GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

- INSTITUTO DE SALUD PUBLICA,

JPR/YPA/HRL/VZR/cfc

Bll/Ref.:2315/02 8688

SANTIAGO, ey 2

¢ RUGS

VISTC ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Mintlab Co. S.A.,
poer la que soliecita registro sarnitazric del producte farmacéutico
TRIMEBUTING MALEATO COMPRIMIDOS 100 mg, para los efectos de su
fabricacién y venta en el pais =l gue serd fabricado por Mintlab Co.
S.A. y/o Laboratorics Saval S.A. de zcuerdc a convenio de fabricacidén
suscrito entre las partes; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDC PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y
102° del Coédige Sanitaric; del Reglamente del Sistemz Nacional de
Contrel de Productes FarmacSutices, Alimentos de Uso M&dico ¥
Cosméticos, aprobados por el decreto supreme N° 1876 de 1995, del
Ministerioc de Salud y les articulos 27° letra b) ¥ 38° letra b) del

decreto ley N° 2763 de 12872, dicto

L.— INSCR Nacional de Productos

31
Farmacéuticos, Alim Mé ¥ Cosméticos bajo el
N° F-12361/02, €l produ far:accut;cc TRIMEBUTING MALEATC COMPRIMIDOS
100 mg 2 nombre de Mint laa Ce. S.4., para los efectes de su fabricacidn
¥ ventz en el pais, en 1 igiones gue se indican:
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a) Este productc serd fabricade como producto terminado
envasado por los Lzboratorios de Produccidn de propiedad de Laboratorios

c

Saval S.A., ubicado en Paramericanz Norte N°4600, Renca, Sanuzago y/o
Mintlab Co. S.4., wubicado er Nuevz A4ndrés 3Bello N° 1840/1860,
Independencia, Santiago, guien efectuari la distribucién y venta como
propietario del registro sanitario.

b) La férmulz eprobads corresponde z la siguiente composicién y
en lz forma gue se sefiala

Cada comprimido contiene:
Trimebutine Mzleato
Polividona

Croscarmelosa Sédice
Lactosz Monohidratoe
Lauril Sulfato de Bodic
Didxido Silicico Colecidal
Estearato de Magnesic
Celulosa Microcristalin

Marathén 1000 Nufioa - Casllla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono:

:)
Ut
Q
|
=

77 - Fax: 3507578 - www.ispch.dl



— 2 - (Cont. Fes. Reg. F-12361/02)

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIC DE SALUD

INSTITUTC DE SALUD PUBLICA

¢) Periodo de efigaciz: 24 meses, zlmacenads a no mis de 25° C.

¢) Presentacién: Estuche de cartulina impresc aque contiene
tlisters de PB.V.D.C. Transparente o &Smbar y
gluminio impress cen 5; 10, 12, 14, 20, 24,
25, 28, 30, 35, 36, 40, 42, 43, B0, 55, B0 &
80 comprimidos.

Muestrs médica:Estuche de cartulina impresc que contiens
blisters de P.V.D.C. fransparente o é&mbar ¥y
aluminie impreso con 2, 3, 4, 5, 8§, 16, 12, 14
& 20 comprimidos.

Envase clinicsg: Caja de cartén con eticuets impresa que
contiene olisters de PB.V.D.0. <transparente o
gmbar ¥ &luminic impreso con 100, .200, 250,

300, 400, 500 § 1.000 comprimidos.

s) Condicifn de wenta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTAELECINIENTOS
TIFD A"

‘2.= Los rdtuleos de loz envases, Tollets de informasidn al
profesional y folletc de informacidn a2l paciente aprobzdos, deben
corresponder exactamente en su texto ¥y distribucidn a lo acsptado en el
anexe timbrago de la presente Resclucidn, copia del cual se adjunta =
ella pars su cumplimisnte. sin perjuicic de respetar lo dispuesto en
LArt. 48° del Reglamentc del Sistemz Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Use Médico v Cosméticos.

3.- La indicacifn sprobads para este producte es: "Sindrome de
intestine drritabls (coleopatizs Tuncionales, colon irritable; colen
inestable, aclon espistico) ks suE meriifestacicnes: SEpAEMOoS
intestinales, disfuncifn c¢élica, crisis zlternantes de disrrea ¥
estrefiimients, meteorismo, dolor ¥ distensidn sbdominal, constipacisn,
secuelas de gastrectomia, dispepsias™.

4.-~ Lazs especificaciones de czlidad del producto terminade
deberdn conformar a2l snexc timbrade adiunto ¥ cuslguier modificaciftn
deberé comunicarse oportunamente a este Instituto.
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.- Laborsteries Sawval S.A4. yv/o Mintleh Co. S5.8. se
responsabilizard del almacenamientec y del control de calidad de materias
primas, material de envase—empague, producho en proceso v terminado
envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacién las
etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de andlisis, sin
perjuiciec de la responssbilidsd gue le compets a Mintlab Co. S.A., como
propietaric del registre sanitario.

£.- Lz prestacidn de servicics autorizada debers figurar en los
rotules, individualizands econ su nosbre v  direceifn 2 la firms
fabricante, debiende anchtar ademfs: &1 N° de partida o lote
correspondiente.

7.— Mintlab Co. S.A. deberi comunicar a este Instituto la
comereializecién de la primera partida ¢ serie que se fabrigue, de
acuerde & lss disposicicnes ds presente Fesoluzidn, adjuntande una
muestra &n su envase definitive.
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JEANETT 2
DIRECTORA
UTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

LISTRIBUCION:

Miritlab Co. B.A.
Lebeoratorios Zaval Z.A.
Direccifn I.58.P.

Sub-Depte. Registire igjf//’
Arehiwvo.
/ — €;

Trengsorito Fielmente
Ministro Fa.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
TRIMEBUTINO MALEATQ
Comprimidos 10 mg

. COMPOSICION Y PRESENTACION

Cada comprimido contiene:
Trimebutino Maleato 100 mg
Excipientes c:s.

Envase con X comprimidos i

. CATEGORIA s e | .. =
Antiespasmaédico.

. INDICACIONES

Indicado en sindrome de intestino irritable (colopatias funcionales, colon irritable,
colon inestable, colon espéstico) y sus manifestaciones: espasmos intestinales,
disfuncién célica, crisis alternantes de diarrea y estreflimiento, meteorismo, dolor y
distensién abdominal, constipacion, secuelas de gastrectomia, dispepsias,

. POSOLOGIA

Adultos

Inicio: 2 comprimidos 3 veces al dia antes de las comidas, durante 10 dias.
Mantencion: 1 comprimide 3 veces al dia antes de las comidas.



5. FARMACOLOGIA

Mecanismo de Accion

Trimebutino Maleato es un agente antiespasmadico ¥ ha sido descrito como un

agente musculotropico. La droga alivia ¢l espasmo v restaura Ia motilidad normal
del colon.

En algiin grado Trimebutino tiene agonismo colinéreico v efecto antidopaminérgico.
Trimebutino inhibe selectivamente la actividad propulsiva del segundo tercio
proximal del colon en pacientes con sindrome del intéstino irritable.

FARMACOCINETICA

Después de l4 administracion oral de una dosis de 100 mg de Trimebutino Maleato
en adultos sanos la concentracién plasmdtica mixima es alrededor de 32,5 a 42, 3
ng/mL, después de aproximadamente 30 minutos de administrado.

La droga tiene una vida media de alrededor de 2 horas en adulios sanos.

Después de la administracion oral de Trimebutino Maleato en adultos sanos, fue
excretado en la orina después de la metabolizacién por hidrélisis, N-demetilacién y
conjugacion. La cantidad de droga inalterada de Trimebutino Maleato, en la orina,
durante las 24 horas después de la administracién fue menos del 0.01%

INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION

Contraindicaciones

No debe administrarse durante el embarazo ni lactancia.
No administrar en pacientes que padezcan de miastenia gravis o fenilcetonuria.

Trimebutino Mlaeato esté contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la
droga o alguno de los excipientes.



Precauciones y Advertencias

Se deben mantener bajo vigilancia a pacientes con desérdenes hepaticos, cardiacos o
renales, y pacientes hipertensos, con el fin de ajustar la dosis ante la posible
aparicién de reacciones colaterales.

Trimebutino ejerce una potente accién anestésica local, por lo que debe advertirse al
paciente acerca de esta sensacion en la mucosa bucal.

Se recomienda mantener en observacién permanente a pacientes de edad avanzada,
prostaticos o con glaucoma diagnésticado o incipiente, debido a posibles efectos
parasimpaticoliticos.

Interacciones con otros farmacos

Cisaprida
Los efectos de la Cisaprida sobre las contracciones peristélticas son completamente
bloqueadas por los anticolinérgicos como el Trimebutino.

Procainamida

Procainamida administrada concomitantemente con Trimebutine puede aumentar el
efecto antivagal en la conduccidn nodal atrioventricular.

Pueden presentarse interacciones con drogas atropinicas y con antagonistas opidceos
(ej.: naloxona), resuitando un menor efecto.

Uso en pediatria

No se ha establecido la seguridad v eficacia en el uso de Trimebutino Maleato en
nifios menores de 15 afios.

Uso en embarazo v lactancia

La seguridad del uso de la droga en mujeres embarazadas no se ha establecido.
No es aconsejable su uso durante el embarazo 2 menos que el beneficio obtenido sea
mayor que el posible riesgo.



La droga se excreta a la leche materna, por lo que se debe discontinuar la lactancia
cuando la administracién de Trimebutino Maleato sea indispensable.

8. REACCIONES ADVERSAS

Los efectos secundarios incluyen: cansancio, vémitos y en efectos dermatoldgicos,
sensacion de frio v calor, nduseas,

Si presenta vmitos y nduseas se debe interrumpir el tratamiento.

9. INFORMACION TOXICOLOGICA

Informacién General

El tratamiento en caso de ingestién accidental consiste en la induccién del vémito 0
lavado gastrico, luego se debe administrar carbén activado para impedir la absorcién
de cualquier remanente de droga en el organismo. Ademis se deben aplicar las
medidas de soporte general.
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