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BIGETRIC®

DOMPERIDONA 10 mg.
SIMETICONA 200 mg.

Industria Argentina
Venta bajo receta
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COMPRIMIDOS
Via Oral

INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO -

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar BIGETRIC y cada vez que repita la
receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion no reemplaza a su conversacion con el
médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Foérmula

Cada comprimido contiene:

Domperidona 10 mg, Simeticona 200 mg. Excipientes: Almidon de maiz, Carbonato de calcio, Carbona-
to de magnesio liviano, Celulosa microcristalina, Povidona K-30, Sacarina sédica, Croscarmelosa sodi-
ca, Estearato de magnesio.

¢Qué es BIGETRIC y para qué se usa?

BIGETRIC es un medicamento que contiene domperidona, un antagonista de la dopamina (un neuro-
transmisor) con pro Eledades antieméticas que mejora la motilidad gastroduodenal, y simeticona que es
un antiflatulento. BIGETRIC se utiliza para el tratamiento sintomatico de nauseas y vomitos en adultos y
adolescentes mayores de 12 afos de edad y con un peso de 35 kg o superior a éste, que se acompanen
de sintomas de flatulencia.

Antes de usar BIGETRIC

No use BIGETRIC si

« Es hipersensible a la domperidona o cualquiera de los componentes de este medicamento.

* Si en su electrocardiograma tiene una prolongacion conocida en los intervalos de conduccién car-
diaca (particularmente del intervalo QTc) o enfermedades cardiacas subyacentes, como insuficiencia
cardiaca congestiva.

* Recibe otras drogas que prolongan los intervalos de conduccion cardiaca en el electrocardiograma
(particularmente el QTc corregido).

« Tiene trastornos significativos del agua y los electrolitos de la sangre (sodio potasio 0 magnesio).

» Toma otras drogas que inhiben sistemas de metabolizacion hepatica de medicamentos (ver toma si-
multénea de otros medicamentos).

* Tiene un impedimento hepéatico moderado a severo.

« Tiene un Prolactinoma (tumor pituitario secretor de prolactina).

* La estimulacién de la motilidad del estdmago puede resultar nociva: hemorragias gastrointestinales,
obstruccién mecénica o perforacion.

Tenga especial cuidado con BIGETRIC

Antes de tomar este medicamento, consulte a su médico si:

* Padece problemas de higado (dlsfunC|on o insuficiencia hepatica).

* Padece problemas de rinon (disfuncion o insuficiencia renal). Es recomendable pedir consejo a su mé-
dico en caso de tratamiento prolongado, ya que puede que tenga que tomar una dosis mas baja o tomar
este medicamento con menos frecuencia, y su médico puede querer examinarle con regularidad.

* La domperidona presente en este medicamento puede estar asociado a un aumento del riesgo de
trastorno del ritmo del corazén y paro cardiaco. Este riesgo es mas probable en pacientes mayores de
60 anos o en los que toman dosis superiores a 30 mg/dia. El riesgo también aumenta cuando domperi-
dona se administra junto con algunos medicamentos. Comunique a su médico o farmacéutico si esta
tomando medicamentos para tratar infecciones (producidas por hongos o por bacterias) y/o si tiene pro-
blemas de corazén o SIDAfinfeccion por el VIH.

Mientras tome este medicamento contacte con su médico si experimenta trastornos del ritmo del cora
z6n, como palpitaciones, dificultad para respirar o pérdida del conocimiento. En estos casos debe sus-
pender el tratamiento.
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Toma de otros

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o puede utilizar otros
medicamentos.

No tome BIGETRIC si toma medicamentos para tratar:

* Infecciones producidas por hongos, como antifiingicos azélicos, especificamente ketoconazol por via
oral, fluconazol o voriconazol.

« Infecciones producidas por bacterias, especificamente eritromicina, claritromicina, telitromicina, moxi-
floxacino, pentamidina (estos son antibidticos).

* Problemas del corazén como antiarritmicos o para presion arterial alta (p. ej., amiodarona, dronedaro-
na, quinidina, disopiramida, dofetilida, sotalol, diltiazem, verapamilo).

* Psicosis (p. €j., haloperidol, pimozida, sertindol).

* Depresion (p.ej., citalopram, escitalopram).

* Trastornos digestivos (p. €j., cisaprida, dolasetrén, prucaloprida).

* SIDA/infeccion por el VIH (inhibidores de la proteasa).

« Cancer (p. €j., toremifeno, vandetanib, vincamina).

* Parkinson como la levodopa.

* Ciertos agentes antiftingicos (ej. pentamidina).

« Ciertos agentes antimalaricos (en particular halofantrine, lumefantrine).

« Ciertos antihistaminicos (ej. mequitazine, mizolastine).

« Ciertas otras medicinas (eL bepridil, difemantil, metadona).

* Apomorfina, salvo que los beneficios de la coadministracion sobrepasen los riesgos, y solo si se cum-
plen las precauciones recomendadas para la coadministracion.

Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando medicamentos para tratar infecciones, proble-
mas del corazén o SIDA/infeccién por VIH.

£C6mo usar BIGETRIC comprimidos?
Adultos y adolescentes (mas de 12 afios y que pesen 35 kg 0 mas): 1 comprimido tres veces por dia.
La dosis méaxima de domperidona es de 30 mg por dia. No se debe exceder la misma.

Embarazo y lactancia
No use BIGETRIC durante el embarazo y la lactancia salvo que se lo indique su médico.

Uso en nifios B . -~ B
Este medicamento no es adecuado para recién nacidos, lactantes y nifilos menores de 12 afios o ado-
lescentes que pesan menos de 35 kg.

Uso en ancianos . . ) . |
El riesgo de trastornos del ritmo cardiaco y paro cardiaco con el uso de domperidona es mas probable
en los pacientes mayores de 60 afos de edad.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos
Es poco probable que BIGETRIC pueda alterar su capacidad de conducir y usar maquinas.

Toma conjunta de BIGETRIC con alimentos y bebidas
Tome BIGETRIC antes de las comidas, ya que, si lo toma después de las comidas, la adsorcién de este
medicamento se retarda ligeramente.

Uso apropiado del medicamento BIGETRIC

Si se olvidé de tomar BIGETRIC

Tome este medicamento tan pronto como lo recuerde. Si es casi el momento de su siguiente dosis, es-
perala a ?lcdh%momento y continlie luego con su pauta habitual. No use una dosis doble para compen-
sar la olvidada

A tener en cuenta mientras toma BIGETRIC

Efectos indeseables (adversos)

Como todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran

Si experimenta cualquiera de los siguientes efectos, debe dejar de tomar el medicamento y bus-
car ayuda de inmediato:

* Sincope (desmayo) o convulsion.

» Movimientos involuntarios de la cara o brazos y piernas, temblor excesivo, rigidez muscular excesiva
0 espasmo muscular.

* Reacciones alérgicas: signos de alergia incluido erupcion (como urticaria), picor, dificultad al respirar
y/o cara o cuello hinchados, rubor o desmayo.

Si experimenta cualquiera de los siguientes efectos, debe dejar de tomar el medicamento y con-
sultar a su médico:

Frecuentes (menos de 1 de 10 personas):

* Boca seca.

Poco frecuentes (menos de 1 de 100 personas):
* Ansiedad.

* Pérdida o disminucion de interés sexual.

* Somnolencia, dolor de cabeza.

* Diarrea.

* Rash.

* Picor.

* Dolor o sensibilidad de la mama.

* Secrecion de leche de la mama.

* Sensacion de debilidad general.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

* Urticaria.

 Agitacion, nerviosismo.

* Alteracion del movimiento ocular.

* Incapacidad para orinar.

* Aumento de tamafo de mama (incluso en hombres).

« Interrupcion de los periodos menstruales.

« Cambios en ciertos resultados de pruebas de laboratorio. Si debe realizar un andlisis de sangre para
controlar su funcién hepatica y nivel de prolactina, informe a su médico que estad tomando domperido-
na.

* Trastornos del aparato cardiovascular: se han comunicado trastornos del ritmo cardiaco (latido del
corazén rapido o irregular); si ocurre esto, usted debe interrumpir el tratamiento inmediatamente. Dom-
peridona puede estar asociado a un aumento del riesgo de trastorno del ritmo cardiaco y paro cardiaco.
Este riesgo es més probable en los pacientes mayores de 60 afos o en los que toman dosis superiores
a 30 mg/dia. Domperidona se debe utilizar en la dosis eficaz méas baja en adultos y nifios.

Ademas de lo descrito anteriormente, también se ha notificado inquietud o dificultad para permanecer
sentado; depresion y/o periodos menstruales irregulares.

El riesgo de movimientos musculares irregulares es mayor en recién nacidos y lactantes, siendo excep-
cional en adultos. Estos efectos adversos revierten espontanea y completamente tan pronto se inte-
rrumpe el tratamiento.

El riesgo de sincope, y agitacion es mayor en lactantes y nifios pequefios.

Si sufre alguno de estos efectos adversos o si observa cualquier otra reaccion no descrita en este pros-
pecto, consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente.

¢£Como conservar BIGETRIC?

- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15°C y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifos.

Presentacion

Envases con 20 y 40 comprimidos

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Fecha de ultima revision: julio de 2020.

Si Ud. toma dosis mayores de BIGETRIC de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800 444-8694.

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-016!

- Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas
“Ante cualquler incor con el prod puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
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