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BISMUCAR®

Subsalicilato de Bismuto
Alivio del malestar estomacal /Antidiarreico

Tabletas masticables

1. NOMBRE DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
BISMUCAR 262mg Tabletas masticables

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada tableta masticable contiene:
Subsalicilato de Bismuto........... 262 mg

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Tabletas masticables.

4. INFORMACION CLINICA

4.1 Indicaciones Terapéuticas
- Alivio de la diarrea del viajero.
- Alivio de la diarrea.
- Alivio del malestar estomacal debido al exceso en la comida y la bebida, incluyendo: acidez, indigestion, ndusea, gases,
eructos, sensacion de llenura.

4.2 Posologia y forma de administracion
- Masticar o disolver en la boca.
- Adultos y nifios mayores de 12 afios: 2 tabletas cada 1/2 hora a 1 hora segln sea necesario.
- No exceder de 5 dosis (10 tabletas) en 24 horas.
- Utilizar hasta que se detiene la diarrea, pero no més de 2 dias.
- Nifios menores de 12 afios: consulte a un médico.
- Beba mucho liquido para ayudar a prevenir la deshidratacién causada por la diarrea.

4.3 Contraindicaciones, Advertencias y Precauciones
Sindrome de Reye: Los nifios y adolescentes que tienen o se estan recuperando de la varicela o sintomas de gripe no deben

usar este producto. Al utilizar este producto, si se producen cambios en el comportamiento con nduseas y vomitos,
consulte a un médico, ya que estos sintomas podrian ser una sefial temprana del sindrome de Reye, una enfermedad rara
pero grave.

Alerta de alergia: Contiene salicilato. No tome si esta:
- Alérgico a los salicilatos (como la aspirina).
- Tomando otros productos con salicilato.

No lo utilice si usted tiene:
- Ulcera.
- Problema de sangrado.
- Heces con sangre o heces de color negro.

Consulta a un médico antes de usar si usted tiene:
- Fiebre.
- Moco en las heces.

Preguntele a su médico o farmacéutico antes de usar si usted esta tomando algiin medicamento para:
- Anticoagulantes (dilucién de la sangre).



- Diabetes.
- Gota.
- Artritis.

Cuando se utiliza este producto se puede producir un temporal, pero inofensivo, oscurecimiento de las heces y/o la lengua.

Para el uso y consulte al médico si:
- Los sintomas empeoran o duran mas de 2 dias.
- Se produce zumbido en los oidos o pérdida de la audicion.
- Diarrea dura mas de 2 dias.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, consulte a un profesional de la salud antes de usar.
Mantener fuera del alcance de los nifios. En caso de sobredosis, obtenga ayuda médica o contacte un centro de control de
intoxicacién inmediatamente.

4.4 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Bismucar contiene salicilatos, por tanto, se debe tener cuidado si se esta recibiendo medicamentos para diluir la sangre
(anticoagulantes) o la terapia oral para la diabetes o el tratamiento de la gota.
La absorcion de los antibidticos de tetraciclina se puede reducir cuando se toma junto con productos que contienen
bismuto aunque esta interaccion puede ser minimizada mediante la separacién de las dosis de los dos farmacos por un
par de horas.

4.5 Fertilidad, embarazo y lactancia
No existen datos suficientes sobre la utilizacion de Bismucar en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales son insuficientes para determinar las reacciones en el embarazo, desarrollo embrional/fetal,
parto y desarrollo posnatal. El riesgo potencial en humanos es desconocido.
Bismucar no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia, a menos que sea claramente necesario.

4.6 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se indica.

4.7 Reacciones adversas
Desordenes gastrointestinales:

Lengua negra es frecuente (> 1/100, < 1/10)
Heces de color negro es muy frecuente (> 1/10)

La notificacién de sospechas de reacciones adversas

Informar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del medicamento es importante. Permite el
monitoreo continuo de la relacién beneficio/riesgo del medicamento.

4.8 Sobredosis
Bismuto.
Bismuto intoxicacion se puede presentar como una encefalopatia aguda con confusion, movimientos mioclonicos,
temblor, disartria y caminar y trastornos de pie.
Bismuto intoxicacion también puede causar trastornos gastrointestinales, reacciones cutaneas, cambios de color de las
membranas mucosas, y la disfuncion renal como resultado de la necrosis tubular aguda. El tratamiento incluye el lavado
gastrico, purificacidn e hidratacién. Los agentes quelantes pueden ser eficaces en las primeras etapas después de la
ingestion y la hemodidlisis pueden ser necesarios.

Salicilato

Sobredosis de Bismucar también puede dar sintomas de intoxicacién salicilato. Intoxicacion por salicilato se asocia
generalmente con las concentraciones plasmaticas > 350 mg/L (2,5 mmol/L). La mayoria de las muertes de adultos se
producen en los pacientes cuyas concentraciones exceder los 700 mg/L (95,1 mmol/L). Las dosis Unicas de menos de
100 mg/kg es probable que causen intoxicacién grave.

Si se presentan sintomas, el uso de Bismucar debe interrumpirse. Tratamiento de la sobredosis es la misma que para la
sobredosis de salicilato:



Las caracteristicas comunes incluyen vomitos, deshidratacién, tinnitus, vértigo, sordera, sudoracién, extremidades
calientes con pulsos de delimitacion, aumento de la frecuencia respiratoria y la hiperventilacién. Cierto grado de
alteracion acido-base esta presente en la mayoria de los casos.

Una alcalosis metabdlica y la acidosis respiratoria se mezcla con pH arterial normal o alta (normal o reducida
concentracion de iones de hidrégeno) es habitual en adultos y nifios mayores de cuatro afios. En los nifios de cuatro afios
0 menos, una acidosis metabdlica dominante con pH arterial baja (elevada concentracion de iones hidrogeno) es comun.
Acidosis puede aumentar la transferencia de salicilato través de la barrera hematoencefélica.

Caracteristicas poco comunes incluyen hematemesis, hipertermia, hipoglucemia, hipocalemia, trombocitopenia,
aumento del INR/PTR, coagulacion intravascular, insuficiencia renal y edema pulmonar no cardiaca.

Funciones del sistema nervioso central incluyendo confusion, desorientacién, coma y convulsiones son menos comunes
en los adultos que en los nifios.

Administracién: Dar carb6n activado si un adulto presenta una hora después de la ingestion de mas de 250 mg/kg. La
concentracion de salicilato de plasma debe ser medida, aunque la gravedad de la intoxicacion no puede determinarse a
partir de este solo y las caracteristicas clinicas y bioquimicas debe tenerse en cuenta. Eliminacién se incrementa por la
alcalinizacion urinaria, que se logra por la administracién de bicarbonato de sodio 1,26%. El pH de la orina debe ser
monitoreada. Acidosis metabdlica correcta con bicarbonato de sodio 8,4% por via intravenosa (primer cheque de suero
de potasio). La diuresis forzada no se debe utilizar ya que no aumenta la excrecion de salicilato y puede causar edema
pulmonar.

La hemodialisis es el tratamiento de eleccion para la intoxicacion grave y debe ser considerado en pacientes con
concentraciones de salicilato de plasma > 700 mg/L (5,1 mmol/L) o concentraciones méas bajas asociadas con
caracteristicas clinicas o metabdlicas graves. Los pacientes menores de diez afios 0 mayores de 70 tienen mayor riesgo
de toxicidad por salicilato y pueden requerir de dialisis en una fase anterior.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas
Cdbdigo farmacoterapéutico: codigo ATC A07BB
La base emoliente proporciona un revestimiento protector de la parte inferior del eséfago y un recubrimiento parcial en
el estdbmago que sostiene el subsalicilato de bismuto en suspension.
Limitada en estudios in vitro han demostrado subsalicilato de bismuto tener cierta actividad contra enteropatégenos, es
decir, Clostridium. Bacteroides, E. Coli, Salmonella Shigella, campoylobacter (Helicobacter) y Yersina, pero no contra
anaerobios. No hay datos suficientes para determinar si estos hallazgos tienen alguna relevancia para los resultados del
tratamiento en la poblacidn de pacientes que pueden recibir subsalicilato de bismuto.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
El subsalicilato de bismuto es convertido en carbonato de bismuto y salicilato de sodio y en el intestino delgado.

La biodisponibilidad oral de bismuto administrado como subsalicilato de bismuto es extremadamente baja. Se sabe muy
poco acerca de la distribucion de bismuto en el tejido humano. El aclaramiento renal es la principal via de eliminacion
de bismuto absorbido, sin embargo depuracion biliar también puede tener un rol. El resto se eliminado en forma de sales
de bismuto insolubles en las heces. Siguiendo la maxima dosis diaria recomendada para adultos, la media vida media
bioldgica es de aproximadamente 33 horas y los niveles plasmaticos méaximos de bismuto se mantienen por debajo
35ppb.

El salicilato es absorbido en el intestino y es distribuido rapidamente a todos los tejidos del cuerpo. Los niveles
plasmaticos maximos después de la dosis diaria maxima recomendada son de 110 microgramos/mL. El salicilato es
excretado rapidamente del cuerpo y tiene un promedio de vida media biolégica de aproximadamente 4 a 5,5 horas.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad
No existen datos preclinicos de seguridad de interés para profesionales de la salud, distintos de los ya incluidos en otras
secciones de la Ficha técnica.

6.1 Lista de excipientes
Aspartamo, povidona (K 90), estearato de magnesio, esencia de menta en polvo, manitol, almidén de maiz, colorante
rojo FDC N° 40 C.I. 16035, talco, alcohol etilico, agua purificada.

6.2 Incompatibilidades



No se han descrito.

6.3 Periodo de validez
Consumir antes de la fecha de expira indicaba en el envase.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Almacenar a no mas de 30°C.
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