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Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta 
INDUSTRIA ARGENTINA

FÓR MU LA
Ca da com pri mi do re cu bier to con tie ne: Nú cleo: Áci do Me fe ná mi co 500 
mg; me til ce lu lo sa 400; lau ril sul fa to de so dio; ce lu lo sa mi cro cris talina pH 
200; al midón de maíz; dió xi do de si li cio co loi dal; es tea ra to de mag nesio; 
croscarme lo sa só di ca. Cu bier ta: pro pi len gli col; sabor vainilla; po lisorbato 
80; co lo ran te FD&C ama ri llo 5; ce ra car nau ba; dió xi do de ti tanio; 
hi droxipropilmetil ce lu lo sa 50. 
Este medicamento es Libre de Gluten.

AC CIÓN TE RA PÉU TI CA
Anal gé si co, an tiin fla ma to rio no es te roi de, an ti pi ré ti co.

IN DI CA CIO NES
Pons til® For te es tá in di ca do pa ra ali vio del do lor mo de ra do cuan do 
el tratamien to no ex ce de de una se ma na, y pa ra el tra ta mien to de la 
dismenorrea pri ma ria.
La se gu ri dad y efi ca cia de Pons til® For te en me no res de 14 años no ha si do 
es ta ble ci da.

AC CIÓN FAR MA CO LÓ GI CA
El Áci do Me fe ná mi co in hi be la en zi ma ci clo-oxi ge na sa y dis mi nu ye la síntesis 
de pros ta glan di nas y ade más, pre sen ta in hi bi ción com pe ti ti va por los 
re cepto res a los cua les se unen las pros ta glan di nas.
La ac ción an ti pi ré ti ca po dría de ber se a la dis mi nu ción de la ac ción de las 
pros ta glan di nas a ni vel hi po ta lá mi co.

Far ma co ci né ti ca
Des pués de una ad mi nis tra ción oral de un gra mo a adul tos, los pi cos 
plasmáti cos de 10 µg/ml se al can zan en 1 a 4 ho ras, con una vi da me dia de 2 
ho ras. Los ni ve les plas má ti cos son pro por cio na les a las do sis, sin acu mu la ción 
de dro ga. La bio trans for ma ción es he pá ti ca y da lu gar a dos me ta bo li tos.
Se eli mi na por ori na en un 52 a 67% co mo dro ga inal te ra da o co mo uno de los 
me ta bo litos, un 20 a 25% de las do sis se eli mi na por ma te ria fe cal.

PO SO LO GÍA Y AD MI NIS TRA CIÓN
La ad mi nis tra ción de Pons til® For te jun to con las co mi das li mi ta la 
probabilidad de tras tor nos gas troin tes ti na les.
La po so lo gía se rá es ta ble ci da por el mé di co en fun ción del cua dro y las 
ca racte rís ti cas del pa cien te. 
Co mo orien ta ción en ni ños ma yo res de 14 años y adul tos, pa ra el 
tratamien to del do lor agu do: 500 mg co mo do sis ini cial, con ti nuan do con 
250 mg ca da 6 ho ras.

No ex ce der más de una se ma na el tra ta mien to.
- Dis me no rrea: se de ben ad mi nis trar 500 mg co mo do sis ini cial, se gui da de 
250 mg ca da 6 ho ras, co men zan do con el ini cio de la he mo rra gia y de los 
sínto mas aso cia dos. No ex ce der el tra ta mien to por más de 2 ó 3 días.
- Uso pe diá tri co: la se gu ri dad y efi ca cia de Pons til® For te en me no res de 14 
años no ha si do es ta ble ci da.

CON TRAIN DI CA CIO NES
Hi per sen si bi li dad co no ci da a cual quier com po nen te de la fór mu la. De bi do 
a que exis te la po si bi li dad de sen si bi li dad cru za da con la as pi ri na o a otros 
an tiin fla ma to rios no es te roi des, no se de be ad mi nis trar Áci do Me fe ná mi co 
a pa cien tes que es tán re ci bien do di chas dro gas ya que pue den pre sen tar 
bron coes pas mos, ri ni tis alér gi ca, o ur ti ca ria.
El uso de Áci do Me fe ná mi co es tá con train di ca do en pa cien tes que su fren 
úl ce ra ac ti va o in fla ma ción cró ni ca del trac to gas troin tes ti nal al to o ba jo y se 
de be evi tar en pa cien tes con en fer me dad re nal pree xis ten te.

AD VER TEN CIAS
En ca so de pre sen tar se dia rrea, la do sis se de be re du cir o sus pen der 
temporaria men te.
Los sín to mas pue den re cu rrir en cier tos pa cien tes con ex po si ción subsecuente.
En pa cien tes tra ta dos en for ma cró ni ca con AI NEs pue den apa re cer sig nos 
de to xi ci dad gas troin tes ti nal gra ve, co mo por ejem plo san gra do, ul ce ra ción 
y per fo ra ción, en cual quier mo men to con o sin sín to mas de ad ver ten cia. 
El san gra do gas troin tes ti nal se ha aso cia do con an te ce den tes de úl ce ra 
pép ti ca, ta ba quis mo o al co ho lis mo. Los pa cien tes de edad avan za da, o 
de bi li ta dos pa re cen no to le rar la ul ce ra ción ó el san gra do tan bien co mo 
otras per so nas y la ma yor can ti dad de in for mes es pon tá neos de even tos 
gastrointestinales fa ta les se re gis tran en es ta po bla ción. Al con si de rar el 
uso de do sis re lativamen te al tas  (den tro del ran go de do sis re co men da da) 
se de be pre ver un be ne fi cio su fi cien te que com pen se el au men to del ries go 
po ten cial de to xi ci dad gas troin tes ti nal.
Es te me di ca men to con tie ne tar tra zi na co mo co lo ran te.

PRE CAU CIO NES 
El Áci do Me fe ná mi co se de be dis con ti nuar en ca so de erup ción. Des pués de la 
ad mi nis tra ción de Pons til® For te pue de apa re cer una reac ción fal so po siti vo 
de uro bi li nu ria. 
Si se sos pe cha de uro bi li nu ria, se de ben rea li zar otros procedi mien tos de 
diag nós ti co ta les co mo la prue ba de Ha rri son.
Así co mo ocu rre con otros in hi bi do res de las pros ta glan di nas, se han 
in forma do ca sos de ne fri tis in ters ti cial agu da con he ma tu ria, pro tei nu ria 
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y oca sio nal men te, sín dro me ne fró ti co. Tam bién se han vis to to xi ci dad en 
pa cien tes con es ta do pre rre nal que pro du ce la re duc ción del flu jo san guí neo 
re nal o del vo lu men san guí neo, ya que en es tos pa cien tes, la ad mi nis tra ción 
de AI NEs pue de cau sar una re duc ción do sis de pen dien te de la for ma ción de 
pros ta glan di nas y pue de pre ci pi tar la des com pen sa ción re nal ma ni fies ta.
Los pa cien tes con ma yor ries go de de sa rro llar es ta reac ción son aquellos 
que to man diu ré ti cos y los an cia nos. Por lo ge ne ral, al dis con ti nuar la 
ad ministración AI NEs, el pa cien te vuel ve al es ta do ini cial. Co mo los 
me tabolitos del Áci do Me fe ná mi co se eli mi nan fun da men tal men te por 
vía re nal, la dro ga no se de be ad mi nis trar a pa cien tes con de te rio ro en la 
fun ción re nal.
El Áci do Me fe ná mi co, así co mo otros AI NEs, pue de in hi bir la agre gación 
pla que ta ria y pro lon gar el tiem po de pro trom bi na en los pa cien tes que 
es tán so metidos a tra ta mien to con war fa ri na. En al gu nos pa cien tes que se 
en cuentran en tra ta mien to con Áci do Me fe ná mi co pue den ocu rrir elevaciones 
du do sas de una o más prue bas en la fun ción he pá ti ca, las cua les pueden 
progre sar, permanecer esen cial men te inal te ra das o pue den re sul tar transitorias 
al con ti nuar el tra ta mien to. Un pa cien te con sín to mas o sig nos que su gie ren 
una dis fun ción he pá ti ca ó en quien el aná li sis he páti co ha re sul ta do anor mal 
se de be ría eva luar mien tras es te en tra ta mien to con Áci do Me fe námico pa ra 
de tec tar la evi den cia de de sa rro llo de reac ción he pá ti ca más gra ve. 
Si los aná li sis he pá ti cos anor ma les per sis ten ó em peo ran, si se de sa rro llan 
sig nos y sín to mas clí ni cos com pa ti bles con he pa to pa tías, o si apa re cen 
ma nifes ta cio nes sis té mi cas, se de be dis con ti nuar el tra ta mien to.
- Em ba ra zo: no re co men da do en mu je res em ba ra za das.
- Lac tan cia: no re co men da do du ran te la lac tan cia.
En ca so de hi per me no rrea, pre via a la ad mi nis tra ción de Pons til® For te 
se des car ta rá la po si bi li dad de afec cio nes ute ri nas ma lig nas, in fec cio sas u 
or gáni cas, co mo cau sa de la he mo rra gia.

IN TE RAC CIO NES
War fa ri na y an ti coa gu lan tes ora les e in hi bi do res de la agre ga ción plaquetaria. 
Fár ma cos con al ta unión a pro teí nas plas má ti cas. Me to tre xa te (au men to 
del ries go de agra nu lo ci to sis). Li tio. Glu co cor ti coi des, mi ne ralocorti coi des. 
Al cohol. Pa ra ce ta mol.
Las si guien tes de ter mi na cio nes de la bo ra to rio se ven al te ra das con el uso 
de Áci do Me fe ná mi co: cuan ti fi ca ción de bi lis en ori na, es te roi des en orina, 
ure mia, crea ti ni ne mia y po ta se mia, lac to des hi dro ge na sa (LDH), tiempo de 
pro trom bi na, he ma to cri to, he mo glo bi na y tests de fun ción he pá ti ca.

REAC CIO NES AD VER SAS
- Sis te ma gas troin tes ti nal: con fre cuen cia y gra do mo de ra dos se han 
in formado dia rrea, náu seas con ó sin vó mi tos y do lor ab do mi nal. La dia rrea 
pa re ce ser el efec to co la te ral más co mún y ha bi tual men te es tá aso cia do con 
la do sis, ge ne ral men te ce de al re du cir se la do sis y de sa pa re ce rá pi da men te 
al ter mi nar el tra ta mien to.
Con in ci den cia ra ra y en for ma mo de ra da se han des crip to: fla tu len cia, 
co litis, es tea to rrea, en te ro co li tis, ic te ri cia co les tásica, sín dro me he pa to-
renal, consti pa ción, ul ce ra ción gás tri ca con o sin san gra do, pan crea ti tis, 
pi ro sis y ano re xia.
- Sis te ma He ma to po yé ti co: en for ma fre cuen te y gra do mo de ra dos se han 
in for ma do: dis mi nu ción del he ma to cri to, leu co pe nia, eo si no fi lia, púrpura 
trom bo ci to pe nia, agra nu lo ci to sis, pan ci to pe nia. En ra ras oca sio nes se han 
pre sen ta do ane mia aplá si ca e hi po pla sia de la mé du la ósea y ane mia 
he molíti ca au toin mu ne (los in for mes es tán aso cia dos a tra ta mien to con 

Ácido Me fe ná mi co de 12 me ses de du ra ción o más pro lon ga dos y la ane mia 
es re ver si ble con la in te rrup ción del tra ta mien to).
- Sis te ma ner vio so: con fre cuen cia y gra do mo de ra dos: se han in for ma do: 
som no len cia, vér ti go, ner vio si dad, ce fa leas, vi sión bo rro sa. Con in ci den cia 
ra ra: in som nio y con vul sio nes.
- Sis te ma re nal: en for ma ra ra y mo de ra da: in su fi cien cia re nal, he ma tu ria, 
di su ria e hi po na tre mia.
- Sis te ma te gu men ta rio: en for ma ra ra y con gra do mo de ra do: Sín dro me 
de Stevens-John son, de Lyell, eri te ma mul ti for me, su do ra ción, ur ti ca ria, rash 
y ede ma fa cial.

SO BRE DO SIS
An te la even tua li dad de una so bre do sis, con cu rrir al hos pi tal más cer ca no o 
co mu ni car se con los Cen tros de To xi co lo gía:
- Hos pi tal de Pe dia tría Dr. Ri car do Gu tié rrez Tel.: (011) 4962-6666/2247.
- Hos pi tal Dr. A. Po sa das Tel.: (011) 4654-6648/658-7777.
- Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-333-0160.
Para otras consultas: Centro de Atención telefónica de Laboratorio Elea 
Phoenix 0800-333-3532.
Tra ta mien to de la so bre do sis
Des pués de una so bre do sis ac ci den tal, se de be va ciar el es tó ma go por vó mitos 
o la va je de es tó ma go se gui do de la ad mi nis tra ción de car bón ac tivado. Se 
de ben mo ni to rear y man te ner las fun cio nes vi ta les. La he modiali sis tie ne 
po co va lor ya que el Áci do Me fe ná mi co y sus me ta bo li tos es tén fir me men te 
uni dos a las pro teí nas plas má ti cas.
Se han in for ma do con vul sio nes, in su fi cien cia re nal agu da y co ma con 
so bredo sis de Áci do Me fe ná mi co.
MAN TE NER ÉS TE Y TO DOS LOS ME DI CA MEN TOS FUE RA DEL AL CAN CE DE 
LOS NI ÑOS.

PRE SEN TA CIÓN
En va ses con te nien do 15, 30 y 100 com pri mi dos re cu bier tos.

CON SER VA CIÓN
Almacenar por de ba jo de 40°C, (pre fe ren te men te en tre 15°C y 30°C), en 
en va se bien ce rra do.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nº 37.495. Di rec tora Téc ni ca: Laura A. B. Hernández, Farmacéutica.
Elaborado por La bo ra to rio Elea Phoenix S.A., ba jo li cen cia ex clu si va de 
Warner Lam bert, Av. Gral. Lemos Nº 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos 
Aires, Argentina. Para mayor información comunicarse con el Centro de 
Atención telefónica 0800-333-3532 | elea.com

“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en 
sistema Braille para facilitar su identificación por los pacientes no videntes”.

Fecha de úl ti ma re vi sión: Septiembre/2003.
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