COLIXANE DISTEN

TRIMEBUTINA - DOMPERIDONA - SIMETICONA

COMPRIMIDOS
ENVASE COMBINADO

Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Colixane 200

Cada comprimido contiene: trimebutina maleato 200 mg;
celulosa microcristalina 64 mg; almidon glicolato sddico 3
mg; croscarmelosa sddica 6 mg; estearato de magnesio 8
mg; hidroxipropilmetilcelulosa 4 mg; povidona 15 mg.
Dom Simecon

Cada comprimido contiene: domperidona 10 mg;
simeticona 200 mg; almidén glicolato sédico 12 mg;
celulosa microcristalina 78,92 mg; croscarmelosa sddica
22 mg; diéxido de silicio coloidal 16 mg; estearato de
magnesio 4 mg; fosfato tricélcico anhidro 538,43 mg;
gelatina 18,05 mg; sacarina sddica 0,6 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Trimebutina: antiespasmodico y modulador de las fibras
musculares del sistema digestivo.
Domperidona-Simeticona: antidispéptico, antiflatulento,
antiemético, gastrocinético.

INDICACIONES

La asociacion de trimebutinay domperidona + simeticona
estd indicada en el tratamiento del sindrome de intestino
irritable (Sl1).

FARMACODINAMIA

La trimebutina modifica la motricidad digestiva, estimula
la motricidad intestinal (desencadenando onda de fase I1I
propagadas por el complejo motor migrante) y puede
inhibir entonces una estimulacion previa.

Domperidona: estd estructuralmente relacionada con
butirofenonas.

Las propiedades gastroproquinéticas de domperidona
son relacionadas con propiedades de bloqueo de
receptores dopaminérgicos periféricos.

La domperidona facilita el vaciamiento géstrico y
disminuye el tiempo de trénsito intestinal por incremento
de la peristalsis esofgica y gastrica y disminucion de la
presion del esfinter esofagico.

Las propiedades antieméticas se relacionan tanto con el
bloqueo de los receptores dopaminérgicos en la zona
quimiorreceptora gatillo como a nivel géstrico.
Domperidona eleva las concentraciones séricas de
prolactina.

FARMACOCINETICA
Después de la administracion oral de trimebutina, los
estudios farmacocinéticos demostraron una absorcion

rapida, con una tasa plasmatica maxima obtenidaen 16 2
horas.

La biodisponibilidad de la sustancia activa sin cambios es
de 4 a 5% con un importante efecto de primer paso
hepético.

La velocidad de ingestion de alimentos no modifica de
manera significativa la biodisponibilidad. Las formas
orales son bioequivalentes.

Los estudios gastrocinéticos en animales demostraron
una completa distribucién gastrointestinal del
medicamento.

En la mayoria de los animales, solo una minima cantidad
de trimebutina y sus metabolitos atraviesa la barrera
placentaria.

La eliminacion de la trimebutina es principalmente
urinaria. La sustancia no es acumulada en el organismo.
Domperidona es rdpidamente absorbida por la mucosa
gastrointestinal. Alcanza su pico plasmatico en el espacio
de 30 minutos.

Es fuertemente metabolizada luego de su primer pasaje a
través de la pared intestinal y del higado. Una disminucion
de la acidez géstrica puede hacer més lenta o limitar su
absorcion.

Simeticona: es un compuesto inerte que no se absorbe.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Un comprimido de COLIXANE 200 més un comprimido de
DOM SIMECON antes del desayuno, almuerzoy cena.

CONTRAINDICACIONES

Perforacion u obstruccion intestinal de cualquier causa,
apendicitis, hipersensibilidad a los principios activos.
Trimebutina:

Estd contraindicada en pacientes que presentan
hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de sus
componentes. Estd contraindicada durante todo el
periodo de embarazo.

Domperidona:

Hipersensibilidad a la domperidona. Si bien las
experiencias realizadas no demuestran ninguna accion
teratogénica, es conveniente balancear los eventuales
riesgos en el caso de ser administrada durante el
embarazo.

Hemorragia gastrointestinal y toda ocasién en que la
estimulacion de la motilidad gastrointestinal pueda ser
peligrosa.

Tumor hipofisario productor de prolactina.

Simeticona

Debido a que la simeticona es un compuesto inerte, que no
seabsorbe, carece de contraindicaciones.




PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No exceder las dosis recomendadas.

Trimebutina:

Categoria de embarazo B: se ha demostrado en estudios
realizados a animales que el pasaje a través de la placenta
es minimo sin efectos teratogénicos o embriotdxicos.
Ante la falta de estudios registrados o controlados en
mujeres embarazadas se desaconseja el uso de
trimebutina durante el embarazo. Actualmente no existen
datos seguros para evaluar un eventual efecto de
malformacion o fototoxico de la trimebutina cuando es
administrada durante el embarazo.

Lactancia: dado que no se han realizado estudios y no
existen datos experimentales en cuanto al pasaje de
trimebutina a la leche materna, se sugiere no administrar
durante el periodo de lactancia.

Pediatria: no hay suficiente evidencia de seguridad y
efectividad con trimebutina en nifios, por lo cual se
recomienda no usarla en nifios menores de 12 afos.
Geriatria: los ancianos habitualmente tienen funciones
fisiolégicas disminuidas por lo que se recomienda
precaucion ante su prescripcion, por ejemplo, reduccion
dedosis.

Domperidona:

No administrar junto con antibiéticos por disminuir su
efecto terapéutico. Administrar con precaucién en
pacientes con insuficiencia hepatica y renal. Al no existir
pruebas concluyentes se recomienda no usar en mujeres
embarazadas, a menos que el beneficio para la madre
supere el riesgo potencial para el feto. Elamamantamiento
debiera suspenderse silamadre vaa recibir el farmaco.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Trimebutina:

La administracién concomitante con farmacos antiacidos
puede interferir con el efecto terapéutico de la trimebutina.
En estos casos se aconseja administrar farmacos
alcalinos al menos 3 horas antes y luego de la ingesta de
trimebutina.

Estudios en animales han demostrado un aumento del
efecto de las drogas cumarizantes.

Laadministracion de trimebutina conjuntamente:
Procainamida: el uso conjunto potencia los efectos
antivagales sobre la conduccion cardiaca.

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

Domperidona:

Antidcidos, bicarbonato de sodio, antisecretores
(cimetidina): interfieren en laabsorcion.

Simeticona: no presentainteracciones medicamentosas.

REACCIONES ADVERSAS

Trimebutina: habitualmente es bien tolerada. Los
estudios clinicos solo han descripto raros casos de
reacciones cutaneas (rash), constipacion, diarrea, boca
seca, decaimiento, mareos y sensacion de frio/calor.
Domperidona: ocasionalmente prurito, cefaleas, diarrea,
dolor abdominal, somnolencia pasajera, nerviosismo y
sequedad de boca.

Simeticona: debido a que la simeticona es un compuesto
inerte, que no se absorbe, carece de reacciones adversas.

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosis de trimebutina puede presentarse
somnolencia, lipotimia, diarrea y nduseas. El tratamiento
es sintomaticoy de soporte.

En caso de sobredosis de domperidona, se puede
observar somnolencia, reacciones extrapiramidales,
desorientacion. No existe antidoto especifico; sin
embargo, pueden administrarse medicamentos con
accion anticolinérgica, antiparkinsonianos y
antihistaminicos anticolinérgicos para controlar los
efectos extrapiramidales. Administrar tratamiento de
sostén y efectuar lavado géstrico.

Debido a que la simeticona es un compuesto inerte, que
no se absorbe, aln no se han reportado casos de
sobredosis.

En caso de sobredosis deberd concurrir al hospital més
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

PRESENTACION
Envases combinados conteniendo: 30 comprimidos de
Colixane 200 + 30 comprimidos de Dom Simecon.

CONSERVACION

Conservaren lugar frescoy seco.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los
nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de
Salud. Colixane 200. Certificado N°50.124.

Dom Simecon. Certificado N°46.051.

Elaborado alternativamente en Galicia 2652/64/66,CABA//
Azcuénaga 3944/54 y Monteagudo 365/71, Villa Lynch,
Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: M.Laura Rodriguez Ullate, Farmacéutica.

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