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OPTALIDON Gragea

Datos generales

Prospecto

Interacciones

Equivalencias internacionales
Dopaje/ deporte

OptalidonFabricado por los laboratorios farmacéuticos suizos Sandoz (hoy Novartis), fué la granestrella de los ochenta.
Su composicion era:1 gragea: Acid isobutil-alil-barbituric 0,050 grs.; dimetil-aminofenazona 0,125 grs.;trimetilxantina
(cafeina) 0,025. Sus indicaciones eran como analgésico, pero debido a sucomposicion, en la que contenia un
barbitarico llamado butalvital, se convirtié en la drogasocial de la época, era tomarlo y todas las penas se diluian. Los
pacientes sentian unauténtico placer al tomarlo, pero su falta provocaba sindrome de abstinencia ya que elbutalvital
creaba adiccion. El laboratorio se vi6 obligado a quitar de la férmula elbarbitdrico con lo que pasé a ser un simple
analgésico creando un auténtico cataclismoentre el ingente nimero de adictos que habia.

Alertas por composicion:
Lactancia Embarazo Conduccion de vehiculos/maguinaria

ATC: Propifenazona + cafeina
PA: Cafeina anhidra, Propifenazona

EXC: Almiddn glicolato sédico

Institut Nova Historia - www.inh.cat/articles/Optalidon-Suspensio-de-comercialitzacio
Pagina 1 de 6



Sacarosa y otros.

Envases

Env. con 20

Exc.: Medicamento no incluido en la financiacion del SNS
Facturable SNS: NO

Comercializado: No

Situacién: Suspension temporal

Cddigo Nacional: 798413

EAN13: 8470007984139

Conservar en frio: No

Optalidon® es un preparado compuesto de propifenazona, de accidén analgésica, y cafeina, estimulante del sistema
nervioso central.

TITULAR:

PERRIGO ESPANA S.A.

Parque de Oficinas Sant Cugat Nord - Pza. Xavier Cugat,2 - Edif. D, 12 Planta
08174- San Cugat del Valles (Barcelona)

Espafia

FABRICANTE:

Novartis Farmacéutica S.A.

Ronda de Santa Maria 158

08210 Barberé del Vallés (Barcelona)

Kemwell AB
Bjokgatan, 30
Upsala

SE 751 82 Suecia

INDICACIONES
Alivio del dolor leve o moderado, como dolor de cabeza, dolor dental y dolor menstrual.

COMPOSICION | FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE | ACTIVIDAD | TITULAR: |
FABRICANTE: | INDICACIONES

COMPOSICION

Por gragea: Propifenazona (DCI) 175 mg, cafeina anhidra 25 mg

Excipientes: sacarosa, acido estedrico, acido silicico coloidal, almidén de maiz, cera carnauba, eritrosina, goma
arabiga, hidroxipropilcelulosa, talco, palmitato de cetilo.
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¢ Por qué retiraron Optalidon aproximadamente un afio y medio y ahora se vuelve a comercializar sin dar ninguna
informacion sobre é1?

Dr. Pere Manel Casany Lorenzo
Dentista

La Seu D'Urgell

El antiguo Optalidon tenia como ingrediente Butalbital, un barbitdrico.
Esta familia de farmacos es de dificil manejo ya que mezclarlo con alcohol, puede provocar una parada respiratoria (asi

se suicido Marilyn Monroe).
Ademas crea dependencia y habia gente que lo usaba como substancia de abuso (droga).

La nueva receta es un AINE con cafeina.

Consigue respuesta gracias a la consulta online
¢Necesitas el consejo de un especialista? Reserva una consulta online: recibiras todas las respuestas sin salir de casa.

Mostrar especialistas ¢ Como funciona?
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Dr. José Antonio Robledo Torres
Dentista, Dentista infantil

Madrid

Reservar cita

Esta retirado por contener un barbiturico.

Nuestras madres lo tomaban con gran regocijo porque les producia una sensacion de bienestar que no sabian explicar
bien.

De hecho habia adictos al Optalidén, sin saber lo que contenia, simplemente se encontraban muy bien.

PROPIFENAZONA
Optalidon, Neo-Optalidon, Saridon i altres
Adverténcies - Quina informacio saber abans d'utilitzar Propifenazone?

Propifenazone esta present en diversos medicaments en combinacié amb altres principis actius: paracetamol,butalbital,
codeina, oxolamina, flavoxat, cafeina, vitamina C (acid ascorbic). Quan la propifenazone s'administra en combinacio
amb aquests principis actius, s'han de tenir en compte totes les adverténcies possibles relatives als farmacs presents
en la combinacié.

A continuacié es mostren les adverténcies relatives a la propifenazone.
Administracié oral: I'administracié oral de propifenazone ha de tenir lloc amb I'estémac complet.

Administracid rectal: administracio rectal (suppositotes) de propifenazone només ha de tenir lloc després de I'evacuacio

Institut Nova Historia - www.inh.cat/articles/Optalidon-Suspensio-de-comercialitzacio
Pagina 4 de 6



intestinal.

Durada del tractament: derivats pirazolonics, incloent propifenazone, s'han d'administrar només fins a la desaparicié de
febre i manifestacions algoniques.

Pacients d'edat avancada: En pacients d'edat avancada pot ser necessari reduir la dosi de propifenazone. Els pacients
d'edat avancada tenen una major sensibilitat als efectes secundaris dels AINE, especialment a nivell gastrointestinal
(perforaci6 gastrointestinal, hemorragia).

Tinci6 d'orina: Derivats pirazolonics, incloent propifenazone, pot donar coloracié vermella a l'orina per a la preséncia
d'un metabolit no toxic, acid rubazonic.

Hipersensibilitat: interrompre el tractament amb propifenazone en cas de I'aparicié de manifestacions al-lérgiques.
Normalment aquestes manifestacions afecten la pell o les membranes mucoses. La hipersensibilitat a la propifenazone
poques vegades s'ha manifestat mitjancant la reduccié de globuls blancs (leucocits) i granuldcits (agranulocitosi).

La cronicitzaci6 del mal de cap d'abus de drogues: L'administracié frequent (gairebé diaria) d'analgésics o AINE per
al tractament del dolor cefalalic pot causar mals de cap cronics tant en pacients adults com en nens. La propifenazone
no esta indicada per a terapies continues.

Toxicitat gastrointestinal: Farmacs antiinflamatoris no esteroidals (AINE), la classe a la qual pertany la propifenazone,
pot causar ulceracio, perforacié i hemorragia gastrointestinal fins i tot en abséncia de simptomes i en pacients que mai
han patit problemes gastrointestinals d'aquest tipus. El risc de toxicitat gastrointestinal augmenta a mesura que
augmenten les dosis del farmac i €és més gran en pacients d'edat avangada i pacients que ja han patit Glceres
gastrointestinals en el passat. En aquests pacients el tractament amb AINE ha de comencar amb la dosi més baixa
possible i possiblement mitjangant I'associacio d'un farmac gastroprotector (per exemple, inhibidors de la bomba de
protons o misoprostol). En cas d'Ulcera o sagnat gastrointestinal propifenazone s'ha d'aturar.

Malalties inflamatories inflamatoriesintestinals croniques (colitis ulcerosa,malaltia de Crohn): I'administracié d'AINE a
pacients amb malalties inflamatories intestinals croniques requereix precaucié perqué el seu empitjorament
(exacerbacio) podria ocorrer.

Hipertensié,insuficiéncia cardiaca: en pacients amb hipertensié o insuficiéncia cardiaca, I'administracié d'AINE s'ha
associat amb la retencioé d'aigua amb I'empitjorament de malalties cardiovasculars.

Insuficiéncia renal: Els AINE poden empitjorar la funcié renal modificant la seva perfusié mitjangant la inhibicié de la
sintesi de prostaglandina. L'accid dels AINE en els ronyons es nota especialment quan la perfusié del rony6 depéen de
I'accié vasodilant de les prostaglandines com en cas d'hipovolémia, deshidratacio, insuficiéncia cardiaca i estenosi de
l'artéria renal. El risc d'insuficiéncia renal augmenta quan els AINE s'administren durant periodes prolongats i/ o en
dosis altes.

Pacients pediatrics: En farmacs que contenen altres principis actius a més de propifenazone, I'edat minima
d'administraci6 pot variar.

Alcohol: eviteu la ingesta simultania de propifenazone i productes que continguin alcohol.

Anticoagulants orals: en cas de terapia simultania de propifenazone amb anticoagulants orals, comprovar peridodicament
els parametres de coagulacid i la preséncia de sang oculta en la femta i I'orina: si cal, reduir les dosis d'antiinflamatori.

Diliretics tiazidics: en cas d'administracio simultania de dilretics tiazidics, controlar els valors de la pressio arterial,
didresi i sodiemia.

AINE: La propifenazone no s'ha d'administrar en combinacié amb altres farmacs antiinflamatoris no esteroidals, tant
inhibidors selectius tradicionals com cox-2.

Cafeina: la cafeina apareix en diferents especialitats basades en la propifenazone. En algunes persones predisposades
la cafeina pot no ser ben tolerada (hiperequibilitat). Els medicaments que contenen cafeina estan contraindicats en
nens menors de 12 anys.

Butalbital: Butalbital esta present en un medicament que conté propifenazone. Butalbital és un barbiturics, és a dir, un
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farmac sedant-hipnotic, que pot provocar fisica (augment de la dosi per mantenir |'efecte terapéutic) i psicologic (es
requereix prendre el farmac continuament). Butalbital és un farmac que creua facilment la barrera del cervell sanguini
(arriba rapidament al cervell) i causa els seus efectes molt rapidament; per aguest motiu té un alt potencial d'abus amb
un greu risc d'intoxicacié. També s'ha observat un abuis butalbital amb farmacs combinats. A Italia butalbital només esta
disponible en combinacié amb propifenazone i cafeina (farmac analgesic). La literatura informa de casos d'abds amb la
combinaci6 de propfenazone més butalbital més cafeina tant en pacients adults com pediatrics (Hincal et al., 1987 i
1987a). Prendre dosis excessives de resultats butalbitals en insuficiéncia respiratoria, coma, I'aparicié de
rhabdomyolysis i deteriorament de la funcié renal. La intoxicacié butalbital és dificil d'igualar perqué no hi ha una prova
especifica disponible. De fet, la prova s'utilitza per a la deteccié d'un altre barbiturics, el fenobarbital, amb el qual es fa
servir la prova per a la deteccié d'un altre barbitdrics, el fenobarbital, amb el qual reacciona parcialment el butalbital. De
fet, la prova llegeix concentracions toxiques de butalbital com si fossin nivells subrapéutiques de fenobarbital.

Nota:

Innova et Bella, com a part de les seves activitats pro bono, ha compartit amb wikipedia, I'enciclopédia lliure, un acord
de llicéncia gratuit relacionat amb el contingut de la secci6 "Adverténcies" de Pharmamedix.

En concret, I&B autoritza i prepara la publicacié dels continguts d'aquesta seccio "Avisos", amb llicencia GFDL i CC-
BY_SA, a la pagina de I'enciclopédia lliure sota l'article "Propifenazone".

Ets metge o farmaceéutic, llicenciat o llicenciat en Medicina, Biologia o Ciéncies Farmaceutiques?
Vols col-laborar amb Pharmamedix?
Envia'ns el teu curriculum vitae i envia'ns els temes que vols aprofundir. Escriu

a phmxresearch@i-b.com

IVA 09983650152 | TOTS ELS DRETS RESERVATS © 2021 WWW.PHARMAMEDIX.COM | CONDICIONS D'US
| AVIS DE PRIVACITAT | Sitemap propietat
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