Condiar

Extracto total de insaponificables
de Palta y Soja 300 mg
Persea gratissima / Glycine max &

Baliarda

Expendio bajo receta
Industria Argentina
Capsulas blandas

FORMULA:

Cada cépsula blanda contiene:

Extracto total de insaponificables de palta y soja 300 mg
(aceite de insaponificable de palta -fruto de Persea gratissima
/ aceite de insaponificable de soja -semilla de Glycine max).
Excipientes: aceite de soja, c.s.p. 1 capsula blanda.
Composicion de la cascarilla de gelatina: gelatina, glicerina,
rojo allura, amarillo de quinoleina, diéxido de titanio en glice-
rina (1:1,5), agua purificada.

ACCION TERAPEUTICA:

Antinflamatorio y antirreumatico, no esteroide.
Actua sobre el trofismo del tejido conectivo.
(Codigo ATC: M0O1AX26)

INDICACIONES:

Esté indicado en adultos, para:

- el tratamiento sintomatico de accion lenta de la osteoartri-
tis (artrosis) de cadera y rodilla.

- el tratamiento adyuvante de la periodontitis.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:
ACCION FARMACOLOGICA

La osteoartritis (OA) es un trastorno progresivo caracte-
rizado por la destruccion del cartilago articular y el hueso
subcondral asociado a cambios sinoviales. Esta afeccion
degenerativa afecta generalmente a hombres y mujeres
mayores. Las articulaciones més afectadas por el dolor y la
discapacidad fisica en adultos son la cadera y la rodilla. La
alteracion de la homeostasis del cartilago, sea por envejeci-
miento, predisposicion genética, trauma o trastorno meta-
bélico, induce modificaciones fenotipicas profundas de los
condrocitos, promoviendo la sintesis de un subconjunto de
factores que producen dafio al cartilago y a otros tejidos
articulares. Entre estos factores se encuentran numerosos

componentes de las vias inflamatorias. Los condrocitos produ-
cen citoquinas, implicadas en las respuestas inflamatorias y de
estrés en las articulaciones con OA.

Los insaponificables de palta y soja (IPS) son utilizados en pa-
cientes con osteoartritis para la reduccién del dolor y la rigidez, y
para mejorar la funcién articular. Los IPS son extractos naturales
compuestos por vitaminas liposolubles, fitoesteroles, tocoferoles,
alcoholes triterpénicos y acidos grasos. Los componentes mas
importantes de los IPS son los fitoesteroles (B-sitosterol, campes-
terol y stigmasterol); a estos se debe principalmente la actividad
biolégica de los IPS en los condrocitos. En el caso del stigmasterol,
éste inhibe varios mediadores proinflamatorios y de la degradacion
de la matriz (la metaloproteinasa), implicados en la degradacion
del cartilago inducida por la OA. Los fitoesteroles en general, se
consideran potentes agentes antiinflamatorios, con actividad anal-
gésica. Estos esteroles, son rapidamente incorporados en las cé-
lulas produciendo un incremento del estatus antioxidante celular.
Los IPS poseen propiedades condroprotectoras, anabdlicas y
anticatabolicas; inhiben la ruptura del cartilago, promueven la re-
paracion del mismo e inhiben diferentes moléculas y vias implica-
das en la OA. Ademas, actiian como potentes inhibidores de las
citoquinas. Manifiestan sus propiedades anabdlicas al promover
la reparacion del cartilago mediante la estimulacion de la sintesis
de colageno y a través de la inhibicion de citoquinas inflamato-
rias como la interleuquina (IL-18), el factor de necrosis tumoral
(TNF-a), la COX2 (ciclooxigenasa 2) y la 6xido nitrico sintetasa,
con la consiguiente disminucion de la PGE-2 y del 6xido nitrico,
respectivamente.

Los efectos condroprotectores estdn mediados por la correc-
cién de las anomalias del factor de crecimiento, del aumento del
TGF-B y de la disminucion del factor de crecimiento endotelial
vascular en el liquido sinovial.

Los IPS estimulan la produccion de colageno, inhiben la absor-
cién de colesterol y la biosintesis endégena de colesterol.
FARMACOCINETICA

La absorcion intestinal de los fitoesteroles es entre un 4-5% pa-
ra el B-sitosterol y el stigmasterol y 9-15% para el campesterol.
Luego de la administracién oral, la tmax se alcanza de 15-72
horas, sugiriendo una absorcién lenta pero continua desde el
tracto gastrointestinal hacia la circulacién sistémica. Los incre-
mentos observados en el ABC de los tres esteroles a las dosis
administradas, fueron menores a las esperadas para una rela-
cion de tipo lineal, lo que sugiere propiedades farmacocinéticas
no lineales. Los incrementos observados en la Cmax también
fueron no lineales.

En estudios con ratas alimentadas con B-sitosterol radiomarca-
do, se observd que las concentraciones més altas de fitoeste-
rol se encontraron en tejidos como la corteza adrenal, ovarios,
testiculos e higado.

La biodisponibilidad oral absoluta de B-sitosterol radiomarcado
reportada en humanos es de 0,41%.

La eliminacién se produce principalmente por las heces.



POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

La dosis habitual es de una capsula por dia.

Modo de administracion:

Las cépsulas se deben administrar con abundante agua, junto
con alguna de las comidas.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al extracto de insaponificables de palta y soja o
a cualquiera de los componentes del producto.

ADVERTENCIAS:

Poblaciones especiales:

Embarazo y lactancia: no existen datos suficientes para evaluar
un eventual efecto teratogénico o fetotdxico. Por lo tanto, no
esta recomendada su administracion durante el embarazo ni la
lactancia.

Poblacién pediatrica: se aconseja no usar, dado que no hay datos
suficientes que avalen la seguridad en menores de 18 afios.
Poblacion de edad avanzada: no hay datos clinicos suficientes
en este grupo etario.

Insuficiencia hepatica: si el paciente padece alguna enfermedad
hepatica o de la vesicula biliar y, al iniciar el tratamiento apare-
cen signos o sintomas como ndauseas, vomitos, dolor abdomi-
nal, fatiga, pérdida de apetito, ictericia, coluria, se recomienda
interrumpir el tratamiento y realizar una evaluaciéon médica inme-
diatamente.

Interacciones medicamentosas:

No se han descripto interacciones riesgosas.

Anticoagulantes: con el uso concomitante con anticoagulantes,
se han reportado trastornos hemorragicos, méculas eritematosas
en la piel, hematomas o hematomas espontaneos y sangrado de
las membranas mucosas. Por lo tanto, si aparecen cualquiera de
estos signos, se debe interrumpir el tratamiento y realizar una
evaluacion médica inmediatamente.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas reportadas con mayor frecuencia, fue-
ron: diarrea, dolor abdominal, molestias en la parte superior del
abdomen, nauseas.

Poco frecuentes: reacciones alérgicas graves (como picazén, ur-
ticaria, erupcioén/enrojecimiento de la piel, inflamacién del rostro,
dificultad respiratoria), trastornos hepéticos como ictericia, au-
mento de las enzimas hepaticas (como transaminasas, fosfatasa
alcalina, bilirrubina y gamma glutamil transpeptidasa).

Raras: erupcion intensa de la piel.

Otras reacciones adversas reportadas, fueron:

Poco frecuentes: acidez, gusto desagradable en la boca (que
puede evitarse tomando la cépsula junto con la comida), dolor
abdominal, acolia, cefalea, coluria, debilidad, cansancio, masto-
dinia, mastitis, ginecorragia.

Raras: trastornos gastrointestinales; inflamacion intestinal, vémi-
tos, sequedad bucal, eructos, eccema, célculos renales, trastor-
nos de la coagulacion (como plaquetopenia), hipertension arterial.

SOBREDOSIFICACION:

Las sobredosis pueden provocar o exacerbar trastornos gastroin-
testinales y/o hepaticos.

No se han descripto hasta el momento casos de sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospi-
tal mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia de:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

(011) 4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas:

(011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION:
Envases conteniendo 30 capsulas blandas.

Cépsulas blandas ovales de color naranja, conte-
niendo un liquido turbio de color marrén claro.

los fuera del alcance de los nifios.
CONSERVACION:

Mantener a temperatura ambiente no superior a 25°C.
Proteger de la humedad.

Medicamento herbario autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 60331

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Elaborado en calle Canelones esg. Puente del Inca, Lote 35,
Carlos Spegazzini, Polo industrial Ezeiza, Buenos Aires

Todo tratamiento exige un control periédico, debiendo consultarse al mé-
dico ante la menor duda o reaccion adversa del medicamento.

Siguiendo los criterios de la OMS se aconseja no administrar medicamen-
tos durante el primer trimestre del embarazo y atin durante todo el trans-
curso del mismo, excepto cuando sean indicados por el médico.

Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
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