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disponibles) son: inflamacion del higado, coloracién amarillenta de la piel y de la parte blanca de los
ojos, aumento del nivel sanguineo de enzimas hepaticas, infeccion generalizada (sepsis, incluyendo
casos mortales), incapacidad de la médula 6sea para producir células sanguineas nuevas (anemia
aplasica), disminucién de los niveles en sangre de gldbulos rojos, gldbulos blancos y plaquetas
(pancitopenia, incluyendo casos mortales), disminucion dréstica de la presién arterial debido a una
reaccion alérgica (shock anafiléctico, incluyendo casos mortales), dificultad para respirar, alergia,
trastornos de la sudoracion, aumento del ritmo del corazén, sindrome de Kounis (sindrome
caracterizado por la aparicion simultdnea de trastornos en el corazén y reacciones alérgicas),
hemorragia en el tracto gastrointestinal, incapacidad para orinar y coloracién anormal de la orina.

Comunicacion de efectos adversos: Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a
su médico.

Sobredosificacion:

Sintomas

Debido al butilbromuro de hioscina, podrian aparecer sintomas anticolinérgicos (tales como
retencion de orina, sequedad de boca, enrojecimiento cutaneo, taquicardia, inhibicién de la
motilidad gastrointestinal y trastornos de la vision).

Debido a la dipirona podrian aparecer también nauseas, vémitos, dolor de abdomen, deterioro de la
funcién del rifidn y en ocasiones més raras mareo, somnolencia, coma, convulsiones y descenso de
la presion arterial o incluso shock y aumento del ritmo del corazén (taquicardia). Después de la
administracién de dosis muy altas de la dipirona, puede producirse una coloracion roja de la orina,
la cual desaparece al suspender el tratamiento.

Si ha utilizado mas Novemina Compuesta de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o
a su farmacéutico, o llame al Servicio de Informacion Toxicolégica.

Tratamiento

Informacion para el médico: si fuera necesario, pueden administrarse parasimpaticomiméticos. Los
pacientes deben consultar urgentemente a un oftalmélogo en caso de glaucoma. Las complicacio-
nes cardiovasculares deben tratarse de acuerdo con las medidas terapéuticas habituales. Si se
produce pardlisis respiratoria, se practicara intubacion y respiracion artificial. Sondar si se produce
retencion urinaria.

No se conoce ningun antidoto especifico para la dipirona. Tras la sobredosis por administracion oral
es posible realizar un lavado géstrico y forzar el vémito. Se pueden considerar una diuresis forzada
o didlisis, ya que la dipirona es dializable.

En caso de reacciones de alergia graves, deben aplicarse, ademas, otras medidas de urgencia
habituales como poner el paciente de costado, mantener las vias respiratorias libres de obstruccién
o administrar oxigeno. Las medidas farmacolégicas de urgencia incluyen la administracién de
adrenalina, fluidoterapia y glucocorticoides.

Se aconseja una cuidadosa monitorizacion de las funciones vitales, asi como tomar las medidas
generales necesarias.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano,
o comunicarse con el C.LA.T. al Tel.: 1722.

Conservacion:
Conservar a temperatura ambiente, entre 15y 30 °C.

Presentaciones:
Comprimidos recubiertos: envases contenido 10 y 20 comprimidos recubiertos.
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Cada comprimido recubierto contiene:
Dipirona
N-butilbromuro de hioscina .
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.2560 mg,
.10 mg.

Propiedades:
A las acciones analgésica, antiinflamatoria y antipirética reconocidas de la Dipirona se suma el
poderoso efecto antiespasmaédico del N- butilbromuro de hioscina.

Indicaciones:

Este medicamento es una asociacion de N-butilbromuro de hioscina, que posee accion antiespas-
modica sobre el musculo liso de los tractos gastrointestinal, biliar y genitourinario, y dipirona,
analgésico que reduce el dolor.

Novemina Compuesta se utiliza para el tratamiento del dolor agudo post-operatorio o postraumati-
co moderado o intenso y del dolor de tipo cdlico.

Dosificacion:

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico.

Uso en adultos mayores de 18 afios:

La dosis recomendada es de 1 0 2 comprimidos recubiertos, 3 veces al dia.

No se recomienda el uso de Novemina compuesta en nifios ni en adolescentes (menores de 18
anos) ya que no se ha establecido la seguridad y eficacia en estos pacientes.

Pacientes de edad avanzada, con estado general debilitado y aclaramiento de creatinina alterado:
en estos pacientes se debe reducir la dosis ya que la eliminacion de los productos de Dipirona
puede verse retrasada.

Pacientes con insuficiencia renal o hepatica: en pacientes con la funcién del rifién y del higado
disminuidas, debe evitarse la administracién repetida de dosis elevadas. En tratamientos de corta
duracion no es necesario reducir la dosis.

No debe utilizarse Novemina Compuesta durante un largo periodo de tiempo ni a dosis mayores sin
la prescripcion del médico.

Contraindicaciones:
No tome Novemina Compuesta:

- Si es alérgico (hipersensible) a pirazolona o pirazolidinas (p. ej. metamizol, isopropilaminofenazo-
na, propifenazona, fenazona o fenilbutazona) o a N- butilbromuro de hioscina o cualquiera de los
demas componentes de este medicamento.

- Si ha reaccionado con una disminucién del nimero de glébulos blancos en sangre (agranulocito-
sis) tras utilizar alguna de estas sustancias.

- Si ha padecido sintomas de asma, rinitis o urticaria (manchas rojizas en la piel que pueden
producir prurito).

- Después de la administracion de &cido acetilsalicilico, paracetamol o antiinflamatorios
no esteroideos, ya que puede existir sensibilidad cruzada.

- Si ha sufrido alteraciones de la funcion de la médula ésea; por ejemplo, después de recibir
quimioterapia, o si ha tenido enfermedades en la sangre.

- Si padece deficiencia genética de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa.

- Si padece porfiria aguda intermitente (un trastorno del metabolismo de los pigmentos
sanguineos que forman parte de la hemoglobina).

- Si padece aumento de la presién del ojo.

- Si padece agrandamiento de la préstata con dificultad al orinar.

- Si padece estrechamiento del tracto gastrointestinal.

- Si padece de ileo paralitico u obstructivo (pardlisis intestinal).

- Si padece aumento del ritmo del corazon.

- Si padece megacolon (colon anormalmente grande).

- Si padece miastenia gravis (enfermedad crénica caracterizada por grados variables de debilidad
muscular).

- Durante el tercer trimestre del embarazo durante la lactancia.




Advertencias y precauciones:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento:

- En caso de que el dolor abdominal grave y de origen desconocido persista 0 empeore, o se
presente con sintomas como fiebre, nduseas, vémitos, cambios en las defecaciones, dolor en el
abdomen con la palpacién, disminucion de la tensién arterial, desmayo o presencia de sangre en
heces, debe consultar a su médico inmediatamente.

- Si padece algin signo o sintoma sugestivo de agranulocitosis (disminucion de los glébulos
blancos en sangre) tales como fiebre alta, escalofrios, dolor de garganta, inflamacién en boca,
nariz o garganta, lesiones en mucosa oral o genital que podrian indicar un descenso del nimero
de glébulos blancos en la sangre o de cualquier otro tipo de discrasia sanguinea (alteracién de
los componentes de la sangre) tales como malestar general, infeccién, fiebre persistente,
contusiones, sangrado o palidez. En estos casos, debe suspender el tratamiento y consultar a
su médico inmediatamente.

- Si padece sindrome de asma por analgésicos o intolerancia a los analgésicos, asma bronquial,
urticaria crénica o bien si es intolerante a colorantes y/o conservantes o al alcohol, ya que el
riesgo de posibles reacciones alérgicas graves es mayor.

- Si padece alguin signo o sintoma sugestivo de anafilaxis/shock anafilactico (mareo, dificultad para
respirar, rinitis, hinchazén de la cara (edema angioneurdtico), descenso de la presion arterial,
manchas rojizas en la piel de aparicién subita). En estos casos, debe suspender el tratamiento y
consultar a su médico inmediatamente. La probabilidad de presentar un shock anafilactico es
mayor en determinados pacientes con predisposicién, tales como pacientes con asma o atopia.

- Si ha tenido una reaccion anafiléctica o inmunoldgica (tal como agranulocitosis).

- Novemina Compuesta también presenta alto riesgo de reaccionar de modo similar a otras
pirazolonas y pirazolidinas. Si ha tenido una reaccion alérgica a la dipirona a otras pirazolonas y
pirazolidinas o a otros analgésicos no narcéticos, no debe volver a tomar un medicamento que
lo contenga.

- Si padece problemas preexistentes de tensién arterial baja, si tiene la circulacion inestable o si
presenta fiebre alta, ya que en estos casos el riesgo de una caida brusca de la tensién es mayor.

- En caso de que aparezcan lesiones en la piel o las mucosas, suspenda el tratamiento con este
medicamento y consulte inmediatamente con su médico.

- Si padece la funcion del rifién o del higado disminuida o si es un paciente anciano.

- Dado que se han dado casos de hemorragias gastrointestinales en pacientes tratados con
dipirona.

- Si tras la utilizacion de Novemina Compuesta presenta dolor y enrojecimiento en el ojo, con
pérdida de vision, informe a su oftalmdlogo inmediatamente, puesto que entonces puede
padecer glaucoma de angulo estrecho no diagnosticado (enfermedad por la que aumenta la
presion de los 0jos).

Problemas hepaticos:

Se ha notificado inflamacién del higado en pacientes que toman dipirona con sintomas que se
desarrollan en unos pocos dias hasta unos meses después del inicio del tratamiento.

Deje de usar Novemina Compuesta y pdngase en contacto con un médico si presenta sintomas de
problemas hepaticos, como malestar (nduseas o vémitos), fiebre, sensacién de cansancio, pérdida
de apetito, orina oscura, heces de color claro, coloracién amarillenta de la piel o de la parte blanca
de los ojos, picor, erupcién o gastralgia superior. Su médico comprobara el funcionamiento de su
higado.

No debe tomar Novemina Compuesta si ha tomado previamente algin medicamento que contenga
dipirona y tuvo problemas hepaticos.

Nifios y adolescentes:
No esté indicado su uso en nifos y adolescentes.

Embarazo, lactancia y fertilidad:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Se recomienda no administrar Novemina Compuesta durante el primer trimestre del embarazo. En
el segundo trimestre solo se utilizard una vez el médico haya valorado el balance beneficio/riesgo.
No se debe administrar Novemina Compuesta durante el tercer trimestre del embarazo.

Los metabolitos de Dipirona pasan a la leche materna, por lo que se debe evitar la lactancia mientras
se toma Dipirona y durante las 48 horas siguientes a su administracion.

No se han realizado estudios de los efectos de Novemina Compuesta sobre la fertilidad en humanos.

Conduccién y uso de maquinas:
Es posible que aparezcan alteraciones de la vision y mareo durante el tratamiento. Debe tenerse en
cuenta ademas que a dosis mas altas las capacidades de concentracion y reaccion pueden verse

afectadas, por lo que se debe evitar conducir, manejar maquinaria y realizar otras actividades
peligrosas. Esto es especialmente aplicable cuando se ha consumido alcohol.

Interacciones medicamentosas:

El uso simultaneo con Novemina Compuesta puede potenciar el efecto anticolinérgico (como por
ejemplo sequedad de boca, estrefiimiento) de medicamentos para el tratamiento de la depresion
(antidepresivos  triciclicos y tetraciclicos), medicamentos para el tratamiento de la alergia
(antihistaminicos), medicamentos para el tratamiento de algunos trastornos mentales (antipsicoti-
cos), medicamentos para el tratamiento de las arritmias cardiacas (quinidina, disopiramida),
medicamentos para el tratamiento de las infecciones por virus y/o tratamiento de la enfermedad del
Parkinson (amantadina) y otros medicamentos anticolinérgicos (por ejemplo tiotropio, ipratropio y
compuestos similares a atropina).

Si se administra conjuntamente con antagonistas dopaminérgicos (como por ejemplo metoclopra-
mida, utilizada para el tratamiento de los vomitos/nauseas y/o pardlisis de los movimientos del
estémago) puede disminuir el efecto de ambos medicamentos.

Puede potenciar el efecto taquicardico de los medicamentos beta-adrenérgicos (medicamentos
utilizados para el tratamiento del asma) y alterar el efecto de otros medicamentos como digoxina
(medicamento utilizado para tratar alteraciones del corazén).

Si se administra conjuntamente con ciclosporina (medicamento que disminuye las reacciones
inmunoldgicas del organismo) puede reducir los niveles en sangre de ciclosporina y por lo tanto
éstos deben medirse con regularidad.

Si se administra junto con clorpromazina (medicamento para el tratamiento de alteraciones
mentales) puede provocar un descenso de la temperatura corporal.

Dipirona puede interaccionar con medicamentos que ayudan a evitar que la sangre se coagule
(anticoagulantes orales), medicamentos para el tratamiento de la tensién arterial alta, diuréticos
(captopril, triamtereno) y medicamentos para el tratamiento de alteraciones mentales (litio).

Si se administra junto con metotrexato (medicamento para el tratamiento del cancer), puede
aumentar la toxicidad de metotrexato y por tanto debe evitarse el uso concomitante de ambos
medicamentos, especiaimente en personas de edad avanzada.

Dipirona puede afectar la eficacia de los antihipertensivos (medicamentos que reducen la tensién
arterial) y diuréticos (medicamentos que aumentan la eliminacion de liquidos).

Novemina Compuesta debe administrarse con precaucién en pacientes que estén tomando &cido
acetilsalicilico a dosis bajas (como protector cardiaco), ya que la Dipirona puede disminuir el efecto
antiplagquetario del &cido acetilsalicilico.

Novemina Compuesta debe administrarse con precaucion en pacientes que estén tomando
bupropién (medicamento utilizado para el tratamiento de la depresion y/o para ayudar a dejar de
fumar), ya que Dipirona puede disminuir los niveles en sangre de bupropién.

En pacientes diabéticos, Dipirona puede afectar algunas pruebas de control de los niveles de aztcar
en sangre (ensayo por el método de la glucosa-oxidasa).

Toma de Novemina Compuesta con alimentos, bebidas y alcohol. Los efectos del alcohol y
Novemina Compuesta pueden potenciarse si se administran conjuntamente.

Efectos adversos:

Deje de usar Novemina Compuesta y pdngase en contacto inmediatamente con un médico si
experimenta alguno de los sintomas siguientes:

Sensacion de enfermedad (nduseas o vomitos), fiebre, sensacion de cansancio, pérdida de apetito,
orina oscura, deposiciones de color claro, coloracién amarillenta de la piel o de la parte blanca de
los ojos, picor, erupcién o dolor en la zona superior del estémago. Estos sintomas pueden ser signos
de dafio hepatico.

Al'igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta uno de cada 10 pacientes) son tensién
arterial baja, mareo y sequedad de boca.

Los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta uno de cada 100 pacientes) son
disminucién del nimero de glébulos blancos en sangre (leucopenia, agranulocitosis (incluyendo
casos mortales), erupciones por farmacos y reacciones en la piel, disminucion drastica de la presion
arterial (shock) y rubor.

Los efectos adversos raros (pueden afectar hasta uno de cada 1.000 pacientes) son reacciones
alérgicas (reaccion anafilactica, reaccion anafilactoide), asma (en pacientes con sindrome asmatico
por analgésicos) y reaccion cutdnea maculopapulosa.

Los efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta uno de cada 10.000 pacientes) son
disminucién del nimero de plaquetas en sangre, reacciones cutaneas en las que aparecen vesiculas
o ampollas (necrdlisis tdxica epidérmica, sindrome de Stevens-Johnson), fallo renal agudo, ausencia
de orina, disminucién de la capacidad de filtracién de los rifiones, disminucion de la orina, presencia
de proteina en la orina y alteracién de la funcion del rifion.

Los efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos




