NOVACLER’ DIPIRONA
COMPRIMIDOS - JARABE

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico. Antitérmico. Espasmolitico.

INDICACIONES:

Fiebre elevada o que no haya respondido a otros tratamientos.
Fuertes dolores agudos, post-traumaticos o post-operatorios.
Colicos o espasmos biliares o de las vias urinarias deferentes.
Dolores agudos fuertes o de larga duracion en la medida que
analgésicos simples o antiinflamatorios no hayan sido efica-
ces o estén contraindicados. La dipirona no debe ser utilizada
para dolores leves.

POSOLOGIA:

Salvo prescripcién médica contraria, deben observarse las
siguientes posologias (jarabe: 10 ml = 500 mg de dipirona):

Adultos y adolescentes a partir de los 15 afios:

1 a2 comprimidos o 10 a 20 ml cada 6 horas.

Dosis maxima diaria: 8 comprimidos u 80 ml de jarabe, divi-
didos en cuatro veces por dia.

Lactantes y nifios de 3 a 11 meses (5 a 8 kg): 1,25 a 2,5 ml
cada 6 horas. Dosis maxima diaria: 10 ml divididos en cuatro
veces por dia.

Nifos de 1 a 3 afnos (9 a 15 kg): 2,5 a 5 ml cada 6 horas.
Dosis maxima diaria: 20 ml divididos en cuatro veces por dia.
Nifos de 4 a 6 anos (16 a 23 kg): 3,75 a 7,5 ml cada 6 horas.
Dosis maxima diaria: 30 ml divididos en cuatro veces por dia.
Nifos de 7 a 9 anos (24 a 30 kg): 5 a 10 ml cada 6 horas.
Dosis maxima diaria: 40 ml divididos en cuatro veces por dia.
Nifnos de 10 a 12 alos (31 a 45 kg): 7,5 a 15 ml cada 6 horas.
Dosis maxima diaria: 60 ml divididos en cuatro veces por dia.
Adolescentes de 13 a 14 afios (46 a 53 kg): 8,75a 17,5 ml
cada 6 horas. Dosis maxima diaria: 70 ml divididos en cuatro
veces por dia.

No debera prescribirse a lactantes menores de tres meses
o con peso inferior a los 5 kg, salvo que exista una necesi-
dad imperiosa.

FARMACOCINETICA:

La absorcién intestinal de la dipirona es muy rapida y prac-
ticamente total, detectdandose a nivel plasmatico unica-
mente sus metabolitos. La dipirona presenta una alta
afinidad por las proteinas séricas y se difunde rapida y
uniformemente en los tejidos.

La concentracién méxima se alcanza entre 1y 1,5 horas
después de su administracién oral, con una vida media de
7 horas. Alrededor del 71 % de la dosis administrada se eli-
mina por orina en 0 a 24 horas y un 18 % en 24 a 48 horas.

CONTRAINDICACIONES:

La dipirona no debe administrarse en caso de alergia a pira-
zolonas (dipirona, isopropilaminofenazona, propifenazona,
fenazona o fenilbutazona) y en determinadas enfermedades
metabdlicas (porfiria hepatica, déficit congénito de glucosa-
6-fosfato dehidrogenasa).

No administrar a lactantes menores de 3 meses o con menos
de 5 kg de peso ya que puede producirse un trastorno en
la funcién renal.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Los pacientes que sufren alteraciones previas del sistema
hematopoyético (por ejemplo tratamiento con citostaticos)
sélo deben utilizar dipirona bajo vigilancia médica.

Los pacientes con asma bronquial o infecciones crénicas de
las vias respiratorias (especialmente cuando van asociadas a
sintomas o manifestaciones del tipo de la fiebre de heno) y los
pacientes que presentan reacciones de hipersensibilidad de
cualquier tipo frente a antirreumaticos y analgésicos, al tomar
el medicamento pueden presentar ataques de asma y shock.
Antes de tomar el medicamento deben consultar al médico.

Lo mismo es aplicable a aquellos pacientes que incluso con
pequenas cantidades de bebidas alcohdlicas reaccionan
con estornudos, lagrimeo, rubefaccién facial intensa y tam-
bién aquellos pacientes que presentan hipersensibilidad
(reacciones dérmicas, prurito, urticaria) a otras sustancias
como por ejemplo alimentos, pieles, tintes capilares y con-
servantes.

En lactantes mayores de tres meses y nifos pequenos se
recomienda la supervision médica.

Ningun analgésico o antiinflamatorio debe ingerirse durante
tratamientos prolongados o en dosis elevadas sin la pres-
cripcion del médico o del odontdlogo.

En algunos pacientes se ha presentado una coloracién rojiza
en la orina derivado de la excrecidon de metabolitos inocuos
que desaparece al concluir el tratamiento.

NOVACLER Jarabe contiene eritrosina como colorante.

EMBARAZO:

Durante los tres primeros meses y en las ultimas seis
semanas del embarazo la dipirona sélo puede utilizarse
bajo prescripcién y control médico.

REACCIONES ADVERSAS:

Los secundarismos mas importantes se refieren a reacciones
de hipersensibilidad siendo las mas relevantes, aunque
poco frecuentes, las lesiones de las células heméticas (agra-
nulocitosis, leucopenia, trombocitopenia) y shock. Ambas
reacciones pueden poner en peligro la vida del paciente y
presentarse incluso después de utilizarlo en forma repetida
sin complicaciones.

La agranulocitosis se manifiesta por fiebre, escalofrios, dolor
de garganta, molestias en la deglucién, inflamacién en la
regioén bucal, nasofaringea, asi como genital y anal. Para su
curacion debe suprimirse inmediatamente la medicacion.
Por lo tanto cuando se presenta un empeoramiento inespe-
rado del estado general del paciente, cuando la fiebre no
cede o vuelve a presentarse, si aparecen trastornos doloro-
sos de las mucosas especialmente en la zona bucal, nasal
o faringea, es imprescindible suprimir inmediatamente la
dipirona y avisar al médico.

La trombocitopenia (disminucion del nimero de plaquetas)
se manifiesta por una tendencia aumentada a la hemorragia
y/o por hemorragias puntiformes en la piel y mucosas.

El shock se pone de manifiesto a través de los siguientes
sintomas de alarma: sudor frio, vértigo, obnubilacién, nau-
seas, decoloracién de la piel y disnea.
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Puede presentarse edema facial, prurito, sensaciéon opresi-
va en la zona precordial, taquicardia y sensacién de frialdad
en las extremidades por descenso de la presiéon arterial.
Estos sintomas se presentan inmediatamente después de
la ingesta o hasta una hora después de la misma.

En estos casos requerir asistencia médica inmediata. Hasta
que llegue el médico mantener la cabeza y la parte superior
del cuerpo del paciente en posicién baja procurando man-
tener despejadas las vias respiratorias.

Muy ocasionalmente, y fundamentalmente cuando existen
afecciones renales previas, se observan trastornos renales
con reduccion o ausencia de orina (oliguria, anuria), excre-
cion de albumina (proteinuria) e inflamacién del tejido renal
(nefritis intersticial).

Otras reacciones adversas incluyen reaccién de hipersensibili-
dad en la piel (urticaria), conjuntivas y mucosa nasofaringea.

En casos muy raros se registra progresion a eritema bulloso
con afectacion de la mucosa (sindrome de Stevens-Johnson
o de Lyell) debiendo suspender el tratamiento y llamar al
médico. Se han observado ataques de asma.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
Ciclosporina: La dipirona puede reducir su nivel.
Alcohol: pueden potenciarse mutuamente sus efectos.

SOBREDOSIFICACION:

En caso de sobredosificacion siempre es necesaria la asisten-
cia médica. Pueden observarse trastornos renales pasajeros
mencionados anteriormente en Reacciones Adversas.

En pacientes que no estan inconscientes debe intentarse
provocar el vomito haciéndoles beber rapidamente 3/4 a
1 litro de agua tibia con sal (1 a 2 cucharadas de sal en un
vaso) y excitando la pared interna posterior de la garganta
(por ejemplo con el mango de una cuchara).

A los niflos pequeinos (de 1 a 6 anos) en lugar de solucion
salina se les debe hacer beber jugo de fruta caliente en un
volumen de acuerdo a su edad.

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

Hospital de Ninos Dr. Ricardo Gutiérrez:
Gallo 1330, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfonos: (011) 4962-6666 / 2247.

Cdtedra de Toxicologia de la Facultad de Medicina, U.B.A.:
Paraguay 2155, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: (011) 5950-9500.

Hospital Nacional Profesor Dr. Alejandro Posadas:
Presidente lllia 999, Haedo.
Teléfonos: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital de Ninos de La Plata:
Calle 14 entre 65 y 66, La Plata.
Teléfonos: 0800 222 9911/ (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES:

NOVACLER Comprimidos:
Envases conteniendo 10 comprimidos.

NOVACLER Jarabe:

Frascos conteniendo 100 y 200 ml de jarabe, con vaso
dosificador para facilitar una correcta dosificacion.

Venta bajo receta. Industria Argentina.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 4.070.

Comprimidos elaborados en: Galicia 2652, Buenos Aires.
Directora Técnica: Farmacéutica Filomena Freire.

Como todo medicamento, se aconseja mantenerlo fuera
del alcance de los nifios.

Conservar a menos de 30°C en su envase original.

Ultima revisién del prospecto aprobada por A.N.M.A.T.:
Enero /2011

Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR S.A.

Virrey Cevallos 1623/25/27

C1135AAIl Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativas.
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NOVACLER® D/IPIRONA

Eficaciay seguridad para recomendar

COMPRIMIDOS - JARABE

Medicamento Libre de Gluten

NOVACLER Jarabe

NOVACLER Comprimidos

FORMULAS

Cada 100 ml contiene:

Cada comprimido contiene:

Dipirona 59

Dipirona 500 mg

Excipientes: Metabisulfito de sodio, metilparabe-

Excipientes: Celulosa microcristalina 101 75 mg;

no, propilenglicol, benzoato de sodio, propilpara-

bicarbonato de sodio 5 mg; lactosa monohi-

beno, eritrosina, sorbitol 70%, azucar, esencias de
frambuesa, cereza y blackberry, agua purificada

PVP K30 35 mg; almidén
glicolato sédico 28 mg; estearato de magnesio
c.s.p. 100 ml.

drato 50 mg;
7 mg.
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