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Dolo-Menalgil®

Diclofenaco sédico + Vit. Bi + B + Biz + Lidocaina HCI
Solucion inyectable - Via IM

Composicion

Cada Ampolla A de 1 mL contiene:
Tiamina (DCl) clorhidrato (Vit. B1) ............
Piridoxina (DCI) clorhidrato (Vit. Be)
Cianocobalamina (DCI)(Vit. B12)
Lidocaina clorhidrato
Otros excipientes, c.s.

Cada Ampolla B de 2 mL contiene:
Diclofenaco sodico .
Excipientes, c.s.

.75 mg

Propiedades

Dolo-Menalgil® es un preparado que permite tratar
del modo mas completo, los distintos cuadros
patoldgicos del sistema nervioso periférico asociados
con dolor e inflamacién.

El efecto de Dolo-Menalgil® se potencializa debido
a la asociacion de diclofenaco, de conocida accién
analgésica y antiinflamatoria, con las vitaminas
neurotropas esenciales de activa accién antineuritica,
combinacion particularmente util para el tratamiento
de procesos dolorosos musculo-esqueléticos y de
origen nervioso.

Farmacodinamia y Mecanismo de accién

« Diclofenaco inhibe la actividad de las enzimas
ciclo-oxigenasas, resultando en la formacion
disminuida de precursores de prostaglandinas y
tromboxanos del acido araquiddnico. Su accion
analgésica se debe a que puede bloquear la
generacién del impulso del dolor a través de
una accion periférica que podria involucrar la
reduccién de la actividad de las prostaglandinas
y posiblemente inhibir la sintesis o acciones de
otras sustancias que sensibilizan a los receptores
del dolor a estimulacién quimica o mecanica.
La tiamina, piridoxina y cianocobalamina actdan
como cofactores enzimdticos en reacciones
bioquimicas implicadas en el metabolismo de
proteinas y aminoécidos; juegan un papel clave
en la conversion de carbohidratos, proteinas
y grasas en los tejidos. La tiamina actia como
coenzima en el metabolismo de los carbohidratos,
y en casos en que esta vitamina es insuficiente,
en los tejidos se acumula tanto acido piravico,
como acido lactico, esta acumulacion se traduce
en fatiga, anorexia, molestias gastrointestinales,
taquicardia, irritabilidad y sintomas neurolégicos.
La piridoxina es esencial en el metabolismo de
aminoacidos. La cianocobalamina es esencial en
la sintesis de acidos nucleicos, asi como también
participa en el proceso de maduracién normal de
glébulos rojos; un conteo insuficiente de glébulos
rojos causa anemia, signos de problemas

gastrointestinales, glositis, sintomas subjetivos
como lasitud, y defectos neuroldgicos. Se ven
mejoras en los sintomas asociados a su deficiencia
con la administracién de cianocobalamina.

Farmacocinética

El diclofenaco se absorbe de manera rapida y completa,
y en plasma se alcanzan concentraciones maximas en
término de dos a tres horas. Se liga en 99% a proteinas
plasmaticas y su vida media en plasma es de una a
dos horas. Se acumula en liquido sinovial después
de su ingestion, lo cual explica la duracién del efecto
terapéutico que es mas largo que su vida media
plasmatica. Se metaboliza en el higado y después de la
glucuronidacion y sulfacion, los metabolitos se excretan
en orina (65%) y en bilis (35%).

La cianocobalamina una vez absorbida se une a
las proteinas plasmaticas. La vida media es 6 dias
aproximadamente. La piridoxina se almacena en
higado, y en menores cantidades en musculo y
cerebro. El piridoxal y el fosfato de piridoxal, formas
principales de la vitamina presentes en sangre, estan
altamente ligadas a las proteinas. La vida media es de
15 a 20 dias, en el higado el piridoxal se oxida a acido
piridoxico, el cual se elimina por la orina.

La tiamina después de su administracion
intramuscular, se absorbe ridpidamente y se
distribuye por todo el organismo. Se excreta en
la leche materna, pero su excrecién es pequefa.
Cuando se administran dosis elevadas, superiores a
las necesarias, se produce su excrecién renal en forma
de pirimidina.

Indicaciones

Procesos inflamatorios crénicos o agudos,
neuropatias, neuritis, polineuritis, radiculopatia,
cidtica, lumbalgia, dorsalgia, espondilitis, artritis,
bursitis, miositis. Afeccion inflamatoria que necesita
tratamiento periddico.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida a algin componente de
la férmula. Ulcera géstrica y duodenal. Trastornos
hematopoyéticos. El preparado no se debe
administrar a niflos menores de 12 afios, ni durante
el periodo de embarazo o lactancia. Insuficiencia
hepatica y renal severa.

Interacciones

No utilizar Dolo-Menalgil® conjuntamente con
digoxina, litio, diuréticos, antihipertensivos,
glucocorticoides, metotrexato, acido acetilsalicilico
y L-dopa.

La piridoxina reduce la actividad de altretamina y
se ha reportado que disminuye las concentraciones
séricas de fenobarbital y fenitoina.

Recomendaciones
Realizar pruebas hepaticas (transaminasas) en
pacientes con terapias prolongadas con diclofenaco.
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quedando “Nauseas”

Motivo del cambio: Cambiar en Embarazo, lactacia y fertilidad la palabra “tomar/toma” por “utilizar/utiliza”. Corregir
escritura del nombre del producto para que concuerde con el resto del prospecto. Agregar “s” a la palabra nausea

\




Efectos secundarios

Ocasionalmente se han observado mareos, nauseas,
vértigo, vémitos, dolor epigastrico, alteraciones
cutdneas. Algunos efectos adversos pueden ser
graves. Informe inmediatamente a su médico si nota:
Reacciones en el punto de la inyeccion, incluido
dolor, enrojecimiento, hinchazén, aparicién de un
bulto duro, ulceras o cardenales en el punto de la
inyeccion. Estos sintomas pueden evolucionar a
ennegrecimiento y necrosis de la piel y los tejidos
subyacentes circundantes al punto de la inyeccion,
que dejan una cicatriz al curarse. Esta complicacion
también se conoce como sindrome de Nicolau.

Advertencia
Contiene alcohol bencilico, no administrar a nifilos
menores de 6 meses.

Embarazo, lactancia y fertilidad

No utilizar Dolo-Menalgil® Solucién Inyectable si se
encuentra en los Ultimos 3 meses de embarazo, ya
que podria perjudicar al feto o provocar problemas
durante el parto. Puede provocar problemas renales
y cardiacos a su feto. Puede afectar a su tendencia y
la de su bebé a sangrar y retrasar o alargar el parto
mas de lo esperado. No debe utilizar Dolo-Menalgil®
Solucién Inyectable durante los 6 primeros meses de
embarazo a no ser que sea claramente necesario y
como le indique su médico. Si necesita tratamiento
durante este periodo o mientras trata de quedar
embarazada, debera utilizar la dosis minima durante
el menor tiempo posible. A partir de la semana 20 de
embarazo, Dolo-Menalgil® Solucién Inyectable puede
provocar problemas renales a su feto si se utiliza
durante mas de unos dias, lo que puede provocar
unos niveles bajos del liquido amniético que rodea
al bebé (oligohidramnios). Si necesita tratamiento
durante un periodo superior a unos dias, su médico
podria recomendar controles adicionales.

Posologia

Solucién inyectable: 1 dosis al dia (la mezcla de
Ampolla B + Ampolla A), por via intramuscular
estricta.

IMPORTANTE

Para la correcta preparacion de la solucién a ser
inyectada, el contenido de la ampolla B (2 mL)
debe ser trasladado a la jeringa antes de extraer,
con la misma jeringa, el contenido de la ampolla
A (1 mL).

Al mezclar el contenido de las dos ampollas,
éste puede presentar una coloracién lechosa,
misma que desaparece inmediatamente
agitando la jeringa.

Sobredosificacion

Es poco probable que el uso de vitaminas del
complejo By diclofenaco tenga efectos téxicos. Las
vitaminas del complejo B y el diclofenaco sédico
no se almacenan en el cuerpo, las cantidades que
excedan los requisitos del cuerpo se excretan por la
orina; las vitaminas se excretan sin modificar o como
metabolitos; en el caso de diclofenaco sédico como
metabolitos solos.

La ingestion accidental puede causar dolor de
cabeza, agitaciéon motora, irritabilidad, mareos y
sangrado gastrointestinal, sobre todo en nifos. Un
lavado gastrico y la administraciéon de 50-100 g de
carbon activado durante las primeras horas después
de la ingestion es muy util. El tratamiento depende
de los sintomas y es concomitante.

Condiciones de almacenamiento
Consérvese a temperatura inferior a 30 °C.

Presentacion

Estuche que contiene:

2 ampollas que se combinan en el momento de su
uso (B+A). 1 jeringa descartable. 1 toallita con alcohol.

Venta bajo receta médica.

Los medicamentos deben mantenerse fuera del
alcance de los nifos.

Fecha de ultima revision de este prospecto:
Noviembre 2022.
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