COLIXANE B

TRIMEBUTINA MALEATO 100 mg
BROMAZEPAM 1,5 mg

COMPRIMIDOS

Industria Argentina
Venta bajo receta archivada PSI IV

Férmula

Cada comprimido de Colixane B contiene:
Trimebutina maleato 100 mg; Bromazepam 1,5 mg.
Excipientes: Croscarmelosa sodica 3 mg; Avicel PH
200: 30,5 mg; Primogel 1,5 mg; Povidona K30: 7,5 mg;
Methocel E15: 2 mg; Estearato de magnesio 4 mg.

Accion terapéutica
Antiespasmadico, ansiolitico.

Indicaciones

Colixane B estd indicado en el tratamiento de los
trastornos psicofuncionales y psicoorgéanicos del
aparato digestivo, tales como: espasmo esofagico,
disfagia funcional, eructos, dispepsia y aerofagia
disténica, sindrome ulceroso con componentes dis-
timicos, colon irritable, crisis de dolor enteroespas-
madico, hipermotilidad yeyuno-ileal, incremento de
reflejo gastro-célico, constipacion espdstica, colitis
inespecifica, diarrea con componente emotivo.

Farmacologia / Farmacocinética

Bromazepam

Mecanismo de accion: las benzodiacepinas acttian
como depresores del sistema nervioso central
(SNC), produciendo altos niveles de depresion del
SNC desde sedacion media hasta hipnosis que puede
llegar al coma, dependiendo de la dosis.

Aunque el mecanismo de accién no ha sido comple-
tamente establecido, se cree que las benzodiacepinas
aumentan o facilitan la accion del 4cido gamma-
aminobutirico (GABA), el mayor inhibidor de la neu-
rotransmision en el SNC, por unirse mas fuertemente
al receptor tipo A del acido gamma-aminobutirico.
Las benzodiacepinas han reportado accion como
agonistas de los receptores a las benzodiacepinas,
las cuales han mostrado formar parte de una unidad
funcional supramolecular conocida como complejo
receptor cloruro-ionoforo-benzodiacepina-GABA.
Este complejo receptor que reside en la membrana
neuronal, funciona principalmente en el ingreso al
canal de cloruros. La activacion del receptor GABA
resulta en la apertura del canal de cloruros permi-
tiendo el flujo del ion cloruro hacia el interior de la
neurona. Esto resulta en la hiperpolarizacion, ate-
nuando los efectos de la subsiguiente transmision
de despolarizacion excitatoria. Hay también evidencia

de que las benzodiacepinas pueden actuar en recep-
tores GABA independientes.

Absorcion: después de la administracion oral, las
benzodiacepinas son bien absorbidas en el tracto
gastrointestinal, usualmente dentro de 1-2 horas.

Biotransformacién: hepética. Tiene una vida media
corta a intermedia, pasa por la oxidacién microsomal
hepética y es eliminado principalmente como conju-
gados glucurénidos.

Acumulacién: durante la administracion repetida, la
acumulacion es minima y las concentraciones plas-
maticas se obtienen unos pocos dias después de ini-
ciada la terapia.

Después de terminado el tratamiento, las concentracio-
nes sanguineas son subclinicas dentro de las 24 horas,
para volver rdpidamente a cero (en aproximadamente
cuatro dias 0 menos).

Posologia y modo de administracion
Uno a tres comprimidos por dia, antes de las comidas.

Contraindicaciones

Miastenia gravis, glaucoma e insuficiencia hepética o
renal severa. Hipersensibilidad conocida a los princi-
pios activos o a alguno de sus componentes. No se
recomienda asociarlo con otros depresores del sis-
tema nervioso central o con inhibidores de la mono-
aminooxidasa (IMAO). Embarazo.

Advertencias y precauciones

Se recomienda moderacion en el consumo de bebidas
alcohdlicas porque puede influir sobre la capacidad
de reaccion (aptitud para conducir vehiculos, com-
portamiento en el transito). Asimismo, se recomienda,
cuando se tomen dosis altas, evitar conducir vehicu-
los 0 maquinas peligrosas porque Colixane B puede
modificar las reacciones de acuerdo con la dosis y la
sensibilidad individual del paciente. Si bien no se
describen efectos teratogénicos para el producto, es
aconsejable no tomar medicamentos durante los
tres primeros meses del embarazo, a menos que sea
absolutamente necesario. El bromazepam pasa a la
leche materna por lo cual no es aconsejable adminis-
trarlo durante el periodo de lactancia.

Embarazo

Se asume que el bromazepam atraviesa la placenta.
El uso regular de benzodiacepinas durante el embara-
20 puede causar dependencia fisica que puede resul-
tar con sintomas de abstinencia en el neonato.
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Lactancia: no se han efectuado estudios en huma-
nos, pero estudios en ratas han demostrado que el
bromazepam y sus metabolitos son distribuidos en
la leche de las ratas.

Pediatria

No se ha establecido la eficacia y seguridad en pacien-
tes menores de 18 afios.

Pacientes geridtricos

Los pacientes de edad avanzada son més sensibles a
los efectos de las benzodiacepinas en el SNC. Se reco-
mienda utilizar la menor dosis e incrementarla gra-
dualmente de ser necesario para reducir la posibilidad
de desarrollo de ataxia, desvanecimiento y sobrese-
dacién, que puede llevar a caidas u otros accidentes.
La vida media de las benzodiacepinas es mayor en
pacientes de edad avanzada que en los pacientes
jovenes.

Efectos adversos

Aunque estos efectos adversos no son atribuibles
especificamente a cada benzodiacepina, existe un
riesgo potencial de que éstos ocurran durante el tra-
tamiento con cualquier benzodiacepina.
Dependencia fisica o psicoldgica y tolerancia, espe-
cialmente con altas dosis 0 uso prolongado.
Pacientes de edad avanzada, pacientes debilitados,
nifios (especialmente muy jovenes) y pacientes con
enfermedades hepéticas o bajo nivel sérico de albu-
mina son normalmente més sensibles a los efectos
de las benzodiacepinas sobre el SNC.

Los siguientes efectos adversos se han seleccionado
basandose en su potencial significacion clinica, no
necesariamente inclusivos:

Necesitan atencion médica

Incidencia menos frecuente: amnesia anterégrada,
ansiedad, confusién, depresion mental, taquicardia/
palpitaciones.

Incidencia rara: pensamientos anormales incluyendo
desilusiones, despersonalizacion, desorientacion, reac-
ciones alérgicas, cambios de conducta incluyendo
conducta bizarra o disminucion de la inhibicién, dis-
crasias sanguineas incluyendo agranulocitosis, anemia,
leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, efectos
piramidales, distonia, disfuncién hepética, hipotension,
debilitamiento muscular, reacciones paradojales inclu-
yendo agitacion, comportamiento agresivo, alucina-
ciones, hostilidad o ira, insomnio, excitacion inusual,
irritabilidad o nerviosismo, flebitis o trombosis venosa.
Necesitan atencién médica sélo si continiian o son
molestos

Incidencia mds frecuente: ataxia, desvanecimiento o
delirio, somnolencia incluyendo somnolencia resi-
dual durante el dia, habla difusa.

Incidencia menos frecuente o rara: calambre o dolor
estomacal o abdominal, vision borrosa u otros cam-
bios en la vision, cambios en la libido, constipacién,
diarrea, sequedad de boca 0 aumento de la sed, eufo-
ria, dolor de cabeza, aumento de la secrecion bron-
quial o salivacién excesiva, espasmos musculares,
nduseas o vomitos, problemas para orinar, temblor,
insomnio o cansancio inusual.

Necesitan atencién médica si ocurren después de
discontinuado el tratamiento

Incidencia mds frecuente: insomnio, irritabilidad,
nerviosismo.

Incidencia menos frecuente: calambre abdominal o
estomacal, confusion, despersonalizacién, aumento
de la sudoracion,depresion mental,calambres muscu-
lares, nduseas o vomitos, disturbios en la percepcion
incluyendo hiperacusia, hipersensibilidad al tacto y
al dolor, parestesias, fotofobia, taquicardia, temblores.
Incidencia rara: convulsiones, delirio, alucinaciones,
sintomas paranoides.

Interacciones medicamentosas

La asociacion de Colixane B con otros farmacos de
accion central como neurolépticos, tranquilizantes,
hipnéticos, analgésicos, miorrelajantes o anestési-
cos pueden aumentar su efecto sedante.

Sobredosificacion

Ante la eventualidad de una sobredosificacion con-
currir al hospital mds cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas:

(011) 4654-6648 // 4658-7777

Administrar carbon activado. Si el caso requiere, admi-
nistrar flumazenil intravenosa 200 ug, administrados
durante 30 segundos inicialmente. Si la respuesta
deseada no se ha obtenido después de 30 segundos
a 1 minuto puede administrarse 300 ug durante
30 segundos. Si es necesario pueden administrarse
dosis adicionales de 500 ug hasta un maximo acu-
mulativo de 3 mg.

Presentacion
Envases conteniendo 30 comprimidos.

Condiciones de conservacion y almacenamiento
Conservar en lugar fresco y seco.

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del
alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de
Salud. Certificado n.® 49.871.

Directora Técnica:
M. Laura Rodriguez Ullate, Farmacéutica.

Laboratorio Austral S.A.
Av. Olascoaga 951 (Q8300AWJ) Neuquén, Argentina.
0800-333-6638
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