DUSPATALIN®

MEBEVERINA CLORHIDRATO

Caépsulas de liberacion prolongada 200 mg -- Industria Francesa - Venta bajo receta
FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada cépsula de liberacion prolongada 200 mg, contiene: Mebeverina clorhidrato 200,00
mg; Estearato de magnesio, 13,10 mg; Copolimeros de acrilatos, 25,60 mg; Talco, 4,90 mg;
Metilhidroxipropilcelulosa, 0,10 mg; Triacetina, 2,90 mg

ACCION TERAPEUTICA
Anticolinérgico sintético, ésteres con grupo amino terciario. CODIGO ATC: AO3AA04
INDICACIONES

Adultos y niflos mayores de 12 afios: Tratamiento sintomatico de dolor y espasmos abdominales,
alteraciones intestinales y molestias intestinales en relacién con el sindrome del intestino irritable.
Tratamiento de espasmo gastrointestinal secundario a enfermedades organicas.

CARACTERISITCAS F ARMACOLOGICAS

Mecanismo de accion y efectos farmacodinamicos: La mebeverina es un antiespasmédico
musculotropo con un efecto directo en el musculo liso del tracto gastrointestinal, que alivia el espasmo
sin afectar la motilidad intestinal normal. El mecanismo de accion exacto no se conoce, pero
multiples mecanismos tales como una disminucion de la permeabilidad de los canales iénicos, el
bloqueo de la recaptacion de noradrenalina, un efecto anestésico local, cambios en la absorcion
de agua, podrian contribuir al efecto local de la Mebeverina en el tracto gastrointestinal. A
través de estos mecanismos la Mebeverina tiene efectos antiespasmodicos que conducen a la
normalizacion de la motilidad del intestino sin ejercer una relajacion permanente de las células
del muasculo liso en el tracto gastrointestinal (llamado hipotonia). Estan ausentes los efectos
secundarios sistémicos que se observan con anticolinérgicos tipicos.

Eficacia clinica y seguridad: La eficacia clinica y la seguridad de formulaciones diferentes
de mebeverina se evaluaron en mas de 1.500 pacientes. En general, se observaron mejorias
considerables de los sintomas predominantes de sindrome de colon irritable (p. ej., dolor abdominal,
heces caracteristicas) en estudios clinicos de referencia o controlados por comparacién con el
valor basal. Todas las formulaciones de mebeverina fueron, en general, bien toleradas al régimen
posolégico recomendado.

Poblaciéon pediatrica: Los ensayos clinicos con las formulaciones de comprimidos o capsulas se
han realizado sélo en adultos. Los datos de seguridad y eficacia clinica de los ensayos clinicos,
asi corno de la experiencia poscomercializacién, con una formulaciéon en suspensiéon de pamoato
de mebeverina en pacientes > 3 aflos han demostrado que mebeverina es eficaz, segura y bien
tolerada. Los estudios clinicos con mebeverina en suspension demostraron que la mebeverina fue
eficaz en la mejoria de los sintomas de sindrome de colon irritable en nifios. Otros estudios abiertos,
controlados por comparacién con el valor basal con suspensién de mebeverina confirmaron la
eficacia del farmaco. La pauta posolégica de la formulaciéon en comprimidos o cépsulas se calculd
en base a la tolerabilidad favorable y la seguridad consistente de mebeverina.

FARMACOCINETICA —

Absorcién: La mebeverina es absorbida rapida y completamente después de la administracion oral
de comprimidos. La formulacién de liberacion modificada permite un esquema posolégico de dos
veces al dia.

Distribucién: No hay acumulacién significativa después de dosis mdltiples.

Biotransformacion: El hidrocloruro de mebeverina es metabolizado principalmente por esterasas,
que inicialmente escinden los enlaces éster en acido veratrico y alcohol de mebeverina. El metabolito
principal en plasma es el 4cido carboxilico desmetilado (ACDM). La vida media de eliminacién en
estado estacionario del ACDM es 5,77 h. Durante la administracion multiple (200 mg dos veces al dia)
la Cmax de ACDM es 804 ng/ml y el tmax €s aproximadamente 3 h. La biodisponibilidad relativa de la
capsula de liberacién modificada parece ser éptima con una relacion media de 97%.

Eliminacién: La mebeverina no se excreta como tal, pero es metabolizada completamente; los
metabolitos se excretan casi completamente. El acido veratrico se excreta en la orina, el alcohol
mebeverinico también se excreta en la orina, parcialmente como el cido carboxilico correspondiente
(ACM) y parcialmente como el &cido carboxilico desmetilado (ACDM).

Poblacion pediatrica: No se han realizado estudios farmacocinéticos en niflos con ninguna
formulacion de mebeverina

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION
Para uso oral.

Adultos y nifios mayores de 12 afios: Una cépsula, dos veces al dia, para ser tomados uno a la
mafana y otro a la noche. La duracién del tratamiento no esta limitada. Si se olvidan una o mas
dosis, el paciente debe continuar con la siguiente dosis segun lo prescrito, La(s) dosis olvidada(s) no
se ha(n) de tomar adicionalmente a la dosis regular. Duspatalin® no se debe utilizar en nifios menores
de 3 afos ya que no hay datos clinicos disponibles para este grupo de edad.

Las capsulas de liberacién modificada de 200 mg no deben usarse en nifios de 3-12 afios debido al
alto contenido de principio activo.

Poblaciones especiales: No se han realizado estudios posolégicos en pacientes ancianos con
insuficiencia renal y/o hepatica. De los datos poscomercializacion disponibles no pudo identificarse
ningun riesgo especifico para los pacientes ancianos con insuficiencia renal y/o hepética. No se
considera necesario ajustar la dosis en los pacientes ancianos con insuficiencia renal y/o hepatica.
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquier componente del producto. No administrar a menores de 12 afos.
PRECAUCIONES

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion: No se han realizado
estudio de interacciones, con la excepcion de alcohol. Los estudios in vitro e in vivo en animales
han demostrado ausencia de interaccién entre Duspatalin® y etanol.
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Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo: Sélo se dispone de datos muy limitados sobre la utilizacién de mebeverina en mujeres
embarazadas. Los estudios realizados en animales son insuficientes con respecto a la toxicidad para
la reproduccion. Duspatalin® no esta recomendado durante el embarazo.

Lactancia: Se desconoce si mebeverina o sus metabolitos se excretan en la leche materna. La
excrecion de mebeverina en la leche no se ha estudiado en animales. Duspatalin® no debe utilizarse
durante la lactancia.

Fertilidad: No hay datos clinicos sobre el impacto en la fertilidad masculina o femenina; sin embargo
los estudios disponibles en animales no indican efectos perjudiciales de Duspatalin®.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No se han realizado estudios
sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. El perfil farmacodinamico y farmacocinético,
asi como la experiencia poscomercializaciéon, no indican efecto perjudicial de mebeverina en la
capacidad para conducir o utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Los siguientes acontecimientos adversos se han comunicado espontdneamente durante el uso
poscomercializacion. No puede estimarse una frecuencia exacta de los datos disponibles.

Se han observado principalmente reacciones alérgicas, aunque no exclusivamente, limitadas a la
piel.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Urticaria, angioedema, edema facial, exantema
Trastornos del sistema inmunolégico: Hipersensibilidad (reacciones anafilacticas).

Reporte de reacciones adversas sospechosas: Es importante el reporte reacciones adversas
sospechosas después de la autorizacion del medicamento. Esto permite el monitoreo continuo
del balance beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales de la salud a
reportar cualquier sospecha de reaccion adversa a través de las autoridades locales.

SOBREDOSIFICACION
Sintomas: Teéricamente puede presentarse excitabilidad del SNC en casos de sobredosis. En los
casos en que se tomd una sobredosis de mebeverina hubo ausencia de sintomas o estos fueron

leves y, por lo general, rapidamente reversibles. Los sintomas observados de sobredosis fueron de
naturaleza neuroldgica y cardiovascular.

Tratamiento: No se conoce ningun antidoto especifico y se recomienda tratamiento sintomatico.
El lavado gastrico solo debe considerarse en caso de intoxicaciones mudltiples, descubiertas en
aproximadamente una hora. No son necesarias medidas reductoras de la absorcion.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez Teléfono: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas Teléfono: (011) 4654-6648/4658-7777

Centro De Asistencia Toxicoldgica De La Plata Teléfono: (0221) 451-5555
CONSERVACION

Conservar en lugar seco a temperaturas entre 4°C y 25°C.
PRESENTACION

Envases conteniendo 20 capsulas de liberacion prolongada, siendo las dos ultimas de uso hospitalario
exclusivo.
ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD - CERTIFICADO N°
47166

Elaborado por Mylan Laboratories SAS, Route de Belleville — Lieu Dit Maillard, 01400 Chatillon Sur
Chalarone, Francia -- Importado y distribuido por: Abbott Laboratories Argentina S.A. - Ing. E. 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 Técnica: Ménica E. Yoshida, Farmacéutica.

Bajo licencia de Abbott Healthcare B.V, Holanda

Fecha de ultima revision: Septiembre 2014
Aprobado por disposicion ANMAT N°8189/15
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