CALMADOL® FEM

Ibuprofeno — Hioscina N-Butil Bromuro

Antiespasmaodico. Analgésico. Antiinflamatorio.
Formula.

Cada comprimido recubierto contiene:
Ibuprofeno........................

Hioscina N-Butil Bromuro
EXCIpIENteS. ... C.s.

Indicaciones.

Antiespasmadico. Analgésico. Alivio de las vias biliares,
genitourinario.

Tratamiento de los espasmos de origen intestinal, biliar,
renal y en otras condiciones que cursan con dolor, como
el dolor menstrual.

Mecanismo de accion.

La Hioscina N- Butilbromuro ocasiona un efecto
espasmolitico.

El Ibuprofeno es un agente antiinflamatorio no esteroide,
derivado del acido propidnico, que actia por inhibicién
de la sintesis de prostaglandinasy tromboxanos, y esta
inhibicion produce su efecto antiinflamatorio.La accién
analgésica ocurre a nivel periférico y su efecto
antipirético es producido a nivel del hipotalamo.

Tiene una rapida absorcion luego de la administracion
oral. Se metaboliza rapidamente y se elimina en la orina.

Dosificacion.

En adultos y adolescentesdesde 12 afios tomar: 1
comprimido cada 6 a 8 horas, dependiendo de la
intensidad del cuadro y de la respuesta al tratamiento.
En algunos procesos pueden requerirse dosis
superiores pero, en cualquier caso, se recomienda
consultar al médico.

Nifos:

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios
menores de 12 afios.

Contraindicaciones.

Hipersensibilidad a la Hioscina N-Butilboromuro, al
Ibuprofeno, a alguno de los excipientesde la
formulaciénu otros medicamentos del grupo de los
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).

Pacientes que hayan demostrado hipersensibilidad
previa a pirazolona o pirazolidinas (por ejemplo,
dipirona, isopropilaminifenazona, propifenazona,
fenazona o fenilbutazona).

Pacientes con sindrome de asma inducida por
analgésicos conocido o intolerancia conocida a
analgésicos del tipo urticaria-angioedema, en otras
palabras, pacientes que desarrollan broncoespasmo u
otras reacciones anafilacticas en respuesta a salicilatos,
paracetamol u otros analgésicos no narcoticos como
diclofenaco, ibuprofeno, indometacina o naproxeno.
Deficiencia genética de glucosa-6-fosfato-
deshidrogenasa (riesgo de hemdlisis).

Porfiria hepatica aguda intermitente (riesgo de gatillar un
ataque de porfiria). Glaucoma.

Hipertrofia prostatica con retencion urinaria. Estenosis
mecanica del tracto gastrointestinal. Taquicardia.
Ademas esta contraindicado en pacientes con discrasias
sanguineas, Ulceras gastricas o duodenales, colitis
ulcerosa, enfermedad de Crohn, insuficiencia hepatica o
renal, periodos anterior o posterior a una cirugia mayor.
Antecedentes de pdlipos nasales. Miastenia gravis.
Megacolon.

No debe ser utilizado durante el embarazo, periodo de
lactancia, ni en lactantes o ninos.

Comprimidos Recubiertos — Via Oral

Reacciones Adversas/Efectos colaterales.

Este producto, por incluir en su composicion un
antiinflamatorio no  esteroidal, puede producir
alteraciones gastrointestinales tales como: dispepsia,
epigastralgia, pirosis, diarrea, distension abdominal,
nauseas, vomitos, estomatitis, flatulencia, codlicos
abdominales, constipacion. Otras reacciones que se
pueden presentar debido al Ibuprofeno son: mareos y
retencién de liquido.

Los individuos que tengan antecedentes de ulcera o que
reciban algun tratamiento con anticoagulantes o
corticosteroides deben ser chequeados, en forma
frecuente por el médico.

En algunos casos se pueden presentar cefaleas,
nerviosismo, prurito, tinnitus, disminucién del apetito,
rash, edema, neutropenia, agranulocitosis, anemia
aplasica, trombocitopenia, sangre oculta en materia
fecal, reacciones hepaticas.

Hioscina N-butil bromuro:

Poco frecuentes: taquicardia

Alérgicos.

Raros: sindrome de dolor abdominal, fiebre, escalofrios,
nauseas y vomitos, anafilaxia y broncoespasmo.
Renales y Genitourinario.

Raros: insuficiencia renal aguda en pacientes con
deterioro funcional renal preexistente, aumentos del
clearance de creatinina, azoemia, poliuria, cistitis,
hematuria, retencion urinaria (Hisocina N-butilboromuro)
Miscelaneos.

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

Reacciones.

Hipersensibilidad. (Frecuencia no conocida)
Reacciones anafilacticas con episodios de disnea
(Dificultad para respirar), shock anafilactico.

Precauciones y advertencias.

Se aconseja no administrar a pacientes con
antecedentes de ulcera péptica o hemorragia digestiva y
pacientes con lupus.

Debe ser utilizado con precaucién en pacientes con
alteraciones en la coagulacion o bajo terapia
anticoagulante.

Utilizarse con precaucién en pacientes con hipertension
o descompensacion cardiaca.

Efectos en la capacidad de conducir vehiculos y uso
de maquinas: Se recomienda no conducir vehiculos o
utilizar maquinarias en caso de estar consumiendo este
medicamento, pues existe la posibilidad de alteracion de
la acomodacion visual.

Interacciones medicamentosas.

Al igual que con el resto de los AINE, con el Ibuprofeno
pueden producirse interacciones con otros
medicamentos.

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

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

3) Diuréticos: en algunos pacientes el ibuprofeno puede
reducir el efecto natriurético de la furosemida y de las
tiazidas.

4) AINE: pueden aumentar los potenciales efectos
adversos propios de esta clase de medicamentos.
5) Metotrexato: el ibuprofeno, al igual que la mayoria de
los AINE, disminuye la eliminacién renal de metotrexato
produciendo niveles plasmaticos elevadosy
prolongados, y aumentando el riesgo de toxicidad. Si el
uso concomitante fuera necesario, se recomienda que el
tratamiento con AINE se discontinle por espacio de 12
a 24 horas antes y por lo menos hasta 12 horas
después de la administracion de una infusién de dosis
altas de metotrexato o hasta que la concentracién
plasmatica de metotrexato haya disminuido a niveles no
téxicos.

6) Sales de oro:aun cuando los AINE se utilicen
comunmente 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.
La Hioscina N-Butilbromuro:

Puede intensificar el efecto anticolinérgico de los
antidepresivos ftriciclicos, antihistaminicos, quinidina,
amantadina, disopiramida, clozapina, nefopam,
memantina, inhibidores de la MAO y oftros

anticolinérgicos (p. €j., tiotropio, ipratropio).

El tratamiento concomitante con antagonistas de
dopamina (metoclopramida, parasimpaticomiméticos,
domperidona) puede resultar en la disminuciéon de los
efectos de ambos medicamentos sobre el tracto
gastrointestinal.

Puede aumentar los efectos taquicardicos de los
agentes beta-adrenérgicos, incrementar los efectos
sedantes del alcohol y reducir los efectos de levodopa,
haloperidol y ketoconazol.

La Hioscina reduce las concentraciones plasmaticas de
las fenotiazinas, pero el riesgo de los efectos
antimuscarinicos se incrementan.

La sequedad de boca, como efecto anticolinérgico
puede reducir la absorcion sublingual de los nitratos.

Conservacion:

Almacenar a temperatura controlada (entre 15°C -
30°C).

Mantener fuera del alcance de los nifios.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

Presentacion.
Caja conteniendo 6 comprimidos recubiertos.
Caja conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

Sobredosificacion.

En casos de sobredosis aguda, se aconseja vaciar el
estébmago induciendo el vomito o por lavado gastrico,
que se podra realizar tras una ingesta reciente. La
administraciéon de carbon activado puede disminuir la
absorcion de la droga.

Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon concurrir
al Centro Nacional de Toxicologia, en Emergencias
Médicas, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro
Mongelds, Asuncién — Paraguay, Tel.: (021) 220418.
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