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Plavilen®
Mebeverina HCI
200 mg

Composicion:

Cada capsula de liberacion prolongada contiene:
Mebeverina HCl........cccccoevvveeeeveeecveeeee 200,0 mg.
EXCIpIentes. ..o C.S.

Mecanismo de accion:

La mebeverina clorhidrato, es un agente
espasmolitico-musculotrépico directo, similar a la
papaverina, que reduce el tono de la musculatura
lisa gastrointestinal, especialmente la del colon.
Ejerce su mecanismo de accién directamente
sobre las miofibrillas del musculo liso digestivo,
comportandose como un antagonista de calcio, a
nivel de la membrana celular, al aumentar la 3’5’
AMP, por inhibicion de la fosfodiesterasa. De esta
manera disminuye el tono y el peristaltismo y alivia
los espasmos y cdlicos gastrointestinales. A
diferencia de los espasmoliticos neurotrépicos
(atropinay similares), su accién terapéutica no esta
mediada por el SNA colinérgico y por lo tanto no
desarrolla efectos anticetilcolinicos-anticolinér-
gicos (sequedad de boca, constipacion, retencion
urinaria, etc.), razén por lo que la mebeverina
puede indicarse como espasmolitico en pacientes
con glaucoma o hipertrofia prostatica. Su accién
sobre las vias biliares extrahepaticas y vias
urinarias es considerablemente mas intensa que la
de la papaverina. Esta accién es selectiva para la
musculatura espastica, no afectando la motilidad
normal. No interfiere con el peristaltismo intestinal.
Su actividad es mayor cuando el tono
muscular esta aumentado.

Farmacocinética:

La mebeverina se absorbe facilmente através de la
mucosa digestiva, luego de su administracién por
via oral, con una amplia capacidad de difusiéon
visceral. La maxima concentraciéon plasmatica se
alcanza entre 1 a 2 horas después de haber
ingerido la mebeverina. Se une en un 75% a las
proteinas plasmaticas, especialmente a la
albumina. Se metaboliza a nivel hepatico, sufriendo
un fendmeno de hidrélisis a acido veratrico y
alcohol mebeverina. Es eliminada, principalmente,
por via urinaria, en forma de acido veratrico simple
o conjugado. Una pequefia parte se recupera a
través de la bilis. La eliminacién ocurre totalmente a
las 24 horas después de su administracion.

Indicaciones:

Tratamiento sintomatico de los dolores, espasmos
y molestias intestinales, relacionados con
alteraciones funcionales del tubo digestivo (en
particular del colon) y de las vias biliares: trastornos
espasticos funcionales del colon; sindrome de
colon irritable primario; sindrome de colon irritable
asociado a lesiones organicas del tracto
gastrointestinal tales como diverticulosis y diverti-
culitis del colon, enteritis regional, enfermedades
vesiculares y de sus ductos (diskinesia biliar),
Ulceras gastricas y duodenales e inflamacion
especifica e inespecifica del tracto digestivo.

Posologia:

Dosis usual: la dosis aconsejada es de 1 capsula
de 200 mg, 2 veces por dia, administradas porvia
oral en la mafhana y en la noche, preferentemente
antes de los alimentos.

Modo de uso:

Las capsulas se deben tragar con agua y sin
masticar. A menudo se requiere 1 mes o mas de
tratamiento, debido al caracter cronico de las
indicaciones para las que se recomienda.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a alguno de los componentes de
la formulacién. Nifios y adolescentes menores de
18 anos. lleo paralitico. Porfiria.

Reacciones adversas:
Los efectos adversos a dosis terapéuticas no son
frecuentes. En casos aislados, se han registrado

nauseas, vértigo y cefalea. También se han
reportado, letargia, dolor de pecho, reacciones
cutaneas, hinchazén, calambres intestinales y, a
grandes dosis, pueden presentarse taquicardia y
arritmia cardiaca.

Precaucionesy advertencias:

Este medicamento debe ser usado con precaucion
en aquellas personas que tengan algun dafio
hepatico o renal severos, y en pacientes con
alteraciones cardiacas. Se recomienda no utilizar la
mebeverina en pacientes con fibrosis quistica,
debido a que su uso en los mismos, podria
predisponer a la apariciéon de Ulcera fecal. Se debe
tener precaucion al administrar este farmaco a
pacientes con ileo paralitico asi como con porfiria,
debido a que la mebeverina puede exacerbar los
sintomas de estas enfermedades.

Uso durante el embarazo y la lactancia: Los
estudios realizados en animales no han
evidenciado efectos teratogénicos durante el
embarazo; sin embargo, no se aconseja su empleo
durante el embarazo (principalmente en los 3
primeros meses), ni en la lactancia, debido a que
no existen estudios en humanos, que avalen su
seguridad en estos casos.

Uso en pediatria: Las capsulas de liberacion
prolongada de mebeverina, no estan recomenda-
das en nifos y adolescentes menores de 18 afnos,
debido a la ausencia de datos suficientes sobre su
seguridad y eficacia en estos grupos etarios.
Uso en ancianos: No se requiere modificar la
posologia en pacientes ancianos.

Efectos sobre el manejo de vehiculos y/o
maquinarias: Se aconseja emplear con precaucion
en sujetos que deban manejar automdviles o
magquinarias complejas, debido a que con el uso de
este producto se pueden presentar mareos, que
pueden dificultar la realizacion de estas
actividades.

Restricciones de uso:

Este producto se debe administrar con restriccion
en pacientes con antecedentes de insuficiencia
renal y hepética, enfermedades cardiacas del tipo
bloqueo, porfiria, fibrosis quistica, ileo intestinal.

Interacciones:
La administracién concomitante con depresores
del sistema nervioso central, puede producir un

estado de atonia y flacidez, con pérdida de la
capacidad de alerta. No se han descripto otras
interacciones clinicamente significativas con otros
medicamentos.

Sobredosis:

En casos de sobredosis, se ha observado una
hiperexcitabilidad del sistema nervioso central. No
se reconoce un antidoto especifico; no obstante, en
casos de sobredosificacion se recomienda la
suspension de la administracion, lavado gastrico y
tratamiento sintomético. En caso de sobredosis
recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en
Emergencias Médicas sito en Av. Gral. Santos y
Teodoro Mongelés. Tel.: 220 418.

Presentacioén:
Caja conteniendo 30 capsulas de liberacion
prolongada.

Almacenar atemperatura controlada
(15°C-25°C).
Mantener fuera del alcance de los nifos.
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