MOPINAL GOTAS"

COMPOSICION:

Cada 1 mL de solucion oral contiene:
Propinox Clorhidrato 10 mg
Excipientes c.s.p.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral.

GRUPO FARMACEUTICO:
Antiespasmodico

MECANISMO DE ACCION:
- El Propinox es un antagonista moderado y no selectivo de los receptores muscarinicos y con
accion directa sobre el musculo liso visceral.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

-Luego de la administracion oral la concentracion plasmatica se alcanza a los 60 minutos. El
Propinox presenta una vida media de eliminacion plasméatica de 4 horas y un volumen de
distribucion de 2 I/kg. La unién a las proteinas plasmaticas es de 91%.

- La eliminacion se hace mediante biotransformacion hepatica.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Tratamiento de todos los sindromes viscerales, agudos o cronicos y cuyo principal componente es
el espasmo muscular con asiento en cualquier porcion del tracto digestivo o de los aparatos
hepatobiliar, urinario o genital femenino.

CONTRAINDICACIONES:

- No usar para el tratamiento del célico del lactante ni en cuadros de diarrea en nifios.

- Es conveniente evitar su empleo también en Glaucoma, retencion urinaria por enfermedades
prostaticas y estenosis pilérica organica.

REACCIONES ADVERSAS:
En pacientes particularmente sensibles, al administrar dosis altas, puede aparecer sequedad de
boca o constipacion, modificables mediante un ajuste posolégico.

Se suspendera el tratamiento consultando al médico, si se presentaran reacciones alérgicas en la
piel y/o mucosas.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS:

Administrar con precaucién a pacientes que se encuentren recibiendo drogas anticolinérgicas u
otros medicamentos que puedan presentar efectos anticolinérgicos (antidepresivos triciclicos,
antihistaminicos, quinidina, fenotiazinas, etc).

En estos casos puede producirse una sumatoria de efectos. Los antidiarreicos adsorbentes y los
antiacidos pueden disminuir la absorcion de los anticolinérgicos.

Los efectos inhibitorios sobre la secrecion &cida gastrica, con el consiguiente aumento del pH
gastrico, pueden producir disminucion de la absorcion del ketoconazol y el itraconazol.

ADVERTENCIAS:

En dosis superiores a las habituales también puede inhibir la sudoracién con el consiguiente
aumento de la temperatura corporal, hecho que debe tenerse en cuenta en pacientes con fiebre o
en ambientes con temperatura elevada. No usar para el tratamiento del célico del lactante ni en
cuadros de diarrea en nifios.

Embarazo:

Los estudios toxicologicos preclinicos no han evidenciado efectos teratogénicos. Sin embargo,
como es de buena practica en farmacologia clinica sélo deberia emplearse durante el embarazo si
los beneficios potenciales resultan superiores a los eventuales riesgos. Se recomienda no
administrarlo durante el primer trimestre del embarazo.

Lactancia:

No se dispone de estudios que investiguen la posible aparicion de Propinox en la leche materna.
Mopinal no debe ser administrado durante la lactancia. Los anticolinérgicos pueden inhibir la
lactancia.

Uso geriatrico:

Los pacientes ancianos pueden presentar una mayor sensibilidad a los anticolinérgicos y una
mayor incidencia de efectos adversos (retencion urinaria, estrefimiento, sequedad bucal, etc). Se
recomienda administrarlo con precaucion por el riesgo de glaucoma no diagnosticado.

Elaborado por INDEUREC S.A. Duran - Ecuador.
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Efecto sobre la capacidad de conducir y operar maquinarias:
La administracion de dosis elevadas puede producir trastornos de la acomodacion; por lo tanto, se
recomienda administrarlo con precaucion y evitar la conduccidn de vehiculos y la operacion de
maquinarias peligrosas hasta lograr la normalizacion de la vision.

DOSIFICACION:
Adultos y nifios mayores de 10 afios: 20 gotas, hasta 5 veces por dia.
Nifios de 1 a 10 afios: 1-2 gotas por cada afio de edad, hasta 5 veces por dia.

ACCIONES A TOMAR EN CASO DE SOBREDOSIFICACION:

No se han informado casos de sobredosis no tratada con esta sustancia. Sin embargo, se supone
que los sintomas de sobredosis corresponden a los de los anticolinérgicos (retencién urinaria,
sequedad bucal, rubor cutaneo, taquicardia, bloqueo de la motilidad gastrointestinal, trastornos de
la vision).

Luego de una cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de la valoracion del tiempo transcurrido
desde la administracion, de la cantidad de drogas administradas y descartando la contraindicacion
de ciertos procedimientos, el profesional decidira la realizacion o no del tratamiento de rescate.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano
RECOMENDACIONES:

- Conservar a temperatura menor a 30° C, proteger de la humedad.

- Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios.

VENTA BAJO RECETA MEDICA.

PRESENTACION:
Caja x 1 frasco x 20 mL de solucion
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