Prospecto: informacion para el paciente

Optalidon 500 mg/75mg supositorios Propifenazona, cafeina
anhidra

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.
Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o
las indicadas por su médico o farmacéutico

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo o mds informacién, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 10 dias

Contenido del prospecto

Qué es Optalidon y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Optalidon
Coémo usar Optalidon

Posibles efectos adversos

Conservacién de Optalidon

Contenido del envase e informacién adicional

ANl o e

1. Qué es Optalidon y para qué se utiliza

Optalidon® es un medicamento que contiene dos activos en asociacién: propifenazona para el dolor, y
cafeina que tiene tiene una accién estimulante del sistema nervioso, para la somnolencia.

Estd indicado para adultos y nifios mayores de 12 afios, para el alivio del dolor leve o moderado, como
dolor de cabeza, dolor dental y dolor menstrual.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 10 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Optalidon

No use Optalidon

- Si es alérgico a propifenazona o a la cafefna, o a alguno de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

- Si es alérgico a medicamentos que contienen metamizol, fenilbutazona u otros componentes del grupo
de las pirazolonas.

- Si alérgico a medicamentos que contienen aminofilina, diprofilina, oxtrifilina, teobromina, teofilina u
otros componenets del grupo de las xantinas.

- Si ha presentado reacciones alérgicas de tipo asmdtico (dificultad para respirar, ahogo,
broncoespasmos y en algunos casos tos o pitidos al respirar) al tomar 4cido acetilsalicilico o a otros
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antiinflamatorios no esteroideos.

- Si sufre alteraciones sanguineas (granulocitopenia, agranulocitosis).

- Si padece alguna enfermedad metabdlica como porfiria (trastorno raro, normalmente hereditario, en
el que se elimina gran cantidad de porfirina en heces y orina) o déficit congénito de glucosa-6-
fosfato-deshidrogenasa.

- Si padece de enfermedad grave del higado, rifién o corazén (insuficiencia renal, hepatica o cardiaca).

- Si tiene trastorno de ansiedad

- Si padece ulcera gastroduodenal activa.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Optalidon.
No exceder la dosis recomendada en el apartado de Posologia, ni utilizarlo més de 10 dias. Consulte a su
médico farmacéutico antes de empezar a usar Optalidon si:

- tiene hipertension,

- tiene dlcera gastroduodenal,

- si padece asma o enfermedades respiratorias graves (enfermedad pulmonar obstructiva crdnica,

enfisema, bronquitis crénica

Si el dolor persiste, empeora o aparecen otros sintomas, especialmente fiebre o tdlceras en la boca, se debe
interrumpir inmediatamente el tratamiento y consultar con su médico.
La cafeina puede elevar los niveles de glucosa en sangre.
En personas con dificultades para dormir, se recomienda no tomar este medicamento en las horas previas a
acostarse, para evitar el posible insomnio.
Se debe informar a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un
resultado analitico de control del dopaje como positivo.

Niios y adolescentes
No debe administrarse a nifios menores de 12 afios.

Otros medicamentos y Optalidon

Toma de Optalidon con otros medicamentos.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o utilizando, ha tomado o utilizado recientemente o

pudiera tener que tomar o utilizar cualquier otro medicamento. En particular, si estd tomando alguno de los

siguientes medicamentos, puede ser necesario modificar la dosis de alguno de ellos o la interrupcién del

tratamiento:

- anticoagulantes orales (medicamentos que se utilizan para “fluidificar” la sangre y evitar la
aparicién de codgulos) como warfarina,

- barbittricos (medicamentos utilizados para el tratamiento de las convulsiones),

- antihistaminicos (utilizados para reducir los sintomas de las reacciones alérgicas),

- litio (disminuyendo su efecto terapéutico)

Uso de Optalidon con alimentos y bebidas y alcohol
Se recomienda limitar el uso de productos que contengan cafeina cuando se esté en tratamiento con este
medicamento.

Embarazo y lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidén de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. No debe
tomarse este medicamento durante el embarazo ni la lactancia sin consultar al médico.
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No tome Optalidon si estd en los dltimos 3 meses de embarazo, ya que podria dafiar al feto o causar
problemas en el parto. Puede causar problemas renales y cardiacos en el feto. Puede afectar su tendencia y
la del feto a sangrar y hacer que el trabajo de parto sea mds tarde o més largo de lo esperado. No debe
tomar Optalidon durante los primeros 6 meses de embarazo a menos que sea absolutamente necesario y lo
indique su médico. Si necesita tratamiento durante este periodo o mientras esté tratando de quedarse
embarazada, se debe usar la dosis mds baja durante el menor tiempo posible. Si se toma durante més de
unos pocos dias a partir de las 20 semanas de embarazo, Optalidon puede causar problemas renales en el
feto que pueden provocar niveles bajos de liquido amniético que rodea al feto (oligohidramnios) o
estrechamiento de un vaso sanguineo (ductus arteriosus) en el corazén del bebé. Si necesita tratamiento
durante mas dias, su médico puede recomendar un control adicional.

Conduccion y uso de maquinas
No conduzca ni maneje maquinaria peligrosa ya que este medicamento produce somnolencia o disminucién
de la capacidad de reaccion a las dosis recomendadas.

3. Cémo usar Optalidon

Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Via rectal.

La dosis recomendada es de 1 supositorio al dia. L.a dosis mdxima sera de 2 supositorios dia.

Debe utilizar siempre la dosis menor que sea efectiva. La administracién del preparado estd supeditada a la
aparici6n del dolor. A medida que éste desaparezca debe suspenderse esta medicacion.

Instrucciones para la correcta administracion del preparado

Si el supositorio estd demasiado blando para insertarlo, enfrielo en la nevera durante 30 minutos o péngalo
bajo el chorro de agua fria antes de quitar la envoltura plastica o después si fuera necesario para evitar su
reblandecimiento.

Uso en niiios y adolescentes
No se debe utilizar en niflos menores de 12 afios.

Si usa mas Optalidon del que debe

Los sintomas por sobredosis son: dolor abdominal, nduseas, voémitos, somnolencia, excitacion,
convulsiones y coma.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, acudir inmediatamente a un centro médico o llamar al
Servicio de Informacién Toxicolégica (Teléfono: (91)-562.04.20), indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé usar Optalidon
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Optalidon
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4. Posibles efectos adversos

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

No suelen observarse a las dosis recomendadas. En sujetos hipersensibles se han observado muy raramente
reacciones alérgicas de tipo cutdneo: enrojecimiento o picor, alteraciones en la piel con formacién de
ampollas, urticaria o shock. En este caso, interrumpir el tratamiento y acudir al médico. Ocasionalmente
pueden aparecer mareos, nauseas, nerviosismo, dificultad para dormir, latidos cardiacos rapidos o irritacién
gastrointestinal.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mds informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Optalidon

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los niflos. No se requieren condiciones
especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en la caja
después de CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudard a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Optalidon

Por supositorio:

Los principios activos son propifenazona (DCI) 500 mg, cafeina anhidra 75 mg.

Los demds componentes (excipientes) son 6xido de hierro amarillo, 6xido de hierro rojo, Sorbitan laurato
(Span 20) y masa para supositorios.

Aspecto del producto y contenido del envase
Envase con 6 supositorios.

Titular de la autorizacion de comercializacién

Perrigo Espafia S.A

Pza de Xavier Cugat 2 Edificio D planta 1 08174 Sant Cugat del Valles
Barcelona Espana
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Responsable de la fabricacion
MIPHARM. S.PA,
Via B. Ouaranta, 12, 1-201 40, Italia

Fecha de la dltima revision de este prospecto: 12/2022
Otras fuentes de informacion

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pdgina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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