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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea dete-
nidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su
problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen su mismo problema, ya
que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o si tiene cualquier reac-
cion adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Eudon?

Eudon contiene tres sustancias:

- bromazepam (un ansiolitico)

- clebopride (un antiemético y procinético), incre-
menta la velocidad de vaciamiento géstrico y el
transito gastrointestinal.

- simeticona (un antiflatulento), actua reduciendo
la tension superficial de las burbujas de gas favo-
reciendo la migracion y evacuacion de los gases
de la luz intestinal.

¢(En qué pacientes esta indicado el uso de
Eudon?
Eudon estd indicado en dispepsia funcional,

gastritis, trastornos neurovegetativos del aparato
digestivo, meteorismo, aerogastria, aerofagia, pesadez
postprandial.

¢En qué casos no debo tomar Eudon?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a bromazepam, a clebopri-
de, a simeticona, o a cualquiera de los componentes del
producto (ver “Informacién adicional”).

- Padece miastenia gravis (enfermedad que cursa con
debilidad muscular severa).

- Padece insuficiencia respiratoria severa.

- Presenta riesgo de hemorragia, obstruccién o perfora-
cién gastrointestinal.

- Padece insuficiencia hepatica severa.

- Padece sindrome de apnea del suefio (trastorno respi-
ratorio durante el suefio).

- Padece o ha padecido discinesia tardia (movimientos
anormales involuntarios y repetitivos) inducida por neu-
rolépticos (como haloperidol, prometazina, clozapina).

- Padece epilepsia.

- Padece enfermedad de Parkinson u otros trastornos
extrapiramidales (que provocan alteraciones del tono
muscular, de la postura y la apariciéon de movimientos
involuntarios).

Eudon no debe administrarse en menores de 18 afos.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun
otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Tiene antecedentes de dependencia con el alcohol o
con sustancias de abuso.

- Presenta amnesia (pérdida de la memoria) durante el
tratamiento con Eudon.

- Presenta reacciones como intranquilidad, agitacion,
irritabilidad, agresividad, delirio, ataques de ira, pesadi-
llas, alucinaciones, psicosis, comportamiento inadecua-
do u otros trastornos de la conducta.

- Padece un tumor de mama o un tumor benigno que
produce prolactina.

- Padece dificultades respiratorias.

- Sufre o ha sufrido de depresién.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume es-
tarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle si estd amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando
otros medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que esta
tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas
o suplementos dietarios. Esto es importante dado que
la combinacion cleboprida + simeticona + bromazepam
puede afectar la accién y depuracion de otros medica-
mentos y/o éstos pueden afectar la accion del produc-
to. En especial inférmele si esta bajo tratamiento con:
cimetidina, hipnéticos (como zolpidem, flunitrazepam),
ansioliticos (como lorazepam, alprazolam), analgésicos
narcéticos (como morfina, oxicodona, tramadol), feno-
tiazinas (como clozapina, flufenazina, haloperidol), bu-
tirofenonas (como bromperidol, droperidol, fluanisona),
digoxina, anticolinérgicos (como atropina, clorproma-
zina, ipratropio), inhibidores de la monoaminooxidasa
-IMAO- (como isocarboxazida, fenelzina, selegilina).

¢Qué dosis debo tomar de Eudon y por cuénto tiempo?
Debe tomar la dosis exacta durante el tiempo que su mé-
dico le ha indicado.

A modo orientativo se recomienda 1 comprimido antes
de las comidas principales. La dosis maxima es de 3
comprimidos diarios.

¢Como debo tomar Eudon?
Los comprimidos se deben tomar con liquido, prefe-
rentemente agua.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario modifi-
car la dosis de Eudon?

No, no se requiere ajuste de dosis si usted padece in-
suficiencia renal de leve a moderada. Si usted pade-
ce insuficiencia renal severa, Eudon debe ser utilizado
con precaucion.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario modi-
ficar la dosis de Eudon?

Si usted padece insuficiencia hepatica de leve a mode-
rada, posiblemente su médico le modifique la dosis. Si
usted padece insuficiencia hepatica severa, el uso de
Eudon esta contraindicado.

¢En pacientes de edad avanzada es necesario modifi-
car la dosis de Eudon?
Si, es posible que su médico le modifique la dosis.

£ Queé debo hacer si necesito interrumpir el tratamien-
to con Eudon?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico
le indicara como proceder de manera segura.

La interrupcion demasiado rapida del tratamiento pue-
de causar dolor de cabeza, ansiedad, dolor o rigidez
muscular, irritabilidad, agitacion, confusién, sensacion
de sentirse extrafio a uno mismo, aumento de la sensi-
bilidad a los sonidos, hormigueo y espasmos muscula-
res en las extremidades, intolerancia a la luz, sonidos y
contacto fisico, alucinaciones, convulsiones, cambios
en el humor, trastornos del suefio incluyendo insom-
nio, intranquilidad.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de
Eudon?

Si usted olvidé tomar una dosis, tomela tan pronto co-
mo lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la si-
guiente toma, no ingiera mas que una dosis.

¢£Qué debo hacer si tomo una dosis de Eudon mayor
a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada, consulte a su
médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicoldgicos del:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666



¢Debo adoptar alguna precaucion con alimentos o
bebidas durante el tratamiento con Eudon?

Evite consumir bebidas alcohdlicas durante el trata-
miento con Eudon, debido a que este medicamento
puede potenciar el efecto sedante del alcohol.

¢Puedo conducir automoviles, operar maquinarias
pesadas o realizar tareas peligrosas durante el trata-
miento con Eudon?

Evite conducir automoviles, operar maquinarias o rea-
lizar tareas peligrosas o que requieran completa alerta
mental durante su tratamiento con Eudon, dado que
este medicamento puede disminuir su atencién, alte-
rar su capacidad de reaccion y producirle somnolencia,
amnesia o sedacion.

¢Cudles son las reacciones adversas que puede oca-
sionarme el tratamiento con Eudon?

Como todos los medicamentos, Eudon puede causar
reacciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas que se han observado con
bromazepam incluyen: confusién, pasividad emocio-
nal, cambios en la libido, somnolencia, dolor de ca-
beza, mareo, letargo (leve reduccién en el estado de
alerta o leve confusion mental), ataxia (falta de coor-
dinacién), visién doble, alteraciones gastrointestinales,
reacciones en la piel, debilidad muscular, depresion
respiratoria, insuficiencia cardiaca (incluyendo paro
cardiaco), fatiga, aumento del riesgo de caidas y frac-
turas en adultos mayores.

Las reacciones adversas que se han observado con
clebopride + simeticona, incluyen: hiperprolactinemia
(niveles elevados de prolactina en sangre), nauseas,
vomitos, constipacion, reacciones de hipersensibilidad
(como erupcioén en la piel, picazén, edema en la cara
o lengua, dificultad respiratoria), parkinsonismo, disto-
nias (contracciones involuntarias de los musculos con
mayor frecuencia en cuello, lengua o cara), discinesia
(movimiento muscular incontrolado e involuntario), dis-
cinesia tardia (movimientos involuntarios y repetitivos,
como muecas Yy parpadeo de los 0jos), sedacion, tem-
blor, somnolencia (fuerte deseo de dormir), galactorrea
(secrecion de leche por el pezén no relacionada a la

lactancia), ginecomastia (inflamacion del tejido mama-
rio masculino), disfuncién eréctil, amenorrea (ausencia
de periodos menstruales).

Si usted presenta cualquier otra reacciéon adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Como debo conservar Eudon?

Debe conservarse a temperatura ambiente no superior
a 30°C, preferentemente en su envase original y prote-
gido de la humedad.

No utilice Eudon después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del
alcance de los ninos.

INFORMACION ADICIONAL

Cada comprimido recubierto contiene:

Bromazepam 1,5 mg; Clebopride malato acido 0,5 mg;
Simeticona200 mg.

Excipientes: diéxido de silicio coloidal, polietilenglicol
6000, carbonato de magnesio, povidona, celulosa mi-
crocristalina, talco, croscarmelosa sdédica, didxido de
titanio, hidroxipropilmetilcelulosa, propilenglicol, la-
ca amarillo de quinolina (Cl 47005), laca rojo punzé
(Cl 16255), vainillina, fosfato tricalcico, poloxamero,
c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase
Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos.

@ Comprimidos ovalados, color amarillo anaranjado.

“Este medicamento debe ser usado bajo prescrip-
cion y vigilancia médica, y no puede repetirse sin
nueva receta médica”.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones ad-
versas, interacciones con otros medicamentos, con-
traindicaciones, precauciones o cualquier otro aspec-
to, podra consultar el prospecto de Eudon en la pagina
web de Baliarda: www.baliarda.com.ar.

¢ Tiene usted alguna pregunta?
Ante cualquier inconveniente con el producto, puede lla-
mar a ANMAT responde:

{3 0800-333-1234

Silo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o
con nuestro centro de atencion telefénica:

Q 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud
Certificado N° 39.634.
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revisién: Diciembre 2024

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

4209540



