REF. N° RF1370133/20 REG. ISP N° N-620/21
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
ANTIMETIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg
1. Denominacion
Nombre: Antimetil comprimidos recubiertos 50 mg
Forma farmacéutica: Comprimidos recubiertos
Principio activo: Extracto seco de rizoma de jengibre (Zingiber officinale R.).

2. Presentacion

Cada comprimido recubierto contiene:

Extracto seco estandarizado de rizoma de {Zingiber officinale R.}: 50 mg

(Equivalente a 4 a 6 mg de Gingeroles

Excipientes: Celulosa microcristalina, Didxido de silicio coloidal, Estearato de magnesio, Hipromelosa,
Talco, Didxido de titanio, Glicerol.

3. Datos clinicos

3.1 Indicaciones terapéuticas
Prevencion de mareos, nduseas y vomitos en adultos y adolescentes de 12 afios 0 mas..

3.2. Posologia y forma de administracion.

Posologia
Adultos y nifios desde 12 anos: 2 comprimidos, 1 a 4 veces al dia.

Modo de administracion
Via oral
Tomar el o los comprimidos con un vaso de agua grande.

3.3. Contraindicaciones

No usar en casos de obstruccién de las vias biliares.

No administrar a nifios menores de 12 anos

Hipersensibilidad al principio activo o a un excipiente de la formulacién.

3.4. Advertencias y precauciones especiales de uso.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Si los sintomas persisten consulte a su médico.

3.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion.
No existen reportes.
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3.6. Fertilidad, embarazo y lactancia.

Embarazo y lactancia

Una cantidad moderada de datos de mujeres embarazadas (n=490) indica que no hay malformaciones
del feto y/o neonatales por consumir raiz de jengibre. Los estudios en animales son insuficientes con
respecto a la toxicidad reproductiva.

Como medida de precaucién, es preferible evitar el uso durante el embarazo. En ausencia de datos
suficientes, no se recomienda el uso durante la lactancia.

Fertilidad
No hay datos disponibles sobre fertilidad.

3.7. Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.
No se han estudiado los efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

3.8. Efectos secundarios
Se han reportado problemas gastrointestinales menores, particularmente malestar estomacal, gases
estomacales, dispepsia y nduseas. Frecuencia: comun (>1 / 100y <1/10).

Informe de sospechas de reacciones adversas

El reporte de sospechas de reacciones adversas después de la aprobacion de un medicamento es
importante. Permite el monitoreo continuo del balance riesgo/beneficio de un producto medicinal.
Los profesionales de la salud deben reportar cualquier sospecha de reaccién adversa.

3.9. Sobredosis
No se han reportado casos de sobredosis.

4. Propiedades farmacologicas

4.2. Propiedades farmacocinéticas
Sin datos disponibles.

4.3. Datos preclinicos de seguridad.

Se ha investigado en 3 estudios en ratas la toxicidad reproductiva y la toxicidad en el desarrollo. Un
estudio demostré un desarrollo esquelético avanzado y un incremento en la reabsorcion embrionaria
con la administracion de té de jengibre (20 g/L y 50 g/L) durante los dias de gestacién 6-15. Otro
estudio utilizando extracto seco en polvo en dosis de 500 y 1000 mg/kg/dia durante los dias 5 a 15 de
gestacion, determind un incremento de la reabsorcion embrionaria. No se observé toxicidad materna
ni toxicidad fetal grave.
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Un estudio de toxicidad a dosis repetidas en ratas (600 mg/kg por dia de extracto acuoso de raiz de
jengibre durante 6 dias) mostré un aumento del peso testicular y un aumento de los niveles de
testosterona en los testiculos. En otro estudio, se les administrd a ratas polvo de rizoma de jengibre
en dosis diarias de 50 y 100 mg/kg durante 20 dias, no mostré ningun cambio en la morfologia o el
peso de los testiculos en comparacion con las ratas control. Estudios de toxicidad crénica no han
generado sospechas de cambios en otros érganos.

No se han realizado pruebas adecuadas de toxicidad sobre reproduccién, genotoxicidad y
carcinogenicidad.

5. Informacion farmacéutica

5.1 Incompatibilidades
No aplica.

5.2 Precauciones en el almacenamiento.
Almacenar a no mas de 30 °C
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