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COMPOSICION Y PRESENTACION:
VIADIL INYECTABLE, se presenta en envases conteniendo “X” ampollas de 1
Cada ampolla de 1 mL contiene:

Pargeverina clorhidrato 5,00 mg

Excipientes c.s.: Relietilenglieel Macrogol 400, Propilenglicol, Acido clorhidrico,
Presentacién: Envases de Venta por X ampollas y-iembién—en

INDICACIONES Y USOS:

Tratamiento de todos los sindromes viscerales, agudos o crénicos y cuyo principal componente es el espasmo
muscular con aswnto en cualquler porc1on del tracto dlgestlvo o del aparato hepatobiliar, urinario o genital
femenino. Frete pe~do - :

MECANISMO DE ACCION:

Pargeverina Clorhidrato es un agente bloqueante colinérgico. A este tipo de firmacos también se los
designa como drogas anticolinérgicas o parasimpaticoliticas, dado que actuando sobre las células efectoras,
inhiben las respuestas de éstas a la estimulacién de las fibras colinérgicas posganglionares y a la acetilcolina,
transmisor quimico parasimpatico.

Ademas, puede encuadrarse dentro de las drogas antimuscarinicas por inhibir la accién muscarinica de la
acetilcolina.

La actividad antimuscarinica implica dos tipos de acciones:

(a) La antiespasmddica o espasmolitica, en relacion a la contraccién del miisculo liso visceral, en este caso,
producida por accién muscarinica, y

(b) Antisecretoria, es decir, disminucién de las secreciones glandulares.

Con referencia a la accion espasmolitica del Pargeverina, la misma deriva no sélo de su actividad
parasimpaticolitica(neurotropica) sino también de la relajacion directa inespecifica de la musculatura lisa
(accién musculotrépica).

En realidad, en ambos casos, la accién es sobre la fibra muscular lisa y la diferencia reside en la especif.cidad
y especialidad en la accién antagénica con las drogas agonistas o espasmogénicas. La accidn espasmolitica
musculotrépica deriva del antagonismo con las sales de bario ya que, éste se comporta como una droga
espasmogénica musculotrépica en el sentido de que provoca la contraccién de todo misculo liso cualjquiera
sea su inervacion; en cambio, la accidn espasmolitica neurotrdpica se refiere al antagonismo especifico con la
acetilcolina en su accién muscarinica que es el transmisor quimico de los nervios parasimpéticos.

FARMACOCINETICA Y METABOLISMO:

La farmacocinética determinada en perros Beagles sigue un modelo Bicompartimental con una absorcién
rapida: Ty, abs.: 0,3 — 0,4 hrs.; Ty, B: 5 — 8 hrs.; el Vd entre 52 y 106 1, y la Biodisponibilidad abscluta es de
un 21 a 28%.

Estudios de fijacion de proteinas plasmiticas en plasma humano revelan que el porcentaje unido es de un
92%.

Con el objeto de conocer la farmacocinética de esta droga en humanos se realizd el presente trabajo en base a
un estudio clinico en 8 voluntarios sanos del sexo masculino.(los valores promedio del grupo son: edad: 25
afios; Peso: 74,9 Kg; Talla : 1,77 mts.):

I.- cada voluntario fue inyectado con una dosis de 20 mg de Pargeverina por via intravenosa (2 ampollas de
10 mg cada una). Se recogieron muestras de sangre venosa y tubos heparinizados a diversos tiempos

IL.- cada voluntario sano ingiri6 una solucién de 75 mg de Pargeverina (7,5 ml de solucién al 1%) y de igual
forma se recogieron muestras de sangre venosa heparinizada a diversos tiempos.
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De los resultados obtenidos se puede concluir que:

01. Pargeverina presenta una cinética bicompartimental luego de la administracién endovenosa: en este caso
la fase de distribucién muestra una vida media de 20 min. Y la de eliminacién ce 4 hrs.
Aproximadamente (Estos valores fueron similares a los hallados en perros Beagle). EL Vd fue de 2 I/kg,
un valor menor al encontrado en los perros, sin embargo, la relacién K, / K5 indica la tendencia de el
paso al compartimento periférico que ya fuera observado en el estudio con los perros. El Clearance fue
de 30 I/h aproximadamente que es un valor alto compatible con una biotransformacién hepética. L cual
se ha demostrado en estudios de perfusion de higado aislado de rata.

02. Luego de la administraciéon por via oral en forma de solucidn, el farmaco alcanzé el nivel midximo
plasmatico a la hora, con un t;, de absorcién de 0,2 hrs. Esta rapida absorcion coincide con los valores
bajos del t lag. Y con la pequeiia diferencia que se observa en el MRT luego de la administracién oral o
endovenosa.

La concentracién plasmitica alcanzada en el pico fue de 150 ng/mL, mientras que la velocidad media de
eliminacién no difiri6 de la observada luego de la administracién endovenosa.
La biodisponibilidad absoluta calculada por la relacién de 4rea y corregida por la dosis fue del 22%, valor
totalmente similar al encontrado en el estudio preliminar realizado con perros.
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Test de secrecidn gdstrica. Su empleo concurrente podria antagonizar los efectos de la pentagastrina y de
la histamina en la evaluacién de la secrecién 4cida gistrica, por lo que no seria recomerdable
administrarla en las 24 horas previas a la realizacién de este test.

Alimentos. 1.a absorcion de Pargeverina no es modificada por los alimentos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

VIADIL SOLUCION INYECTABLE, salvo indicacién médica especial.

Adultos: 1 a 4 ampollas diarias, indistintamente inyectadas por via intravenosa o intramuscular, inoculacion
lenta. En caso necesario pueden inyectarse 2 ampollas juntas sin inconveniente alguno.

Nifios: 1/4 — > ampolla segiin edad, 3 veces al dia (lento).

SOBREDOSIFICACION:

No se conocen las manifestaciones clinicas de la sobredosis de VIADIL. Luego de una cuidadosa evaluacién
clinica del paciente, de la valoracién del tiempo transcurrido desde la ingestién, de la cantidad de droga
ingerida y descartando la contraindicacién de ciertos procedimientos, el médico decidird la realizaciér. o no
del tratamiento de rescate: evacuacién gastrica (emesis o lavado géastrico. Administracién de carbén activado
solo para las formas orales), control clinico estricto y un tratamiento de los posibles sintomas anticolinérgicos
y medidas de soporte. La hemodidlisis posiblemente carezca de valor debido a la elevada unién a proteinas
del Pargeverina.

Ante cualquier eventualidad de una intoxicacién, se debe concurrir al establecimiento Hospitalario maés
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia.
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