b MIOPROPAN
TRIMEBUTINA 100 mg

Comprimidos / Via oral

Composicion

Cada comprimido contiene:

Trimebuting Maleato . . .. . ...
Almidén de maiz
Povidona................
Estearato de magnesio . . . . . .
CrosCarmelosa SOICA. . . . . . ... ..ottt ettt e e e e e e
Lauril sulfato de sodio
Lactosa MONONIArato C.8.P. . . ... oot 200 mg

Accion terapéutica
Espasmolitico, modulador de la motilidad digestiva.

Indicaciones

* Dolor postprandial en el sindrome de colon irritable.

o {leo paralitico post-operatorio.

 Dolor abdominal por trastornos funcionales intestinales.

* Dispepsia no ulcerosa (previa endoscopia gastrica negativa).

Accion farmacoldgica

Su accion es mediada por dos mecanismos: como agonista de los receptores encefalinérgicos del plexo mientérico intestinal y, a través de la liberacion de péptidos
gastrointestinales como la motilina y bajo ciertas condiciones afecta el aumento postprandial de gastrina, glucagon, polipéptidos pancreaticos, etc.

Estimula la motricidad intestinal tipo ayuno y tiende a inhibir la motilidad tipo postprandial (Complejo motor migratorio). Por estos mecanismos modula el transito intestinal
y reduce el dolor visceral producido por la distension colonorectal.

Farmacocinética

Luego de su administracion oral la absorcion de trimebutina es casi completa.

El 94 % de la dosis se elimina por riion como varios metabolitos.

El pico maximo de concentracion plasmatica se observa 1-2 horas después de su administracion. La vida media es de 1 hora aproximadamente. El principal metabolito de
la trimebutina, la nortrimebutina se forma en el higado y ejerce su accion en todo el tracto digestivo principalmente en el colon. Se sabe que atraviesa la placenta.

Posologia - modo de administracion

Adultos

Dolor agudo en sindrome de colon irritable: 200 mg, 3 veces por dia.

Dispepsia no ulcerosa: 100 mg 2 o 3 veces por dia.

La duracion del tratamiento es de 2 a 4 semanas. No se utiliza como medicacién de mantenimiento.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la droga.
Embarazo: contraindicado en el 1er trimestre.

Advertencias
La respuesta sintomatica al tratamiento con trimebutina no excluye la existencia de un proceso orgénico especifico causante de las alteraciones de la motilidad del tubo
digestivo, tales como infecciones intestinales agudas o cronicas, parasitosis, diverticulosis, neoplasias, etc.

Precauciones
No se dispone de datos suficientes, como para recomendar su uso por periodos mayores a 1 mes.



Interacciones medicamentosas

Cisaprida: la eficacia de cisaprida disminuye con la administracion con trimebutina conjuntamente.

Procainamida: el uso conjunto potencia los efectos antivagales sobre la conduccion cardiaca.

Zotepina: se potencian sus efectos anticolinérgicos con riesgo de efectos indeseables: delirio, agitacion, insomnio, malestar gastrointestinal.

Interaccion e influencia sobre las pruebas de laboratorio
No se han descripto.

Carcinogénesis — mutagénesis - trastornos de la fertilidad
No se han descripto.

Embarazo - efectos teratogénicos

Aungue no se han descripto efectos teratogénicos en animales se recomienda evitar su uso en el primer trimestre del embarazo.

Lactancia: su uso no se recomienda.

Pediatria: las especialidades medicinales que contienen trimebutina estan contraindicadas en nifios menores de 2 afos.

Geriatria: los ancianos habitualmente tienen funciones fisioldgicas disminuidas, por lo que se recomienda mayor precaucion y eventual disminucion de la dosis.

Piel: rara vez reacciones alérgica, sensaciones de frio-calor, rash.
SNC: ocasionalmente decaimiento y mareos.
Gastrointestinales: constipacion o diarrea, sequedad bucal.

Sobredosificacion
No se describe.

En caso de sobredosis accidental pueden presentarse: somnolencia, lipotimia, diarrea y nduseas. El tratamiento sera sintomético. Orientativamente si no ha transcurrido

1 hora desde la ingesta se puede inducir el vomito o realizar lavado géstrico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-2247 / 6666

Hospital A. Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777

Conservar en lugar seco entre 15 °C y 30 °C

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Presentacion
Envases con 20 y 40 comprimidos.
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