FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

GASTROFRENAL 100 mg capsulas duras
GASTROFRENAL 200 mg capsulas duras

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada cépsula de GASTROFRENAL 100 mg capsulas duras contiene:
Cromoglicato de SOUIO ......cvevviiieiiiiee e 100 mg

Cada cépsula de GASTROFRENAL 200 mg cépsulas duras contiene:
Cromoglicato de SOUIO ......cvevviiieiiieee e 200 mg

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Cépsulas duras.

Cépsulas de gelatina, transparentes, que contienen polvo de color blanco.
Gastrofrenal 100 mg: capsulas duras tamafio nimero 2 (aproximadamente 18 mm).
Gastrofrenal 200 mg: capsulas duras tamafio nimero 1 (aproximadamente 19,2 mm).

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Adultos, adolescentes y nifios con peso > 40 kg:
- Alergias alimentarias

Adultos:
- Tratamiento de los sintomas asociados a la liberacion de mediadores mastocitarios (mastocitosis y
sindromes de activacién mastocitarios).

Adolescentes y nifios (con peso > 40 kg):
- El tratamiento de los sintomas asociados a la liberacién de mediadores mastocitarios (mastocitosis
y sindromes de activacion mastocitarios) en los siguientes casos, y cuando el tratamiento
antihistaminico no haya sido efectivo:
o Sintomas graves de liberacion de mediadores mastocitarios que requieran tratamiento
intensivo.
o Dolor abdominal de tipo c6lico con o sin diarrea.

4.2. Posologia y forma de administracion

El diagndstico de mastocitosis y sindromes de activacién mastocitaria asi como el tratamiento de sus
sintomas debe ser realizado por médicos experimentados en el manejo de estas enfermedades.

Posologia

Se debe determinar la dosis adecuada para cada paciente. A modo de orientacion se indica la siguiente
posologia:
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Alergias alimentarias
-Dosis inicial:
Adultos: 200 mg, 4 veces al dia, antes de las comidas.

Adolescentes y nifios con peso > 40 kg: 10 a 15 mg por kg de peso y dia repartidos en 4 tomas.

Si no se consigue un control satisfactorio al cabo de 2 0 3 semanas, la dosificacién puede ser aumentada
hasta 1.500 mg/dia en adultos y hasta 20 mg/kg/dia en los nifios.

-Dosis de mantenimiento:
Una vez conseguida la respuesta terapéutica, la dosis puede reducirse a la minima necesaria para mantener
al paciente libre de sintomas.

Sintomas asociados a la liberacion de mediadores mastocitarios (mastocitosis y sindromes de activacion

mastociataria)

El tratamiento debe ser individualizado y adaptado a cada paciente en relacién con la intensidad y
frecuencia de los sintomas clinicos. De forma general, la dosis recomendada es la siguiente:

-Dosis inicial:
Adultos:
El modo de administracién, especialmente en los primeros dias de administracién, influye de forma
significativa en la tolerancia del farmaco. La pauta mas adecuada es la siguiente:
- Dias 1y 2: 200 mg al acostarse. Si la tolerancia es buena proseguir de la siguiente forma:
- Dias 3y 4: 200 mg al acostarse y 200 mg por la mafiana. Si la tolerancia es buena proseguir:
- Dias 5y siguientes: 200 mg, 4 veces al dia.

Adolescentes y nifios con peso > 40 kg:
Durante los primeros dias de tratamiento, se seguiran las mismas recomendaciones de administracion que
las descritas para adultos. La pauta mas adecuada es la siguiente:

- Dias 1y 2:100 mg al acostarse. Si la tolerancia es buena proseguir de la siguiente forma:

- Dias 3y 4:100 mg al acostarse y 100 mg por la mafiana. Si la tolerancia es buena proseguir:

- Dias 5y siguientes ajustar por peso corporal (10-15 mg/kg peso/dia repartidos en 4 tomas).

-Dosis de mantenimiento:
Adultos:
200 mg 4 veces al dia, antes de las comidas.

Adolescentes y nifios con peso > 40 kg:
10 a 15 mg/kg peso/dia repartidos en 4 tomas.

Si no se consigue un control satisfactorio de los sintomas al cabo de 2 0 3 semanas, se puede aumentar la
dosis, tanto en los adultos como en los nifios. La dosis maxima serd de 1.500 mg diarios para los adultos y
de 20 mg/kg de peso diarios para los nifios, en todos los casos repartidos en 4 tomas.

Ajuste de dosis
Los cambios de dosis pueden ser debidas a dos causas: intolerancia (ver apartado 4.8) o0 respuesta
inadecuada al tratamiento.

1. Ajuste de dosis por intolerancia:

a. En pacientes que desarrollen anafilaxia o sintomas graves que sufrieran sensibilizacién al
farmaco mediada por IgE, éste debera suspenderse de forma definitiva.

b. En pacientes que desarrollen efectos adversos como irritabilidad, insomnio, estrefiimiento,
dolor epigastrico, diarrea, dolor abdominal célico, entre otros, se suspendera el tratamiento
durante 7 dias y se reanudard empezando con dosis bajas que se iran aumentando
progresivamente siempre que la tolerancia sea buena.

2. Ajuste de dosis por respuesta inadecuada al tratamiento:
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a. En adultos se incrementara la dosis de forma progresiva hasta alcanzar los 1.500 mg
diarios, siempre repartidos en 4 tomas.

b. En nifios se incrementard la dosis de forma progresiva hasta alcanzar la dosis de 20
mg/kg/dia, siempre repartidos en 4 tomas.

Uso en mayores de 65 afios:

Debe tenerse en cuenta la presencia de posibles enfermedades concomitantes, especialmente aquellas
posibles alteraciones en la funcion renal o hepatica, en cuyo caso, deberd disminuirse la dosis, sin
sobrepasar los 800 mg diarios (ver apartado 4.4).

En caso de que se produzcan reacciones de hipersensibilidad (como la anafilaxia), debera interrumpirse el
tratamiento de forma definitiva.

En caso de que se produzca cualquier otra reaccion adversa, el tratamiento se suspendera durante 1 semana
y se reiniciara después con dosis bajas que se iran aumentando de forma progresiva hasta alcanzar la dosis
maxima tolerada o hasta la suspension definitiva del tratamiento en caso de que los sintomas persistan (ver
apartado 4.8).

Uso en insuficientes renales/hepéticos:
La dosis recomendada debe reducirse en pacientes con funcion renal o hepatica disminuida.

Forma de administracion

El cromoglicato de sodio debe administrarse con el estbmago vacio. El paciente puede ingerir alimentos
una vez hayan pasado 30 minutos desde la toma del medicamento o 2 horas antes de la administracién de
este medicamento. Los horarios de administracion deben adecuarse al ritmo de vida de cada paciente y
pueden ser diferentes cada dia dependiendo de las actividades desarrolladas y del tiempo de vigilia.

El medicamento debe ingerirse con un vaso lleno de agua, al menos 30 minutos antes o 2 horas después de
ingerir cualquier alimento.

4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al cromoglicato de sodio o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

En el tratamiento de alergias alimentarias, cualquier reintroduccion en la dieta de un alimento alergénico,
solo se realizara bajo estricto control médico.

En los pacientes con terapia oral corticoidea y susceptibles de tratamiento con cromoglicato oral, se debe
disminuir o interrumpir la administracién de corticoides lentamente, sin reducir mas de un 10% semanal.

Poblacidn pediatrica

El tratamiento debe restringirse a aquellos pacientes con sintomas graves de liberacion de mediadores y
siempre con una valoracion rigurosa del beneficio/riesgo por un médico especializado.

Uso en mayores de 65 afios
Debe tenerse en cuenta la presencia de posibles enfermedades concomitantes, especialmente aquellas
posibles alteraciones en la funcién renal o hepatica (ver seccion 4.2).
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4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han descrito interacciones. Aun asi, se recomienda espaciar la toma de cromoglicato de sodio y de
otros medicamentos.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos del tratamiento con cromoglicato de sodio por via oral en mujeres embarazadas.

Se debe por tanto evitar el uso de cromoglicato durante el embarazo salvo que sea estrictamente necesario
por la gravedad de los sintomas de liberacion, junto con la falta de respuesta a otros farmacos. Es

aconsejable que las mujeres que siguen un tratamiento con cromoglicato y deseen tener hijos, consulten con
su médico ante la posible necesidad de suspender el tratamiento.

Lactancia

No hay datos sobre la excrecion del cromoglicato de sodio en la leche materna. El tratamiento en estos
casos se llevara a cabo siempre bajo estricto control médico y después de realizar una evaluacion del
beneficio/riesgo.

Fertilidad

No hay datos sobre fertilidad en humanos. Los estudios en ratas macho y hembra no produjeron
alteraciones en la fertilidad usando dosis similares a las empleadas en humanos en las ratas macho y
ligeramente inferiores en las ratas hembra.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de Gastrofrenal sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
4.8. Reacciones adversas

Por lo general es bien tolerado. Las reacciones adversas graves como la anafilaxia son excepcionales y se
han descrito principalmente con el cromoglicato inhalado.

Ademas, debe tenerse en cuenta, especialmente en el tratamiento de los sintomas asociados a la liberacion
de mediadores mastocitarios, que muchos de los efectos atribuidos al tratamiento con cromoglicato pueden
estar relacionados con los sintomas de liberacion de mediadores mastocitarios y no con el medicamento.

Con el uso del cromoglicato de sodio por via oral se han comunicado los siguientes efectos adversos, cuya
frecuencia no ha podido estimarse a partir de los datos disponibles:

Trastornos del sistema nervioso: cefalea, ansiedad, irritabilidad, cambios de humor, trastornos del suefio.

Trastornos gastrointestinales: epigastralgia, nauseas, colicos abdominales, estrefiimiento, diarrea,
dispepsia.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: erupcién, prurito.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: mialgias, artralgias y cansancio
moderado.

En caso de que se produzcan reacciones de hipersensibilidad (como la anafilaxia), deberd interrumpirse el
tratamiento de forma definitiva.
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En caso de que se produzca cualquier otra reaccion adversa, el tratamiento se suspendera durante 1 semana
y se reiniciard después con dosis bajas que se iran aumentando de forma progresiva hasta alcanzar la dosis
méaxima tolerada o hasta la suspension definitiva del tratamiento en caso de que los sintomas persistan (ver
seccion 4.2 Ajuste de dosis).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

Dada la escasa absorcidn del medicamento en el tracto digestivo, no son de esperar efectos sistémicos. En
el caso de sobredosificacion, se debe observar al paciente, proceder al lavado gastrico, y en caso necesario,
instaurar medicacion sintomatica.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: agentes antiinflamatorios intestinales, antialérgicos. Codigo ATC: A07EBO1.

El cromoglicato de sodio no actua sobre la reaccion antigeno-anticuerpo impidiendo el ataque del antigeno
al mastocito sensibilizado y tampoco antagonizando los mediadores quimicos liberados, si no modificando
la membrana mastocitaria. EI cromoglicato de sodio interviene a nivel de la permeabilidad de la membrana
a los iones Ca?, su entrada en la célula, es reducida por el farmaco. Entra en juego un mecanismo de
inhibicion de la fosfodiesterasa, con aumento del AMP ciclico, que hace a la membrana mastocitaria
impermeable a los iones Ca2+, sustrayendo asi un elemento esencial al sistema actinominosinico de
destruccion de granulos.

El efecto del cromoglicato de sodio se explica si es administrado antes de que el paciente sea expuesto al
antigeno; su administracion, a diversos intervalos, después de una eventual exposicidn, parece obtener
efectos progresivamente menores.

El fArmaco es capaz de inhibir, las reacciones inmediatas de hipersensibilidad de tipo | y el desarrollo de
aquellas reacciones que se producen algunas horas después de exposicion al antigeno, conocidas como
"reacciones tardias". El efecto protector del farmaco frente a este segundo tipo de reacciones parece ser
debido a la inhibicion de la anterior reaccién rapida, ya que administrando el cromoglicato de sodio
después de que la Gltima se ha verificado, no se inhibe la reaccion tardia.

Tal reaccion tardia seria una reaccién de tipo Il en un primer tiempo a los efectos de la desgranulacién
mastocitaria. No obstante, se ha comprobado que administrando el cromoglicato de sodio 24 horas después
de una estimulacién con antigeno, se obtiene igualmente el efecto protector del farmaco frente a las
reacciones de desarrollo tardio.

El cromoglicato de sodio tiene la capacidad de inhibir, con intensidad variable, distintas vias de activacion

tanto de los mastocitos como de los neutréfilos y eosindfilos, células todas ellas, implicadas en fenémenos
de inflamacion/alergia.
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5.2. Propiedades farmacocinéticas

El cromoglicato de sodio parece tener un efecto local y no sistémico. Los estudios farmacocinéticos han
demostrado que el producto no sufre ninguna transformacion metabdlica sea cual sea la via en que sea
administrado (intravenosa, inhalatoria, oral, etc.).

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Estudios in vitro han demostrado que para producir efectos sobre los fibroblastos de embrién de pollo y
sobre la migracion de macrofagos en cobaya se necesitan concentraciones superiores a 5 mg/ml.

La toxicidad aguda, puso en evidencia que la DLsy del producto, administrado por via parenteral, esta
comprendida entre 2.000 y 4.000 mg/kg. La toxicidad cronica (90 dias de tratamiento por via subcutanea)
en la rata no demostro efectos toxicos hasta la dosis de 300 mg/kg.

En los estudios llevados a cabo en ratones, hamster y ratas, no se han observado efectos carcinogénicos
empleando dosis altas de cromoglicato.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Gelatina (componente de la capsula).

6.2. Incompatibilidades

No aplica.

6.3. Periodo de validez

24 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No necesita precauciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frascos de vidrio color ambar con tapdn de rosca metalico.
Blisters de PVC/PVDC — ALU envasados en caja de cartén junto con el prospecto.

GASTROFRENAL 100 mg capsulas duras: Blisters o frascos de 50 y 100 capsulas.
GASTROFRENAL 200 mg capsulas duras: Blisters o frascos de 20 y 50 capsulas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
No aplica.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Alfasigma Espafia S.L.

C/ Aribau 195, 4°
08021 Barcelona. Espafia
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

GASTROFRENAL 100 mg capsulas duras: 58.963
GASTROFRENAL 200 mg capsulas duras: 58.964

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién/ultima renovacion:
GASTROFRENAL 100 mg cépsulas duras: Julio 1993 / Abril 2003
GASTROFRENAL 200 mg capsulas duras: Octubre 1995 / Febrero 2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre de 2023
La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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