BECEBUEN COMPUESTO’
PROPINOX - CLONIXINATO DE LISINA

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ACCION TERAPEUTICA:

Antiespasmddico, analgésico.

INDICACIONES:

BECEBUEN COMPUESTO esta destinado al tratamiento del
dolor leve a moderado asociado a dismenorrea primaria o
estados espasmoddicos del intestino, en adultos y nifios
mayores de 12 afios de edad.

ACCION FARMACOLOGICA:

BECEBUEN COMPUESTO es la asociacién de Propinox clorhi-
drato y Clonixinato de Lisina.

El Propinox es un antiespasmaddico antagonista moderado
y no selectivo de los receptores muscarinicos, con accién
directa sobre el musculo liso visceral.

El Clonixinato de Lisina es un analgésico antiinflamatorio
no esteroide (AINE), con accién analgésica predominante.
Su accion se desarrolla por inhibicién de la sintesis de pros-
taglandinas. Estudios recientes sugieren que dicha accién
es predominante sobre la enzima catalizadora de la sintesis
de prostaglandinas mediadoras de la inflamacién (ciclooxi-
genasa 2 o COX-2), con menor actividad sobre la enzima
catalizadora de la sintesis de prostaglandinas de la mucosa
gastrointestinal y de los rifnones (ciclooxigenasa 1 o COX-1),
donde dichas sustancias ejercen una funcién protectora.

FARMACOCINETICA:

Propinox clorhidrato: Luego de la administracién oral, la
concentracion plasmatica méaxima se alcanza a los 60 mi-
nutos. El Propinox presenta una vida media de eliminacion
plasmatica de 4 horas y un volumen de distribucién de 2 I/kg.
La unioén a las proteinas plasmaticas es del 91%. Si bien no
hay datos al respecto, debe contemplarse la posibilidad de
que atraviese las barreras hematoencefalica y placentaria,
y que se elimine en la leche. La eliminacidn se realiza me-
diante biotransformacion hepatica.

Clonixinato de Lisina: La absorcion del Clonixinato de Lisina
es rapida, obteniéndose la concentracion plasmatica maxima
entre 40 y 60 minutos después de la administracion oral.

La biodisponibilidad es, en promedio, del 56% con alguna
variacién individual. La vida media plasmatica del Clonixina-
to de Lisina es de 1,75 + 0,10 horas (media + E.S.). Presenta
una elevada unién a las proteinas del plasma (97,4 +
2,2%). La eliminacion es bajo la forma de metabolitos,
principalmente en la orina (60%). La concentracién en la
leche es del 7 al 10% de la concentracion plasmatica.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Adultos y niflos mayores de 12 afios:
1 a 2 comprimidos recubiertos 3 a 4 veces por dia, sin so-
brepasar la dosis maxima de 6 comprimidos en 24 horas.

Ingerir los comprimidos enteros, sin masticar, y con abun-
dante liquido.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad reconocida a cualquiera de los compo-
nentes. Ulcera péptica activa o hemorragia gastroduodenal.
Antecedentes de broncoespasmo, pélipos nasales, angio-
edema o urticaria ocasionados por la administracién de
acido acetilsalicilico (aspirina) u otros antiinflamatorios no
esteroides. Glaucoma, hipertrofia de prdstata o tendencia
a la retencién urinaria, y estenosis pilérica organica. Atonia
intestinal, ileo paralitico. Colitis ulcerosa. Miastenia gravis.
Embarazo. Lactancia (ver precauciones). Nifios menores de
12 anos.

ADVERTENCIAS:

Se suspendera el tratamiento con BECEBUEN COMPUESTO
consultando al médico, si se presentaran reacciones alérgi-
cas en la piel y/o mucosas, o sintomas de ulcera péptica o de
hemorragia gastrointestinal. Los pacientes en tratamiento
con antiinflamatorios no esteroides pueden presentar toxi-
cidad gastrointestinal severa como ser ulceracién, sangrado
y perforacion en cualquier momento, con o sin sintomas de
alerta previos. Los pacientes con antecedentes de eventos
gastrointestinales severos, otros factores de riesgo asociados
con la ulcera péptica (alcoholismo, tabaquismo) y los pacien-
tes ancianos o debilitados, presentan un riesgo mayor.

La administracion de dosis elevadas puede producir tras-

tornos visuales; por lo tanto, se recomienda administrarlo
con precaucién y evitar la conduccién de vehiculos y el
manejo de maquinas peligrosas hasta la normalizacién de
la vision.

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.

PRECAUCIONES:

Debido a la posibilidad de efectos anticolinérgicos, espe-
cialmente en pacientes sensibles o cuando se usan dosis
elevadas, debe emplearse con precaucién en pacientes
con predisposicion a la obstruccién intestinal o urinaria.

Los medicamentos con accién anticolinérgica pueden au-
mentar la frecuencia y la conduccion cardiaca; por tal motivo,
se recomienda administrarlos con precaucién a pacientes
con tirotoxicosis, insuficiencia cardiaca, hipertensién arterial,
cardiopatia isquémica y estenosis mitral. También pueden
relajar el esfinter esofagico inferior, por lo cual deberian evi-
tarse en pacientes con reflujo gastroesofagico o hernia hiatal.

Administrarlo con precaucién en pacientes con antecedentes
digestivos, de Ulcera péptica gastroduodenal o gastritis.

Aunque no se ha descrito caso alguno durante la adminis-
tracion de Clonixinato de Lisina, es sabido que los antiinfla-
matorios no esteroides, en general, inhiben la sintesis de pros-
taglandinas que promueven la irrigacion renal. En enfermos
cuya perfusion se encuentra disminuida, la administracion
de estos farmacos puede precipitar una descompensacién
de la funcién renal, generalmente reversible al interrumpir
el tratamiento. Particularmente susceptibles a esta compli-
cacién, son los pacientes deshidratados, con insuficiencia
cardiaca congestiva, cirrosis hepética, sindrome nefrético u
otras enfermedades renales evidentes, aquellos que reciben
diuréticos, o bien los que han sido sometidos a interven-
ciones quirdrgicas mayores con hipovolemia subsiguiente.
En estos enfermos se controlara el volumen de la diuresis
y la funcion renal al iniciar el tratamiento.

Un efecto que puede observarse ocasionalmente durante
la terapéutica con antiinflamatorios no esteroides, nunca
referido durante el tratamiento con Clonixinato de Lisina,
es la elevacién de los niveles plasmaticos de las transami-
nasas o de otros pardmetros de la funcion hepatica. En la
mayoria de los casos el aumento sobre los niveles normales
es pequeno y transitorio.

Embarazo: No existe experiencia suficiente con la adminis-
tracion de BECEBUEN COMPUESTO a mujeres embarazadas.
Por lo tanto, no debe ser administrado durante el embarazo.

Lactancia: El Clonixinato de Lisina se elimina en la leche en
pequenas cantidades (ver Farmacocinética), pero se desco-
noce si el Propinox pasa a la leche materna. Los anticolinér-
gicos pueden inhibir la lactancia. Por lo tanto, BECEBUEN
COMPUESTO no debe ser administrado durante la misma.

Uso Pediatrico: No se dispone de estudios sobre la seguri-
dad de BECEBUEN COMPUESTO en niflos menores de 12 afios
de edad, por lo tanto su uso esta contraindicado en ellos.

Uso Geriatrico: Los pacientes ancianos pueden presentar
una mayor sensibilidad a los anticolinérgicos y a los antiinfla-
matorios no esteroides, reflejada por una mayor incidencia
de efectos adversos (acidez, gastritis, retencién urinaria,
estrefAimiento, sequedad bucal, etc). Se recomienda ad-
ministrarlo con precaucién por el riesgo de glaucoma no
diagnosticado.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Propinox:

Administrar con precaucién a pacientes que se encuentren
recibiendo drogas anticolinérgicas u otros medicamentos
que puedan presentar efectos anticolinérgicos (antidepresi-
vos triciclicos, antihistaminicos, quinidina, fenotiazinas, etc.)
En estos casos puede producirse una sumatoria de efectos.

Los antidiarreicos adsorbentes y los antiacidos pueden dis-
minuir la absorcién de anticolinérgicos. Los efectos inhibi-
torios sobre la secrecion acida gastrica, con el consiguiente
aumento del pH géstrico, pueden producir disminucion de
la absorcion del ketoconazol y el itraconazol.
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Clonixinato de Lisina:

Otros antiinflamatorios no esteroides (incluyendo acido
acetilsalicilico en altas dosis): aumento de riesgo de ulcera
gastroduodenal y hemorragias por accién sinérgica.

Anticoagulantes orales, ticlopidina, heparina (administra-
cién sistémica), tromboliticos: mayor riesgo de hemorragia.
Si la administracién concomitante es inevitable, se efectuaran
controles estrictos de la coagulacion sanguinea, ajustando
las dosis de los medicamentos que la modifican de acuerdo
a los resultados.

Litio: los antiinflamatorios no esteroides en general aumen-
tan los niveles plasmaticos de litio. Se controlara la concentra-
cion plasmatica de litio al comenzar, modificar o suspender la
administraciéon de BECEBUEN COMPUESTO.

Metotrexato: el tratamiento simultdneo con metotrexato
y antiinflamatorios no esteroides, puede aumentar la toxi-
cidad hematolégica del metotrexato. En estos casos deben
efectuarse controles hematoldgicos estrictos.

Diuréticos: en los pacientes deshidratados, el tratamiento
con antiinflamatorios no esteroides aumenta el riesgo po-
tencial de insuficiencia renal aguda. En caso de tratamien-
to concomitante con Clonixinato de Lisina y diuréticos, se
debera hidratar adecuadamente a los pacientes y controlar
la funcién renal antes de comenzar el mismo.

Antihipertensivos (por ejemplo betabloqueantes, inhibi-
dores de la ECA, vasodilatadores, diuréticos): se ha comuni-
cado una disminucion de la eficacia antihipertensiva por
inhibicién de las prostaglandinas vasodilatadoras durante el
tratamiento simultdneo con antiinflamatorios no esteroides.

REACCIONES ADVERSAS:

En pacientes particularmente sensibles, o con la administra-
cion de dosis elevadas, puede aparecer epigastralgia, acidez,
nauseas, vomitos, sequedad bucal, constipacion, diarrea,
vision borrosa, mareos, somnolencia, cefalea, palpitaciones
o taquicardia, modificables mediante un ajuste posolégico.

Mas raramente: alergia cuténea, gastritis, sangrado gastroin-
testinal, retencién urinaria, aumento de la presién intraocu-
lar, cansancio, disminucion de la memoria. Con otros AINE
se han informado ademas: edema, retencién de liquido y
Ulcera gastroduodenal con o sin hemorragia y/o perforacion.

SOBREDOSIFICACION:

No se han informado casos de sobredosis no tratada con
BECEBUEN COMPUESTO y tampoco con sus componentes
por separado.

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), o a los
efectos de los AINE sobre el aparato digestivo (acidez, epigas-
tralgia, nduseas, gastritis, Ulcera). También puede presentar-
se hipertermia, confusién, ataxia, excitacion y alucinaciones.

Luego de una cuidadosa evaluacion clinica del paciente,
de la valoraciéon del tiempo transcurrido desde la
administracién, de la cantidad de drogas administradas, y
descartando la contraindicacion de ciertos procedimientos,
el profesional decidird la realizacion o no del tratamiento de
rescate: evacuacion gastrica (emesis o lavado gastrico).

Se recomienda efectuar control clinico estricto (especial-
mente gastroduodenal y de la funcién renal), y tratamien-
to de soporte y de los posibles sintomas anticolinérgicos.

No se han descrito antidotos especificos. Las fenotiazinas
pueden potenciar el efecto anticolinérgico. No se recomienda
el uso de fisostigmina. La hemodialisis posiblemente carezca
de valor debido a la elevada unién proteica del Propinox
y del Clonixinato de Lisina.

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

Hospital de Nifios 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 Nirios de La Plata:
Calle 14 entre 65 y 66, La Plata.
Teléfonos: 0 800 222 9911/ (0221) 451-5555.

Ultima revisién del prospecto aprobada: Agosto / 2006

PRESENTACION:

Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos.
Venta bajo receta. Industria Argentina.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 53.179

Direccién Técnica: Farmacéutica Filomena Freire.
Elaborado en: Galicia 2652 Buenos Aires.

Conservar en lugar seco a temperatura ambiente hasta 30°C

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

Laboratorios MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
Virrey Cevallos 1623/25/27 C1135AAl Buenos Aires.
Teléfonos y Fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativas.
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LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR

BECEBUEN "COMPUESTO

Eficacia y seguridad para recomendar
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FORMULA:

Excipientes: manitol, celulosa microcristalina, dcido

Cada comprimido recubierto contiene:

citrico anhidro, almidén pregelatinizado, almidon de
maiz, hidroxipropilmetilcelulosa, croscarmelosa sédica,

Propinox clorhidrato 10 mg
Clonixinato de Lisina 125 mg

polietilenglicol, colorante rojo punzo 4R laca aluminica,

estearato de magnesio, didxido de titanio, triacetina,
talco.
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