13868

Sertal Propinox

Gotas orales

Férmula

Cada 100 ml contiene Propinox clorhidrato 1 g. Excipientes: Metilparabeno;
Propilparabeno; Sacarina sédica; Cloruro de sodio; Azicar; Propilenglicol; Acido
clorhidrico 2 N; Agua purificada.

Accion terapéutica
Antiespasmaddico.
Cadigo ATC: AO3AD

Indicaciones

Sertal Gotas esta destinado al tratamiento de los estados espasmaddicos del tracto
digestivo o de los aparatos hepatobiliar, urinario o genital femenino. No usar para el
tratamiento del célico del lactante ni en cuadros de diarrea en nifios.

Accién farmacolégica
Sertal Gotas es un antiespasmddico antagonista moderado y no selectivo de los
receptores muscarinicos y con accion directa sobre el musculo liso visceral.

Farmacocinética:

Luego de la administracion oral la concentracion plasmatica méaxima se alcanza a los
60 minutos.

El Propinox presenta una vida media de eliminacién plasmatica de 4 horas y un
volumen de distribucién de 2 I/kg. La unidn a las proteinas plasmaticas es de 91%. Si
bien no hay datos al respecto, debe contemplarse la posibilidad de que atraviese las
barreras hematoencefalica y placentaria y que se elimine en la leche. La eliminaciéon
se realiza mediante biotransformacion hepatica.

Posologia y forma de administracion
Sertal Gotas salvo indicacion médica especial:
Adultos y nifios mayores de 12 afos: 20 gotas, hasta 5 veces por dia.

Nifios de 6 a 12 afios: 0,5a 1 mg/ kg / dia, administrada en dosis divididas.
Cada gota de Sertal Gotas contiene 0,5 mg de Propinox.

Sertal Gotas puede incorporarse para su administracion en agua, jugos de frutas,
bebidas sin alcohol, etc.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida al Propinox. Glaucoma. Retencién urinaria por
enfermedades prostaticas. Estenosis pilérica orgéanica. Atonia intestinal, ileo
paralitico. Colitis ulcerosa. Miastenia gravis. Lactancia.

Advertencias

La administracion de dosis elevadas puede producir trastornos de la acomodacion;
por lo tanto, se recomienda administrarlo con precaucion y evitar la conduccion de
vehiculos y la operacion de magquinarias peligrosas hasta lograr la normalizacion de
la visién.

En dosis superiores a las habituales también puede inhibir la sudoracién con el
consiguiente aumento de la temperatura corporal, hecho que debe tenerse en cuenta
en pacientes con fiebre 0 en ambientes con temperatura elevada.

No usar para el tratamiento del célico del lactante ni en cuadros de diarrea en nifios.

Precauciones

Debido a la posibilidad de efectos anticolinérgicos, especialmente en pacientes
sensibles o cuando se usan dosis elevadas, debe emplearse con precaucion en
pacientes con predisposicion a la obstruccion intestinal o urinaria.

Los medicamentos con accién anticolinérgica pueden aumentar la frecuencia y la
conduccion cardiaca, por tal motivo se recomienda administrarlos con precaucion a
pacientes con tirotoxicosis, insuficiencia cardiaca, hipertension arterial, cardiopatia
isquémica y estenosis mitral. También pueden relajar el esfinter esofagico inferior,
por lo cual deberian evitarse en pacientes con reflujo gastroesofagico o hernia hiatal.
Embarazo: Los estudios toxicolégicos preclinicos no han evidenciado efectos
teratogénicos. Sin embargo, como es de buena practica en farmacologia clinica
Sertal Gotas solo deberia emplearse durante el embarazo si los beneficios
potenciales resultan superiores a los eventuales riesgos. Se recomienda no
administrarlo durante el primer trimestre del embarazo.

Lactancia: No se dispone de estudios que investiguen la posible aparicion de
Propinox en la leche materna. Sertal Gotas no debe ser administrado durante la
lactancia. Los anticolinérgicos pueden inhibir la lactancia.

Uso pedidtrico: Los nifios son mas susceptibles a los efectos téxicos de los
anticolinérgicos (por Ej.: Hipertermia), por este motivo Sertal Gotas no debe ser
administrado a nifios menores de 6 afios.

Uso geriatrico: Los pacientes ancianos pueden presentar una mayor sensibilidad a los
anticolinérgicos y una mayor incidencia de efectos adversos (retencion urinaria,
estrefiimiento, sequedad bucal, etc). Se recomienda administrarlo con precaucion
por el riesgo de glaucoma no diagnosticado.



Interacciones medicamentosas

Administrar con precaucion a pacientes que se encuentren recibiendo drogas
anticolinérgicas u otros medicamentos que puedan presentar efectos
anticolinérgicos  (antidepresivos triciclicos,  antihistaminicos,  quinidina,
fenotiazinas, etc). En estos casos puede producirse una sumatoria de efectos. Los
antidiarreicos adsorbentes y los antidcidos pueden disminuir la absorcion de los
anticolinérgicos.

Los efectos inhibitorios sobre la secrecion acida gastrica, con el consiguiente
aumento del pH gastrico, pueden producir disminucion de la absorcion del
ketoconazol y el itraconazol.

Reacciones adversas

En pacientes particularmente sensibles o con la administracion de dosis elevadas,
puede aparecer sequedad bucal, constipacion, vision borrosa, palpitaciones o
taquicardia, modificables mediante un ajuste posoldégico. Mas raramente y en
pacientes con factores predisponentes: Retencion urinaria, aumento de la presion
intraocular, cansancio, disminucién de la memoria.

Sobredosificacion

No se han informado casos de sobredosis no tratada. Sin embargo, se supone que los
sintomas de sobredosis corresponden a los de los anticolinérgicos (retencion
urinaria, sequedad bucal, rubor cutaneo, taquicardia, bloqueo de la motilidad
gastrointestinal, trastornos de la vision). También puede presentarse hipertermia,
nauseas, confusion, ataxia, excitacién y alucinaciones. Luego de la cuidadosa
evaluacion clinica del paciente, de la valoracion del tiempo transcurrido desde la
ingesta o administracion, de la cantidad de téxicos ingeridos y descartando la
contraindicacion de ciertos procedimientos el profesional decidira la realizacion o no
del tratamiento general de rescate: Evacuacion gastrica, administracion de carbon
activado. Control clinico, tratamiento de los posibles sintomas anticolinérgicos y
medidas de soporte. No se recomienda el uso de fisostigmina. Las fenotiazinas
pueden potenciar el efecto anticolinérgico. La hemodialisis posiblemente carezca de
valor debido a la elevada unién proteica del Propinox.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital méas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentacion
Sertal Gotas: Frasco gotero conteniendo 20 ml.

Otras presentaciones
Sertal Comprimidos: Envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos.
Sertal Perlas: Envase conteniendo 10 capsulas blandas.

Producto medicinal.
Mantener fuera del alcance de los niiios.
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

Antes de usar este producto compruebe la integridad del cierre de seguridad,
observando si los puentes que unen el aro a la tapa se encuentran intactos.

Venta bajo receta.

Industria Argentina.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 37.396.

Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo, Farmacéutica.
Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC Luis Guillén,
Pcia. de Buenos Aires.

Fecha de dltima actualizacion: Agosto de 2013.

Infor ion a profesionales y usuarios: (¢7 0-800-333-5658

Roemmers S.A.I.C.F.

Fray Justo Sarmiento 2350,
B1636AKJ Olivos,

Pcia. de Buenos Aires.

www.roemmers.com.ar
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