PROPINOXATO COMPUESTO
CLONIXINATO DE LISINA
ANTIESPASMODICO - ANALGESICO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
VIA DE ADMINISTRACION: ORAL

SOLUCION INYECTABLE
VIA DE ADMINISTRACION: L.M. - L.V.

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:
Propinoxato Clorhidrato. 10mg
Clonixinato de Lisina. 125mg
Exci c
CadaampollaAx 1 mLcontiene:
Propinoxato Clorhidrato 15mg
i c
Cada ampolla B x 2mL contiene:
Cloni de Lisina. 100 mg
c
INDICACIONES
deldolorleve a asociado a di primaria tad ddicos delintestino, en adultos y nifios mayores de 12 afios
de edad.

CONTRAINDICACIONES:

de los componentes. Ulcera péptica activa o hemorragia gastroduodenal Trastornos hemalopoyellcos
Pacnenles con insuficiencia renal severa. Antecedentes de broncoespasmo pohpos nasales, o urticaria por la
administracion de acido acetilsalicilico (aspirina) u otros antii hipertrofia de prostata o tendencia a la retencion
urinaria y estenosis pilorica organica. Atonia intestinal, ileo paralitico. Colms ulcerosa. Miastenia gravis. Embarazo. Lactancia. Nifios menores de 12
afios.

REACCIONESADVERSASI EFECTOS COLATERALES:

i { ibles o con la ini ion de dosis elevadas, puede aparecereplgasira\gla acidez, nauseas, vomitos, sequedad
bucal constipacion, diarrea, vision borrosa, mareos, ia, cefalea, i 1es o t:

Asociados a otros AINEs se han informado, ademas: Edema, retencnondeIlquldosyulceragaslroduodenal con o sin hemorragia y/o perforacion.
Raras: Alergia cutanea, gastritis, sangrado gastrointestinal, retencion urinaria, aumento de la presion intraocular, cansancio, disminucion de la
memoria.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

rtencias: Se debe el i si se presentan r i alérgicas en la piel y/o mucosas o sintomas de Ulcera péptica o de
hemorragla gaslrolnteslmal
Pacientes en con ios no pueden presentar toxicidad gastrointestinal seria como ser: u\ceraclon sangrado y
perforacién en cualquier momento, con o sin sintomas de alerta previos. Pacientes con de eventos gastroir serios, otros
factores de riesgo asociados con la tlcera péptica ylos ancian presentan un riesgo mayor.
En dosis superiores a las habituales también puede inhibir la sudoracion con el consiguiente aumento de la temperatura corporal, hecho que debe
tenerse en cuenta en paclen(es confiebre oen amblentes contemperatura elevada
Soluciéni ste
Precauciones: F'acwentes con antecedentes de hlpersensmllldad previa a antiinflamatorios no esteroideos, antecedentes de ataques de asma, asi
como erupciones cutaneas orinitis agudas.
Pacientes con alao ion intestinal o urinaria: Debldo alaposibilidad de efectos
Pacientes con i icosi ia cardiaca, hiperts arterial, cardiopatia isquémica y estenosis mitral: debido a que la accién
anticolinérgica pueden aumentar la frecuencia y la conduccion cardiaca.
Pacientes con reflujo gastroesofagico o hernia hiatal: pueden relajar el esfinter esofagico inferior.
Pacientes con antecedentes digestivos, de Ulcera péptica gastroduodenal o gastritis: especialmente si utilizan dosis altas de clonixinato lisina (500 mg
aldia).
Pacientes con alteracion de la funcién hepética, ya que los AINEs podrian dar lugar a una ligera y transitoria elevacion de los niveles plasméticos de las
transaminasas o de otros parametros de la funcion hepatlca
En enfermos cuya perfusion renal se encuentra di i coni ia cardiaca ct , Cirrosis
hepatica, sindrome nefrético u otras enfermedades renales evidentes, aquellos que reciben diuréticos, o bien los que han sido sometldos a
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intervenciones quirurgicas mayores con hipovolemia subsiguiente. Es sabido que los antiinflamatorios no esteroides en general, inhiben la sintesis de
prostaglandinas que promueven la irrigacion renal, la administracion de estos farmacos puede precipitar una descompensacion de la funcion renal,
generalmente reversible al interrumpir el tratamiento con el farmaco en cuestion.

Uso geriatrico: Los pacientes ancianos pueden presentar una mayor sensibilidad a los anticolinérgicos y a los antii ios no esteroides, reflejada
por una mayor incidencia de efectos adversos (acidez, gastritis, retencion urinaria, estrefiimiento, sequedad bucal, etc.). Se recomienda administrarlo
con precaucion por el riesgo de glaucoma no diagnosticado.

El uso del clonixinato lisina puede disminuir la fertilidad femenina, en mujeres que tengan dificultad para concebir o que se encuentren en fase de
investigacion de infertilidad, se debe conslderar la suspension del tratamiento.

Usodurante el ylalactancia: Ci

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria:

Laadministracién de dosis elevadas puede producir trastornos de la acomodacién; por Io tan(o se recomienda administrarlo con precaucion y evitar la
conduccién de vehiculos y la i6n de maquinarias peli hasta lograr la nor 1 de la vision.

INTERACCIONES:
pi clorhidrato: ar triciclicos, ihi ini quinidina, fenotiazinas, puede producirse una sumatoria de efectos
licolinérgi Los i bentesy I id pueden disminuir la absorcion de los anticolinérgicos. Los efectos inhibitorios sobre la
secrecion acida gastrica, con el consiguiente aumento del pH gésmco pueden producir disminucién de la absorcion del ketoconazol y el itraconazol.
Clonixinato de Lisina: Ticlopidina, heparina, administrados por via s\slemlca y Irombollhcos mayor riesgo de hemorrag\a Si la administracion

concomitante es inevitable, se efectuaran controles estrictos de la guine las dosis de los tos que la

de acuerdo a los resultados. Se ha demostrado que el clonixinato lisina i en dosis éutica no afecta la inética y la actividad
anticoagulante del fenprocumon. Farmacos antil (por ejemplo beta-blogueantes, inhibi delaECA, il , diuréti : se
ha comunicado una disminucion de la chacna hipertensiva por inhibicion de las dina i durante el i

con AINEs. Farmacos diuréticos: en los L el con AINEs aumenta el riesgo potencial de insuficiencia renal aguda.

En caso de tratamiento concomitante con clonixinato lisina y dlurencos se debera hidratar adecuadamente a los pacientes y controlar la funcién renal
antes de comenzar el mismo. Sales de litio: Los AINEs en general aumentan los niveles plasmaticos de litio. Se controlara la concentracion plasmatica
de litio al comenzar, modificar o suspender la administracion de clonixinato lisina.

Glucocorticoides, otros antiinflamatorios no esteroideos (incluyendo acido acetilsalicilico) y alcohol: aumento del riesgo de ulcera gastroduodenal y
hemorragias por accion sinérgica. Metotrexato: aunque no se ha descr\lo caso alguno durante la terapia con clonlxlnato ||s|na existen estudios con
otros AINEs (ibuprofeno, ketoproleno pl en los que se ha regi posible de ambos farmacos con
potenciacion de la toxicidad, por porel i d ion renal.

RESTRICCIONES DE USO:
Pacientes ancianos, recién nacidos, primer trimestre de embarazo, ulcera péptica activa.

POSOLOGIA:
Comprimidos recubiertos: Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1-2 comprimidos recubiertos 3 a 4 veces por dia, sin sobrepasar la dosis maxima de 6
comprimidos recubiertos en 24 horas

Soluciéninyectable: 1.4 dosis di , indi i porviair laroi (lenta).
Encaso necesario pueden |nyec(arse 2 dosls]unlas sininconveniente alguno.
Lainyeccionir n bolo (lenta) y no utilizando tubuladura de perfusion.

Modo de Uso de la solucion inyectable:
Cada dosis inyectable esta constituida por las ampollasAy B.
1. Utilizar una jeringa comun, con aguja para inyeccion intramuscular o intravenosa. Todo el material debe estar esterilizado.

2.Cargaruna ampollaAyuna ampolla Benlamisma jeringa; pued: pirarse indistintamente pi | contenido de la ampollaAo el de laampolla B.
3. Aplicari te por via ointravenosa (lenta), segun la indicacion médica.
SOBREDOSIS:

No se han informado casos de sobredosis no tratada y tampoco con sus componentes por separado. Sin embargo, se supone que los sintomas de
sobredosis corresponden a los de los anticolinérgicos (retencion 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, excitacion y alucinaciones. Se recomienda efectuar control clinico estricto (especialmente
gastroduodenal y de la funcion renal) y tratamiento de soporte y de los posibles sintomas an(lcollnerglcos No se’ han descr\p(o antidotos especificos.
No se recomienda el uso de fisostigmina. Las fenotiazinas pueden potenciar el efecto ar La carezca de valor
debido a la elevada union proteica del Propinox y el Clonixinato de lisina.

RECOMENDACION:
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en el Centro de Emergencias Médicas - Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos -
Tel. 204800

PRESENTACION:
Cajax 10 comprimidos recubiertos.
Caja conteniendo 1ampollaAx 1mL+ 1 ampolla Bx2mL.

Venta Bajo Receta

Mantener atemperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Conservar en lugar seco.
Elaborado por Laboratorios Catedral de Scavone Hnos. S. A. —Acceso Norte
Planta Industrial: Via Férrea esq. Candido Vasconsellos - Asuncion — Paraguay
Director Técnico: Farm. Jaime Cristoful - Reg. Prof. N°2.719

SCAVONE HNOS. S.A.

SantaAnaN° 431 ¢/Avda. Espaiia - Asuncion — Paraguay

Director Técnico: Q.F. Amilcar Sena - Reg. Prof. N° 4.885

Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
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