes aislados sobre reacciones de
hipersensibilidad cutdnea (urticaria, angioedema). Debido a que estas reacciones se informan
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Toxicidad cronica: los estudios en animales no mostraron anomalias hematolégicas o histoldgicas a
dosis de otilonio bromuro de 80 mg / kg durante 180 dias.

Embriotoxicidad: no se observaron efectos embriotoxicos y teratogénicos en ratas y conejos a
dosis de hasta 60 mg / kg.

Genotoxicidad: los ensayos no clinicos estandar in vitro e in vivo no han demostrado ningin
potencial mutagénico del otilonio bromuro.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

6.2 Incompatibilidades

No conocida.

6.3 Periodo de validez

36 meses

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Almacenar a no mas de 30°C.

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente

Estuche de cartulina impreso o etiquetado que contiene blister PVDC-PVC opaco/aluminio
impreso, mas folleto de informacion al paciente, todo debidamente sellado y rotulado.
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6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

No hay precauciones especiales.
Los medicamentos no utilizados o los residuos deberan eliminarse de acuerdo con los requisitos
locales.

Fabricado por:

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICES Srl.
Via Campo Di Pile 67.100

L'Aquila, ITALIA

Importado por:

DEUTSCHE PHARMA S.A.

Barros Errdzuriz 1900, oficinas 101 y 102,
Providencia — Santiago.
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