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DIPIRONA

ADVERTENCIA
La administracion conjunta de SOLACIL con i

componentes de la formula.
Embarazo y Lactancia. Nifios menores de 12 afos.

potentes del CYP 3A4, incluyendo inhibidores de la pro-
teasa y antibidticos macrdélidos, se ha asociado a isque-
mia periférica grave y/o riesgo de vida. La inhibicion del
CYP 3A4 eleva los niveles séricos de Ergotamina y puede
conducir al vasoespasmo arterial con el consiguiente

riesgo de cerebr y/o de las
extremldades Por lo tanto el uso concomitante de estos
esta contraindi

Composicion

Cada comprimido recubierto contiene los principios activos:
Ergotamina tartrato
Cafeina........
Dipirona sodica. .
Excipientes: Celulosa microcristalina, Povidona, AImldon de maiz,
Croscarmelosa sodica, Opadry Il, Estearato de magnesio, Rojo
allura laca aluminica, Amarillo ocaso laca aluminica, Silicona emul-
sionada.

ACCION TERAPEUTICA

Analgésico, antimigraioso. Alcaloides del ergot en combinacion
con derivados de la xantina y antiinflamatorios no esteroides. Co-
digo ATC: NO2CA

INDICACIONES

Tratamiento de la crisis aguda de migraia, con o sin aura, de inten-
sidad severa cuando no exista otra alternativa efectiva disponible.
ACCION FARMACOLOGICA

Ergotamina es un derivado del cornezuelo de centeno con activi-
dad agonista parcial o adrenérgica y serotoninérgica que produce
un efecto vasoconstrictor generalizado arterial (incluso pulmonar,
coronario, temporal y cerebral), y venoso; por efecto a nivel central
puede disminuir el tono vasomotor. Ademdas posee accion agonis-
ta dopaminérgica a nivel de la zona quimiorreceptora gatillo en el
area postrema.

Cafeina por su accion antagonista de los receptores de adenosi-
na produce vasoconstriccion cerebral; ademas por un mecanismo
poco conocido, aumenta la absorcion entérica de Ergotamina.
Dipirona es un Antiinflamatorio No Esteroide (AINE) pirazoldnico
que antagoniza la produccion de prostaglandinas y presenta un
efecto analgésico.

Farmacocinética

Ergotamina: Su absorcion oral se del 60-70%. Dicha absorcion
es algo mejor por via rectal. Debido al importante efecto de primer
paso hepatico que posee, su biodisponibilidad oral es muy baja
(menor al 1%), y con una considerable variabilidad interindividual.
La biodisponibilidad rectal es menor al 5%. Posee un 98% de union
a proteinas. Su eliminacion del plasma es bifasica, una fase alfa y
una beta; con una vida media de 2,7 y 21 hs, respectivamente. El
90% de los metabolitos son excretados via biliar y por via fecal o
urinaria algunas trazas de farmaco inalterado.

Cafeina: Luego de su administracion oral se absorbe bien en el
tubo digestivo. Al ser administrada por via rectal, la absorcion pue-
de ser lenta y erratica. Se distribuye ampliamente con un volumen
de distribucion de 0,5 litros/kg, cruza la barrera hematoencefalica,
la placenta y es secretada en leche materna, su unién a protei-
nas es de aproximadamente 35%. Se metaboliza por el sistema
citocromo P450 (n-demetilacion y oxidacion), sus metabolitos son
eliminados principalmente por orina. La vida media es de aproxi-
madamente 5 horas.

Dipirona: Luego de su administracion oral, debido a que es una
prodroga es hidrolizada a 4-metilaminoantipirina antes de ser ab-
sorbida. Este metabolito es rapida y casi completamente absorbido
(95%). La 4-metilaminoantipirina se metaboliza a nivel hepatico. La
mayoria de los metabolitos son excretados por orina.

Dipirona no es detectable como tal, ni en plasma ni en orina. Sus
metabolitos cruzan placenta y son secretados en la leche materna.
Su unién a proteinas es baja. Su vida media de eliminacion es de
7 horas. Un metabolito obtenido a partir de la 4-aminoantipirina, el
acido rubazonico es el responsable de la coloracion rojiza ocasional
de la orina.

POSOLOGIA — MODO DE ADMINISTRACION:

Via de administracion: Oral

Se debe ser muy cuidadoso con el uso de este medicamento y
respetar los limites establecidos en la dosificacion recomendada.
Adultos:

Dosis habitual: 1 a 2 comprimidos al comienzo de los sintomas y
luego, si es necesario, 1 comprimido cada 6-8 horas.

Dosis maxima: 6 comprimidos por dia. La duracion del tratamiento
no debera ser mayor de 1 semana (equivalente a 10 comprimidos).
Dosis maxima diaria de Dipirona: 4.000 mg
Dosis maX|ma diaria de Ergotamina: 6 mg
Dosis i | total de Er

No usar en nifios menores de 12 afios.

Uso en pacientes de edad avanzada:

Por el contenido en Ergotamina se recomienda precaucion en este
tipo de pacientes ya que son mas propensos a sufrir enfermedad
vascular que disminuye el riesgo sanguineo de brazos y piernas
y por tanto, a padecer los efectos adversos de la disminucion del
calibre de los vasos sanguineos de brazos y piernas que los adultos
jovenes. El riesgo de disminucion del riesgo sanguineo de los vasos
sanguineos del corazon es mayor en ancianos.

por via oral: 10 mg

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a los principios activos asi como antecedentes de
hipersensibilidad a la aspirina o a otros AINES o a cualquiera de los

Enfer vasculares periféricas. Enfermedad coronaria. Hi-
pertension arterial. Sepsis, hipertiroidismo y porfiria. Insuficiencia
hepatica y/o renal severa. Déficit congénito de glucosa-6-fosfato-
deshidrogenasa, granulocitopenia y otros trastornos de la hema-
topoyesis.

Tratamiento concomitante con antibiéticos macrdlidos, inhibidores
de la proteasa inversa de HIV, antimicéticos azélicos.

Tratamiento concomitante con agentes vasoconstrictores (inclu-
yendo los alcaloides del ergot, sumatriptan y otros agonistas de
los receptores 5-HT1).

ADVERTENCIAS

La aparicion de cualquier signo funcional o estructural de insu-
ficiencia circulatoria periférica impone la suspension del trata-
miento.

Este medicamento contiene Dipirona que puede producir agranu-
locitosis. Solo debe ser administrado bajo estricta vigilancia médi-
ca. No se recomienda su administracion prolongada. En caso de
presentar cualquier efecto adverso durante el tratamiento debe
suspenderse inmediatamente su administracion.

No consumir alcohol y en lo posible no fumar mientras se utilice
este producto.

PRECAUCIONES:

SOLACIL esta destinado al tratamiento de las crisis migrafiosas
agudas y no debe utilizarse para el tratamiento profilactico de las
mismas, como tampoco para el tratamiento de la cefalea tensio-
nal, es decir aquella cefalea provocada por estrés psicosocial o
tension muscular. Este producto debe utilizarse segun la posologia
recomendada.

Ergotamina: esta descripta la aparicion de cefalea medicamento-
sa, luego de su uso prolongado ininterrumpido, que en la mayoria
de los pacientes se resuelve con la interrupcion del tratamiento.
Los sintomas de la intoxicacion cronica o ergotismo incluyen
parestesias, mialgias, frialdad, palidez y/o cianosis a nivel de las
extremidades asociadas a disminucion o ausencia de pulso peri-
férico, angor, taquicardia o bradicardia, hipertension o hipotension
han sido reportados; raramente infarto de miocardio, de cerebro
y de otros drganos; pueden presentarse cefaleas; en la mayoria
de los pacientes se resuelve con la interrupcion del tratamiento.
La dependencia a la Ergotamina esta descripta cuando ésta es usa-
da por mas de 2 dias a la semana, aun cuando la dosis utilizada es
la recomendada; como sintomas de abstinencia luego de interrum-
pir su uso, pueden aparecer cefaleas. Por lo tanto se recomienda
utilizar SOLACIL 1 6 2 veces a la semana.

Ergotamina ha sido asociada con exacerbacion clinica de la porfi-
ria. Debe administrarse con precaucion en pacientes con anemia.
Debe evitarse el uso concomitante de inhibidores del citocromo
P450 3 A (CYP3A) como los antibiéticos macrélidos (por ej. trolean-
domicina, eritromicina, claritromicina), inhibidores de la proteasa
o de la transcriptasa inversa del HIV (por ej. ritonavir, indinavir,
nelfinavir, delavirdina) o antimicoticos azélicos como por ej. ke-
toconazol, itraconazol, voriconazol, debido a que puede provocar
una mayor exposicion a la toxicidad de la Ergotamina y del ergot.
(vasoespasmo e isquemia de las extremidades y otros tejidos). Se
ha demostrado que los alcaloides del ergot son ademas inhibidores
de la CYP3A. No se conocen interacciones farmacocinéticas que
involucren a otras isoenzimas del citocromo P450.

Cafeina: debe utilizarse con precaucion en pacientes que pre-
sentan arritmias, hipertiroidismo y epilepsia. El uso prolongado de
altas dosis de Cafeina puede llevar al desarrollo de tolerancia y sin-
tomas de abstinencia, tales como irritabilidad, letargo y cefaleas,
si la ingesta es interrumpida abruptamente. Episodios de reflujo
gastrico-esofagico han sido reportados con el uso de Cafeina y se
debe al efecto relajante que posee sobre el esfinter esofégico infe-
rior y aumento de la secrecion &cida gastrica.

Dipirona: los efectos adversos principales consisten en reacciones
de hipersensibilidad. El paciente alérgico o con una posible reac-
cion de tipo inmunoldgica (por ej. agranulocitosis), a otras pirazo-
lonas o pirazolidinas, presenta un riesgo mayor para desarrollar
estas reacciones. A su vez, pacientes que presentan reacciones
de hipersensibilidad a la Dipirona, en particular reacciones de tipo
anafilactoide, pueden presentar un riesgo mayor de reacciones si-
milares con otros analgésicos no-narcéticos.

Cuando en un paciente que esté recibiendo Dipirona aparezcan
bruscamente: fiebre elevada y/o sintomas de angina (dolor de
garganta, dificultades para tragar) y/o inflamacion o ulceracion de
mucosa bucal, nasal o ano-genital, en tal eventualidad debe sus-
penderse de inmediato la administracion de Dipirona y realizarse
un control hematoldgico.

La Dipirona, al igual que todo medicamento, es capaz de inducir
reacciones alérgicas en sujetos predispuestos. La manifestacion
mas grave de esta patologia es el desencadenamiento de un shock
anafilactico, que puede presentarse inmediatamente después de la
administracion o dentro de la hora posterior. Son signos de inmi-
nencia del mismo: nauseas, mareo, estupor, disnea, prurito, sudo-
racion fria, palidez o rubor de piel, taquicardia, sensacion de frio
por caida brusca de la tension arterial.

La administracion de Dipirona debe realizarse sélo si es estricta-
mente necesaria y bajo supervision médica ya que estos pacientes
presentan un riesgo mayor de desarrollar reacciones de tipo anafi-
lacticas a la Dipirona, en los siguientes casos:

Pacientes con asma por analgésicos, 0 una intolerancia a los
analgésicos de tipo urticaria 0 edema angioneurdtico; pacientes
con asma bronquial, en particular, aquellos que ademas presentan
rinosinusitis con pélipos; pacientes con urticaria cronica; pacientes
con intolerancia al alcohol; pacientes con trastornos previos de la
hematopoyesis o que estén recibiendo medicamentos citostaticos.
Dipirona podria causar reacciones hipotensivas aisladas. Posible-

Formato 180 x 280 mm

mente estas reacciones sean dosis-dependientes y es mas proba-
ble que ocurran después de administracion parenteral especial-
mente si la aplicacion intravenosa no se administra lentamente.
Ademas el riesgo de reacciones hipotensivas graves de este tipo
esta aumentada:

-en pacientes con hipotension preexistente, con deplecion de vo-
lumen o deshidratacion, con inestabilidad circulatoria o con falla
coronaria incipiente.

-en pacientes con fiebre alta.

En tales pacientes, la indicacion de Dipirona debe administrarse
bajo supervision médica estricta.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Ergotamina

Ergotamina no debe ser utilizada dentro de las 6 hs luego de admi-

nistrado un triptano, como tampoco un triptano debe ser adminis-

trado dentro de las 24 hs luego de administrada la Ergotamina; de-
bido al riesgo adicional de reacciones vasoespasticas prolongadas.

Inhibidores (azoles, antiftngicos, macrélidos, ciclosporina, inhibi-

dores de la proteasa) o inductores (anticonvulsivantes, rifampicina)

de las isoformas del citocromo P450: aumento o disminucion, res-
pectivamente, de la concentracion plasmatica.

Sustancias vasoconstrictoras, tales como agonistas 5HT1, nicotina

y otras: riesgo de vasoconstriccion y/o hipertension arterial.

Beta blogueantes: han sido reportados casos de espasmo arterial e

isquemia en extremidades.

Tacrolimus: la Ergotamina puede inhibir su metabolismo.

Cafeina

— Se debe advertir a los pacientes alcohdlicos en tratamiento de
recuperacion con disulfiram, que eviten el uso de cafeina para
evitar asi la posibilidad de que el sindrome de abstinencia alco-
hélica se complique por los efectos cardiovasculares y cerebra-
les inducidos por la cafeina.

— Eluso concomitante de cafeina y barbitdricos puede antagonizar
los efectos hipnéticos o anticonvulsivantes de los barbitricos.

— El uso simultaneo de broncodilatadores adrenérgicos con ca-
feina puede dar lugar a estimulacion aditiva del SNS y a otros
efectos toxicos aditivos.

— El uso simultaneo de cafeina con mexiletina puede reducir la
eliminacion de la cafeina en un 30 a 50% y puede aumentar las
reacciones adversas de la cafeina.

— El uso simultaneo con Ciprofloxacina, Norfloxacina: aumenta la
vida media de cafeina por disminuir su metabolismo hepatico.

Con el uso concomitante de:

— Fenitoina: aumenta la eliminacion de cafeina.

— Terbinafina: aumenta la vida media de la cafeina.

— Allopurinol: inhibe la conversion de 1-metilxantina a 1-acido me-
tidrico.

— Litio: aumenta el clearance y disminuye la concentracion plas-
mética.

— Anticonceptivos orales: disminuye el clearance de cafeina.

— Psicoestimulantes: pueden potenciar el efecto neurotéxico de

cafeina.

Agonistas beta 2: pueden potenciar los efectos inotropicos de

cafeina.

La ingesta simultdnea de este medicamento con bebidas que

contienen cafeina, otros medicamentos que contienen cafeina

0 medicamentos que producen estimulacion del SNC, puede

ocasionar excesiva estimulacion del SNC con nerviosismo, irrita-

bilidad o insomnio.

La cafeina antagoniza los efectos sedantes de algunas sustan-

cias como los antihistaminicos.

— Actta sinérgicamente con los efectos inotrépicos de, por ejem-
plo, simpaticomiméticos, tiroxina, etc. La degradacion de la ca-
feina en el higado es ralentizada por los anticonceptivos orales y
el disulfiram, mientras que es acelerada por el tabaco.

— La cafeina reduce la excrecion de teofilina e incrementa el po-
tencial de dependencia de las sustancias tipo efedrina.

Dipirona

Durante el tratamiento con ciclosporina, la concentracion plasma-

tica de esta Gltima puede disminuir.

La administracion simultdnea de clorpromazina implica un riesgo

severo de hipotermia. La Dipirona y el alcohol pueden modificar sus

efectos mutuamente.

Embarazo

SOLACIL esta contraindicado durante el embarazo debido a que
la Ergotamina ejerce efectos oxitocicos y vasoconstrictores en la
placenta y el cordén umbilical y dado que los AINES poseen efec-
tos sobre el sistema cardiovascular fetal tales como el cierre del
conducto arterioso este producto no debe ser utilizado durante el
embarazo.

Lactancia

Debido a que los componentes activos de este producto son excre-
tados por leche materna y teniendo en cuenta los efectos farma-
coldgicos que pueden ocasionar en el neonato, esta contraindicado
en el uso durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

No se han descrito efectos sobre la capacidad para conducir y uti-
lizar maquinaria, no obstante el paciente debe ser advertido que
si experimenta somnolencia no debe conducir vehiculos o realizar
tareas peligrosas.

REACCIONES ADVERSAS

Ergotamina

Cardiovasculares: isquemia, cianosis, ausencia de pulso, frialdad
de extremidades e incluso necrosis, precordalgia, y raros casos
de infarto de miocardio, bradicardia, taquicardia, disnea, mialgias.
Gastrointestinales: nduseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, dl-
ceras anales o rectales por sobredosificacion.

Neuroldgicas: parestesias, hormigueos, debilidad, vértigo, cefa-
leas en caso de uso prolongado ininterrumpido y como sintoma
de abstinencia.

Alérgicas: prurito y edema localizados, principalmente en pacien-
tes hipersensibles a la droga.

Complicaciones fibréticas: hay casos descriptos en la literatura de
pacientes que bajo tratamiento con Ergotamina han desarrollado
fibrosis retroperitoneal y/o pleuropulmonar asi como fibrosis valvu-
lares. En todos los casos se constatd un uso continuo y prolongado
de este principio activo.

Se han reportado casos de ergotismo con el uso inadecuado del
producto, caracterizado por: cefaleas, claudicacion intermitente,



dolores musculares, frialdad y palidez digital. Eventualmente pude
producirse gangrena en las extremidades inferiores.

Cafeina:

Taquicardia, nauseas, vomitos, diarreas, reflujo gastroesofagico,
insomnio, excitacion, hiperglucemia, modificacion de la eliminacion
urinaria de catecolaminas.

Se han descripto casos de abuso y de dependencia psiquica con
Ergotamina y Cafeina. Debido a la cronicidad de las cefaleas vas-
culares, es imperativo que los pacientes no sobrepasen las dosis
recomendadas para evitar el ergotismo

Dipirona

Reacciones anafilcticas/anafilactoides: Son casos muy raros y
pueden ser graves y conllevar riesgo de vida. Pueden ocurrir aln
después de que Dipirona haya sido ya usada en muchas ocasiones
sin complicaciones. Para todas las formulaciones, las reacciones
anafilacticas/anafilactoides més leves se manifiestan con sintomas
cutaneos o de las mucosas, disnea y problemas gastrointestinales.
Pueden evolucionar a formas graves con urticaria generalizada,

angioedema severo, broncoespasmo severo, arritmias cardiacas,
caida de la presion sanguinea y shock circulatorio.

Otras reacciones cutaneas y de las mucosas: Mas alla de las men-
cionadas, ocasionalmente pueden presentarse erupciones localiza-
das producidas por drogas. Estan descriptos raros casos de Sindro-
me de Stevens-Johnson, o sindrome de Lyell. Ante la aparicion de
cualquiera de estas reacciones descontinuar su uso.

Reacciones de hipotension: ocasionalmente puede ocurrir reaccio-
nes hipotensivas transitorias aisladas; en casos raros, caida critica
de presion sanguinea.

Alteraciones hematoldgicas: Raramente leucopenia; en casos
muy raros, agranulocitosis o trombocitopenia. Pueden ocurrir atin
después de que Dipirona haya sido previamente usada en muchas
ocasiones sin complicacion. La agranulocitosis puede conllevar
riesgo de vida, pudiendo ser fatal. Entre los signos tipicos de
agranulocitosis se incluyen lesiones inflamatorias de las mucosas,
dolor de garganta y fiebre (tanto fiebre inesperadamente persisten-
te o recurrente). En los pacientes en tratamiento con antibicticos,

los signos tipicos de agranulocitosis pueden ser minimos.Existen
casos raros descriptos de oliguria, anuria, proteinuria o nefritis
intersticial.

SOBREDOSIFICACION

Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacion de
los efectos adversos descriptos, tales como: latidos del corazén
mas rapidos o mas lentos, diarrea, dolor de cabeza, dificultad para
respirar, excitacion, escalofrios, vértigo, nauseas, disminucion en la
frecuencia para orinar.

El tratamiento consiste en eliminar el toxico. Los miembros con
isquemia deben ser cubiertos y recalentados para contrarrestar el
vasoespasmo periférico.

En caso de ergotismo vascular el tratamiento de urgencia se debe
realizar en medio hospitalario. Esto consiste generalmente en per-
fusion de heparina asociada a un vasodilatador y eventualmente a
un corticoide. El nitroprusiato de sodio en perfusion IV o prazosina
(3x1 mg/24 hs) puede ser utilizado.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

SOLACIL

ERGOTAMINA - CAFEINA -

Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

DIPIRONA

Composicion

Cada comprimido recubierto contiene los principios activos:
Ergotamina tartrato. . .......... ... ... ... oL 1mg
Cafeina......... .
Dipirona sodica 500 mg
Excipientes: Celulosa microcristalina, Povidona, Aimidon de maiz,
Croscarmelosa sddica, Opadry I, Estearato de magnesio, Rojo allura
laca aluminica, Amarillo ocaso laca aluminica, Silicona emulsionada.

LEA TODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR
A TOMAR EL MEDICAMENTO.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a
otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarles.

ADVERTENCIA

La administracion conjunta de SOLACIL con inhibidores poten-
tes del CYP 3A4, incluyendo inhibidores de la proteasa y anti-
bidticos macrolidos, se ha asociado a isquemia periférica grave
y/o riesgo de vida. La inhibicion del CYP 3A4 eleva los niveles
séricos de ina y puede ir al arte-
rial con el consiguiente riesgo de accidente cerebrovascular y/o
necrosis de las extremidades. Por lo tanto el uso concomitante
de estos medicamentos esta contraindicado.

Qué es SOLACIL comprimidos y para qué se utiliza

SOLACIL sirve para tratar la crisis aguda de migrafia, con o sin aura,

de intensidad severa, cuando no existe otra alternativa efectiva dis-

ponible. No debe usarse como tratamiento profilactico de la cefalea.

Antes de tomar SOLACIL comprimidos

No tome SOLACIL

Si tiene hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de

los componentes del medicamento, asi como antecedentes de hiper-

sensibilidad a la aspirina o a cualquier AINE.

Si usted sufre trastornos de la circulacion periférica, enfermedad

de los vasos que disminuye el riego sanguineo de brazos y piernas

(enfermedad vascular obliterante); enfermedad cardiaca por dis-

minucion del riego sanguineo del corazon (cardiopatia isquémica);

hipertension; estado de infeccion generalizada (sepsis); insuficiencia
renal; enfermedad hepatica, déficit congénito de glucosa-6-fosfato-
deshidrogenasa, granulocitopenia y otros trastornos hematoldgicos.

Se encuentra bajo tratamiento con antibioticos macrolidos, medica-

cion antirretroviral, antimicéticos azdlicos, agentes vasoconstricto-

res, otros alcaloides del ergot y triptanes.
Si usted esta embarazada o en periodo de lactancia.
Si es menor de 12 afos.

Advertencias y precauciones
Debe tomarse solo durante los ataques agudos de migraiias o do-
lores de cabeza.
Debe evitar el uso prolongado o su uso a dosis superiores a las
recomendadas ya que con dosis superiores a las recomendadas
puede producirse una contraccion de las arterias que puede dar
lugar a trastornos cerebrales o cardiacos (vasoespasmo) y tras
tratamientos prolongados pueden aparecer alteraciones en la
membrana que recubre los pulmones (pleura), la membrana que
recubre las asas intestinales (peritoneo) o mas raramente, de las
valvulas cardiacas.

En caso de aparicion de hormigueo, adormecimiento o ardor en la

piel o frialdad de manos y pies, debe interrumpir el tratamiento y

consultar a su médico.

— Si usted es deportista debe saber que este medicamento contiene
cafeina que puede establecer un resultado analitico de control de
dopaje como positivo.

— Se debe evitar el consumo de tabaco y/o alcohol durante el trata-
miento con SOLACIL pues agravan las cefaleas.

— Luego de un uso prolongado continuo de SOLACIL por el conte-
nido de Ergotamina puede aparecer cefalea medicamentosa, en

la mayoria de los pacientes, se resuelve con la interrupcion del

tratamiento.
— Cuando se usa por mas de 2 dias a la semana, atin a dosis habi-
tuales puede aparecer dependencia. Como sintoma de abstinencia
al interrumpir el uso puede aparecer cefalea. Por lo tanto, no se
recomienda usar SOLACIL mas de 2 veces por semana.
Este medicamento contiene Dipirona que en muy raros casos
puede disminuir los glébulos blancos, incluso a pocas horas de
tomarlo si el paciente esta sensibilizado. Sus sintomas son fiebre,
molestias en la garganta con dificultad para tragar, ulceraciones
bucales, e inflamaciones ano-genital. En estos casos se debe
suspender el tratamiento inmediatamente y consultar en forma
urgente al médico.
Cuando se usan altas dosis de Cafeina en forma prolongada pue-
de también aparecer dependencia. Son sintomas de abstinencia,
irritabilidad, letargo y cefalea.
Toma concomitante de otros medicamentos
Por su contenido en Ergotamina, SOLACIL no debe ser usado:
Dentro de las 24 horas de administrado un triptan (ej. Sumatriptan)
y viceversa, debido al riesgo de reacciones vasoespasticas prolon-
gadas.
Con inhibidores (azodles antimicéticos, antibioticos macrolidos, ci-
closporina, inhibidores de proteasa) o inductores (anticonvulsivantes,
rifampicina) del citocromo P450 pues estos producen modificaciones
impredecibles de la concentracion plasmética que llevan a toxicidad
0 inefectividad.
Con sustancias vasoconstrictoras (nicotina, beta bloqueantes, des-
congestivos nasales y anorexigenos) ya que aumentan el riesgo de
hipertension arterial y de espasmo arterial e isquemia en extremi-
dades.
Con tacrolimus ya que la ergotamina inhibe su metabolismo propi-
ciando mayor riesgo de toxicidad.
Por su contenido en Dipirona, SOLACIL no debe ser usado:
Con clorpromazina ya que puede inducir hipotermia.
Con alcohol puede aumentar su toxicidad.
Por su contenido en Cafeina, SOLACIL no debe ser usado:
Con Mexiletina, Cimetidina, Terbinafina, Allopurinol y Anticonceptivos
orales ya que aumentan la vida media de la Cafeina o con Fenitoina
que la disminuye
Con Litio ya que Cafeina disminuye su concentracion plasmatica o
con Teofilina que la aumenta.
Con psicoestimulantes y agonistas beta 2 ya que pueden potenciar el
efecto toxico de la Cafeina a nivel neurolégico y cardiaco.
También se debe usar bajo estricto control si el paciente esta re-
cibiendo medicacion antihipertensiva ya que reduce su efectividad.
Toma de SOLACIL con alimentos y bebidas
SOLACIL se puede tomar con o sin alimentos
Embarazo y lactancia
No tome SOLACIL durante el embarazo y lactancia.

luccion y uso de ma

Debe saber como reacciona usted a SOLACIL antes de conducir ve-
hiculos o utilizar maquinaria.
Como tomar SOLACIL comprimidos
Adultos: Comenzar con 1 6 2 comprimidos en el momento de la
aparicion de los primeros sintomas de la crisis; si ésta no cediera,
puede administrarse 1 comprimido cada 6-8 horas. No sobrepasar
los 6 comprimidos en un dia, ni 10 comprimidos en una semana.
Pacientes mayores de 60 aiios: Son mas sensibles a los efectos
adversos de los medicamentos, por lo que deben seguir las indica-
ciones dadas por su médico.
Evite el consumo de alcohol y trate de no fumar mientras esta to-
mando SOLACIL.
Uso prolongado
Debe ser usado segun las indicaciones de su médico, su uso prolon-
gado puede causar dependencia fisica, puede perder su efectividad y
puede provocar que los dolores de cabeza reaparezcan.
Si usted ha tomado mas SOLACIL del que debiera

Los efectos toxicos estan esencialmente relacionados a ergotamina
y la sobredosificacién se denomina ergotismo.

Los sintomas son vomitos, calambres, dolor, falta de pulso y color
azul 0 negro de manos y pies, hipotension o hipertension, somnolen-
cia, estupor, convulsiones y colapso cardiaco.

Por la presencia de Cafeina aparecen nauseas, vomitos, diarrea,
dolor abdominal, alteraciones del suefio, temblor, convulsiones,
aumento del volumen orinado, deshidratacion, sangrado digestivo,
alteracion de los niveles de azlicar, sodio, potasio en sangre, fiebre,
dafio muscular y arritmias severas.

Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, SOLACIL puede tener efectos
adversos aunque no todas las personas los sufran. Si apareciesen
consultar inmediatamente a su médico.

Ergotamina:

Cardiovasculares: problemas circulatorios en las piernas con ciano-
sis (color azul o negro), ausencia de pulso y frialdad de manos y
pies, dolor de pecho y en raros casos infarto cardiaco, falta de aire
y dolores musculares.

Gastrointestinales: nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, ulce-
ras anales o rectales.

Neuroldgicas: hormigueo, adormecimiento, debilidad, vértigo. Cefa-
leas tanto por uso prolongado asi como sindrome de abstinencia.
Alérgicas: erupciones cutdneas, hinchazon de la cara, dificultad para
respirar, princif te en pamentes mpm i ala droga.
Generales: aumento de la presion sanguinea y alteraciones hemato-
l6gicas, como disminucion del nimero de glébulos blancos (neutro-
penia o leucopenia). Raramente puede aparecer angina de pecho o
infarto agudo de miocardio.

Con dosis altas o tratamientos prolongados puede observarse tras-
tornos de la funcion del higado (hepatitis).

Dipirona:

Agranulocitosis. Shock. Urticaria, erupcién maculopapulosa, sin-
drome de Lyell, sindrome de Stevens Johnson. Insuficiencia renal
aguda, nefropatia intersticial.

Anemia, trombopenia. Crisis de asma en pacientes sensibles, princi-
palmente alérgicos a aspirina.

Una coloracion rojiza de la orina puede presentarse por la presencia
de un metabolito de dipirona, el cido rubazonico inactivo.

El hecho de que Dipirona haya sido utilizada previamente sin in-
convenientes, no descarta que al reutilizarla puedan ocurrir estas
reacciones.

Cafeina:

Taquicardia, nauseas, vomitos, reflujo gastroesofagico, insomnio,
exitacion, aumento de los valores de azticar en sangre.

Si observa cualquier otra reaccion adversa, no descrita en este pros-
pecto, consulte a su médico o farmacéutico.

“Ante conelp el

puede llenar la ficha que estd en la Pagma Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234”

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir

al ital mas 0 con los

de Toxicologia:”

Hospital de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”

Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”

Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-6063.

Hospital Nacional “A. Posadas”

Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

“Todo li debe per alejado del alcance
de los nifios”

Conservar preferentemente entre 15° y 30°C, al abrigo de la
luz y humedad

Presentacion: Envases con 10, 20 y 100 comprimidos recubiertos.
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