PROYECTO DE ROTULO
Envase secundario
ACTRON FLEX RAPIDA ACCION
IBUPROFENO + CLORZOXAZONA
Capsulas blandas
VENTA BAJO RECETA

Industria Argentina

Contenido: 10 capsulas blandas

Contenido por envase primario: Blister con 10 capsulas blandas.

Contenido por envase secundario: Caja con 1 blister de 10 capsulas blandas.

Contenido: 20 capsulas blandas

Contenido por envase primario: Blister con 10 capsulas blandas.

Contenido por envase secundario: Caja con 2 blisters de 10 capsulas blandas.

FORMULA

Cada capsula blanda contiene:

Ibuprofeno 400 mg
Clorzoxazona 250 mg
Excipientes:

Polietilenglicol 400 370 mg
Hidroxido de Potasio 43% P/P 105 mg
Lecitina de soja 13,3 mg
Aceite de siliconas 1000 1,7 mg
Gelatina 245,633 mg
Solucién Sorbitol / Sorbitan 123,522 mg
Amarillo de Quinoleina 0,056 mg
Amarillo Ocaso 0,007 mg
Didxido de titanio 2,948 mg

Triglicéridos de Cadena media trazas
Posologia: Ver prospecto interior.
Modo de conservacién: Conservar en lugar seco, a una temperatura ambiente entre 15-30°C. No

refrigerar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado en Av. Marquez 691, Loma Hermosa, Pcia. de Buenos Aires y acondicionado en Calle
8 entre 3 y 5, Parque Industrial Pilar, Pcia. de Buenos Aires; por BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez
3652, (B1605EHD), Munro, Pcia. de Buenos Aires.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 57940

Lote N°:
Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO
Envase primario
ACTRON FLEX RAPIDA ACCION
IBUPROFENO + CLORZOXAZONA

Lote N°:

Vencimiento:
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CUIL 20165574789 CUIL 27226564611
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PROYECTO DE PROSPECTO
ACTRON FLEX RAPIDA ACCION
IBUPROFENO 400 mg + CLORZOXAZONA 250 mg

Capsulas blandas

Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA

Cada capsula blanda contiene:

Ibuprofeno 400 mg
Clorzoxazona 250 mg
Excipientes:

Polietilenglicol 400 370 mg
Hidroxido de Potasio 43% P/P 105 mg
Lecitina de soja 13,3 mg
Aceite de siliconas 1000 1,7 mg
Gelatina 245,633 mg
Solucién Sorbitol / Sorbitan 123,522 mg
Amarillo de Quinoleina 0,056 mg
Amarillo Ocaso 0,007 mg
Dioxido de titanio 2,948 mg

Trigliceridos de Cadena media trazas

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico. Antiinflamatorio no esteroide. Miorrelajante.
Codigo ATC: MO1AEO1.

INDICACIONES:
Dolores y calambres de la musculatura esquelética en casos de entorsis y de luxacion, mialgias,
torticolis, cefaleas tensionales, lesiones musculares traumaticas, lumbago, espondiloartrosis,

sindrome cervical.

ACCION FARMACOLOGICA:

FARMACODINAMIA:

Ibuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide, derivado del acido propiénico, que actua
por inhibicién de la sintesis de prostaglandinas. Los estudios clinicos controlados han demostrado
la actividad de ibuprofeno para el control del dolor y la inflamacién, asociada con una reduccioén
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significativa de los efectos colaterales gastrointestinales. Los pacientes que han manifestado
efectos adversos gastrointestinales con aspirina, demostraron mejor tolerancia con ibuprofeno,
aunque deben continuar siendo controlados cuidadosamente.

Los estudios clinicos con ibuprofeno han demostrado, también, sus propiedades analgésicas y
antifebriles. Clorzoxazona es un relajante muscular de accidn central que actuaria a nivel espinal

y subcortical inhibiendo el reflejo asociado con los espasmos musculares.

FARMACOCINETICA

Ibuprofeno tiene una rapida absorcion luego de la administracion oral. Los niveles séricos pico se
alcanzan 1 a 2 horas después de la dosis y las concentraciones no cambian con el ayuno. Las
comidas pueden disminuir ligeramente la biodisponibilidad de ibuprofeno cuando se administra
inmediatamente después de las comidas. Los antiacidos no alteran la absorcién de ibuprofeno.
La vida media de ibuprofeno es de 1,8 a 2,0 horas. Se metaboliza rapidamente y elimina en la
orina (1% libre y 14% conjugado), virtualmente la dosis completa dentro de las 24 horas de
ingerida.

La clorzoxazona tiene una buena absorcion oral, se metaboliza a nivel hepatico, su vida media es

de 1.1 hora y la eliminacién se realiza predominantemente por via renal.

POSOLOGIA — MODO DE ADMINSTRACION

Via de administracion oral.

Adultos y mayores de 12 afios:

1 capsula blanda cada 6 u 8 horas. Mientras los sintomas persistan, el intervalo minimo entre dosis
puede ser de 6 horas, sin exceder la dosis maxima de 3 capsulas blandas de 400 mg (1200 mg/
dia). Para pacientes con sensibilidad estomacal, se recomienda tomar preferentemente después
de las comidas. No tomar por mas de 5 dias para el dolor o 3 para la fiebre. Si lo sintomas persisten
0 empeoran por mas de 48 / 72 horas consulte a su médico.

No usar en nifios menores de 12 afios.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al ibuprofeno, a la clorzoxazona o a alguno de los excipientes del producto. En
individuos con antecedentes de sindrome de poliposis nasal o hipersensibilidad (por ejemplo:
broncoespasmo, rash cutdaneo o angioedema) inducida por aspirina u otros antiinflamatorios no
esteroides. No debe ser utilizado durante el embarazo, periodo de lactancia, ni en lactantes o
nifos.

Insuficiencia cardiaca, renal y/o hepatica severa. Miastenia. Antecedentes o presencia de Ulcera
péptica, hemorragia o perforacion gastrointestinal.
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ADVERTENCIAS:

No se recomienda el uso de ibuprofeno en casos de dolor de origen gastrointestinal. Los
antiinflamatorios no esteroides han demostrado toxicidad gastrointestinal. Toxicidad hepatocelular
(incluso fatal) ha sido reportada raramente en pacientes que recibian clorzoxazona. El mecanismo
por el que la misma ocurre es desconocido, pareciendo atribuible a una reaccion de tipo
idiosincratica e impredecible. No se conocen factores predisponentes para este raro evento. Los
pacientes deben ser alertados para que comuniquen al médico tempranamente, signos y sintomas
de hepatotoxicidad tales como fiebre, rash, anorexia, nauseas, vémitos, fatiga, dolor abdominal,
orina oscura y/o ictericia. La clorzoxazona debe ser discontinuada inmediatamente y consultar con
el médico para realizar los analisis pertinentes. En base a los resultados obtenidos, no debera
reiniciarse el tratamiento con clorzoxazona si aparecen valores anormales de enzimas hepaticas
tales como AST, ALT, fosfatasa alcalina y bilirrubina.

El uso de ibuprofeno en forma concomitante con otros AINEs, incluyendo inhibidores selectivos de
la ciclooxigenasa 2, debe ser evitado, para evitar el riesgo incrementado de ulceracién o sangrado
y otros efectos adversos.

Los efectos adversos pueden ser minimizados administrando la menor dosis efectiva durante el

menor tiempo posible que permita el control de los sintomas.

PRECAUCIONES:

Al igual que con los demas antiinflamatorios no esteroides (AINEs), con ibuprofeno debera tenerse
en cuenta que:

- Si bien el ibuprofeno es el AINE con menor toxicidad gastrointestinal, se aconseja no administrar

a pacientes con antecedentes de Ulcera péptica o hemorragia digestiva.

- Si bien su efecto antiagregante plaquetario es menor que el de la aspirina, debe ser utilizado con
precaucion en pacientes con alteraciones en la coagulacion o bajo terapia anticoagulante.

- Puede producir retencion de liquido y edemas, por ende, debera utilizarse con precaucion en
pacientes con antecedentes de hipertension o descompensacion cardiaca.

- Raramente se han reportado escotomas, alteracién de la visién de colores y/o disminucion de la
agudeza visual, estos defectos fueron reversibles al suspender la medicacion.

- En pacientes de riesgo (aquellos con hipovolemia real o efectiva o aquellos con insuficiencia
renal previa) se puede desencadenar una insuficiencia renal aguda o una exacerbacién de la
insuficiencia preexistente que usualmente revierten al suspender la medicacion. Raramente se
han reportado casos de nefritis intersticial o sindrome nefrético. Existe un riesgo de insuficiencia
renal en nifios y adolescentes deshidratados.

- Raramente se han reportado casos de meningitis aséptica, el 50% de ellos han sido en mujeres

con Lupus Eritematoso Sistémico, que han mejorado luego de la suspensién de la medicacién.
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- Se ha observado disminucién en los niveles de hemoglobina y del hematocrito especialmente
durante el tratamiento crénico y a altas dosis.
ACTRON FLEX RAPIDA ACCION contiene clorzoxazona por lo que no debe administrarse en

pacientes con glaucoma o miastenia.

Pacientes de edad avanzada:
La frecuencia de las reacciones adversas provocadas por los AINEs, especialmente el sangrado

gastrointestinal y la perforacion (que puede ser fatal) es mayor en los pacientes de edad avanzada.

Pacientes pediatricos:
Hay riesgo de fallo renal en nifios deshidratados y adolescentes.

Sangrado gastrointestinal, ulceracién y perforacion:

Se han reportado con todos los AINEs en algun cualquier momento del tratamiento hemorragia
gastrointestinal, Ulcera y perforacién, que puede ser fatal y que se manifiesta con o sin prédromos
o historia previa de eventos gastrointestinales serios.

El riesgo de sangrado gastrointestinal, ulceracién o perforacion es mayor a mayores dosis de
AINEs en pacientes con antecedentes de ulceras, en particular cuando se encuentren complicados
con hemorragias o perforacion, asi como también en pacientes de edad avanzada. Estos pacientes
deben comenzar su tratamiento con la dosis mas baja existente; y debera considerarse una terapia
en combinacion con agentes de proteccion (p. ej. misoprostol o inhibidores de la bomba de
protones); el mismo tratamiento debera considerarse en pacientes que requieran dosis bajas de
acido acetilsalicilico u otras drogas que incrementan el riesgo Gl.

Aquellos pacientes con antecedentes de enfermedad Gl, especialmente los pacientes de edad
avanzada, deberan informar todo sintoma abdominal inusual (especialmente los sangrados Gl),
sobre todo al inicio del tratamiento. Debe tenerse cuidado con pacientes que reciban
concomitantemente medicacién que incremente el riesgo de ulceracion y hemorragias, como en
el caso de los corticosteroides orales, anticoagulantes como la warfarina, inhibidores selectivos de
la recaptacion de serotonina o agentes antiplaquetarios tales como el acido acetilsalicilico (ver:
“Interacciones”).

Cuando ocurra un sangrado o ulceraciébn en pacientes que reciban ibuprofeno, debera
suspenderse el tratamiento.

Los pacientes con antecedentes de enfermedades inflamatorias gastrointestinales (colitis
ulcerosa, enfermedad de Crohn) deberan recibir AINEs con precauciones ya que la enfermedad
basal puede exacerbarse.

Efectos cardiovasculares y cerebrovasculares:
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Deberan monitorearse apropiadamente y asesorar a los pacientes que tengan antecedentes de
hipertension y/o leve a moderada insuficiencia cardiaca congestiva, ya que se ha informado
retencion de liquidos y edema asociados a la terapia con AINEs (ver “Reacciones Adversas”).
Estudios clinicos y epidemiolégicos sugieren que el uso de ibuprofeno, particularmente en altas
dosis (2.400 mg diarios), podrian estar relacionados con un pequefio incremento de riesgo de
eventos tromboéticos arteriales como infarto de miocardio o ACV. En general, estudios
epidemioldgicos no sugieren que dosis bajas de ibuprofeno (p.ej. = 1.200 mg diarios) estén
asociados a un mayor riesgo de eventos trombdticos arteriales, particularmente infartos de
miocardio (ver “Reacciones Adversas”).

Pacientes con hipertensién no controlada, insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad
isquémica del corazén ya establecida, enfermedad arterial periférica, y/o enfermedad
cerebrovascular deberian solo ser tratados con ibuprofeno luego de una cuidadosa consideracion
y se deberia evitar la administracion de altas dosis (2400mg). Una consideracion similar debe
realizarse antes de iniciar un tratamiento prolongado en pacientes con factores de riesgo de
eventos cardiovasculares (por ejemplo, hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, fumadores),

particularmente si se requieren altas dosis de ibuprofeno (2400mg).

Efectos dermatolégicos:

Se han reportado muy raramente reacciones serias en la piel, algunas de ellas fatales, incluyendo
dermatitis exfoliativa, sindrome de Steven’s—Johnson, necrdlisis toxica epidérmica en asociacion
a una terapia con AINEs. Los pacientes que se encuentran al comienzo de la terapia tienen mayor
riesgo, la aparicién de la reaccion ocurre dentro del primer mes de tratamiento en la mayoria de
los casos. La administracion de ibuprofeno debera discontinuarse con la primer aparicién de rash,

lesiones mucosas u alguna otra manifestacion de hipersensibilidad.

Reacciones anafilacticas:

El ibuprofeno puede precipitar broncoespasmo e inducir ataques de asma u otras reacciones de
hipersensibilidad, asi como existe riesgo de Sindrome de eosinofilia y sintomas multisistémicos
(sindrome Dress). Algunos factores de riesgo incluyen asma bronquial preexistente, fiebre de
Heno, pdlipos nasales, sensibilidad al acido acetilsalicilico o enfermedades respiratorias crénicas.
Esto también aplica a pacientes con reacciones alérgicas (por ej. reacciones cutaneas, comezon,

urticaria) al ibuprofeno u otros AINEs.

Otros:
Pacientes con lupus eritematoso sistémico (LES) y enfermedad mixta del tejido conectivo pueden

presentar un riesgo mayor a contraer meningitis aséptica.
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Pruebas de laboratorio:

Durante los tratamientos crénicos se recomienda el monitoreo continuo de los pacientes, aun los
asintomaticos, previendo la produccién de ulceras o hemorragias digestivas.

Embarazo: ver CONTRAINDICACIONES.

Lactancia: ver CONTRAINDICACIONES.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Al igual que con el resto de los AINEs, con el ibuprofeno pueden producirse interacciones con
otros medicamentos.

1) Acido acetilsalicilico: La administracion concomitante de ibuprofeno y acido acetilsalicilico, en
general, no es recomendable debido a que puede incrementar el riesgo de reacciones adversas.
Los datos experimentales sugieren que el ibuprofeno puede inhibir el efecto de las dosis bajas del
acido acetilsalicilico en la agregacioén plaquetaria cuando se administran concomitantemente. Sin
embargo, las limitaciones de esa informacién y la extrapolacion incierta de la informacion ex vivo
de la situacién clinica implica que no se puedan dar conclusiones firmes del uso regular de
ibuprofeno, y no se considera probable un efecto clinico relevante por su uso ocasional.

2) Anticoagulantes orales y heparina: podrian aumentar el riesgo de hemorragia.

3) Litio: el ibuprofeno puede producir una elevacion de los niveles plasmaticos de litio, asi como
una reduccién en su depuracion renal.

4) Antihipertensivos y diuréticos: Dado que los AINEs pueden disminuir el efecto de estos
farmacos, en algunos pacientes con funcién renal comprometida (p. Ej., Pacientes deshidratados
o pacientes de edad avanzada con funcion renal comprometida), la administracién conjunta de un
inhibidor de la ECA o un antagonista de la angiotensina Il y agentes que inhiben la ciclooxigenasa
puede dar lugar a un mayor deterioro de la funcion renal, incluida la posible insuficiencia renal
aguda, que generalmente es reversible. Estas interacciones deben considerarse en pacientes que
toman un coxib concomitantemente con inhibidores de la ECA o antagonistas de angiotensina Il.
Por lo tanto, la combinacion debe administrarse con precaucion, especialmente en los ancianos.
Los pacientes deben estar adecuadamente hidratados y se debe considerar la monitorizacién de
la funcién renal después del inicio de la terapia concomitante, y periddicamente a partir de
entonces. Los diuréticos pueden aumentar el riesgo de nefrotoxicidad de los AINE. En algunos
pacientes el ibuprofeno puede reducir el efecto natriurético de la furosemida y de las tiazidas.

5) Diuréticos ahorradores de potasio: Mayor riesgo de hipercalcemia.

6) Corticoesteroides: Mayor riesgo de ulceracion gastrointestinal o sangrado.

7) Glucosidos cardiacos: Los AINE pueden exacerbar la insuficiencia cardiaca, reducir la TFG y
aumentar los niveles de glucésido en plasma.

8) Ciclosporina: Mayor riesgo de nefrotoxicidad.

IF-2023-99066547-APN-DERM#ANMAT

Actron Flex RA Pagina 6 de 10
Pagina 6 de 10 Pagina 6 de ]__O

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



9) Mifepristona: Los AINE no deben usarse durante 8-12 dias después de la administracién de
mifepristona ya que pueden reducir su efecto.

10) Tacrolimus: Posible aumento del riesgo de nefrotoxicidad cuando los AINE se administran con
tacrolimus.

11) Zidovudina: Mayor riesgo de toxicidad hematolégica cuando se administran AINE con
zidovudina. Hay evidencia de un mayor riesgo de hemartrosis y hematoma en hemofilicos con VIH
(+) que reciben tratamiento concurrente con zidovudina e ibuprofeno.

12) Antibiéticos de quinolona: Los datos en animales indican que los AINE pueden aumentar el
riesgo de convulsiones asociadas con los antibiéticos de quinolona. Los pacientes que toman
AINEs y quinolonas pueden tener un mayor riesgo de desarrollar convulsiones.

13) Alcohol: Mayor riesgo de dafio y sangrado de la mucosa gastrointestinal

14) Otros AINES e inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2: Evitar el uso concomitante de dos
o mas AINEs, dado que pueden aumentar los potenciales efectos adversos.

15) Metotrexato: el ibuprofeno, al igual que la mayoria de los AINEs, disminuye la eliminacion renal
de metotrexato produciendo niveles plasmaticos elevados y prolongados, y aumentando el riesgo
de toxicidad.

Si el uso concomitante fuera necesario, se recomienda que el tratamiento con AINEs se
discontinue por espacio de 12 a 24 horas antes y por lo menos hasta 12 horas después de la
administracion de una infusion de dosis altas de metotrexato o hasta que la concentracién
plasmatica de metotrexato haya disminuido a niveles no toxicos.

16) Sales de oro: aun cuando los AINEs se utilicen comiunmente en forma simultanea con
compuestos de oro en el tratamiento de la artritis, deberia tenerse en cuenta la posibilidad que el

uso concomitante pueda aumentar el riesgo de efectos adversos renales.

ACTRON FLEX RAPIDA ACCION contiene clorzoxazona por lo que no debe administrarse con
alcohol, antidepresivos, antihistaminicos, narcéticos, neurolépticos o sedantes ya que puede
potenciar los efectos depresores de estos farmacos.

REACCIONES ADVERSAS:

Las siguientes reacciones adversas se han observado e informado durante el tratamiento con
ibuprofeno con las siguientes frecuencias: muy frecuentes (=1/10), frecuentes ( = 1/100 a <1/10),
poco frecuentes (= 1/1.000 a <1/100), raro (=1/10.000 a <1/1.000), muy raro (<1/10.000),
desconocido (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Gastrointestinales: Poco frecuentes: nauseas, dolor abdominal, dispepsia. Raros: diarrea, vomitos,
constipacién, flatulencia. Muy Raros: ulcera gastroduodenal, hemorragia intestinal, melena,

hematemesis a veces fatal, particularmente en ancianos, asi como estomatitis ulcerosa y gastritis.
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Frecuencia no conocida: Estenosis intestinal tipo diafragma (especialmente en tratamientos de
largo plazo), exacerbacion de colitis ulcerosa y de la enfermedad de Crohn, hepatitis, ictericia,
alteraciones de las pruebas de la funcion hepatica. pirosis, indigestion, pancreatitis.

Sistema nervioso central: Desconocido: mareos, cefaleas, nerviosismo. Raros: depresion,

insomnio, confusion, labilidad emocional, somnolencia, meningitis aséptica con fiebre y coma.
Dermatoloégicos. Desconocido: rash, prurito y alopecia. Poco frecuentes: urticaria, prurito, erupcion
cutanea. Muy raros: Dermatosis exfoliativas y ampollas incluyendo eritema multiforme, sindrome
de Stevens-Johnson (SSJ) y necrdélisis epidérmica toxica (NET).

Sensoriales. Desconocido: tinnitus. Raros: pérdida de la visidn, ambliopia (visién borrosa o
disminuida, escotomas o alteraciones en la vision de los colores).

Hematolégicos. Raros: neutropenia, agranulocitosis, anemia aplastica, anemia hemolitica,
trombocitopenia con o sin purpura, eosinofilia, disminucion de la hemoglobina y el hematocrito.

Metabolicos/ enddcrinos. Desconocido: disminucién del apetito.

Cardiovasculares. Desconocido: edema y retencion hidrica que responden a la discontinuacion de

la terapia. Raros: palpitaciones, aumentos de la presién arterial, insuficiencia cardiaca congestiva
en pacientes con funcion cardiaca marginal.

Alérgicos. Raros: sindrome de dolor abdominal, fiebre, escalofrios, nauseas y vémitos, anafilaxia
y broncoespasmo.

Renales. Raros: insuficiencia renal aguda en pacientes con deterioro funcional renal preexistente
y necrosis papilar (especialmente en el uso a largo plazo), asociada con un aumento de la urea
sérica y el edema, aumentos del clearance de creatinina, azoemia, poliuria, cistitis, hematuria.
Frecuencia no conocida: insuficiencia renal, sindrome nefrético, nefritis intersticial.

Miscelaneos. Raros: sequedad de boca y ojos, Ulceras gingivales, rinitis.

Con la administraciéon de clorzoxazona se ha descripto sedacion, mareos e hiperexcitabilidad, mas
raramente se ha descripto confusion, parestesias, rashes alérgicos y hepatotoxicidad (ver
advertencias).

Sanguineos y del sistema linfatico. Muy raros: trastornos hematopoyéticos (anemia, leucopenia,

trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitosis).
Hepatobiliares. Muy raros: Insuficiencia hepatica transitoria.

Trastornos del sistema inmunitario.

Poco frecuentes: urticaria, prurito, erupcion cutanea. Muy raros: reacciones de hipersensibilidad
severas que incluyen anafilaxia (que incluyen reacciones anafilacticas / anafilactoides y shock),
angioedema (hinchazén facial, de lengua o laringea), disnea, taquicardia, hipotensién. Dermatosis
exfoliativas y ampollosas que incluyen eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y
necrélisis epidérmica toxica (NET). Desconocido: exacerbacion del asma y broncoespasmo.
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Investigaciones. Desconocidos: alanina aminotransferasa aumentada, creatinina en sangre
aumentada, aspartato aminotransferasa E aumentada, urea en sangre aumentada, bilirrubina en
sangre aumentada.

SOBREDOSIFICACION:

En casos de sobredosis aguda, se aconseja vaciar el estdmago induciendo el vomito o por lavado
gastrico, mantener una via aérea despejada y monitorear los signos cardiacos y vitales. La
administracion de carbén activado puede disminuir la absorcion de la droga. Se aconsejan las
medidas de apoyo necesarias, segun el estado del paciente y, ademas, por tratarse de una droga
acida que se excreta en la orina, se aconseja la administracion de alcalis y la induccién de la
diuresis. Si se presentan convulsiones frecuentes o prolongadas, se debera tratar con diazepam
o lorazepam intravenoso. En caso de asma, proporcionar broncodilatadores.

En nifios, la ingestion de mas de 400 mg/kg puede causar sintomas. En adultos, el efecto dosis-
respuesta es menos claro. La vida media en sobredosis es de 1.5-3 horas.

Sintomas: La mayoria de los pacientes que han ingerido cantidades clinicamente importantes de
algun AINE no desarrollaran mas que nauseas, vémitos, dolor epigastrico o, mas raramente,
diarrea. Tinnitus, dolor de cabeza y sangrado gastrointestinal también son posibles. En las
intoxicaciones mas graves, se observa toxicidad en el sistema nervioso central, que se manifiesta
como somnolencia, letargo, apnea (especialmente en nifios pequefios), ocasionalmente excitacion
y desorientacion o coma. La exacerbacion del asma es posible en asmaticos. Ocasionalmente, los
pacientes desarrollan convulsiones. En casos de intoxicacion grave, pueden producirse acidosis
metabdlica (incluida la acidosis tubular renal) e hipocalemia, y el tiempo de protrombina / INR
puede prolongarse, probablemente debido a la interferencia con las acciones de los factores de
coagulacion circulantes. Puede producirse hipotension, insuficiencia renal aguda, dafio hepatico,
rabdomidlisis e hipotermia.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 — 6666 / 2247

- Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 — 7777

- Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (0221) 451-5555.

MODO DE CONSERVACION:
Conservar en lugar seco, a una temperatura ambiente entre 15-30° C. No refrigerar.

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 10 o 20 capsulas blandas.
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Envase conteniendo 10 capsulas blandas:

Contenido por envase primario: Blister con 10 capsulas blandas.

Contenido por envase secundario: Caja con 1 blister de 10 capsulas blandas.

Envase conteniendo 20 capsulas blandas:

Contenido por envase primario: Blister con 10 capsulas blandas.
Contenido por envase secundario: Caja con 2 blisters de 10 capsulas blandas cada uno.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado en Av. Marquez 691, Loma Hermosa, Pcia. de Buenos Aires y acondicionado en Calle
8 entre 3y 5, Parque Industrial Pilar, Pcia. de Buenos Aires; por BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez
3652, (B1605EHD), Munro, Pcia. de Buenos Aires.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 57940

Fecha de ultima revision:
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anMat

ZUNINI BOURDIN Maria Rafaela
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