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Bromuro de
Pinaverio 100 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Principio activo: Bromuro de pinaverio 100 mg.
Excipientes: Celulosa microcristalina, Croscarme-
llosa sddica, Estearato de magnesio, Opadry Il
White.

ACCION TERAPEUTICA
Espasmolitico. Cédigo ATC: AO3A X04.

INDICACIONES

Tratamiento sintomatico del dolor, de problemas
de transito y problemas de malestar relacionados
a trastornos funcionales del intestino.
Preparacién para el examen radiolégico con
enema de bario.

ACCION FARMACOLOGICA

El Bromuro de pinaverio es un compuesto de
amonio cuaternario antagonista de calcio, que
actia bloqueando el canal de calcio voltaje
dependiente de las células de la musculatura lisa
intestinal, induciendo relajacién del tracto
digestivo y biliar. Posiblemente tiene algun efecto
antimuscarinico.

Sus efectos inhibidores de la respuesta colénica
motora a la estimulacién por alimentos o farma-
colégica lo hacen particularmente util en el
tratamiento del sindrome de colon irritable.

FARMACOCINETICA
Absorcién: luego de su administracién oral, la
absorcion de pinaverio en el tracto gastrointesti-
nal es inferior al 10%.
Concentracion plasmatica maxima: la Cmax se
obtiene una hora tras la administraciéon del

farmaco.

Vida media de eliminacion: es de aproximadamen-
te una hora y media.

Vias de metabolizacion: el pinaverio experimenta
un metabolismo hepatico importante.

Unidn a proteinas: la union a proteinas plasmaticas
es del orden del 97%.

Estudios autorradiograficos en animales han
puesto de manifiesto una impregnacién electiva
en el tubo digestivo.

Vias de eliminacidén: se excreta principalmente en
orina.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION
Adultos: la posologia es de 2 comprimidos por dia
en dos tomas, generalmente 1 comprimido duran-
te el desayuno y otro durante la cena.

La dosificacion puede ser excepcionalmente
aumentada a 3 comprimidos por dia.

En preparacién para enemas opacas, la posologia
es de 2 comprimidos diarios durante los 3 dias
anteriores al examen.

Los comprimidos deben ser ingeridos enteros con
un vaso de agua lleno, preferentemente durante
las comidas. Los comprimidos no se deben mas-
ticar ni chupar.

No tomar los comprimidos en posicién acostada o
justo antes de irse a dormir porque el pinaverio
puede ocasionar severas Ulceras esofdgicas si
entra en contacto con la mucosa del eséfago.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida al Bromuro de pinave-
rio o cualquiera de los componentes de la formula-
cién. ileo. Embarazo. Lactancia. Pediatria. Ulcera
de estébmago, Ulcera duodenal, esofagitis.

ADVERTENCIAS

Evitar el uso de este medicamento en pacientes
con posible reflujo gastroesofdgico o hernia de
hiato.

Raramente puede producirse hipotensién sintoma-
tica con o sin sincope. La presién sanguinea debe
ser disminuida de manera apropiada a la condiciéon
clinica del paciente.

Con el uso del producto puede producirse taquicar-
dia refleja.

Evitar el uso de este medicamento para el trata-
miento de la disfuncién de la motilidad asociada
con enfermedades subyacentes.

PRECAUCIONES

Embarazo. Efectos teratogénicos: los estudios de
reproduccion realizados en animales no revelaron
efectos teratogénicos. No obstante, por falta de
estudios, no se ha establecido la seguridad del
pinaverio durante el embarazo.

Lactancia. No hay estudios controlados en muje-
res durante el periodo de lactancia por lo que se
debe evitar su uso.

Pediatria. No se ha establecido la seguridad y
eficacia en nifios.

Geriatria. No se ha estudiado la farmacocinética
del pinaverio en pacientes de 65 afios de edad o
mas. Los estudios clinicos realizados en este
grupo etario no incluyeron un nimero suficiente de
pacientes como para determinar si responden de
manera diferente a los sujetos mds jovenes.
Insuficiencia hepatica. Usar con precaucion en
caso de insuficiencia hepatica. Se puede requerir
una disminucién de la dosis.

Otras condiciones especiales. Usar con precaucion
en pacientes con estenosis subadrtica hipertréfica
idiopética.

Interacciones medicamentosas. No se han
descripto hasta el momento interacciones clinicas
significativas con Bromuro de pinaverio, pero se
recomienda informar al médico tratante cualquier
otra medicacion que el paciente esté utilizando.

EFECTOS ADVERSOS

Se han observado efectos adversos menores leves
y moderados. Los principales son alteraciones
digestivas menores que pueden relacionarse a la
enfermedad, como dolor epigdstrico o sensacion
de plenitud, nduseas, pirosis, constipacion, ardor,
distencién y diarrea. Se han observado algunos
casos de irritacion esofdgica. Otros sintomas
informados son dolor de cabeza, sequedad de la
boca, dispepsia, somnolencia, vértigo y reacciones
dérmicas de tipo alérgico.

Ocasionalmente, se produce edema periférico a
las 2-3 semanas de comenzar el tratamiento.
Ante la aparicion de cualquier efecto indeseable,
debe informarse al médico tratante.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacion
concurrir al hospital mas 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.

Mantener fuera del alcance de los niiios.
Conservar preferentemente entre 15y 30 °C, en
lugar seco.

Proteger de la luz.

PRESENTACION
Envases conteniendo 10, 30 y 60 comprimidos recu-

biertos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministe-
rio de Salud. Certificado n.° 50.840.

Directora Técnica: Sandra C. Rismondo, Farmacéuti-
ca.
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