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Disposicion
Namero: DI-2018-3980-APN-ANMAT#MS

' CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Abril de 2018

Referencia; 1-0047-0000-012196-17-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012196-17-8 y agregado N°1-0047-0000-012246-17-0 |
del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;
y

*

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CASASCO S.A.L.C,, solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada: BLOKIUM GESIC / DICLOFENAC POTASICO - PARACETAMOL, forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DICLOFENAC POTASICO
50 mg - PARACETAMOL 400 mg, autorizado por el Certificado N° 35.279.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 y Disposiciones N° 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

~ Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion
de su competencia. = : :

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. |

Por ello; ) .
. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTI'C'ULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2018-
07602365-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en el documento IF-



2018-07602447-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada:
BLOKIUM GESIC / DICLOFENAC POTASICO - PARACETAMOL, forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDQOS RECUBIERTOS, DICLOFENAC POTASICO 50 mg —
PARACETAMOL 400 mg, propiedad de la firma CASASCO S.ALC,, anulando los anteriores.

ARTICULOQ 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente ¢n el Certificado N° 35.279 cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion. ‘

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicién conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente, girese
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese. ‘

Expediente N° 1-0047-0000-012196-17-8 y agregado N° 1-0047-0000-012246-17-0

Digitally signed by LEDE Robarto Luis
Date; 2018.04.24 09:38:46 ART
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SubAdministrador
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ORIGINAL

PROYECGTO DE PROSPECTO
BLOKIUM GESIC
DICLOFENAC POTASICO 50 fng - PARACETAMOL 400 mg
Comprimidos reclibientds

Venta Ba’joheceta ) industria Argentina

Férfula:

Cada compnmndo recubierto contiene: paracétamol 400,0 mg, diclofenac potasico 50,0
mg. Excipieftes: celuiosa microcristalina 42,00 mg; fosfato tricalcico 71,50 mg;
povidona VA 64 35,00 mg; alrhidoh glicolato sodico 31,50 mg; crospovidona 59,50 mg;
talcd 9.80 mg; esteardto de Mmagnesio 4,90 fiig; hidrgxipropilmetilcelulosa E 15 3,30
mg: biéxido de titanio 4,70 mg; polietilenglicol 6000 1,40 mg: povidona K30 0,50 mg:
propilenglicol 0,70 mg, sacarina sc’;dica 0,20 mg.

Accion Terapéutica: antiinflamatorio - Analgésico - Antipirético.

Indicaciones: afecciones dolorosas e inflamatorias de los diversos parénguimas

" especialniente procesos agudos y cronicos del sistema mustculoesguelético.

Accion farmacolégica: BLOKIUM GESIC estd mediado por la reduccion de la
sintesis de prostaglandinas a través de la inhibicién de la enzima ciclooxigenasa.

Para uno de sus compdnentes {Paracetamol) se describe una leve accion central.
Farmacocihética: el diclofenac potdsico se absorbe casi por completo en el tracto
gastrointestinal, aunque debide al efecto de primer paso- hepatico su biodisponibilidad
es de un 50%. La concentracién plasmatica pico se alcanza en aproximadamente una
hora cuando se suministra con el estémago vacio, siendo la Cmax de 1.5 ug/mi. La
absorcion $e retarda y las concentraciones plasmaticas pico disminuyen en un 40%
cuando se administra €n presencia de alimentos, aungue la cantidad total absorbida
no se modifica. El diclofenac se elimina en un 65% por via urinaria y el 35% por
excrecion biliar, en parté conjugado con glucurénido o sulfato y el resto como droga
lisre. |

El paracetamol es rapidamente absorbido en el tracto gastrointestinal alcanzando el
pico de toncentracion plasmatica en 10 a 60 minutos de su administracion. A dosis
terapéuticas el porcentaje del mismo ligado a proteinas plasmatlcas es despremable

La vida media de elimi ‘cuon oscilaentre 1y 3 horas- .
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ORIGINAL:

en el higado y excrétadc en la orina en la forfa’ de conjugados con glucuronido y

sulfato.

Posvlogia ) _ \
Aduftos y Rifios mayore’s de 12 anos

Dosis habitual: 1 cofiprifido ‘feciivierto de BLOKIUM GESIC cada 8 o 12 horas.

Dosis fnéxima: 3 coniptimidds fecubientos de BLOKIUM GESIC por dia, repartidos en

2 - 3 tomas (cada 12 = 8 fiotds).

Contraindicacionés

-Ant'ecédéﬁtes de hip’ets"e’ﬁsfbilidé‘d a cualguiera de los componentes del producto.
Ulcera gastréiniestinal activa. Ulcera péptica recurrente, insuficiencia hepatica y/o
renal severa. Pacierites asmaticos con antécedentes de precipitacion de ataques
agudos de asma, rinitis o urticaria por exposicion al -acido acetilsalicilico u otros
agentes inhibidores de. la sintesis de prostaglandinas. Nifios menores de 12 afios.”

Embarazo.

Advertencias

« Efectos gastroifitestinales: pueden observarse en pacientes medicados con AINEs
en forma cronica toxicidad digestiva grave como sangrado, ulceracion o perforacion.
Probiablemente 1a aparficion de estos efectos sea mas frecuente con altas dosis de
estas drogas. El rmedico debe sefalar ios sintomas y sighos de alerta de toxicidad
digestiva severa.

» Efeclos hepdaticos: pueden producirse elévaciones aisladas de ias transaminasas y
se han descripto casos aislados de necrosis hepatica y hebatitis fulminante.

« Reacciones anafilactoides: la administracion de este producto debe evita'rse_ en
pacientes asmaticos que han expefimentado episodio de rinitis 0 broncoespasmo con
_posterioridad ala toma de aspirina. En dichos pacientes se han descripto reacciones
fatales.

+ Insuficiencia renal cronica: la administracion del producto en enfermedad renal
avanzada solo debe llevarse a cabo b_ajb estricto monitoreo de la funcion renal.

Este medicafmerito se adminisira sélo por un corto periodo. El uso prolongado de
paracelariol combingdo con un antiinflamatorio no esteroide puede incrementar el
rriésgo‘de»efectos adversos_ renales.

Se debe advertir a los pacientes que no excedan la dosis maxima recomendada y que

eviten cualquier tratamientc concomitante con ‘o' g~ proddgtos conteniendo
' ; ASASCO SAL.
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. ORIGHAL

paracetamol o antiinflamatorios no esteroides. En dosis elevadas (>4 g diarios);
durante un tiempo prolongado, el paracetamol puede producir dafic hepatico. El riesgo
se incrementa notablemente en pacientes con antecedentes de dafo hepatico severo

y en pacientes alcohdlicos:

Precauciones
« Retencion hidrica y edemas: se han obsefvado en pacientes medicados con
diclofenac. Al igual que con otras AINEs debe usarse con precaucion en pacientes con
antecedentes de insuficiencia cardiaca, hiperfension y otras condiciones que
favorezcan la retencion hidrosalina.
+ Efectos hematoldgicos: la administracion del producto puede asociarse a la
aparicion de anemia por pérdidas gastrointestinales © per un efectq incompletamente
descripto sobre la eritropoyesis.
« Cfectos renales al igual que con otros AINEs la inhibicion de la produccion de
prostaglandinas vasodilatadoras a nivel renal pueden provocar caidas del filtrado
glomerular en pacientes con insuficiencia renal cronica. La suspension de las drogas
 tipicamente es seguida por la recuperacion de la funcion a valores pretratamiento.
. Porfiria: debe evitarse el uso del producto en pacientes con porfiria hepatica ante el
riesgo de reagudizacion del cuadro.
« Meningitis aséptica: es mas probable en pacientes con antecedentes de
conectlvopauas
« Asma no debe utilizarse en pacientes asmaticos con antecedentes de
broncoespasmo secundarios a aspirina. Debe emplearse con precaucion en todos los
pacientes asmaticos. _
Examenes de laboratorio: en pacientes tratados con AINEs debe solicitarse el dosaje
de transaminasas hepaticas dentro de las cuatro semanas de iniciada la terapéutica.
Si se detectan niveles persistentemente elevados o aumento progresivo de los
mismos debe suspenderse & tratamiento. Periddicamente deben dosarse los niveles
de hemoglobina y valorar la aparicién de signos o sintomas compatibles con anemia.
Interacciones medicamentosas: el diclofenac es desplazado de sus sitios de unidn
por la aspirina lo que reduce sus concentraciones plasmaticas, El empleo
concomitante de AINEs y warfarina puede potenciar los efectos anticoagulantes de la
utima. Las AINEs pueden aumentar la toxicidad de la digoxina, metrotexate,
ciclosporina y litio a disminuir su excrecion renal. Se ha descripto en forma aislada
alteracioén de la respuesta de pacientes diabéticos a la insulina e hipoglucemiantes
orales durante el tratainies

uitaneo con diclofenac. Aigu idios informaron
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de aumento de 1a vida media del cloranfenicol cuando se usé concomitantemente con
paracetamol. En pacientes que reciben drogas inductoras enzimaticas como
carbamacepina, fenitoina, barbitdricos ¥ fifampicina da toxicidad del paracetamol
.pue,de potenciarse. 7

‘Embarazo; aunque no se han descripto gfectos teratogenicos, se sugiere no utilizar
durante el embarazo, hasta que no existan més estudios al respecto. -

£] uso de AINEs duranté &l ultinio trimestre d&l ambarazo puede provocar el cierre
prematuro del conducto arteridso. '

Lactancia: ante el riesgo -de severcs gfectos adversos en lactantes debe decidirse
entfe la suspehision de la didga o dé Ia adtanicia en aquellas madres medicadas con
AINEs. ) :

Uso Pediatrico: no se ha establecido la seguridad del producto en poblacién

pediatrica.

Reacéiones adversas: a las dosis terapéuticas el producto es generalmente bien
tolerado. Se han descripto las siguientes reacciones adversas:

Ocasionales: Incidentia 1-10%

v Generales: dolor abdominal, cefalea, retencién hidrosalina y distension
abdominal.
v Gaslrointestinales: diarrea, dispepsia, nauseas, constipacion, flatulencia y

alteracion de pruébas hepaticas. En mends del 3%. de los casos pueden aparecer

Uleeras de estomago o intestino con o sin perforacion y/o sangrado.

v Sistema nerviosa. vértigo.
v Piel.sarpullido y prurito.
v Sentidos; zumbido de oidos.

Raras: Incidencia <1%

v Generales: malestar general, hinchazon de labios y lengua, aumento de fa
sensibilidad de la piel a la luz solar, reaéciones de tipo alérgico, casos aislados de
anafilaxia (reaccion alérgica generalizada 'y severa) y edema (hinchazon) de la laringe
con dificultad para respirar,

v Cardiovasculares: hipertension. e insuficiencia cardiaca congestiva.

v Gastrointestinales; vomitos, coloracion amarilienta de la piel y los ojos, heces
negras, aftas bucales, sequedad de mugosas, inflamacién del higado y el pancreas.
Aisladamente: lesiones del eséfago, lésiqnes severas det ‘higado, cirrosis, sindrome

hepatorrenal (jhsuficiencia renal que ocurre én pacientes cdn.cirSis hepatica) y

colitis.

s RATORICS CASASCO BALCY
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ORIGINAL

v Hematolégicas: disminucién de gléﬁulos rojos, glébulos blancos y plaquetas, y
derrames de sangre en la piel. Aisladamente: eosinofilia {aumento de un tipo de
glébulos blancos), anemia, neutropenia Yy agranulocitosis (disminucion de los
neutrdfilos) y pancitopenia (disminucion grave de! recuento.de células de la sangre).

v Sistema Nefvioso: insomni¢/somnolencia, depresion, ansiedad, vision doble e
irritabilidad. Aisladamente: mehingitis aséptica (usualmente por virus) y convulsiones.
v Respiratorio; hemorragia nasal, asma y edema (hinchazén) de laringe.

v Piel y faneras: pérdida del cabello, urticaria, inflamacion de la piel, labios o
lengua. Aistadamente: sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme y dermatitis
ampollas (reacciones graves de |2 piel).

v Sentidos: visibn borrosa, pérdida focal de la vision, pérdida de la audicién y
alteraciones del gusto.

v Urogenital: pérdida de proteinas por orina. Aisladamente: sindrome nefrético,
oliguria, necrosis papilar, insuficiencia renal aguda y nefritis intersticial (afecciones del
rifidn).

Sobredosificacion: la intoxicacibn con AINES puede producir efectos centrales
(letargia, somnolencia relativamente leves) y sintomas gastrointestinales (dolor
abdominal, nauseas y vémitos). Sin embargo, pueden observarse sintomas mas
serios como hemorragia digestiva, insuficiencia renal aguda, convulsiones y coma. La
ingestién de 10 a _15 g de paracetamol en adultos puede producir necrosis
hepatocelular grave y menos a menudo necrosis tubular renal. Los sintomas
comienzan deniro de las primeras 24 horas con nauseas, vomitos, depresion del
sensorio y sudoracién, £l dafio hepatico suele manifestarse con dolor abdominal a las
48-72 horas pudiendo desarroliarse encefalopatia, coma y muerte. Un progresivo
incremento del tiempo de protrombina es un indicador de evolucidn hacia la
insuficiencia hepatica. Los pacientes con antecedentes de alcoholismo o que recibian
drogas inductoras enzimaticas son particularmente sensibles al desarrollo de dafio
hepatico.

En caso de sobredosificacion el paciente debe ser hospitalizado para inmediatamente
efectuar lavado gastrico, administrar carbon activado y comenzar tratamiento con
acetilcisteina por via oral o endovenosa. La efectividad de! antidoto es maxima
cuando se admir{istra en las primeras 8 horas.

La dosis parenteral inicial recomendada de acetilcisteina es de 150 mg/kg en 200 ml
de solucion de d_extrosa al 5% a pasar en 15 minutos. Se prosigue con 50 mg/kg en

500 ml de fa misma solucién a pasar en 4 horas y finalmente 100 mpikg en | litro de
LABORATORIOS T.A
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solucién en las siguientes 16 horas. La dosis inicial por via oral es de 140 mg/kg
como solucion al 5% seguida por 70 mg/ka/4 horas hasta completar 17 dosis.

La metromina puede utilizarse como alternativa en dosis de 2,5 g via oral ¢/4 horas,
Forzar diuresis es una medida teoricamenie beneficiosa para la eliminacion del
diclofenac desconocigidose 1a itiliddd d ela dialisis y hémoperfusion.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, ‘concurrir al Hospital mas cercano 0
comunicarse con los Centfos de Toxicologia:

Hospita! de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Pasadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacion: envases con 10, 15, 20, 30, 50, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos,
siendo los dos Ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Fecha de tltima revisién: .././..

Forma de conservacién ,
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccién Técnica: Dr. Luis Maria Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°® 35.279

Laboratorios CASASCO S.ALLC.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

CAENREIORIGS CASAECO SALL. Y
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PROYEGTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDIGO

BLOKIUM GESIC
DICLOFENAC POTASICO 50 fng; PARACETAMOL 400 mg
Comprimidos récubiertos

Vefita Bajo Receta industria Argentina

Lea esta ififormacién para el padiénte antes de Eomenzar a torhar BLOKIUM GESIC y -
-cada vz que repita la feEsty, ya due plede habéf dueva informacion. Esta informacion no

reernplaza a su conversacion con el miédico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Formula

. Cada comprimido recubierto contiene: paracetamol 4000 mg, diclofenac potasico 50,0
-fng. Excifiierités; celulosa microcristalina: fosfato tricaicico; povidona VA 64, almidén
glicolato sédico; crospovidona; talco; éstearato de magnesio; h|droxlpropulmetllcelulosa E
15: biokido-de-titanio; polietilenglicol 6000; povidona K30, propilenglicol; sacarina sbdica.

L Qué & BLOKIUM GESIC y pafa qué se usa?

Los principios activos de BLOKIUM GESIC son diclofenac sodico, farmaco que pertenece
al gtupo de los medicamentds antiinflarnatorios no esteroides- (AINESs), y paracetamol, un
ahalgésico.
.BLOKIUM GESIC es un medicamento para €l tratamiento de diferentes afecciones
doloisas e inflafmatahias, paticularmente aduellds ‘procesos agudos ¥ cidnicos del
sistema musculo esquelético, como por ej. periartritis escapulohumeral {inftamacién del
‘hombiro), tendinitis (inflamacion de los tendones). bursitis (inflamacion de las bolsas
serosas de ciertas articulaciones); también-en la dismenorrea {menstruaciones ‘dolorosas)
y 6tros dolores en pacierites en los que haya sido efectivo el tratamiento con las drogas

.individuales (diclofenac o paracetamol).

© Antes de usar BLOKIUM GESIC-
Es irhp‘c'ménte que tome la dosis mas baja para aliviar e! dolor y que no tome este
Fiadicamento Tas tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

Siempre corisiilte a su médico.

\$ uommﬁica GAOASER?

ADRIAN’ . GARAME
APGDRRADNA ;
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No iise BLOKIUM GESIC

v Si'es alérgico (MPETSENSIDIE) al diclotérac, al piracetamol, o a cualduiéra de los
defas cofnponentes dél med1camento

v Siés alérgico a ld 5€p|rtna u otfos -dN3lgesicos sifilares. Las reacciones pueden
incluir dificultad para-réspirdr, drticaria, congestion nagal o hinchazon de la cara.

~ Si ha tenido uha Hefhdrragia o pefforacion de €stomago o de intestino.

v Si padece uha efifermedad gfave el rineh o del higado, asma, trastomos
hemortagicos, potiria hépatica o uha insuficiéncia cardiaca gréve.

Si esta embarazada o amamantando . .

Si sufre uria efferedad iAflamatoria iffestinal (colitis ulcerosa o enfermedad de -

Crohn aclivas). |
v Si tiene problemas cardiovasculares, antécederites de alaques cerebrales o riesgo
de sufrir éstas afecéiones (por gj., si tiene presion arterial o ‘colesterol elevado,
diatetes. o fuma).
Caio todos los médicamentos ‘que contienen antiinflamatorios no esteroides, se debe
utilizar a las dosis eficates mas baias -posiblés'y dufante el menor tiempo posibie para

‘coftrolar 16s sintdmas.

-Advertericia

- Lgs medicameéntos que cont’i'er.\en.- antinflamatorios no esteroides, se pueden
.asociar con un auriento del riesgo -de sufiir infarto de miocardio o accidentes
vasculafes cerebrales, especialmente cuando se emplean en dosis altas vy
tratamiefitos prélohgados. No exceda la dosis fi la duracién del tratamiento
recomehdado. Asimismo, este tipo de medicamentos puede producir retencion de
liquidos, espetiatmente en pacienles con insuficiencia cardiaca ¢ presion arterial
alta. .

- El uso prolongadoe de paracetamol combinado con antiinfiamatoric puede
incrementar el riesgo de efectos adversos renales.

- El uso de paracetamol a dosis. altas {mas de 4 g por dia) y durante tiempo
prolongado puedé causar daio al higado especialmente si tiene dafio hepatico

prévio o si sufre de aicoholismo.

Térha simultafiea de otfos medicamentos

AOTRATDRIGE CABANO B.ALL D

ADRIANY. C. CARAM _
APOERADA ES CO.DIRECTOR T
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Informe a su meédico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
rhedicamento, incluso 168 adquifidos sin receta.

Es particularmente impoftante que informe a su médico si ésta tomando o ha tomado
reciertemente algund de |63 siguientes medicamentos:

v Aspirina u otrosantiinflamatorios.

v Paracetamol.

v Anticoagulantes y antiplaquetarios.

¥ Digoxina. '

v Metotrexato.

v Ciértos ihmuriosugrésorés (ciclosporina, tacrolimus). .

v Litio, inhibidores de la recaptacion de serotonina, o antidepresivos triciclicos (para
tratar ciertos tipos de depresion dolor), u otros psicofarmacos como neurolépticos
(antipsicéticos), usados para el tratamiento de la esquizofrenia y otros trastornos.

v Diuréticos.

v Medicacidn para la diabetes.

v Medicamentos para la presion arterial.

v Cciticoides.

v Voriconazot (usado para tratar ciertas infecciones por hongos).

v Rifampicina, rifabutina, o quinoionas (antibiéticos).

v Anticonvulsivantes (para el tratamiento de la €pilepsia).

v Isoniacida (para el tratamiento de 1a tuberculosis).

v Metoclopramida o domperidona (medicacion para los vémitos).

¥ Colestiramina (medicacion para reducir el colesterol).

£C6mo usar BLOKIUM GESICc?

Siga exactamente las instrucciones de administracion proporcionadas por su meédico. No
tofie BLOKIUM GESIC en dosis mas altas ni por mas tiempo que lo indicado por el
‘médico.

Los comprimidos se deben ingerir enteros con un vaso de agua u otro liquido, sin
dividirlos ni masticarlos. Se recomienda tomarios junto con las comidas.

La dosis habitual es de 1 comprimido dos o tres veces al dia. Dosis maxima: sélo como

primera dosis puede suministrarse dos comprimidos.

Embarazo y lactancia
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BLOKIUM GESIC esta contraindicado en el embarazo.
Su meédico decidifa suspender este medicamento durante la Iactanua o suspender la

lactancia cuando toma ésta miedicacion.

Uso en nifios
No debe administrarse a niflos dé menos de 12 anos.

. Efectos sobre la capacidad de condiiccion de vehiculos

BLOKIUM GESIC puede en algunos casos causar somnolencia, mareos o alteracion de fa
vigion. Si esto ocurrieta, tenga précalicion ¢ evite conducir vehiculos © manejar
maquinarias riesgosas. '

Toma conjunta de BLOKIUM GESIC con alimentos y bebidas

Se aconseja la toma de BLOKIUM GESIC con el estémago ocupado.

Si se olvidé de tomar BLOKIUM GESIC

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si olvida una dosis, témela tan pronto pueda, excepto si ya casi es hora de la siguiente;
luego vuelva a la paufa de administracion habitual. Si olvidara varias dosis, consulte a su
médico.

A tener en cuenta mientras toma BLOKIUM GESIC
Efectos indeseables (adversos)
Al igual que todos los medicamentos, BLOKIUM GESIC puede producir efectos adversos,
aungue no todas ias personas los sufran, '
A 1as dosis terdpéuiticas el prodiicto es generaimente bien tolerado. Se han descripto las
siguientes reacciones adversas.
Ocasionales: Incidencia 1-10%
v Generales: dolor abdominal, cefalea, retencion hidrosalina y distensiéon abdominal.
v Gastrointestinales: diarrea, dispepsial, nauseas, constipacion, flatulencia vy
alteracién de pruebas hepaticas. En menos del 3% de los casos pueden aparecer
Ulceras de estémago o intestino con o sin perforacién y/o sangrado.
v SisteMa hervioso: vérligo.

v Pigl sarpullido y prurito.
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v Sentidos; zumbido de oidos.
Biras: Incidencia<€1% .
v Geferalés: WalSstar general, hinchazén dé labiss y lengua, aumento de la
sensibilidad de 1a piel a la liz sotar, réacéionés de tipo alérgico, casos aislados de
anafilaxia (réaccién alérgica genéralizada y severa) y €dema (hinchazén) de la
\aringe con dificultad para res"p‘ir'ar.. _ '

7/ Cardiovasculare$: hipértensién e insufigiencia cardiaca congestiva.

v Gastrointéstinales: vomitos, coloratidh amdrillenta de la_piel y los ojos. heces
negras, aftas butalés, sequedad “de muddsas, inflamacién del higado y el
paricreds. Aisladamente: I€siones del esofago, lesiones severas del higado,
cirrosis, sindrome hepatorrenal (insdfic:TenCia renal que ocurre en pacientes con
¢girrosis hepética) y colitis. .

v Hematologicas: disminucion de gldbulos rojbs, globulos blancos y plaguetas, y
derrames de sangre en la piel. Aisladamente: eosinofilia (aumento de un tipo de
globulos blaficos), dnémia, néutropenia y agranulocitosis (disminucion de los
neutréfilos) y pancitopenia (disminucion grave del recuento de células de la
sangre). '

v Sistemia Nérvioso: insomnio/somnolencia, depresion, ansiedad. vision doble e
irritabilidad.  Aisladamente: meningitis: . aséptica (usualmente por' virus) y
cohivilsiones. '

v Respiratorio: hemoriagia nasal, asma y edema (hfnchazéd) de laringe.

¥ Piel y faneras: péidida del cabello, urticaria, inflamacion de la piel, labios o lengua.
Aisladamente; sindrome de Stevens-Johnson, eritema: muitiforme y dermatitis
ampollas {reacciones graves de la piel).

v Sentidos: vision borfosa, pérdida focal de la vision, pérdida de la audicién y
alteraciones del gusto.

v Urogenifal: pérdida de proteinas por ofina. Aisladamente: sindrome nefrético,
oliguria, necrosis papitar, insuficiencia renal aguda y nefritis intersticial {alecciones
del rifion).

Si se manifiestan algu'n'as'de ias-siguienfes reacciones, interrumpa el tratamiento. e
informe INMEDIATAMENTE & su médico:

v Molestias gastiicas, ardor de estémago o dolor en la parte superior del abdomen.

v Vémitos de sangre, heces negras o sangre en fa orina.

v Pioblemas cutaneos como erupcion o picazon.
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Silbidos en el pecho, dificultad respiratoria.
Coloracién amafiiierita de piel i ojos.
Dolor de garganita persisterite o fiebte aita.
Ihflamacién de cafa, pies 6 piemnas.

Dolor de cabeza agudo.

AN NN

Dalor torécico al toser.

(Corfio conservar BLOKIUM GESIC?
. Conservar en lugar fresco y seco, préferetitemante entre 15y 30 °C
. Martener alejado del alcance de los nifios.

Ptesentacion
Envases con 10. 15, 20, 30, 50, 500 y 1.000 comprimidos, siendo los dos ultimos para
Uso Hospitalario Exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de BLOKIUM GESIC de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concumir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricafdo Gutiérréz; (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”. '
“Ante cualquier inconvehiente con el producto el paciente puede Henar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT

http:Hanmat.gov.arifarmacoviq’i'lancialNotificar.agp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIC DE SALUD.
Certificado N° 35.279

Laboratorios CASASCO S.AIC.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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