' Tecnofarma, S. A. de C.V.
" tecnofarma Azafran No. 123

Col. Granjas México
C.P. 08400, México D.F.

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

DENOMINACION DISTINTIVA:

Panclasa®

DENOMINACION GENERICA:

Floroglucinol, Trimetilfloroglucinol

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
Capsulas

Cada capsula contiene:

Floroglucinol 80 mg
Trimetilfloroglucinol 80 mg
Excipiente cbp 1 capsula

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Vias Biliares:

Espasmolitico selectivo en vias biliares que favorecen la accién miorrelajante del liquido biliar,
asi como de los conductos biliares facilitando el descenso y en un alto porcentaje la expulsion
del calculo en los casos de litiasis, actta en el espasmo del dolor, eliminandolo rapidamente en
un promedio de 5 a 10 minutos y durante un tiempo prolongado que alcanza 4-6 horas.

Vias Urinarias:

Favorece el descenso y expulsién de calculos en la mayoria de los casos, en otros, la migracion
calculosa tiene lugar hasta el meato urinario, lo que permite la extraccion instrumental del
calculo, asi mismo actua en el espasmo del dolor, eliminando el dolor renal y en general los
producidos por litiasis, debido a que proporciona una analgesia por espasmolisis que se
manifiesta en unos cuantos minutos y con una duracién de accién de 12 horas como promedio,
puede utilizarse concomitantemente con una terapia antibiética.

Organos Genitales:

En el espasmo del dolor de la dismenorrea, dada la afinidad por la musculatura uterina
proporciona igualmente una accién analgésico-espasmolitica de gran utilidad durante este
estado.

Vias Digestivas: e e
Su accién relajante directa o especifica sobre el musculo \{_fsg;@am € sei> urial (FEdiBNADOR |
terapéutica en el dolor de tipo célico 6 espasmico sin anta'gﬁtﬁ%ﬁit;ﬂ“fla, cetil colina con urfEDICO |
mejoria clinica en 96.5%, con desaparicién en 37%, leve en 58% ifidderado en 7%, se |
concluye que los trifenoles son farmacos eficaces en el alivio tiiel dolor gastraintestinal; '3 |
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Tecnofarma, S. A. de C.V.
tecnofarma Azafran No. 123

Col. Granjas México
C.P. 08400, México D.F.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:

Antiespasmaédico con especificidad de accidén en vias biliares, mcluyendo efectos de Oddi, en
vias urinarias y en 6rganos genitales femeninos. Panclasa® es una mezcla de trifenoles
(trihidroxibenceno y trimetoxibenceno) que en estudios farmacolégicos avanzados en
laboratorios han demostrado, que el trihidroxibenceno, es un relajante de musculos lisos cuya
accion es particularmente eficaz en estos sitios y que la selectividad a estos niveles no se
acompafia ningln efecto depresor cardiaco, que el trimetoxibenceno tiene una accidén
igualmente especifica, pero dos veces mas duradera y finalmente que el trihidroxibenceno es
ligeramente diurético. Se absorben con rapidez y se distribuyen en todos los organos, se
eliminan por heces y por la orina. Su vida es de 6-8 horas. Los estudios de Cahen, 1962,
mostraron trifenoles poseen una intensa accidén depresiva de la musculatura lisa. Los estudios
toxicoldgicos de los trifenoles (Cahen, Assous, Persoinier) profundizaron con objeto de
determinar tanto la toxicidad aguda como la crénica en tres generaciones sucesivas de ratas
blancas de raza winstar, en ratones y en perros.

TOXICIDAD AGUDA: La DL50 en el ratén, mostr6 ser de 4.7 g/k y en la rata fue de 4 g/k por via
gastrica. Utilizando la via intraperitoneal no ha sido observada ninguna mortalidad hasta 2 g/k
inclusive. A dosis de 2g/k se ha observado una mortalidad de 8/24 ratones, 3 g’k de 4/6 y a 4
g/k de 11/24 animales. En las ratas dosis de 1g/k no ocasionaron mortalidad, mientras que
dosis de 1.5 y 2 g/k dieron mortalidad respectiva de 5/12 y 9/12. En el perro ha sido ensayada la
toxicidad por via endovenosa, a dosis de 250mg/k no ha dado mortalidad.

TOXICIDAD SUBAGUDA: Se determiné dando la sustancia durante 86 dias en la alimentacién
en ratas winstar criadas en el laboratorio. Se utilizaron 3 grupos de 10 ratas machos y un grupo
de 10 como testigo. El alimento consumido contenia el medicamento a concentraciones de
0.15, 0.31 y 0.61%. El medicamento absorbido se determiné pasando el alimento-medicamento
consumido. ldéntico experimento se efectud con ratas hembras.

TOXICIDAD A LARGO PLAZO: No obstante la ausencia de toxicidad a corto plazo (86 dias), se
buscé la toxicidad a largo plazo (215 dias) para establecer la inocuidad de medicamento, dicha
toxicidad se efectud hasta la 22 y 32 generacién. Se utilizaron 4 grupos de 5 ratas; el primero
sirvi6 como testigo, los tres restantes fueron objeto de experimentacion. Los resultados
obtenidos no mostraron alteraciones en el crecimiento, determinaciones hematicas, estudios
necrdpsicos e histopatolégicos no defectos teratogénicos.

CONTRAINDICACIONES:

Carcinoma del higado y pancreas, desproporcion-pélvica en la labor de parto, hipersensibilidad
al principio activo.

: e PO DICTAMINADOR |
Su uso no esta contraindicado, pero como todo producfo no. ‘dehe'na’_’sw Bsado en el MEDICG |
trimestre de embarazo, durante el desarrollo debera ser contrelado- por el médico tratante |
valorando riesgo/beneficio.
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Tecnofarma, S. A. de C.V.
teCHOfarma Azafran No. 123

Col. Granjas México
C.P. 08400, México D.F.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:
Ocasionalmente puede presentarse nausea o vomito.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

No debe administrarse simultdneamente con morfina y derivados. Podrd administrarse
Panclasa® cuando la accién de éstas ultimas se haya eliminado por completo.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO:
No se tienen datos a este respecto.

PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

A la fecha no se tienen datos que afecten estos estados.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

De 3 a 6 capsulas repartidas en el dia por via oral, segun la intensidad del dolor.
MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:

A las dosis recomendadas no es frecuente la sobredosificaciéon. En caso de ingesta accidental
se puede presentar nausea 6 vomito que desaparece al suspenderse el medicamento.

PRESENTACl{ONES:

Cajacon 20 ;30 capsulas.

RECOMENDACIONES DE ALMACENAMIENTO:

Consérvese a temperatura ambiente a no més de 30 °C.¢j ¢ \060\‘( SCCO.
LEYENDAS DE PROTECCION:

Su venta requiere receta médica.

No se deje al alcance de los nifios.
Literatura exclusiva para el médico.
No se use en el embarazo y lactancia.
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Tecnofarma, S. A. de C.V.
tecnofarma Azafran No. 123

Col. Granjas México

C.P. 08400, México D.F.

NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO:

Hecho en México por:

Atlantis, S.A. de C.V.

Carr. San Bartolo Cuautlalpan No. 44
C.P. 43800 Tizayuca, Hidalgo, México.

Para:

Tecnofarma, S. A. de C. V.

Azafran No. 123

Col. Granjas México

C. P. 08400 Deleg. Iztacalco, D. F., México.

NUMERO DE REGISTRO SANITARIO:

Reg. No. 67904 SSA VI

- CICTAMINADOR |
MEDICO |
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Tecnofarma, S. A. de C.V.
tecnofarma Azafran No. 123

Col. Granjas México

C.P. 08400, México D.F.

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

DENOMINACION DISTINTIVA:

Panclasa®

DENOMINACION GENERICA:

Floroglucinol, Trimetilfloroglucinol

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
Capsulas

Cada capsula contiene:

Floroglucinol 80 mg
Trimetilfloroglucinol 80 mg
Excipiente cbp 1 capsula

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Vias Biliares:

Espasmolitico selectivo en vias biliares que favorecen la accién miorrelajante del liquido biliar,
asi como de los conductos biliares facilitando el descenso y en un alto porcentaje la expulsion
del calculo en los casos de litiasis, acta en el espasmo del dolor, eliminandolo rapidamente en
un promedio de 5 a 10 minutos y durante un tiempo prolongado que alcanza 4-6 horas.

Vias Urinarias:

Favorece el descenso y expulsion de calculos en la mayoria de los casos, en otros, la migracion
calculosa tiene lugar hasta el meato urinario, lo que permite la extraccién instrumental del
calculo, asi mismo actlia en el espasmo del dolor, eliminando el dolor renal y en general los
producidos por litiasis, debido a que proporciona una analgesia por espasmolisis que se
manifiesta en unos cuantos minutos y con una duracién de accién de 12 horas como promedio,
puede utilizarse concomitantemente con una terapia antibiética.

Organos Genitales:

En el espasmo del dolor de la dismenorrea, dada la afinidad por la musculatura uterina
proporciona igualmente una accién analgésico-espasmolitica de gran utilidad durante este
estado.

Vias Digestivas: )
Su accién relajante directa o especifica sobre el musélloliss $6 Gra eRluhAMERAEN ™ |
terapéutica en el dolor de tipo célico 6 espasmico sin bfiiﬁg.qnijz'ér:ra':ta acetil colina cofi®ita™ |
mejoria clinica en 96.5%, con desaparicion en 37%, leve 8f“%6%, moderado en 7%, se |
concluye que los trifenoles son farmacos eficaces en el aljvio del dolor gastroititestinal.
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Tecnofarma, S. A. de C.V.
tecnofarma Azafran No. 123

Col. Granjas México
C.P. 08400, México D.F.

CONTRAINDICACIONES:

Carcinoma del higado y pancreas, desproporcion-pélvica en la labor de parto, hipersensibilidad
al principio activo.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Su uso no esta contraindicado, pero como todo producto, no debera ser usado en el 1er
trimestre de embarazo, durante el desarrollo debera ser controlado por el médico tratante
valorando riesgo/beneficio.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Ocasionalmente puede presentarse nausea o vomito.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

No debe administrarse simultaneamente con morfina y derivados. Podra administrarse
Panclasa® cuando la accién de éstas ultimas se haya eliminado por completo.

PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

A la fecha no se tienen datos que afecten estos estados.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

De 3 a 6 capsulas repartidas en el dia por via oral, segun la intensidad del dolor.
MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:

A las dosis recomendadas no es frecuente la sobredosificacién. En caso de ingesta accidental
se puede presentar nausea 6 vomito que desaparece al suspenderse el medicamento.

PRESENTACIONES:

0
Caja con 20,y’30 capsulas.
LEYENDAS DE PROTECCION:

Su venta requiere receta médica.
No se deje al alcance de los nifios. g

Literatura exclusiva para el médico. 8 -"’ig‘" 5 Qf;‘: DICTAMINADOR
g e MEDICO
No se use en el embarazo y lactancia. o .
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Tecnofarma, S. A. de C.V.

Azafran No. 123
Col. Granjas México
C.P. 08400, México D.F.

NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO:

Hecho en México por:

Atlantis, S.A. de C.V.

Carr. San Bartolo Cuautlalpan No. 44
C.P. 43800 Tizayuca, Hidalgo, México.

Para:

Tecnofarma, S. A.de C. V.

Azafran No. 123

Col. Granjas México

C. P. 08400 Deleg. Iztacalco, D. F., México.

NUMERO DE REGISTRO SANITARIO:

Reg. No. 67904 SSA VI
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