REF.: RF302564/11 ~“REG ISP N°: F-19472I12
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL S
FLLAPEX DOL SUSPENSION ORAL PAF NMM

AR

ﬁ?ﬁ'ﬁ‘ﬁiﬁ‘ HACIONAL DEM DICA?AEE%%LSE .
1ONES SANITAR;B

iC0s SIMILARES

06 Jum, _zmz

OFICINA PRGDlJrTnc EARMALELIT

§ N Ref: ';

COMPOSICION : o W Regstre F’ f‘? 'Wf&;’f:?‘
o ool ) Firma Profes:oaal LA

Cada mL de suspension oral contiene: . T

Piperzeolaternctil-bromure Pipenzolato metilbromuro 944 mg

Simeticona 20 20 mg _ T
Excipientes: sorbitol 70%, celulosa microcristalina, carboxnmetllcelulosa sodlca, e
goma xanthan, propilenglicol, metilparabeno, prop:lparabeno, sucralosa, EEAn T
polisorbato 80, esencia de anis, agua purificada, c.s. - i

1 ml es equivalente aproximadamente a 20 gotas. FGLLETG DE \NFORMAC‘@?Q
- | ALPROFESIONAL - | -

INDICACIONES e
Flapex Dol Ge%as uspensnon oral, para gotas, esta |nd1cado para +es——eehees

el tracto digestivo.

FARMACOLOGIA : S
Pipenzolato metilbromuro: es un derivado sintético de la atroplna, del grupo de-__'.'--_'-' S
los amonio-cuaternarios. Se clasifica como farmaco - anticolinérgico, debido que - el
ejerce su actividad como antagonista competitivo - del receptor muscarinico de” " o
acetilcolina, inhibiendo asi las acciones de acetilcolina y otros farmacos . =~
parasimpaticormimeticos y en caso de los derivados de amonio cuaternario sobre -

los receptores nicotinicos ganghonares Dentro de sus acciones farmacologlcas SR
incluye la disminucién de la secrecién salivar, dlsmlnuye a dosis altas la secreciéon
de acido e inhibe la actividad motora intestinal y del estémago.

Simeticona: es un agente antiespumante, que.reduce la tensién superficial delas - - ..
burbujas de gas en el estémago provocando asi su-coalescencia y ayudando asu
eliminacidén. Simeticona es una sustancia Fs:oiogicamente inerte 'y no. tlene'-'-;i_'
actividad farmacologica. . _ »

FARMACOCINETICA : L F
Plpenzolato metilbromuro: por ser un amonio- cuatemar;o posee una ba;a'
absorcion al ser administrado por via oral, asi como baja -absorcién __al ser o
administrado a través de Ila conjunti\'/a y - no atraviesa la - barrera-
hematoenceflica. La porcién absorbida sufre hidrolisis y es excretada en la

orina. La porcion restante es excretada en las heces. :

Simeticona: La simeticona no se absorbe a través de la mucosa gastro Intestlnal
elimindndose integramente de forma inalterada por heces.
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-~ FLAPEX DOL SUSPENSION ORAL PARA GOTAS

'_-CONTRAINDICACIONES

- -Flapex Dol Getas suspension oral, para gotas, estd contraindicado para aquellos
pacientes que presenten o hayan presentado reacciones de hipersensibilidad a
_simeticona,  pipenzolato metilbromuro o a alguno de los excipientes de la
f'formuiaaon

) - Como los derivados .de atroplna, su uso esta contraindicado en pacientes que
-_'_-'.presenten glaucoma, esten05|s pzlorlca o hipertrofia prostética.

e ':_':.3Do!or mtestlnal de et:ologlas inciertas. Obstruccién del tubo digestivo.

L E|5R'E__c-A:!\uc:;xor\IEs Y ADVERTENCIAS
! Si los sintomas del paciente no mejoran en un periodo de tratamiento de 10 dias,

B '-_"..'se debe reevaluar eI cuadro cllmco, y otra alternativa terapéutica debe ser usada.

o -Los nznos 'SON Mas: susceptlbles que los adultos a expeﬂmentar los efectos
.. . rantimuscarinicos de pipenzolato, por lo tanto se debe tener precauciéon cuando se
L _. le:administre Flapex Dol Getas suspension oral, para gotas, a este grupo etdreo.

- No-existe informacién acerca del tratamiento con Flapex Dol Getas suspension
_ »--_oral, para_gotas, ‘en mayores de 60 afios, por lo tanto se debe evaluar la
B respuesta :ndwldual de cada pamente

o -"-'Se debe tener precauaon cuando se administre a un paciente Flapex Dol Getas

- suspensidn_oral,: para_gotas, pues puede alterar su capacidad de manejar

i maquinaria ‘pesadalo conducir vehiculos. Debe evaluarse la respuesta individual
2. -en el paciente antes de realizar las acciones de riesgo sefialadas.
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PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO _DURANTE EL EMBARAZO O LA -

médico deberd determinar el riesgo - beneficio para este tipo de pacientes.

INTERACCIONES

LACTANCIA: la sequridad de su uso en embarazo no ha sido determinada. El -~ s

Medicamentos: por su cinética, snmetacona no posee anteraccnones con otros

medicamentos, pues no se absorbe.

Cuando los derivados de atropina se usan con pralido'xima, Ios -signos -_dé SR
atropinizacién (enrojecimiento, midriasis, taquicardia, sequedad bucal) pueden: ... = .o
ocurrir antes de lo esperado que cuando se usan :solos, debxdo aque: prahdomma L

puede potenciar los efectos de los muscarinicos.

Como los barbitiricos son potenciados por antlco!mestarasas, deben ser usados-

con precaucién en concomitancia para tratamiento de convuISiones

Enfermedades: Precaucion se debe tener si el paciente, presenta una enfermedad =
al higado, rifién, cardiovascular o cualquier otra enfermedad crénica y severa.. Y

Alimentos: Debe evitar ingerir alimentos que aumenten Ja formacién de gas,

como repollo, granos, legumbres, bebidas gaseosas, etc.

REACCIONES ADVERSAS

Durante el periodo de utilizacién de simeticona, se han notificado las siguientes. =~

reacciones adversas cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:
Trastornos gastrointestinales: estrefiimiento transitorio moderado y nauseas.

Pueden producirse eructos que constituyen el mecanismo-normal de eliminacién -~

de los gases con este tratamiento. Trastornos del sistema inmunolégico: .
reacciones de hipersensibilidad tales como erupcion cutanea, picor, edema enla B '
cara o en la lengua o dificultad para respirar. _

Es posible que se experimenten efectos adversos en: personas de’ mayor'_:'-"_
sensibilidad a pipenzolato, tales como sequedad de la boca, fotofobia, pardlisis -

de la acomodacién (visién borrosa), hipertensién ocular, taquicardia, retencién

urinaria, sequedad y enrojecimiento de la piel. Estos efectos también se pueden
producir por la administracidon de antihistaminicos, antipsicéticos, antidepresivos - ..
y antiarritmicos, por lo tanto se debe tener precaucién en pacientes que estén .-

con tratamiento con estos farmacos al administrarse Flapex Dol Getas,

suspension oral para gotas. |
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FLAPEX DOL SUSPENSION ORAL PARA GOTAS

. ADMINISTRACION' |
i __,,;_-__Flapex Dol %Wm s se administra por via oral

' '.-.-IPOSOLOGIA
El médico deberd_determinar |a_dosis a administrar v el tiempo, de acuerdo al

_ paciente y su condicién particular.
~5in embargo, la dosis recomendada son 15-30 gotas directamente en la boca, o

- mezcladas en la mamadera, férmulas dietéticas, agua azucarada o jugo de
- oo frutas, 15 minutos antes de cada toma de alimentos 0 4 veces al dia.

= :'-:.._::Niﬁos hasta 1 afio: 6 a 10 gotas, 3 v al dia.

. Nifies 1 a 6 afios: 10 2 20 gotms, 3 veces al dia. FOLLETO DE ENFGRMAC—ig?Q

- ~.Mayores de 6 afios: 26 gotas, 3 veces al dia.

AL PROFESIONAL

SOBREDOSIFICACION

- Los sintomas de sobredosis corresponderan basicamente a una acentuacién a las
““reacciones adversas asociadas a Pipenzolato metilbromuro, debido a que

- ‘Simeticona no se absorbe en el tracto gastrointestinal. Estos pueden incluir: sed,

. distensién  abdominal, estrenlmlento, taquicardia, hipertensién, colapso

. circulatorio, fotofobia, visién borrosa, dolor en el globo ocular, fiebre alta,
- sequedad y enrojecimiento de la piel entre otros.

. El tratamiento contempla un lavado gastrico al paciente y monitoreo clinico de los

" sintomas con administracién de fisostigmina para contrarrestar los efectos de

g : - pipenzolato.
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