DICETEL
Pinaverio Bromuro 100mg

Comprimidos Recubiertos
Industria Francesa Venta bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene:

Bromuro de Pinaverio 100,000 mg

Excipientes: Estearato de magnesio 3mg; Talco, 14,329mg; Celulosa
microcristalina, 185,700mg; Acido estedrico, 1,534mg; Lactosa monohidrato,
36,300mg; Lauril sulfato sédico, 1,053mg; Almidon de maiz pregelatinizado,
34,000mg; Anhidrido silicico coloidal 2mg; Copolimero basico de metacrilato
de butilo, 10,521mg; Hipromelosa 0,442mg; Oxido de hierro amarillo, 0,210mg;
Oxido de hierro rojo, 0,011mg.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo. Si tiene preguntas
no resueltas por este prospecto,

consulte a su médico o farmacéutico. Este medicamento se le ha recetado
a usted personalmente y no

debe darlo a otras personas. Puede perjudicarles incluso si tienen los mismos
sintomas que los suyos.

Accion terapeutica

Espasmolitico musculotropo selectivo sobre el musculo liso digestivo

Codigo ATC: AO3A X 04

INDICACIONES

* Tratamiento sintomatico del dolor, trastornos del transito y molestias
intestinales relacionados con alteraciones

funcionales intestinales;

* Tratamiento sintomatico del dolor relacionado con trastornos funcionales

de las vias biliares;

* Preparacion para el enema de bario.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

Tome siempre Dicetel exactamente como le ha prescrito su médico. Si tiene
alguna duda, contacte con su

médico o farmacéutico.

Si olvida tomar su(s) comprimido(s), no tome una dosis doble para
compensarlo(s). Si necesita mas informacién,

consulte a su médico o farmacéutico.

Adultos:

* Dicetel 100 mg, comprimidos recubiertos:

La dosis recomendada es de un comprimido dos veces al dia. Si es necesario,

su médico puede aumentar esta

posologia a un comprimido tres veces al dia.

En la preparacion para el enema de bario, la dosis es de un comprimido dos
veces al dia en los 3 dias anteriores

ala prueba.

Tome los comprimidos en dosis fraccionadas: es decir, una dosis por la
mafana y otra por la noche.

Método de administracién

Los comprimidos se deben tragar sin masticar ni chupar. Tome los —
comprimidos con un vaso de agua durante

una comida, para evitar el contacto de Pinaverio con la mucosa esofagica
(riesgo de lesion esofagica: ver

seccion Efectos Adversos).

Poblacién pediatrica:

No se ha establecido suficientemente la seguridad y eficacia de Dicetel en
nifios y la experiencia en nifios es

limitada (ver la seccién “Advertencias y precauciones especiales de empleo”).
Los datos actualmente disponibles

se describen en la seccién “Accién Farmacolégica”, sin embargo no se 50
puede hacer una recomendacion

posoldgica).

CONTRAINDICACIONES

No tome Dicetel si es hipersensible al principio activo o a cualquiera de los
excipientes. y
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO folding
* Debido al riesgo de lesién esofégica, las instrucciones sobre las formas de
administraciéon deben cumplirse

cuidadosamente. Se debe prestar atencién especial a los pacientes con
50 lesion esofagica preexistente y/o

hernia de hiato para la administracion correcta de Dicetel.

* No se ha establecido suficientemente la seguridad y eficacia de Dicetel en
nifios y la experiencia es limitada.

Por tando, no se recomienda el uso de Dicetel en nifos.

* Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con problemas
hereditarios raros de intolerancia a

la galactosa, insuficiencia de lactasa Lapp o malabsorciéon de glucosa-
galactosa no deberian tomar este

medicamento.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado
recientemente otros medicamentos, incluso

los adquiridos sin receta. Ademas, informe a su médico antes de empezar el
tratamiento con Dicetel si esta

tomando cualquier tipo de los medicamentos expuestos a continuacion o si
no esta seguro de la clase de

medicamento que esta tomando.

En los ensayos clinicos se ha demostrado ausencia de interaccion entre el
bromuro de pinaverio y los farmacos

digitalicos (medicamentos para el corazén), antidiabéticos orales, insulina,
anticoagulantes orales y heparina.

La coadministracion de un farmaco anticolinérgico puede aumentar la
espasmodlisis.

No se ha observado interferencia con las pruebas de laboratorio para la
deteccién de las concentraciones del

farmaco.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento
durante el embarazo.

No existen datos adecuados del uso de bromuro de pinaverio en mujeres
embarazadas.

Los estudios en animales son insuficientes con respecto a los efectos sobre
el embarazo, el desarrollo

embrionario/fetal, parto y desarrollo posnatal (después del parto). Se
desconoce el riesgo potencial en seres

humanos. Dicetel no debe utilizarse durante el embarazo a menos que su
meédico decida que es claramente

necesario. Ademas, debe tenerse en cuenta la presencia de bromo. La
administracién de bromuro de pinaverio

al final del embarazo puede afectar neurolégicamente al recién nacido
(puede causar hipotonia (disminucion

del tono muscular) y/o sedacién (somnolencia)).

La informacion sobre la excrecion de bromuro de pinaverio en la leche
humana y animal es insuficiente. Los datos

disponibles de las investigaciones, que incluyen datos fisicoquimicos y
toxicolégicos farmacodinamicos sobre

Dicetel, sugieren que el bromuro de pinaverio se excreta en la leche materna
y, por tanto, no puede excluirse

un riesgo para el nifio lactante. Dicetel no debe tomarse durante la lactancia.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINAS
No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS COMPONENTES

Si su médico le ha dicho que tiene intolerancia a algunos azticares,
especialmente lactosa, glucosa o galactosa,

contacte con su médico antes de tomar este medicamento.

Este producto contiene amarillo ocaso (E110) como excipiente, el que puede
causar reacciones alérgicas.
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EFECTOS ADVERSOS

Aligual que todos los medicamentos, Dicetel puede causar efectos adversos,
aunque no todas las personas los

sufren. Siaprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto,
o si se agrava uno de los efectos

adversos, informe a su médico o farmacéutico. Los acontecimientos adversos
siguientes se han comunicado

espontaneamente durante el uso poscomercializacion. Una frecuencia
exacta no puede estimarse de los datos

disponibles (no conocida).

Trastornos gastrointestinales

Se han observado trastornos gastrointestinales, p. ej. dolor abdominal,
diarrea, nduseas, vomitos y disfagia

(dificultad para tragar). Puede ocurrir lesién esofagica cuando no se administra
como se recomienda.

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo

Se han observado efectos cutaneos (piel), p. €j. exantema, prurito (picor),
urticaria (ronchas) y eritema

(enrojecimiento de la piel).

Trastornos del sistema inmunoldgico

Pueden presentarse reacciones de hipersensibilidad.

ACCION FARMACOLOGICA

Lo siguiente es una descripcién detallada de cémo acttan los principios
activos de Dicetel. Para mas informacion,

consulte a su médico.

Grupo farmacoterapéutico: Otros medicamentos para trastornos funcionales
intestinales:

El bromuro de pinaverio es un antiespasmaédico que actia selectivamente
sobre el tracto gastrointestinal. Es un

antagonista del calcio que inhibe la entrada de calcio hacia las células del
musculo liso intestinal. En animales, el

pinaverio reduce directa o indirectamente los efectos de la estimulacién de
las terminaciones aferentes sensitivas.

Esta exento de efectos anticolinérgicos.

También carece de efectos sobre el sistema cardiovascular.

Poblacion pediatrica

Los estudios de eficacia y farmacodinamicos se han realizado principalmente
en adultos. En un estudio clinico

abierto, controlado por comparacion con el valor basal se ha evaluado la
seguridad y eficacia en 29 nifios con

edades entre 5 y 15 afos durante un periodo de 7-15 dias, con una dosis
diaria de 100-150 mg.

Se demostré buena tolerabilidad y seguridad. La eficacia se analizé sélo en
el subgrupo de pacientes (N=17)

que padecia dolor abdominal asociado a una lesién organica o sintomatologia
patolégica previa. Las respuestas

clinicas globales se consideraron buenas en 9 pacientes (53%), parcial en
6 pacientes (35%) y nula en 2 pacientes

(12%).

Farmacocinética

Lo siguiente es una descripcion detallada de cémo los principios activos de
Dicetel son metabolizados por el

cuerpo. Para mas informacidn, consulte a su médico.

Después de la administracion oral, el bromuro de pinaverio es absorbido
rapidamente, obteniéndose

concentraciones plasmaticas maximas en una hora.

El farmaco es ampliamente metabolizado y eliminado por via hepatica. La -

semivida de eliminacion es de 1,5

horas. La biodisponibilidad absoluta de la formulacién oral es muy baja
(<1 %). La ruta principal de excrecién

es por las heces.

La unién a las proteinas plasmaticas del bromuro de pinaverio es alta
(95-97%).

TOXICIDAD

La toxicidad del bromuro de pinaverio después de la administracion oral fue
baja. Los signos de toxicidad

estaban limitados en su mayoria a signos generales de toxicidad, sintomas
gastrointestinales y sitomas del SNC.

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y TRASTORNOS
DE LA FERTILIDAD

Genotoxicidad, potencial carcinogénico, teratogenicidad

El bromuro de pinaverio no presenté propiedades genotoxicas ni
carcindgenas.

El pinaverio no tuvo potencial teratogénico a dosis dos veces superiores a la
dosis clinica maxima recomendada.

Toxicidad en la reproduccion

A dosis 2 veces superiores a la dosis clinica maxima recomendada, el
bromuro de pinaverio disminuyo el

rendimiento del embarazo, pero no tuvo ningin efecto relevante sobre el
desarrollo prenatal ni posnatal. No se

estudid la transferencia placentaria ni la transferencia a la leche del bromuro
de pinaverio.

= INCOMPATIBILIDADES

No se conocen.

INFORMACION ADICIONAL

Cualquier producto no usado o material de desecho deben eliminarse de
acuerdo con las normativas locales.

La informacion en este prospecto es limitada. Para mas informacion contacte
con su médico o farmacéutico.

SOBREDOSIFICACION y TRATAMIENTO

La sobredosis puede ocasionar molestias gastrointestinales, tales como
flatulencia y diarrea. Actualmente no se

dispone de informacion especifica sobre reacciones adversas relacionadas
con una sobredosis. No se conoce

ningln antidoto especifico; se recomienda el tratamiento sintomatico.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR
AL HOSPITAL MAS CERCANO )

O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ , TELEFONO:
(011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS, TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777
CONSERVACION: Mantener los blisters en el envase original para protegerlos
de la luz a una temperatura que

no sobrepase los 30°C.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase

PRESENTACIONES

Envase conteniendo 20, 30 Y 60 comprimidos recubiertos de 100 mg.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 55.109

ELABORADO POR: Mylan Laboratories SAS, Route de Belleville - Lieu Dit
Maillard, 01400 Chatillon Sur

Chalaronne, FRANCIA.

Importado y distribuido por:

Abbott Laboratories Argentina S.A. - Ing. Butty 240, Piso 12 (C1001AFB),
Ciudad Auténoma de Buenos Aires -

Planta Industrial: Avda. Valentin Vergara 7989 (B1891EUE) Ingeniero Allan,
Partido de Florencio Varela, Provincia

de Buenos Aires

DIRECTORA TECNICA: Ménica E. Yoshida, Farmacéutica.

Aprobado por Disposicion 6720/13 del 4/Nov/2013

a Abbott
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