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MONOGRAFIA DEL PRODUCTO TERMINADO
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO:
TRIMEBUTINA MALEATO
1.1. Composicion Cualitativa y Cuantitativa:
Cada tableta contiene:
Trimebutina maleato................ooi 300 mg
Excipientes: otros c.s.
2. FORMA FARMACEUTICA:
TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA

3. ESTRUCTURA Y NOMBRE QUIMICO DEL PRINCIPIO ACTIVO
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Nombre quimico: (2RS) -2- (Dimetilamino) -2-fenilbutil 3,4,5-trimetoxibenzoato
(2) -butenedioato
Peso molecular: 503.5 g/mol

4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
Clase terapéutica segun clasificacion anatémica terapéutica (ATC)

A Tracto alimentario y metabolismo
A03 Drogas para trastornos gastrointestinales funcionales
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AO3A Drogas para trastornos gastrointestinales funcionales
AO3AA Anticolinérgicos sintéticos, ésteres con grupo amino terciario
AO3AA05  Trimebutina

4.1. Propiedades Farmacodinamicas

Los efectos de la trimebutina se ejercen en el tracto digestivo sobre la motilidad
intestinal. La trimebutina tiene propiedades agonistas encefalinérgicas.

4.2. Propiedades farmacocinéticas
El nivel sanguineo méaximo de trimebutina después de la administracion oral de
comprimidos se obtuvo después de 1 a 2 horas.

La eliminacion de trimebutina después de la administracion oral de tabletas fue
principalmente urinaria y rapida: 70% en promedio en 24 horas.

4.3. Mecanismo de accién

Estimula la motilidad intestinal activando ondas de fase Il propagadas del
complejo motor migratorio e inhibiéndolas durante la estimulacién previa. In vitro,
actia bloqueando los canales de sodio (IC50 = 8.4 uM) e inhibe la liberacion de
un mediador de nocicepcion (glutamato).

4.4. Datos preclinicos sobre seguridad
5. INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Tratamiento sintomatico del dolor, trastornos del transito y malestar intestinal
relacionado con trastornos funcionales intestinales.

6. CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes.
Aunque este medicamento estd reservado para adultos, se recuerda que la
trimebutina esté contraindicada en nifios de menores de 2 afios.

7. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO:

Embarazo y lactancia.

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, insuficiencia de lactasa de lapp o malabsorcion de glucosa o
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galactosa no deben tomar este medicamento. Tener en cuenta en el tratamiento
de los pacientes con diabetes mellitus. Por contener AMARILLO #10 D&C CI
47005 y AMARILLO # 6 FD&C Cl 15985. Este medicamento puede producir
reacciones alérgicas. Puede provocar asma, especialmente en pacientes
alérgicos al acido acetilsalicilico.

7.1. Embarazo y lactancia:

Embarazo

Actualmente no existen datos suficientemente relevantes para evaluar el posible
efecto malformativo o fetotoxico de la trimebutina cuando se administra durante
el embarazo. Por lo tanto, como medida de precaucion, es mejor no usar
trimebutina durante el primer trimestre del embarazo. En ausencia de efectos
adversos esperados para la madre o el nifio, el uso de trimebutina durante el
segundo y el tercer trimestre del embarazo solo deben considerarse si es
necesario.

Lactancia
El paso a la leche materna de la trimebutina no se conoce. Como medida de
precaucion, es mejor evitar el uso de trimebutina durante la lactancia.

7.2. Efectos sobre la capacidad de conducir y manejar maquinaria:

La influencia de Trimebutina es nula sobre la capacidad de conducir y manejar
maquinaria.

8. INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION:

No se han descrito.

9. REACCIONES ADVERSAS:
La siguiente lista de reacciones adversas se basa en la experiencia de ensayos
clinicos y los datos posteriores a la comercializacion.
De acuerdo con el sistema de clasificacion de 6rganos, las reacciones adversas

se enumeran a continuacion en orden de frecuencia utilizando las siguientes
categorias: muy frecuentes (=1 / 10); frecuentes (=1 / 100 a <1/10); poco comun
(=1 / 1000 a <1/100); raras (=1 / 10000 a <1/1000); muy raras (<1/10000);
Desconocida (no puede estimarse sobre la base de datos disponibles).

Trastornos del sistema inmunitario:
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Desconocida: reacciones de hipersensibilidad (prurito, urticaria, angioedema y
shock excepcionalmente anafilactico).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Poco frecuentes: erupcion.

Desconocida: erupcién maculopapular generalizada, eritema, reacciones
eczematiformes y reacciones cutdneas excepcionalmente graves que incluyen
casos de pustulosis exantemética aguda generalizada (PEAG), eritema
multiforme, toxidermia febril.

10. POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

RESERVADO PARA EL ADULTO.
La dosis habitual es de 300 mg dia

Excepcionalmente, la dosis se puede aumentar hasta 600 mg por dia, dosificada
a 200 mg 3 veces al dia.
El tratamiento con trimebutina debe ser de corta duracion.

11. SOBREDOSIFICACION:
En caso de sobredosis, se pueden presentar trastornos cardiacos como
bradicardia, prolongacion del intervalo QTc o taquicardia y pueden observarse
trastornos neurolégicos tales como somnolencia, convulsiones y coma. Se
requiere vigilancia y tratamiento especializado instaurdndose tratamiento
sintomaético.

11.1. Datos Preclinicos de Seguridad

No aplica

12. DATOS FARMACEUTICOS:

12.1. Lista de excipientes:

KOLLIDON SR (80% POLIVINIL ACETATO; 19%
POLIVINILPIRROLIDONA;0.8% LAURIL SULFATO DE SODIO; 0.2% SILICA)
TALCO

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200)
POLIVINILPIRROLIDONA K-30
LUDIPRESS LCE (((94.7% - 98.3%) LACTOSA MONOHIDRATO; 3.0% - 4.0%)
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DE POLVINIL PIRROLIDONA))

ESTEREATO DE MAGNESIO

ALCOHOL ETILICO

LACTOSA SPRAY DRIED

CELULOSA MICROCRISTALINA 102

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA (55%-75%) /DIOXIDO DE TITANIO CI
77891 (25%-32%) / TRIACETIN (8%-13%) (OPADRY BLANCO REF OY-S-
7322)

AMARILLO #10 D&C CI 47005

AMARILLO # 6 FD&C CI 15985

AGUA PURIFICADA

12.2. Incompatibilidades, por favor anexarlo junto con las Interacciones
medicamentosas:

No procede
12.3. Periodo de validez:

36 meses
12.4. Precauciones especiales de conservacion:

Almacenar a temperatura inferior a 30° C. En su envase y empaqgue original.
12.5. Naturaleza y contenido del envase:

Comercial

Caja por 2,3,7,10,20 y 30 Tabletas en empaque individual tipo blister
ALUMINIO/PVDC.

Muestra medica

Caja por 2 y 3 tabletas en empaque individual tipo Blister ALUMINIO/PVDC.

VENTA BAJO RECETA MEDICA.
MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

12.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones:

13. FABRICANTE DEL PRODUCTO:

14. FECHA DE REVISION DE TEXTO Y VERSION DEL DOCUMENTO:
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IAsuntos Regulatorios Regente Farmacéutico
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