Dolofenal Compuesto

Propinox Clorhidrato

Clonixinato de lisina

Solucion Inyectable
Via de administracion: Inyectable IM — IV

Comprimidos Recubiertos
Via de administracion: Oral

Antiespasmaodico - Analgésico

FORMULA

Cada ampolla N° 1 de 2 mL contiene:

(o] o] 10> QL ® [o]7 a1 o | = | (o TN USSR 15 mg
[ (o] o] 1T 1 (=T T TP PTPOURPPT C.S.
Cada ampolla N® 2 de 2 mL contiene:

0] [0) 0 1D (1 g F= N (o X o L= AN g - T PRSI 100 mg
(o] o] 1= 1 (=T T PP P PP UPPPPRTOPPPPPIN C.S.
Cada comprimido recubierto contiene:

0] (0] o 1D (1 g F= N (o X o L= AN o - T O SR 125 mg
(o] o 1 aTe) Q0 [o]4 a1o | = | (o T USSR 10 mg
Excipientes: Lactosa 282,83 mg; Propilenglicol 1,06 mg. Otros Excipientes c.s.

INDICACIONES

Este medicamento esta indicado para el tratamiento del dolor leve 0 moderado asociado a dismenorrea primaria,
estados espasmadicos del intestino en adultos y nifios mayores de 12 afios de edad. También esta indicado en el
tratamiento sintomatico de colicos renales (ureterales) y hepatobiliares. Contracturas dolorosas del eso6fago.

POSOLOGIA

Solucién Inyectable

La dosis usual recomendada es:

Adultos y ninos mayores de 12 aios: 1 a 4 dosis diarias, inyectadas indistintamente por via IM o IV (lenta).

En caso necesario pueden inyectarse 2 dosis juntas, sin inconveniente alguno. La inyeccién intravenosa debe
efectuarse directamente en bolo (lenta) y no utilizando tubuladura de perfusion.

Cada dosis inyectable esta constituida por las ampollas numeradas | y Il

1. Utilizar una jeringa comun de vidrio o plastico, con aguja para inyeccion intramuscular o intravenosa. Todo el material
debe estar esterilizado.

2. Cargar una ampolla | y una ampolla Il en la misma jeringa; puede aspirarse indistintamente primero el contenido de
la ampolla | o el de la ampolla Il

3. Aplicar indistintamente por via intramuscular o intravenosa (lenta), segun la indicacion médica.

La técnica para abrir las ampollas OPC es la siguiente:

1. Tomar la ampolla para abrirla, como se hace habitualmente con las ampollas con cinta de color.

2. Colocar la ampolla de modo que el punto de referencia quede de frente al operador.

3. Hacer el movimiento de apertura hacia adelante, alejandose del cuerpo del operador, como es habitual al abrir las
ampollas con cinta de color.




Comprimidos Recubiertos:

La dosis usual recomendada es:

Adultos y niflos mayores de 12 afnos: 1-2 comprimidos recubiertos 3 a 4 veces por dia, sin sobrepasar la dosis
maxima de 6 comprimidos recubiertos en 24 horas. Ingerir los comprimidos recubiertos enteros, sin masticar y con
abundante liquido.

La duracién del tratamiento depende del tipo de dolor, intensidad y de la evolucién de la enfermedad. Si el dolor se
mantiene mas de 10 dias debera evaluarse la situacion clinica.

"Recurrir al médico si los sintomas persisten o empeoran".

CONTRAINDICACIONES

Antecedentes de hipersensibilidad a los principios activos o0 a algin de los excipientes de la férmula; Ulcera péptica o
hemorragia gastroduodenal, colitis ulcerosa, ileo paralitico, hipertrofia prostatica o tendencia a la retencion urinaria,
glaucoma; antecedentes de broncoespasmo, pdlipos nasales, angioedema o urticaria inducidos por antiinflamatorios
no esteroides. Miastenia gravis. Estenosis pil6rica organica. Atonia Intestinal. Nifios menores de 12 afios. Embarazo y
Lactancia.

REACCIONES ADVERSAS

Con la administracion de dosis elevadas puede aparecer epigastralgia, acidez, nduseas, vomitos, sequedad de la boca,
constipacion, diarrea, vision borrosa, mareos, somnolencia, cefalea, palpitaciones o taquicardia, que pueden ser
controlados con un ajuste de la dosis. Ocasionalmente: alergia cutdnea, gastritis, sangrado gastrointestinal, retencion
urinaria, aumento de la presién intraocular, astenia, disminuciéon de la memoria. Como con otros AINEs se puede
presentar edema, retencién de liquidos y ulcera gastroduodenal con o sin hemorragia y/o perforacion.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

En los casos de pacientes que presenten reacciones alérgicas o sintomas de llcera péptica o sangrado gastrointestinal,
se recomienda suspender el tratamiento. Los pacientes en tratamiento con AINEs pueden presentar llcera, sangrado
y perforacion gastrointestinal. La administracion de esta droga en dosis elevadas puede producir alteraciones de la
acomodacion, por lo tanto utilizar con precaucion y evitar conducir vehiculos u operar maquinas peligrosas, hasta lograr
la normalizacién de la visién. Puede inhibir la sudoracion y aumentar la temperatura corporal, administrar con
precaucion en pacientes con fiebre 0 en ambientes de temperatura elevada. Administrar con precaucién en pacientes
con predisposicion a la obstruccion intestinal o urinaria. Los anticolinérgicos pueden aumentar la frecuencia y la
conduccién cardiaca, por lo que se recomienda administrarlos con precaucion a pacientes con tirotoxicosis, insuficiencia
cardiaca, hipertensién arterial, cardiopatia isquémica y estenosis mitral. Relaja el esfinter esofagico inferior, por lo que
debe evitarse en casos de reflujo gastroesofagico o hernia hiatal. Los pacientes ancianos, con antecedentes de llcera
péptica, alcoholismo, tabaquismo son mas sensibles a los anticolinérgicos y a los AINEs y tienen mayor riesgo de
reacciones adversas (acidez, gastritis, retencidén urinaria, estrefiimiento, sequedad bucal, etc.). Se recomienda
administrarlo con precaucion por el riesgo de glaucoma no diagnosticado.

El uso del Clonixinato de Lisina puede disminuir la fertilidad femenina y no se recomienda su uso en mujeres que
intenten quedar embarazadas. En mujeres que tengan dificultad para concebir o que se encuentren en fase de
investigacion de infertilidad, se debe considerar la suspension del tratamiento con Clonixinato de Lisina.
Administrarlo con precaucién en pacientes con antecedentes digestivos, de llcera péptica gastroduodenal o gastritis.
Aunque no se ha descripto caso alguno durante la administracién de Clonixinato de lisina, es sabido que los
antiinflamatorios no esteroides en general, inhiben la sintesis de prostaglandinas que promueven la irrigacion renal. En
enfermos cuya perfusién renal se encuentra disminuida, la administracion de estos farmacos puede precipitar una
descompensacion de la funcion renal, generalmente reversible al interrumpir el tratamiento con el farmaco en cuestion.
Particularmente susceptibles a esta complicacién, son los pacientes deshidratados, con insuficiencia cardiaca
congestiva, cirrosis hepatica, sindrome nefrético u otras enfermedades renales evidentes, aquellos que reciben
diuréticos, o bien los que han sido sometidos a intervenciones quirirgicas mayores con hipovolemia subsiguiente. En
estos enfermos se controlara el volumen de la diuresis y la funcién renal al iniciar el tratamiento.

Un efecto que puede observarse ocasionalmente durante la terapéutica con antiinflamatorios no esteroides, nunca
referido durante el tratamiento con Clonixinato de lisina, es la elevacion de los niveles plasmaticos de las transaminasas
0 de otros parametros de la funcion hepatica. En la mayoria de los casos el aumento sobre los niveles normales es
pequefio y transitorio.

Embarazo y Lactancia. No existe experiencia suficiente con la administracion de Dolofenal Compuesto a mujeres
embarazadas. Por lo tanto, no debe ser administrado durante el embarazo. El Clonixinato de lisina se elimina en la



leche en pequefias cantidades, pero se desconoce si el Propinox pasa a leche materna. Los anticolinérgicos inhiben la
lactancia por lo que no deben ser administrados durante la lactancia.

Advertencia sobre excipientes:

Dolofenal compuesto comprimidos recubiertos contiene como excipiente lactosa lo que debe ser tomado en cuenta en
pacientes con problemas de absorcion de glucosa o galactosa, galactosemia o insuficiencia de lactosa.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por cada comprimido recubierto; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

INTERACCIONES

La administracién conjunta de Propinox con anticolinérgicos o drogas con efectos anticolinérgicos como los
antidepresivos triciclicos, antihistaminicos, Quinidina, Fenotiazinas, etc. pueden producir efectos aditivos. Los
antidiarreicos adsorbentes y los antiacidos pueden disminuir la absorcién de los anticolinérgicos. El Propinox inhibe la
secrecion acida del estbmago aumentando el pH gastrico, puede disminuir la absorcion del Ketoconazol e Itraconazol.
Clonixinato de lisina como con otros AINES, aumenta el riesgo de Ulcera gastroduodenal y hemorragias, con
anticoagulantes orales, ticlopidina, heparina, tromboliticos, aumenta el riesgo de hemorragia, los AINES en general
aumentan los niveles plasmaticos de litio. Puede incrementar la toxicidad hematolégica del Metotrexato. En pacientes
deshidratados los AINES aumentan el riesgo de insuficiencia renal aguda.

Cuando se requiera administrar Clonixinato de lisina y diuréticos, se debe hidratar adecuadamente a los pacientes y
controlar la funcién renal. Disminuye el efecto antihipertensivo de los B bloqueadores, I-ECA, vasodilatadores y
diuréticos.

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO

No se ha informado casos de sobredosis. Sin embargo se recomienda efectuar control clinico estricto de la funcién
renal y gastroduodenal, tratamiento de soporte y de los posibles sintomas anticolinérgicos (retencién urinaria, sequedad
bucal, rubor cutaneo, taquicardia, bloqueo de la motilidad gastrointestinal, trastornos de la vision) o a los efectos de los
AINEs sobre el aparato digestivo (acidez, epigastralgia, nauseas, gastritis, Ulcera). También puede presentarse
hipertermia, confusion, ataxia, excitacién y alucinaciones.

No se han descriptos antidotos especificos. No se recomienda el uso de Fisostigmina. Las Fenotiazinas pueden
potenciar el efecto anticolinérgico. La hemodialisis posiblemente carezca de valor debido a la elevada unién proteica
del Propinox y el Clonixinato de Lisina.

CONSERVACION
Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

PRESENTACION

Caja conteniendo 2 ampollas x 2 mL.
Caja conteniendo 20 comprimidos recubiertos.

Manténgase fuera del alcance de los nifios
Venta Bajo Receta

Paraguay: "En caso de intoxicacién o sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia del Centro de
Emergencias Médicas, sito en Avenida Gral. Santos entre Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelés. Teléfono:
220-418".
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