Tiazidas, sustancias relacionadas con las tiazidas, diuréticos de asa y diuréticos ahorradores de potasio.
Tromboliticos, ticlopidina y antiagregantes plaquetarios.

Heparinas.

Trimetoprima.

Informacién importante que usted debe saber antes de administrar Atriscal®
Embarazo y lactancia:

Consulte a su médico antes de tomar un medicamento. Atriscal® solamente podra tomarse a dosis
bajas, por periodos cortos de tiempo y si es absolutamente necesario durante los 5 primeros meses
de embarazo. No deberé tomarse desde el inicio del 6° mes de embarazo en adelante.

El medicamento pasa a la leche materna Unicamente en pequefias cantidades. Se puede dar
lactancia materna tomando dexibuprofeno si la dosis es baja y el tratamiento es corto.

En cualquier caso, si se queda embarazada o esta en periodo de lactancia, consulte a su médico.
No se recomienda el tratamiento con Atriscal si usted esté intentando quedarse embarazada ya que
el tratamiento con Atriscal® puede alterar de manera temporal y reversible la fertilidad.

Conduccidn y uso de maquinas:

Durante el tratamiento con dexibuprofeno podrian aparecer mareos o fatiga como efectos adversos
provocando una disminucion de la capacidad de reaccion del paciente. Este hecho deberia tenerse
en cuenta en condiciones en las que se requiera un estado de alerta, como ocurre al conducir o al
manejar una maquina. Si se administra una sola dosis de dexibuprofeno o durante un periodo corto no
es necesario adoptar precauciones especiales.

¢ Cuales son las posibles reacciones adversas?

La presentacion de efectos adversos es menor en tratamientos cortos y si la dosis diaria esta por debajo
de la maxima recomendada.

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de una de cada 10 personas

e indigestion, dolor de estémago.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

e diarrea, mareo o sensacién de mareo;

e sensacion de fatiga o somnolencia, cansancio, dolor de cabeza;

e erupcion cutanea.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

¢ Ulceras y hemorragias de estémago e intestino, heces negras, Ulceras en la boca, gastritis;

e purpura (moratones), picor, sarpullido con picor;

e hinchazoén de la cara o garganta (angioedema);
L]
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alteraciones del suefio, inquietud, ansiedad, vision borrosa, zumbido o pitidos en los oidos (tinnitus);

secrecion nasal, dificultad respiratoria.
Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas
reaccion alérgica grave;
reacciones psicoticas, depresion, irritabilidad;
sensacion de confusién, desorientacion o agitacion;
problemas auditivos;
ventosidades, estrefiimiento, perforaciones en el tracto digestivo (los sintomas son dolor intenso de
estémago, fiebre, sensacion de malestar), inflamacion del eséfago, empeoramiento de la enfermedad
diverticular (pequefias bolsas en los intestinos que pueden infectarse o inflamarse), colitis o enferme-
dad de Crohn;
problemas hepaticos, hepatitis (inflamacion del higado) e ictericia (coloracion amarillenta de la piel y
0jos);
alteraciones de la sangre, incluyendo alteraciones que reducen el nimero de glébulos blancos o rojos
o plaguetas.
Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas
e reacciones de hipersensibilidad, incluyendo sintomas como fiebre, erupcion, dolor abdominal, dolor
de cabeza, sensacion de mareo y vomitos;
fotosensibilidad;
meningitis aséptica (los sintomas son dolor de cabeza, fiebre, rigidez de la nuca y sensacion de
malestar general), reacciones alérgicas graves (dificultad respiratoria, asma, aceleracion del latido
cardiaco, disminucién de la presion arterial y shock), reacciéon alérgica con inflamacién de los
capilares sanguineos;
enrojecimiento de la piel, membranas mucosas o garganta;
aparicion de ampollas en manos y pies (sindrome de Stevens-Johnson);
descamacion de la piel (necrolisis epidérmica);
caida del cabello;
inflamacion de los rifiones, alteracion renal o insuficiencia renal;
lupus eritematoso sistémico (enfermedad autoinmune);
se pueden agravar ciertas infecciones bacterianas muy raras que atacan al tejido que cubre el
musculo.
Con el tratamiento a base de AINEs puede aparecer edema (hinchazén de las extremidades), aumento
de la presion arterial e insuficiencia cardiaca.
Medicamentos como Atriscal se pueden asociar con un ligero aumento del riesgo de sufrir ataques
cardiacos (“infartos de miocardio”) o cerebrales.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos,
incluyendo cualquiera que usted haya adquirido sin receta.

¢ Qué hacer en caso de sobredosis?

e Si usted ha tomado més Atriscal de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico. Si se ha

producido una intoxicacion grave, el médico adoptara las medidas necesarias.

Los sintomas que se producen son: dolor abdominal, nduseas, vémitos, fatiga, somnolencia, dolor de

cabeza, movimientos involuntarios de los ojos e irregularidad en la coordinacion del movimiento.

e En caso de ingestion de cantidades importantes deberd administrarse carbon activado.

El vaciado de estbmago solo se planteara en casos excepcionales si ha ingerido dosis muy altas y

durante los 60 minutos siguientes a la ingestion.

Otra informacion de interés sobre Atriscal®:

e No exceda la dosis prescrita.

¢ Manténgase fuera del alcance de los nifios.

e Mantener el envase en un lugar fresco y seco, protegido de la luz solar, a una temperatura inferior a
30°C.

® \enta bajo receta médica.

¢ No se administre el medicamento después de la fecha de vencimiento impresa en el envase.

Presentacion:

400 mg x 10 comprimidos recubiertos con pelicula.

Fabricado y licenciado por: Gebro Pharma, Austria.

Para: Mercantil Farmacéutica, S.A.

Bajo licencia de Profarmaco, S.A. Espafia.
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Atriseal’

Dexibuprofeno 400 mg

Comprimidos recubiertos con pelicula Via oral

Composicién:

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene: Nucleo: Dexibuprofeno, hipromelosa, celulosa
microcristalina, croscarmelosa sédica, silice coloidal anhidra, talco. Recubrimiento: alcohol vinilico,
poloxamero, talco, diéxido de titanio, macrogol 6000.

¢ Qué es Atriscal®?

Atriscal® es un producto cuyo principio activo es el dexibuprofeno o S(+)lbuprofeno que se define como
el enantiomero farmacoldgicamente activo del ibuprofeno racémico.

Atriscal® pertenece al grupo de agentes antiinflamatorios no esteroideos cuyas caracteristicas le
confieren una actividad analgésica, antiinflamatoria y antipirética.

Su mecanismo de accién esté relacionado con la inhibicién de la enzima ciclooxigenasa encargada de
la sintesis y liberacion de diferentes sustancias que participan en los procesos de inflamacién, dolor
y fiebre. (Prostaglandinas). Su novedoso desarrollo aprovecha la quiralidad del ibuprofeno racémico
y permite la exclusiva administracion del enantiomero activo. Asi, se permite una alta eficacia en el
tratamiento del dolor e inflamacion asociado a diversas patologias, conservando un elevado perfil de
seguridad con minimos efectos secundarios.

¢ Para qué esta indicado Atriscal®?

Atriscal® estéd indicado para:

e El alivio del dolor y la inflamacién asociados a artrosis.

e El alivio del dolor agudo producido durante la menstruacion (dismenorrea primaria).

e EJ alivio del dolor de leve - moderado, como el dolor musculo - esquelético o el dolor dental.

¢ Cual es la dosis recomendada de Atriscal®?

La posologia debera ajustarse en funcién de la gravedad del trastorno y de las molestias del paciente.
Los efectos adversos pueden minimizarse usando la dosis minima eficaz durante el menor tiempo posible
para el control de los sintomas.

La dosis méxima por toma es de 400 mg, la dosis maxima diaria es de 1.200 mg de dexibuprofeno.
Los comprimidos de 400 mg pueden fraccionarse en dos partes iguales.

* Dolor leve - moderado en general:

La dosis habitual es de 1 comprimido de Atriscal 400 mg administrado cada 12 horas (400 mg de
dexibuprofeno). Si el paciente lo requiere, se puede aumentar la dosis a 1 comprimido cada 8 horas. La
dosis maxima de dexibuprofeno en un dia es de 1200 mg correspondiente a tres comprimidos de Atriscal
400 mg.

Dolor e inflamacién asociado a artrosis:

La dosis habitual es de 1 comprimido de Atriscal 400 mg administrado cada 12 horas (400 mg de
dexibuprofeno). Si el paciente lo requiere, se puede aumentar la dosis a 1 comprimido cada 8 horas. La
dosis maxima de dexibuprofeno en un dia es de 1200 mg correspondiente a tres comprimidos de Atriscal
400 mg.

Dolor asociado a dismenorrea (dolor durante la menstruacion):

La dosis habitual es de 200 mg de dexibuprofeno (medio comprimido ranurado de Atriscal 400 mg)
administrado cada 8 horas. Si el paciente lo requiere, se puede aumentar la dosis a 1 comprimido de
Atriscal 400 mg administrado dos veces al dia.

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento, no suspenda el tratamiento antes, ya que no se
obtendrian los resultados esperados. Del mismo modo, tampoco emplee mas tiempo del indicado por
su médico.

¢ Como se administra Atriscal®?

Se recomienda tomar con ayuda de un vaso de agua o algun otro liquido. Puede tomarse solo o con
alimentos. En general, se recomienda tomarlo durante las comidas o inmediatamente después de comer,
para reducir asf la posibilidad de que se produzcan molestias gastricas, especialmente durante su uso
crénico.

¢ Qué precauciones se deben tener antes de usar Atriscal®?

Debe usarse con precaucion y con controles periédicos en pacientes con antecedentes de discrasias
sanguineas, Ulcera péptica o hemorragia gastrointestinal, alteraciones de la funcién hepatica y/o renal,
insuficiencia cardiaca, hipertension arterial, asma bronquial.

Nifios menores de 12 afios: No existen estudios en nifos y adolescentes menores de 12 afios. Dado que
no se ha establecido su seguridad y eficacia en este grupo de edad, no se recomienda su uso.

Nifios 12-18 afios: En estos pacientes es posible que su médico le recete una dosis méas baja de lo
habitual, para ajustarse al menor peso corporal. Si es asf solo podra aumentarse la dosis una vez que
su médico haya comprobado que tolera bien el medicamento.

Pacientes de edad avanzada: si tiene mas de 60 afios es posible que su médico le recete una dosis mas
baja de lo habitual, para disminuir los potenciales efectos adversos gastrointestinales. Si es asi solo podria
aumentarse la dosis una vez que su médico haya comprobado que tolera bien el medicamento.
Insuficiencia hepatica: Los pacientes con disfuncién hepatica leve o moderada deberan iniciar el
tratamiento con dosis reducidas y ser cuidadosamente vigilados.

Insuficiencia renal: En pacientes con disfuncion renal leve o moderada deberé reducirse la dosis inicial.
Atriscal® no debe ser usado en aquellas personas que presenten:

e Alergia a los componentes de la férmula o a cualquier otro antiinflamatorio no esteroideo.

o Ulcera gastrointestinal activa o sospecha de la misma o antecedente de Ulcera gastrointestinal
recurrente.

Hemorragia digestiva u otro tipo de hemorragia activa o con trastornos hemorragicos.

Pacientes con enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa ambas en fase activa.

Pacientes con insuficiencia cardiaca grave.

Pacientes con enfermedad grave de los rifiones o del higado.

Pacientes con trastornos de la coagulacion sanguinea.

Pacientes con hemorragias cerebrales (hemorragia cerebrovascular) u otras hemorragias activas.
Pacientes que reciban tratamiento anticoagulante.

Nifios y adolescentes (menores de 12 afos).

Interacciones medicamentosas:

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos,

incluyendo cualquiera que usted haya adquirido sin receta.

Dexibuprofeno debe emplearse con precaucion en su uso simultdneo con otros farmacos que pueden

aumentar el riesgo de ulceracion gastrointestinal, hemorragia gastrointestinal o disfuncion renal. Entre

los farmacos mencionados se encuentran:

Usted no debe tomar los siguientes medicamentos con Atriscal®, a menos que esté bajo estricto control

meédico:

e Anticoagulantes.

e Metrotexato.

e Litio.

e Otros AINES vy salicilatos (acido acetilsalicilico, mas de 100 mg/dia).

Los medicamentos que se deben tomar con precaucion:

¢ Antihipertensivos: Betablogueantes, IECA (inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina) o
antagonistas del receptor de la angiotensina Il.

e Ciclosporina, tracolimus.

e Corticosteroides.

e Digoxina.

* Fenitoina.
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