€
e s
o a
e %
8|8 z
o
x| @
=% ™ .
= ]
2| =
]
2|3 E
8| 8 ]
S8 3
g| E !
0l 5 S
E = 'S
- L |
1S
1S
&
g o |2
o
E =
< 2 )
5 o |5 |
= 3 = -<°
W o 7] o
' 2 N
@ o © ol o
RS 2 RS
| 7 [ NS
EREE
= =) olol$
I I}
=R o ~lz|z|3
g &
g .| £
5 S ..
S| S X
S| £ .. Z|l e 5
21 Sz 5| 5| & S
e 81Z80|al..58
S| S| w Bl ol ol Nl 5|9
Els |8 2| E|E|T|8
c|3|e|l3|ElElG|2|ls
Z|o|o|a|F|F|a|lF|<
Dy0iBolo3 3 oussIq -y F T <TFY f-
.).‘. .')l)l‘)

Classic grupo creativo
Canelones 1204 - Tel. 2903 3327

£

Gador

Al cuidado de la vida

32079-001

Laboratorio Gador S.A. - N° 259
La Paz 2257 - Montevideo

Tel: 2401 6444* - Fax: 2401 1851

D.T. Quim. Farm. Christian Diaz

Reg. M.S.P. N° 39490 - Ley 15443
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BILETAN® ENZIMATICO
ACIDO TIOCTICO 10 mg
SIMETICONA 100 mg
PANCREATINA 200 mg
CELULASA 10 mg

-$-Gador

Control médico recomendado
Industria argentina

Comprimidos recubiertos de liberacion entérica

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de liberacion entérica contiene:
Acido tiéctico (D-L-Amida)..
Simeticona
Pancreatina ...
Celulasa
Excipientes.
Contiene lactosa.

ACCION TERAPEUTICA
Protector de la funcién celular hepatica. Extracto pancreético, antiflatulento.

INDICACIONES
Alivio sintomatico de las alteraciones digestivas, como pesadez abdominal o diarreas grasosas asociadas a
insuficiencia pancreética exdcrina cronica, asociado también a los sintomas provocados por exceso de gas en
el tubo digestivo.

ACCION FARMACOLOGICA

El acido tiéctico (acido a-lipoico) es un co-factor esencial en el ciclo energético de Krebs y la glucogénesis, re-
generando (a través del ciclo de éxido-reduccién) a otros antioxidantes como las vitaminas E y C, incrementando
los niveles intracelulares de glutation y estimulando la produccién de factores de crecimiento nervioso (NGF).
Su peso molecular es de 206,32.

Férmula molecular: CgH1402S,

Su eficiente capacidad para proteger contra el dafo oxidativo mediada por especies reactivas fundamenta su
uso farmacolégico como antioxidante y reductor en aquellos cuadros clinicos donde las reacciones oxidativas
desempefian un papel patogénico importante, Su principal metabolito activo, el acido dihidro-tiéctico (DHLA),
es un doble dador de sulfidrilos (-SH). Este metabolito posee mayores propiedades antioxidantes que la droga
madre. Tanto la droga madre como el metabolito activo poseen propiedades quelantes de metales.

Las enzimas pancreéticas son necesarias para degradar componentes de la dieta tales como lipidos, proteinas
y polisacaridos. El déficit de estas enzimas puede ocurrir en pacientes con pancreatitis cronica (frecuentemente
alcohdlica, ocasionalmente idiopatica). Cuando se manifiesta con esteatorrea y/o distensiéon abdominal y no
responde a dieta y abstinencia alcohdlica puede manejarse con extractos pancreaticos.

El uso de extractos pancreaticos se basa en la demostracion de que la administracién intraduodenal de estas
sustancias disminuye la secrecion de colcistoquinina y por lo tanto la secrecién pancreéatica. El objetivo es
disminuir la estimulacion pancreética y consecuentemente disminuir la presion intraductal pancreatica y asi
disminuir el dolor. Este enfoque parece especialmente Util en la pancreatitis crénica idiopatica (no alcohdlica).
La simeticona es una sustancia fisiolégicamente inerte que no tiene actividad farmacolégica, actia modificando
la tensién superficial de las burbujas de gas, provocando asi su coalescencia.

FARMACOCINETICA

El &cido tiéctico es una mezcla racémica de sus dos enantiomeros R(+) y S(-)-a-LA.

Es absorbido rapidamente cuando es administrado por via oral. Su biodisponibilidad es aproximadamente del
30 al 40%. Presenta un efecto metabolizador de primer paso hepaético, biotransformando al principio activo en su
metabolito activo DHLA. Por ese motivo, se concentra preferentemente como dador de sulfidrilos en el sistema
hepatico, mejorando la capacidad reductora del érgano. La presencia de alimentos disminuye su biodisponibili-
dad. Su concentracion plasmatica pico se produce a los 40 minutos de su administracion por via oral.
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El 4rea bajo la curva (ABC) es de aproximadamente 0,40 pg/h/ml. Su volumen aparente de distribucién es
aproximadamente de 400 mi/kg, sefialando su amplia difusion por los tejidos. Se concentra preferentemente en
la fase lipidica de las membranas endocelulares y citoplasmaticas. Su vida media de eliminacion plasmética es
de aproximadamente 40 minutos. Se elimina por biotransformacién hepatica dependiente del flujo plasmatico
regional, siendo sus principales metabolitos el DHLA, antes mencionado, que se recicla como &cido tiéctico y
el S-metil-dihidrobisnor-LA. Su excrecion es renal, siendo un pequefio porcentaje excretado sin modificar. No
induce o inhibe a las enzimas hepaticas.

La pancreatina, la celulasa y la simeticona no poseen accién farmacolégica sistémica, ya que no son absorbidas
por la mucosa gastrointestinal.

Farmacocinética en situaciones especiales:

En los trastornos funcionales hepaéticos y/o renales de leves a moderados no es necesario modificar la dosis. Por
el contrario, la funcién parenquimatosa puede mejorar cuando se hallan alteradas por estrés oxidativo. En casos
de disfuncion importante, la posologia debera adecuarse al cuadro clinico.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Orientativamente 1 ¢ 2 comprimidos durante la comida, sin masticar y con abundante agua. Se puede aumentar
la dosis varias veces, de ser necesario, hasta un maximo de aproximadamente 10000-12000 unidades de lipasa
por kilogramo de peso, aunque las dosis altas se asocian a riesgos especiales (ver PRECAUCIONES).

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a los componentes.
Hipersensibilidad conocida a las proteinas del cerdo.
Pancreatitis aguda o exacerbaciones de la pancreatitis crénica.
Ileo de cualquier etiologia.

ADVERTENCIAS

Por disminuir el efecto terapéutico del 4cido tidéctico, no debe ingerirse BILETAN® ENZIMATICO junto con bebi-
das alcohdlicas o medicamentos que contengan alcohol.

Controlar la glucemia antes y durante el tratamiento, pues podria eventualmente ocurrir un descenso de la misma.
No masticar ni dejar disolver en la boca los comprimidos recubiertos de BILETAN® ENZIMATICO.

Luego de tomar los comprimidos, se sugiere ingerir uno o dos bocados de comida sélida o tomar un vaso con agua.

PRECAUCIONES

Interacciones con otras drogas

Dadas las propiedades quelantes y reductoras del &cido tiéctico, no se recomienda su administracion conjunta
con otros medicamentos. No ingerir con compuestos que contengan metales (preparados con hierro, compues-
tos con magnesio, leche o derivados, debido a su contenido en calcio).

La administracién conjunta con cisplatino ocasiona la pérdida de la accion terapéutica de este ultimo.

El consumo crénico de alcohol reduce el efecto terapéutico del &cido tidctico.

La administracién de &cido tiéctico en pacientes diabéticos tratados con insulina o antidiabéticos orales, puede
eventualmente originar hipoglucemia, circunstancia que requiere el control de la misma, pudiendo ser necesaria
la disminucion de la insulina o de los hipoglucemiantes orales.

La pancreatina puede inhibir la absorcién de folatos, por lo tanto, en los pacientes con insuficiencia pancreatica
deben ser controlados los depdsitos de los mismos.

Puede disminuir la absorcion de folato, por lo cual puede requerirse su suplementacién. Igualmente puede
disminuir la absorcion de hierro.

LLa administracién conjunta de BILETAN® ENZIMATICO y preparados conteniendo hierro, disminuye la absorcién
de estos dltimos.

La administracion de BILETAN® ENZIMATICO con antidcidos conteniendo carbonato o hidréxido de magnesio,
pueden disminuir la actividad de la pancreatina.

La administracién de dosis extremadamente altas de pancreatina puede incrementar la uricemia y el &cido Urico
urinario, porque la ribonucleasa presente en los extractos pancreaticos catabolizan la formacién de purinas,
precursoras de &cido Urico.

Los nifios con fibrosis quistica no responden habitualmente a dosis usuales, y la administracién en estos casos
de dosis altas se ha relacionado con la produccion de estrecheces colénicas (colopatia fibrosante).
Interacciones con pruebas de laboratorio

El contenido de ribonucleasa del extracto pancreatico puede generar purinas precursoras de acido Urico por lo
que puede aparecer hiperuricemia o hiperuricosuria cuando se administran altas dosis.

Carcinogénesis, tumorogénesis, mutagénesis

No se dispone aun de informacion respecto de la accion de los componentes de BILETAN® ENZIMATICO sobre
el feto.

Embarazo y reproduccion

No se han realizado estudios en embarazadas. No administrar a menos que sea claramente necesario. Puede
disminuir la absorcién de folatos.

Lactancia

No se conocen los efectos de este producto sobre la lactancia, por lo tanto no se recomienda su uso.

Empleo en pediatria

No existe evidencia suficiente sobre la seguridad y eficacia del BILETAN® ENZIMATICO en esta poblacion, por
lo tanto, no se recomienda su uso en menores de 12 afios de edad.
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REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinal: /nfrecuentes (entre 0,1y 5%): anorexia, diarrea y nauseas.

Generales: Infrecuentes (entre 0,1 y 5%): rash cutaneo, palpitaciones, mareos, cefalea y oleadas de calor.
La reaccion adversa mas frecuente de la pancreatina es el rash cutdneo por mecanismo alérgico.

Mas raramente: diarrea, constipacion, nauseas, dolor abdominal, palpitaciones y mareos.

Colopatia fibrosante en pacientes con fibrosis quistica.

Hiperuricemia o hiperuricosuria cuando se administran altas dosis.

Se han reportado casos de contaminacion con Salmonella spp.

SOBREDOSIFICACION

Por sobredosis se manifiesta un efecto laxante (pancreatina).

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con el Centro
de Toxicologia (CIAT), tel. 1722.

Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de la valoracion del tiempo transcurrido desde la ingesta
o administracioén, de la cantidad de medicacion ingerida y descartando la contraindicacion de ciertos procedi-
mientos, el profesional decidiré la realizacion o no del tratamiento general de rescate.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 6, 18 o 60 comprimidos recubiertos de liberacion entérica.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15y 30° C.

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS.
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