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Alverina citrato 60 mg
Simeticona 300 mg @

Baliarda

Expendio bajo receta
Industria Argentina
Capsulas blandas

FORMULA:

Cada capsula blanda contiene:

Alverina citrato 60,00 mg, Simeticona 300,00 mg.
Excipientes: gelatina, glicerina, agua purificada, diéxido de ti-
tanio, lecitina de soja, aceite de coco, c.s.p. 1 capsula blanda.

ACCION TERAPEUTICA:
Antiespasmodico musculotropo. Antiflatulento.
(Codigo ATC: AO3AX58).

INDICACIONES:

Esta indicado para el tratamiento sintomatico del dolor, los
trastornos del transito y el malestar intestinal asociados a al-
teraciones funcionales del intestino especialmente cuando
cursen con meteorismo, en adultos y mayores de 18 afos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:
ACCION FARMACOLOGICA

Alverina citrato es un antiespasmédico musculotropo, no
atropinico, que actua en el tubo digestivo, especialmente
en el segmento colénico, a través de un mecanismo papa-
verinico (relajando el musculo liso). Su funcién antiespas-
modica es principalmente sobre el intestino, vesicula biliar
y colon, modulando el gradiente de iones Ca** a través de
la membrana de los miocitos intestinales y reduciendo la
sensibilidad de los mecanorreceptores.

Simeticona es una sustancia fisiolégicamente inerte y far-
macolégicamente inactiva. Ejerce una accién protectora
de la pared intestinal y por sus propiedades mecanicas,
modifica la tension superficial de las burbujas de gas, pro-
duciendo su coalescencia y favoreciendo de esta manera
la migracion y evacuacion de los gases de la luz intestinal.
FARMACOCINETICA

Absorcion: luego de la administracion oral, alverina se absor-
be en el tracto intestinal. El empleo conjunto con simeticona
produce un enlentecimiento de la absorcion de alverina, con
el subsecuente efecto prolongado del producto. Simeticona
no se absorbe y atraviesa el tracto gastrointestinal sin sufrir
alteraciones antes de su eliminacion.

Distribucion: alverina se distribuye ampliamente en el organismo.
Metabolismo: alverina es rapidamente metabolizada en el higa-
do, formando metabolitos activos. La concentracién plasmatica
maxima se alcanza a la 1 - 1,5 hora luego de la administracién
oral. El t. promedio es de 0,8 a 5,7 horas para el metabolito ac-
tivo principal.

Eliminacion: los metabolitos de alverina son eliminados en la ori-
na por secrecion renal activa, mientras que simeticona se elimina
en las heces.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Este medicamento solo se debe administrar a mayores de 18 afios.
La dosis habitual recomendada es de 1 capsula blanda, de 2 a
3 veces al dia.

Modo de administracion:

Las cépsulas blandas se deben ingerir enteras, sin romperlas,
aplastarlas o masticarlas, antes de las comidas, con abundante
liquido.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a alverina, a simeticona o a cualquier otro
componente del producto. Obstruccion intestinal o disfuncién
del intestino delgado. Insuficiencia hepatica. Insuficiencia renal.
Pacientes de edad avanzada. Embarazo y lactancia. Menores de
18 afios.

ADVERTENCIA:

Se debe advertir a los pacientes que consulten al médico, en ca-
s0 que con el uso del producto presenten estrefiimiento que se
prolonga en el tiempo.

PRECAUCIONES:

Sensibilidad cruzada: el uso concomitante con &cido acetilsali-
cilico (aspirina) puede producir reacciones de hipersensibilidad.
Se debe emplear con precaucion en:

- pacientes con glaucoma,

- pacientes con edema prostatico.

Efectos sobre la capacidad de conducir automdviles y emplear
maquinaria peligrosa: en algunos pacientes la aparicion de re-
acciones adversas (como vértigo y cansancio), puede afectar el
estado de alerta. Por lo tanto, se debe administrar con precaucién
en pacientes que operen maquinarias, conduzcan automaéviles o
desempefien tareas peligrosas hasta que conozcan su suscepti-
bilidad al farmaco.

Poblaciones especiales:

Embarazo: (véase CONTRAINDICACIONES).

Alverina: en estudios en animales no se han observado efectos
teratogénicos ni embriotdxicos. Sin embargo, los datos obte-
nidos no son suficientes para excluir el riesgo de alverina en
el embarazo.

Simeticona: debido a su baja o nula exposicion sistémica no es
de esperar efectos nocivos durante el embarazo asociados al uso
de simeticona.



Se recomienda evitar el uso del producto durante el embarazo.
Lactancia: véase CONTRAINDICACIONES.

Alverina: no hay datos sobre la excrecion de alverina en leche
materna humana.

Simeticona: debido a su baja o nula absorcion sistémica no es
de esperar efectos asociados a simeticona durante la lactancia.
Se debe evitar la administracion del producto durante la lactancia.
Pacientes pediatricos: no se ha establecido la eficacia ni la se-
guridad en estos pacientes. Por lo tanto, no se debe emplear en
el célico infantil.

Pacientes de edad avanzada: dado que estos pacientes pueden
padecer alteraciones en la funcién renal relacionada con su edad,
el producto se debe administrar con precaucion.

Interacciones medicamentosas: se han observado efectos adi-
tivos con la administracion conjunta del producto con alcaloides
de la belladona, agentes antiparkinsonianos (como trihexifenidi-
lo), antihistaminicos.

Pruebas de laboratorio de funcionalidad del higado: se han re-
portado casos de aumento en los niveles de ALT (alanina ami-
notransferasa) y AST (aspartato aminotransferasas) en pacientes
que recibieron un tratamiento con alverina + simeticona. Estas
elevaciones suelen estar asociadas con una elevaciéon concomi-
tante de la bilirrubina sérica total. En caso que se observe un
incremento mayor a 3 veces el valor del limite superior normal
(LSN) de las aminotransferasas, o en caso de presentarse icteri-
cia, se debe discontinuar el tratamiento.

REACCIONES ADVERSAS:

Se han notificado las siguientes reacciones adversas:

Raras: urticaria, prurito, angioedema, reacciones anafilacticas,
shock anafilactico, hipotensién, vértigo, cefalea, somnolencia,
cansancio, nauseas, sequedad de la mucosa oral.

Muy raras: afecciones hepaticas reversibles con la discontinua-
cién del producto.

De laboratorio: transaminasas, fosfatasa alcalina y bilirrubina
elevadas.

SOBREDOSIFICACION:

Se han reportado casos de vértigo luego de la administracion de
dosis superiores a la recomendada. En caso de presentarse una
sobredosificacion, el tratamiento es esencialmente sintomatico y
de apoyo. No hay antidoto especifico. Es Util el lavado gastrico en
la fase temprana de la misma.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospi-
tal méas cercano o consultar a los centros toxicologicos del:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

PRESENTACION:
Envases conteniendo 30 y 60 capsulas blandas.

© Cépsulas blandas de color blanco a crema
conteniendo una suspensién blanquecina.

CONSERVACION:
Mantener a temperatura ambiente no superior a 30°C.
Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 59.915

Director técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. - Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Elaborado en Parque Industrial Ezeiza - Canelones esq. Puente
del Inca, Lote 35 - Carlos Spegazzini.

Todo tratamiento exige un control periddico, 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 atn 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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