DIPINOX
COMPUESTO ®

DIPINOX COMPUESTO

@ ATO 125 w9

)

o

iR AR

L3S

DIPINOX” COMPUE

&

Comprimidos recubiertos
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NUESTRA EXPERIENCIA ES VIDA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

DIPINOX COMPUESTO es la asociacion de un
antiespasmaodico, el propinox clorhidrato y un analgésico
antiinflamatorio, el clonixinato de lisina, indicado para
casos de dolor espasmadico de diferente etiologia.

COMPOSICION

DIPINOX COMPUESTO, comprimidos recubiertos, cada
comprimido contiene propinox clorhidrato 10 mg y
clonixinato de lisina 125 mg.

DIPINOX COMPUESTO, solucién inyectable, cada
ampolla contiene, ampolla I: propinox clorhidrato 15 mg;
ampolla II: clonixinato de lisina 100 mg.

FARMACODINAMICA

Propinox corresponde al grupo de los
antiespasmaodicos. Antagoniza los receptores
muscarinicos de la musculatura lisa de los 6rganos
huecos inhibiendo su contracciéon. Cumple ademés una
funcién directa inhibitoria sobre la actividad de dicha
musculatura.

Clonixinato de lisina es un analgésico - antiinflamatorio
no esteroidal cuya accién farmacolégica mas efectiva es
la analgésica. Inhibe en forma parcialmente selectiva a
la enzima ciclooxigenasa - 2, responsable de la
produccién de prostaglandinas involucradas en procesos
de dolor. Al mismo tiempo, no afecta en mayor medida a
ciclooxigenasa - 1, responsable de la produccién de
prostaglandinas involucradas en diversas funciones
fisioloégicas del organismo.

INDICACIONES Y USO

DIPINOX COMPUESTO esta indicado en casos de dolor
espasmadico originado en el tubo digestivo, via biliar,
aparato genital femenino, y vias urinarias, por ejemplo:
gastroenteritis, intoxicacion alimentaria, colecistitis,
colelitiasis, dismenorrea primaria, litiasis ureteral,
infeccién de vias urinarias, cistitis, etc.

ADMINISTRACION Y DOSIS RECOMENDADAS

Dipinox comprimidos: adultos y nifios mayores de 12
afios: 1 — 2 comprimidos 3 — 4 veces por dia, sin
sobrepasar la dosis maxima diaria de 6 comprimidos. No

masticar ni triturar los comprimidos. Administrar con
abundante agua.

Dipinox inyectable: adultos: 1 - 4 dosis diarias
administradas por via IV o IM.

MODO DE ADMINISTRACION

DIPINOX COMPUESTO comprimidos se debe

INFORMACION PARA PRESCRIBIR

administrar por via oral.

DIPINOX COMPUESTO Inyectable debe administrarse
mediante inyeccion intramuscular profunda o intravenosa
lenta.

PREPARACION DE LA DOSIS INYECTABLE

Utilizar una jeringuilla estéril con una aguja hipodérmica
para inyeccion intramuscular o intravenosa. Aspirar el
contenido de la ampolla | y la ampolla Il en la misma
jeringa, sin importar el orden con el cual se realice el
procedimiento. Retirar el aire de la jeringa y administrar
por via IM o IV. La administracion intravenosa debe
realizarse lentamente (en 1 — 2 minutos). Es preferible
administrar el producto directamente en la vena o utilizar
la llave de tres vias o el dispositivo de medicacion
complementaria del catéter. El producto debe
administrarse sin diluir ni emplear las tubuladuras del
equipo de venoclisis.

FARMACOCINETICA

El propinox clorhidrato luego de su administracion,
alcanza una concentracion plasmatica maxima dentro de
la primera hora. EI metabolismo y la eliminacion se
cumplen en el higado. La vida media de eliminacion es
de 4 horas. La union a las proteinas plasmaticas es de
un 90 %. Se considera que puede atravesar la
membrana hematoencefélica y la membrana placentaria;
es posible su eliminacion por la leche materna.

El clonixinato de lisina alcanza la concentracion
plasmatica maxima dentro de la primera hora después
de su administracion. La biodisponibilidad es del 56 %.
La vida media es de aproximadamente 1.75 horas. Se
une a las proteinas plasmaticas en un 97 %. Se elimina
por via urinaria en forma de metabolitos. Esta presente
en baja concentracién en la leche materna.

CONTRAINDICACIONES
Embarazo y lactancia materna.

Hipersensibilidad a los componentes del producto,
enfermedad &cido - péptica activa, hemorragia digestiva,
estenosis pildrica, hipertrofia prostatica, glaucoma;
antecedentes de broncoespasmo, pdlipos nasales,
angioedema o urticaria producidos por AINEs, atonia
intestinal, ileo paralitico, colitis ulcerosa, miastenia
gravis, nifios menores de 12 afios de edad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Por su contenido de clonixinato de lisina, DIPINOX
COMPUESTO debe administrarse con precauciéon en
pacientes con antecedentes de enfermedad &cido -
péptica o hemorragia digestiva. Como todo

medicamento antiespasmodico - analgésico DIPINOX
COMPUESTO debe utilizarse solamente cuando se haya
descartado una enfermedad abdominal aguda de
resolucién quirdrgica.

Embarazo: contraindicado. Lactancia: contraindicado.
Pediatria: la forma inyectable se puede utilizar a partir
de los 12 afios de edad. Ancianos: tienen mayor riesgo
de eventos adversos. Usar con precaucion. Capacidad
para conducir vehiculos u operar maquinaria: debido
a que puede provocar somnolencia, se recomienda tener
precaucion al conducir vehiculos o utilizar maquinaria
pesada.

INTERACCIONES

Administrar con precaucion a pacientes que estan
recibiendo medicamentos anticolinérgicos o]
medicamentos con efectos anticolinérgicos, como
antidepresivos triciclicos, antihistaminicos, quinidina,
porque los efectos indeseables pueden potencializarse.

Debido al clonixinato de lisina, no se debe administrar
conjuntamente con otros AINEs, porque aumenta el
riesgo de Ulcera gastroduodenal y sangrado digestivo.

La administracion conjunta con metotrexate puede
incrementar la toxicidad hematolégica del metotrexate.

EFECTOS ADVERSOS

La combinacién de propinox clorhidrato y clonixinato de
lisina es bien tolerada. Pueden presentarse molestias
leves y pasajeras como sequedad de la boca, nausea,
vémito, estreflimiento, irritacion gastrica y somnolencia.
Son posibles efectos cutaneos de hipersensibilidad e
irritacion, ulceracion o sangrado gastrointestinal. Dosis
elevadas pueden inhibir la sudoracion y dificultar el
control de la temperatura corporal especialmente en
pacientes con fiebre.

VIDA UTIL: 24 meses

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar a
temperatura menor a 30 °C, protegido de la humedad.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance
de los nifios

PRESENTACIONES COMERCIALES

DIPINOX COMPUESTO comprimidos, caja por 20.
DIPINOX COMPUESTO inyectable, caja con una dosis
(una ampolla I y una ampolla II) mas jeringa descartable
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Gotas 10 mg/ml de propinox

NUESTRA EXPERIENCIA ES VIDA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

DIPINOX gotas contiene un antiespasmadico, el
propinox clorhidrato, indicado para casos de dolor
espasmaodico de diferente etiologia.

COMPOSICION

DIPINOX GOTAS, cada 1 ml contiene propinox
clorhidrato 10mg. Cada 1 ml contiene 20 gotas (1 gota =
0.5 mg)

FARMACODINAMICA

DIPINOX GOTAS es propinox clorhidrato, un
medicamento con propiedades antiespasmadicas.
Antagoniza los receptores muscarinicos de la
musculatura lisa de los 6rganos huecos inhibiendo su
contraccion.  Cumple ademéas una funcién directa

inhibitoria sobre la actividad de dicha musculatura.
INDICACIONES Y USO

DIPINOX GOTAS para el tratamiento del dolor
espasmadico originado en el tubo digestivo, via biliar,
vias urinarias y aparato genital femenino, por cuadros
patologicos como gastroenteritis, intoxicacién
alimentaria, colecistitis, colelitiasis, litiasis ureteral,
infeccion de vias urinarias, cistitis, dismenorrea primaria,
etc.

ADMINISTRACION Y DOSIS RECOMENDADAS

DIPINOX gotas se dosifica, salvo indicacion médica
especial:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 20 gotas, hasta 3
veces por dia.

Nifios de 2 a 12 afios: 1 — 2 gotas por cada afio de edad,
hasta 3 veces al dia.

Lactantes: 1 gota hasta 3 veces al dia.

MODO DE ADMINISTRACION

DIPINOX GOTAS se debe administrar por via oral.
FARMACOCINETICA

Luego de su administracién, la concentracion plasmatica
méxima se alcanza dentro de la primera hora. El
metabolismo y la eliminacion se cumplen en el higado.
La vida media de eliminacion es de 4 horas. La unién a
las proteinas plasméticas es de un 90%. Se considera
que puede atravesar la membrana hematoencefélica y la
membrana placentaria; es posible su eliminacion por la
leche materna.

CONTRAINDICACIONES

INFORMACION PARA PRESCRIBIR

DIPINOX GOTAS esta contraindicado en
hipersensibilidad a los componentes del producto o en
cualquier circunstancia en la cual no exista certeza
diagnéstica o no se pueda descartar un proceso de
resolucion quirdrgica en curso y que amerite observacion
sin el uso de analgésicos o antiespasmodicos. El
producto se contraindica en el embarazo y lactancia
materna.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los eventos adversos son mas frecuentes mientras mas
joven es el paciente. DIPINOX GOTAS es un producto
gue debe ser utilizado bajo una monitorizaciéon médica.

Embarazo: contraindicado. Lactancia: contraindicado.
Pediatria: usar bajo monitoreo médico. Ancianos:
tienen mayor riesgo de eventos adversos. Usar con
precaucion. Capacidad para conducir vehiculos u
operar maquinaria: debido a que puede provocar
somnolencia, se recomienda tener precaucion al
conducir vehiculos o utilizar maquinaria pesada.

INTERACCIONES
No se han descrito
EFECTOS ADVERSOS

Pueden presentarse manifestaciones anticolinérgicas
leves y pasajeras como sequedad de la boca, nausea,
vémito, estrefiimiento, irritacion géastrica y somnolencia.
Son posibles efectos cutaneos de hipersensibilidad. Los
pacientes pediatricos pueden presentar ileo paralitico,
atonia géstrica. Muy raramente se ha descrito con los
antiespasmaodicos confusion, desorientacion,
alucinaciones, irritabilidad, ataxia, coma, depresion
respiratoria y depresion circulatoria.

VIDA UTIL: 24 meses

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar a
temperatura menor a 30 °C, protegido de la humedad.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance
de los nifios

PRESENTACION COMERCIAL
DIPINOX GOTAS, frasco por 20 ml.




