COLONORM®

TRIMEBUTINA MALEATO 200 MG
SIMETICONA 120 MG

Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta médica
Industria Argentina

I (INFORMACION PARA EL PACIENTE NN

Composicion:

Cada comprimido contiene: Trimebutina maleato 200
mg, Simeticona 120 mg.

Excipientes: Fosfato tricalcico, Celulosa microcrista-
lina, Lactosa, Crospovidona, Povidona K 90, Didxido
de silicio coloidal, Estearil fumarato de sodio, Alcohol
polivinilico, Diéxido de titanio, Polietilenglicol 3350,
Talco.

Accién Farmacoldgica: Antiespasmadico, antiflatulento,
regulador de la motilidad digestiva.

Indicaciones Terapéuticas:

Colonorm contiene como ingredientes activos trimebutina
y simeticona, y pertenece a un grupo de medicamentos
llamados antiespasmodicos, reguladores de la motilidad
digestiva y antiflatulento. Es utilizado para aliviar los
dolores abdominales, acompafiados con flatulencia
(gases) relacionados a la alteracién de los movimientos
intestinales como los sintomas caracteristicos de los
sintomas del color irritable, que consiste en grados
variables de dolor abdominal, constipacion y/o diarrea,
flatulencia y distension abdominal.

Contraindicaciones:
J Hipersensibilidad a trimetubutina y simeticona.

. Si estd embarazada o dando de lactar a su bebé.

. Nifios menores de 12 afos.

Advertencias y precauciones:

Tenga especial cuidado con Colonorm si usted esta
tomando algun otro medicamento, o si padece intolerancia
a la lactosa. Consulte a su médico o farmacéutico.

La respuesta sintomatica al tratamiento con trimebutina
maleato / simeticona no excluye la existencia de un
proceso organico especifico causante de las alteraciones
de la motilidad del tubo digestivo, tales como infecciones
intestinales agudas o cronicas, parasitosis, diverticulosis,
neoplasias, etc.

No exceder la dosis recomendada.

No se dispone de datos suficientes como para recomendar
el uso de trimebutina por periodos mayores a 1 mes de

modo continuado.

Uso en poblaciones especiales:

Embarazo: aunque no se han descrito efectos teratogé-
nicos en animales, su empleo debe ser evitado durante el
embarazo y especialmente durante el primer trimestre del
mismo.

Lactancia: su uso no se recomienda.

Geriatria; los ancianos habitualmente tienen funciones
fisiologicas disminuidas, por lo que se recomienda

mayor precaucion y eventualmente disminucion de la
dosis.

Pediatria: no hay suficiente evidencia de seguridad y
efectividad de trimebutina en nifios, por lo cual se
recomienda no usarla en nifios menores de 12 afos.

Interacciones con otros medicamentos:

Trimebutina: Cisapride: la eficacia de cisapride disminuye
con la administracion conjunta de trimebutina.
Procainamida: el uso conjunto potencia los efectos
anticolinérgicos sobre la conduccion cardiaca. Sustancias
colinérgicas: pueden antagonizar los efectos de la
trimebutina. Zotepina: se potencian sus efectos
anticolinérgicos con riesgo de efectos indeseables: delirio,
agitacion, insomnio, malestar gastrointestinal.

Estudios en animales mostraron un aumento del efecto de
drogas curarizantes con el uso conjunto con

trimebutina. Antidcidos alcalinos: La administracion
concurrente con farmacos antiacidos alcalinos (hidroxido
de aluminio y magnesio) puede interferir con el efecto
terapéutico de trimebutina. En estos casos se aconseja
administrar los farmacos antidcidos alcalinos con al
menos 3 horas de diferencia respecto de la dosis de
trimebutina / simeticona. Interacciones e influencias sobre
las pruebas de laboratorio: No se han descrito.

Posologia:

Su médico ajustara la dosis de acuerdo a sus necesidades
y también decidira durante cuanto tiempo debe tomar este
medicamento.

La dosis habitual es de un comprimido recubierto 3 veces
por dia, ingerido por via oral antes de las comidas.

La duracién del tratamiento es de 2 a 4 semanas.
Usualmente no se recomienda el uso de Colonorm durante
mas de un mes de manera continua, al menos que asi lo
indique su médico. Tampoco es recomendado en nifios
menores de 12 afios.

No se automedique con Colonorm. Es importante que
usted no ingiera mayor cantidad de Colonorm que lo
indicado por su médico. Si usted toma mas de lo que le ha
prescrito su médico, consulte de inmediato.



Sobredosis:

En caso de sobredosis accidental de trimebutina maleato /
simeticona pueden presentarse: somnolencia, lipotimia,
diarrea y nauseas. En caso de sobredosis, el tratamiento
que debe iniciarse sin demoras es sintomatico y de sostén
de funcién cardiovascular y respiratoria. Deberd inducirse
el vomito, tomando las precauciones adecuadas para
evitar la aspiracion del mismo, especialmente en el caso
de nifios. No debe inducirse el vomito en pacientes con
alteraciones de la conciencia. Con posterioridad a la
emesis se puede intentar la adsorcion de la droga restante
en el estémago con carbon activado. Si no se puede
inducir el vomito o ello estd contraindicado, efectuar
lavado gastrico. Ante la eventualidad de una sobredosifi-
cacion acuda al Hospital o Centro de Salud mas cercano.

Si olvidd tomar:

Si olvida tomar su medicamento, tome la siguiente dosis
en el momento habitual.

No tome una dosis doble para compensar la dosis
olvidada.

Posibles efectos adversos:

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el
medicamento, como sensacion de sequedad en la boca,
erupciones en la piel, diarrea, constipacion y mareos. Si
observa presencia de fiebre, reacciones alérgicas,
erupciones cutaneas, molestias en la garganta, dificultad
para tragar, consulte a su médico de inmediato.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte
a sumédico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Conservacion:

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de
los nifios.

Presentacion:
Envase conteniendo 30 y 60 comprimidos + inserto.
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