Zeurofarma

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

GESIDOL MUJER
COMPRIMIDOS
COMPOSICION
Cada comprimido contiene:
Paracetamol 500 mg
Pamabrom 25mg
Mepiramina maleato 15mg

Excipientes c.s: : Almidén de maiz, glicolato sédico de almidén de papa, povidona, lactosa
monohidrato, celulosa microcristalina, talco, estearato de magnesio, colorante FD&C rojo N° 40.

FARMACOLOGIA
Grupo Terapéutico: Anilidas; Otros analgésicos y antipiréticos.
Codigo ATC: NO2BES1.

La menstruacion en términos generales es un fendmeno propio del sexo femenino que consiste en
la expulsion mensual de la envoltura del Gtero. Afecta especialmente a las mujeres jovenes de
diferentes maneras, fisica y emocionalmente.

Algunas se sienten hinchadas, irritables o deprimidas. Otras sufren dolores de espalda, cabeza,
senos adoloridos, nduseas y se sienten cansadas los primeros dias del periodo, pero después
comienzan a sentirse mejor. En la mayoria de los casos, los calambres abdominales son comunes,
afectando el area de la pelvis, las partes bajas del abdomen, extendiéndose por debajo de la cintura
hacia las piernas.

Dismenorrea es la definicidn médica de los dolores menstruales que en algunos casos son tan
severos, que es necesario guardar cama por unos dias. Casi siempre la intensidad de los dolores
disminuye con los aflos y muchas mujeres aseguran que son aun menos fuertes después de tener
hijos.

Gesidol Mujer estd indicado para aliviar los dolores menstruales. Contiene Paracetamol, analgésico
que alivia el dolor de cabeza y el dolor de espalda sin provocar efectos colaterales tales como
malestares gastrointestinales. Pamabrom, diurético que provee alivio a las molestias provocadas

por la retencidn de liquidos tales como pesadez e hinchazén, ayudando ademas a perder peso
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ganado por la retencidon de agua. Mepiramina maleato es un relajante que provee alivio de la
tensidn, ansiedad, irritabilidad, calambres y espasmos.

Gesidol Mujer necesita tiempo para actuar, por lo que es necesario empezar a tomarlo antes de que
los dolores avancen demasiado y continuar haciéndolo por un par de dias mas.

FARMACOCINETICA

El Paracetamol es bien absorbido por via oral. Dependiendo de la dosis, su biodisponibilidad después
de la administracién oral varia entre el 70 y 90%, obteniendo la concentracidn plasmatica maxima
después de 1 a 2 horas. Es absorbido principalmente en el intestino delgado. Su tasa de unidn a
proteinas varia de 20 a 50%. En dosis terapéutica tiene una vida media de 1 a 3 horas y una duracién
de la accion de 3 a 4 horas. Es metabolizada en el higado y se excreta principalmente por la orina.

La vida media de eliminacidon del paracetamol es aproximadamente de 2 a 3 horas en adultos, siendo
algo mas corta en nifios y algo mayor en neonatos y en pacientes cirréticos. Menos del 9% de la
dosis administrada de paracetamol es excretada sin cambios a través de la orina.

La accion diurética del Pamabrom comienza aproximadamente a las 2 horas, alcanzando su pico
plasmatico maximo entre 3 y 6 horas después de su administracion.

Se absorbe bien por el tracto gastrointestinal. Una vez absorbida se combina con las proteinas
plasmaticas excretdndose parcialmente por la bilis al intestino, pero su mayor parte se elimina por
la orina como droga intacta.

El efecto antihistaminico de la Mepiramina aparece entre 15 a 60 minutos después de la
administracioén oral. con una duracién de 8 horas. Los datos disponibles no indican la concentracion
plasmatica de la Mepiramina, las concentraciones plasmdticas maximas de otros antihistaminicos
de primera generacién se aprecian generalmente dentro de las 4 horas. No se han realizado estudios
de biodisponibilidad para la mepiramina. pero la mayoria de los antihistaminicos de primera
generacion se absorben bien. La mepiramina se metaboliza en el higado, pero no se conoce el grado
de metabolizacién. La excrecién es renal, pero se desconoce su extensién. La mayoria de los
antihistaminicos de primera generacidn se excretan en la orina, principalmente como metabolitos.

INDICACIONES

Alivio sintomdtico del sindrome premenstrual.

CONTRAINDICACIONES

Estd contraindicado en caso de antecedentes de hipersensibilidad conocida a alguno de los
componentes de la formula. También en el embarazo, lactancia, insuficiencia renal o hepatica grave,
trastorno de la coagulacion, glaucoma y asma.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La administracidn de altas dosis de Paracetamol por periodos prolongados puede producir dafio
hepatico (no exceder la dosis limite de 4 g de Paracetamol al dia). No administre por mas de 7 dias.

Este producto no debe ser administrado concomitantemente con otros productos que contengan
paracetamol.

No administrar por mas de 5 dias en caso de dolor, por mas de 3 dias en caso de fiebre, o por mas
de 2 dias en caso de dolor de garganta, sin consultar al médico.

Advertencias del Paracetamol: "Precaucion: Producto potencialmente hepatotdxico, que puede
ademas causar reacciones graves a la piel".

Paracetamol puede causar efectos dermatoldgicos graves potencialmente fatales, aunque poco
frecuentes, como Sindrome de Stevens-Johnson, Necrdlisis Epidérmica Téxica y Exantema Pustuloso
Agudo Generalizado. Cuando prescriba Paracetamol, indique a sus pacientes cdmo reconocer y
reaccionar a tiempo en caso de manifestar reacciones cutdneas graves, e instriyales acerca de que
deben discontinuar el Paracetamol a la primera aparicién de erupcién a la piel u otro signo de
hipersensibilidad.

Paracetamol, en dosis superiores a 4 g 0 mas (en sobredosis), puede causar efectos hepatotdxicos
graves potencialmente fatales. Cuando prescriba Paracetamol indique a sus pacientes que es
importante mantener este medicamento lejos del alcance de los nifios, y que debe acudir por ayuda
médica inmediatamente si accidental o intencionadamente se ingiere una cantidad
significativamente superior a la prescrita (150 mg/kg en nifios menores de 12 afios o 7,5 gramos
totales, en adultos y nifios mayores de 12 afios).

Informe a sus pacientes que Paracetamol puede presentarse como un ingrediente Unico o en
asociacion, para tratar sintomas de resfrios, tos, alergias" entre otros, bajo diferentes
denominaciones comerciales.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Se recomienda advertir al paciente
la posible aparicidon de somnolencia, por lo que deben abstenerse de conducir vehiculos o manejar
magquinarias delicadas.

Debe evaluarse la terapia en aquellos pacientes que sean continuos bebedores de alcohol o
consuman hipnéticos sedantes, psicoterapéuticos, depresores del sistema nervioso central, ya que
el uso conjunto puede exacerbar la somnolencia.

Sensibilidad cruzada: Los pacientes sensibles al dcido acetilsalicilico podrian no ser sensibles al
paracetamol, sin embargo, se han descrito algunas reacciones broncoespdsticas leves con
Paracetamol en algunos individuos asmaticos sensibles al acido acetilsalicilico (menos del 5% de
aquellos examinados).
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Uso pediatrico: No existen antecedentes de la seguridad y la eficacia de este producto en nifios
menores de 12 afios de edad. por lo tanto. no se recomienda el uso de este medicamento en este
tipo de pacientes.

Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 aiios): No se recomienda el uso de este medicamento
en este tipo de pacientes.

Embarazo y Lactancia: No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en humanos, por
lo cual no se recomienda el uso de este medicamento durante el embarazo y lactancia.

Este medicamento se debe utilizar con precaucién en las siguientes condiciones clinicas:

Enfermedades hepaticas: El uso de paracetamol aumenta el riesgo de hepatotoxicidad. Se
recomienda usar este medicamento con precaucidon en pacientes con disfuncién hepatica,
especialmente en casos de alcoholismo activo, enfermedad hepatica o hepatitis viral.

Enfermedades renales: El uso prolongado de altas dosis de paracetamol puede aumentar el riesgo
de efectos adversos renales. En pacientes con disfuncién renal severa. se recomienda usar este
medicamento en forma ocasional.

INTERACCIONES

Alcohol, hipnéticos, ansioliticos, analgésicos narcdticos o drogas neurolépticas: El uso concomitante
puede producir efectos aditivos sobre el SNC. Es posible la presencia de somnolencia o de
excitabilidad. Se recomienda usar con precaucion.

Medicamentos anticolinérgicos: El uso concomitante puede potenciar la ocurrencia de problemas
gastrointestinales.

Diuréticos: No se recomienda usar concomitantemente ya que, puede potenciarse la accién
diurética.

Cimetidina, eritromicina, norfloxacina, ciprofloxacino, estrogenos, litio: Se recomienda usar con
precaucién ya que el uso concomitante puede aumentar el componente teofilinico del Pamabrom.

Carbamazepina, isoproterenol, fenobarbital, rifampicina y verapamilo: Se recomienda usar con
precaucién ya que, el uso concomitante puede reducir el componente teofilinico del Pamabrom.

Atropina: Se recomienda usar con precaucion, ya que, el uso concomitante con Mepiramina puede
aumentar los efectos atropinicos del tipo retencién urinaria, estrefiimiento y sequedad bucal.

Anticoagulantes orales (warfarina): El uso repetido de paracetamol durante mas de una semana
aumenta efectos anticoagulantes. Se recomienda usar con precaucion.

RW 11613/23 17MAY23 RF 2005023/23

F-27518/23 ‘

DEPARTAMENTO MEDICO



Zeurofarma

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas que se han descrito son las siguientes:

Agranulocitosis (fiebre con o sin escalofrios; tlceras o manchas blancas en los labios o en la boca;
dolor de garganta); anemia (cansancio o debilidad inusuales); dermatitis alérgica (rash cutdneo:
urticaria o prurito); hepatitis (coloracién amarilla de los ojos o piel); cdlico renal (dolor severo y/o
agudo en el costado y/o en la parte inferior de la espalda) - con el uso prolongado de dosis altas de
paracetamol en pacientes con disfuncidn renal severa; insuficiencia renal (disminucién repentina de
la cantidad de orina): piuria estéril (orina oscura); trombocitopenia (usualmente asintomatica;
raramente. sangramiento o hematomas inusuales; heces negras alquitranadas; sangre en la orina o
deposiciones; manchas o puntos rojos en la piel); palpitaciones; problemas gastrointestinales
(ndusea, vomitos, anorexia, malestar abdominal/estomacal, estrefiimiento o diarrea); sequedad de
boca, nariz o faringe; somnolencia; efecto paraddjico (excitacién, euforia, insomnio, nerviosismo,
temores); visidén borrosa.

Este medicamento puede producir somnolencia y aumento del volumen de orina, lo que no obliga
a suspender la administracion del medicamento. También se ha informado de efectos como
intolerancia gdstrica, nduseas, vémitos, calambres, cansancio o debilidad no habitual, hemorragias
o hematomas no habituales.

SINTOMAS Y TRATAMIENTO DE LA DOSIS EXCESIVA

La ingestidn de altas dosis por causa accidental puede producir un cuadro de intoxicacién con
alteracion de las funciones vitales la cual obliga a concurrir a un servicio de urgencia.

Relacionado con paracetamol

Sobredosis (> 10 g en total en el adulto o > 150 mg/kg en una ingesta) puede provocar una citdlisis
hepdtica que puede conducir a la necrosis completa e irreversible (fallo hepatico, acidosis
metabdlica, insuficiencia renal) y, finalmente, coma asi como posiblemente muerte. Con menor
frecuencia se puede desarrollar necrosis tubular renal.

Los primeros signos de sobredosis (muy frecuentemente nduseas, vémitos, anorexia, palidez.
sudoracion vy letargia) se pueden resolver en general dentro de las primeras 24 horas. El dolor
abdominal puede ser el primer indicio de dafio hepatico, que normalmente no es aparente hasta las
primeras 24 a 48 horas, y puede durar hasta 4 a 6 dias después de la ingestion.

Se considera que los pacientes presentan un alto riesgo cuando utilizan medicamentos inductores
enzimaticos, tales como carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, rifampicina, y hierba de San Juan,
o tienen un historial de abuso de alcohol, o sufren de malnutricién.

Tratamiento de la sobredosis

Cuando se sospecha que el paciente ha ingerido, mas de 150 mg/kg de paracetamol en la dltima

hora, deben administrarse dosis repetidas de carbdn activado por via oral. Sin embargo, si se tiene
|
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que administrar acetilcisteina o metionina por la boca, es preferible eliminar el carbén del estémago
para evitar la reduccién de la absorciéon del antidoto.

Antidotos

N-acetilcisteina debe ser administrado por via intravenosa u oral. tan pronto como sea posible
después de la ingestion. Es mas, eficaz durante las primeras 8 horas después de tomar la sobredosis.
El efecto del antidoto entonces disminuye progresivamente. Sin embargo, se ha demostrado que el
tratamiento hasta y mas alld de 24 horas después de la ingestidn sigue siendo beneficioso.

La metionina es mas eficaz en las primeras 10 horas después de la ingestidn de la sobredosis de
paracetamol.

El dafio hepatico es mas frecuente y grave si el tratamiento con metionina se inicié pasadas 10 horas
después de la ingestion.

La absorcidén oral puede reducirse mediante el vomito o el carbdn activado.

ViA DE ADMINISTRACION Y DOSIFICACION
Via de administracion: Oral

Este medicamento se emplea en cada ciclo menstrual, desde 2 a 5 dias antes del comienzo de la
menstruacion y hasta la desaparicién de los sintomas, lo que ocurre generalmente después del
primer dia de iniciada la menstruacién. En casos de dismenorrea, puede seguir el tratamiento hasta
la desaparicion del dolor.

Dosis habitual en mujeres adultos y ninos mayores de 12 afios de edad:

Se recomienda una dosis inicial de 2 comprimidos y luego seguir con un comprimido cada 4 a 6
horas, sin exceder los 8 comprimidos al dia.

No administrar mas de 4 g diarios de paracetamol.

Para Nifios menores de 12 afos de edad: No se recomienda el uso de este medicamento sin
consultar con su médico.

PRESENCIA DE OTRAS ENFERMEDADES

El efecto de este medicamento puede modificarse por la presencia de una enfermedad, dando lugar
a efectos no deseados, alguno de ellos severos.

En caso de sufrir alguna de las siguientes enfermedades: glaucoma o enfisema, debe consultar a un
médico antes de tomar el medicamento.
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PRESENTACION:

Estuche cartulina impresa y/o etiquetada que contiene blister PVC/ALU, con XX Comprimido
eliptico, biconvexo, de color rosado moteado y liso en ambas caras. mas folleto de informacién al
paciente. Todo debidamente sellado y rotulado.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar a no mas de 25°C.
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