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Motid
Bromuro de otilonio

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta

Férmula cualicuantitativa

Cada comprimido recubierto contiene: Bromuro de otilonio 40,0 mg, Croscarme-
losa sédica 10,0 mg, Celulosa microcristalina PH 200 113,5 mg, Almidén de maiz 5,0
mg, Estearato de magnesio 1,5 mg, Opadry White 5,0 mg.

Accion terapéutica
Antiespasmaodico.

Indicaciones

Este producto esta indicado para estados espasmodicos del intestino en adultos y
ninos mayores de 12 anos de edad, especialmente en el sindrome del colon
irritable. No usar para el célico infantil.

Caracteristicas farmacoldgicas

El Bromuro de otilonio es un compuesto de amonio cuaternario con propiedades
relajantes del musculo liso.

El mecanismo de accién preciso por el cual este compuesto ejerce su accion
farmacoldgica no esta del todo aclarado, aunque datos experimentales han
relacionado su efecto miorrelajante con el bloqueo de los canales L de calcio del
musculo liso intestinal. La droga puede interactuar también con receptores
muscarinicos, pero diversos ensayos clinicos han mostrado que a las dosis
empleadas, el Bromuro de otilonio ejerce su acciéon espasmolitica sin producir
efectos anticolinérgicos. Ademas se ha encontrado un efecto antagonista del
receptor PAF y de receptores NK2, pero no se conoce si esto repercute de alguna
forma en la actividad terapéutica.

Farmacocinética

Los compuestos del tipo amonio cuaternario, como el Bromuro de otilonio, tienen
una pobre biodisponibilidad oral (5 %) y un bajo pasaje de la barrera hematoence-
falica.

En estudios con voluntarios sanos a los que se les administré Bromuro de otilonio
marcado, los niveles plasmaticos fueron muy bajos y pudieron sélo ser detectados
en general durante las primeras 6 horas luego de la administracion. La excrecién
en orina fue muy baja: 0,71+ 0,12 % en 96 horas.

Después de este tiempo no pudo detectarse droga marcada en orina. La radiactivi-
dad fue casi totalmente excretada en las heces 97,1 + 4,5 % en 7 dias. La mayoria
de la radiactividad en las heces se asocié con Bromuro de otilonio no modificado.

Posologia y forma de administracion

Un comprimido recubierto 2 a 3 veces al dia.

Los comprimido recubiertos deben tomarse aproximadamente 20 minutos antes
de las comidas, con medio vaso de agua.

La duracién maxima del tratamiento es de 4 semanas.

En caso de reaparicién de la sintomatologia dolorosa, el médico debera evaluar la
conveniencia de instaurar un nuevo tratamiento.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad conocida al principio activo o a los excipientes. No debe admin-
istrarse en la obstruccién intestinal.

Precauciones

Si bien el Bromuro de otilonio no presenta habitualmente efectos adversos de tipo
antimuscarinico a las dosis recomendadas, se aconseja precaucion al administrarlo
en pacientes ancianos, especialmente en hombres con hipertrofia prostética y en
caso de glaucoma, especialmente de angulo estrecho.

Advertencias

Embarazo y lactancia

No se aconseja su administracion durante el embarazo.

Nifos

El producto no sera prescripto a ninos, hasta tanto no se adquiera suficiente

experiencia en el campo pediatrico.

Reacciones adversas

A la dosis recomendada, el Bromuro de otilonio es generalmente bien tolerado.
Eventualmente puede causar en las personas sensibles un ligero cansancio,
nauseas o ardor de estbmago.

En un ensayo con 16 voluntarios sanos, el Bromuro de otilonio no ha mostrado
actividad antimuscarinica sistémica hasta una dosis de 240 mg diarios (6
comprimidos recubiertos), pero podrian ocurrir efectos tales como sequedad de
mucosas, retencion urinaria, constipacion, vision borrosa, etc., a dosis mayores a
las mencionadas.

Sobredosificacion

Si se ingiere una sobredosis y se producen signos clinicos de intoxicacién, son
vélidas las normas usuales de terapia contra intoxicaciones. No se conoce un
tratamiento especifico. El paciente deberd ser tratado en forma sintomatica y
deberdn instituirse medidas de soporte.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Unidad Toxicoldgica del Hospital de
Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez Tel. (011) 4962-6666 / 2247.

Centro Nacional de intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas Tel. (011) 4654-6648
/ 4658-7777 - 0800-333-0160.

Presentaciones
Envases conteniendo 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos.

Modo de conservacion y almacenamiento

Conservar en un ambiente fresco, seco y protegido de la luz.

A temperaturas inferiores a los 30 °C, dentro de su envase original, junto con su
prospecto, fuera del alcance de los nifios.



