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Ministerio de Satud J
Secretaria de Politicas, DISPOBICION N° 7 0 5 5

Regulacion e Institutos
ANMAT
BUENOS AIRES, 0 1 0cT 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003715-13-8 del Registro de esta

Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) de esta Administracién Nacional de una nueva especialidad medicinal, la

gue sera elaborada en la Republica Argentina.
Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y

\

Ne 177/93) y normas

)
comercializado en la Republica Argentina.
Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley N® 16.463 y los Decretos

150/92 (T.O. Decreto

Nros. 9.763/64, 1.890/92,
complementarias.
Que la solicitud presentada encuadra en el articulo 3° del Decreto N°
150/92 (T.0. Pecreto N° 177/93). :
Que consta la evaluacién técnica producida por ia Direccion de Gestion de
|
|

Q%\ Informacién Técnica.
[\ - - 1 -
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que asimismo el INAME informa que la indicacién, posologia, via de
administracion, condicidén de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que Jos datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidon General de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar fa inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros.

1490/92 y 1271/13.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial RODINAC FLEX K y nombre/s genérico/s DICLOFENAC
POTASICO + PRIDINOL MESILATO, la que sera elaborada en la Repblica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1. por la firma
GEMINIS FARMACEUTICA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 39,- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los AllthU|OS
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD CERTIFICADO No,..”, con exclusion de toda otra leyenda no conten?plada

en la norma legal vigente.
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ARTICULO 59°,- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULOQ 69,- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo. |
ARTICULO 7°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al inter.esado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

hv:«(f
Dr. OTT0 A, ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclanal
ANDM. AT,

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-003715-13-8

DISPOSICION NO 70 5 )
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N°:7 5 5

Nombre comercial: RODINAC FLEX K

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC POTASICO + PRIDINOL MESILATO.
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: LABORATORIOS FRASCA S.R.L., GALICIA 2652/66,
C.A.B.A. (ELABORACION DEL GRANEL Y FRACCIONAMIENTO); ARCANO S.A.,
CORONEL CHILAVERT 1124/26, C.A.B.A. (ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y
SECUNDARIO)}; LABORATORIOS ARGENPACK S.A., AZCUENAGA 3944/54 Y
MONTEAGUDO 365/71, SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES
{ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO ALTERNATIVO); GOSCOR
NOVA S.A., AV. PTE. PERON 4671, SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENGS AIRES
(ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO ALTERNATIVO).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: RODINAC FLEX K.

Clasificacion ATC: MO1AB55.

Indicacién/es autorizada/s: PROCESOS INFLAMATORIOS DOLOROSOS CON
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COMPONENTE MIOCONTRACTURANTE. AFECCIONES REUMATICAS ARTICULARES
Y EXTRARTICULARES. FIBROSITIS. MIALGIAS. LUMBALGIAS. CIATALGIAS.
TORTICOLIS. TRAUMATISMOS. ESGUINCES.

Concentracion/es: 52.5 mg de DICLOFENAC POTASICO, 4 mg de PRIDINOL
MESILATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC POTASICO 52.5 mg, PRIDINOL MESILATO 4 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 6
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 60 mg,
POVIDONA K 30 25 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 39.5 mg,
ALMIDON DE MAIZ 20 mg, OPADRY WHITE 6 mg, ACRYL EZE (COP. AC.
METACRILICO C/TALCO/DIOX.SIL.COL/ DIOX. TITANIO / CITRATO TRIETILO
/BICARB. SODIQO/ LAURILSULF.SODIO) 24 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO Y PVC

Presentacién: ENVASE CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 250, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO. | .
Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 10, 15, 20, 30,:250,
500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Periodo de vida Util; 24 meses
Forma de conservaciéon: TEMPERATURA AMBIEN‘I"E INFERIOR A 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: RN

7 0 5 5 gib E:rrnlnls’:r'adgfgﬂauo}:flk
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S i
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT No 5 5
Ly 95
Dr. OTi0 A. ORSINGHER

Sub Admiristrador Nagfonal
AN.M. AT,
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PROYECTO DE PROSPECTO

RODINAC FLEX K
biclofenac Potisico 52,5 mg
Pridinol Mesilato 4 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Industria Argentina | Venta Bajo Receta
Fémula Cualicuantitativa )
DICLOFENAC POTASICO 52,5mg
PRIDINOL MESILATO 40mg
CELULOSA MICROCRISTALINA PH (01 39,50 mg
LACTOSA MONGCHIDRATO 60,0 mg
ALMIDON GLICOLATO SODICO 6,00 mg
DIOXIDO SILICICO COLQIDAL 1,0 mg
ALMIDON DE MAIJZ 20,0 mg
POVIDONA K30 25,0mg!|
ESTEARATO DE MAGNESIO Tomg|
ACRYL-EZE [ 2400 mg
OPADRY WHITE 6,0 mg

Accion Terapéutica:

Analgésico, Antiinflamatario, Miorrelajante,

Indicaciones: |
Procesos inflamatorios dolorosos con componente miocontracturante. Afecciones
reumdticas articulares y extrarticulares. Fibrositis. Mialgias. Lumbalgias. Ciatalgias.

Torticolis. Traumatismos. Esguinces.

Caracteristicas Farmacolégicas/Propiedades, ‘

Accién Farmacolégica. ;

Diclofenac: Ejerce un pronunciado efecto antiinflamatorio, analgésico, antirreumdtico y
antipirético, esencialmente debido a 2 inhibicitn de la biosintesis de prostaglandinas. Estas
desempeiian un rol principal en [a génesis de 12 inflamacién, del dolor y de la fiebre. En

concentra%,ioncs equivalentes a las obtenidas en ¢l hombre, ¢l Diclofenac no inhibe, in vitro.

la sintgSis de proteoglicancs en el cartilage. En el trat o d¢/las enfermedades

Carlar A. Eraldo
Frasidents
CARLOS ERALIO JANA BZNAR
GERENTE GENERA Géminis Farmachutica S.A. DIRECTORA TECNICA,
GEMINIS FARMACERICA GEMINIS FARMACEUTICA




reurndticas, las propiedades antiinflamatorias y analgésicas del Diclofenac se expresan a
oivel clinico por medio del alivio marcado de manifestaciones talr:i.s como ¢l dolor en
reposo, en movimiento, el edema y la rigidez matinal de las articulaciones, asi como por
una mejoria en la capacidad funcional articular. En los procesos inflamatorios post-
traumdticos y postoperatorios, ¢l Diclofenac alivia rdpidamente el dolor espontineo y a la
movilizacién, y reduce el edema de origen inflamatorio y traumético. La asociacifn de
Diclofenac y analgésicos opioides en casos de color postoperaioric!r permite disminuir
significativamente !a dosis requerida de estos dltimos. Como se ha puesto en evidencia por
medio de estudios clinicos, en procesos dolorosos moderuados y se;reros, de origen no
reuntatico, el Diclofenac ejerce un marcado efecto analgésico que se manifiesta dentro de
los 15-30 minutos de su administracién. Igualmente se ha demostrade que el Diclofenac po-
see un efecto sintomdtico benéfico en la crisis de migrafia.

Pridinol: Es un miorrelajante de accion central indicado en ¢l Irat:lmienm sintomitico del
espasmo y la contractura muscular, Ejerce un efecto inhibiterio selectivo a nivel del sistema
nervioso central y, consecuentemente, sobre los segmentos espinales y sus correspondientes

arcos reflejos. Se ha descripto ciertz accién de tipo antimuscarinica.

Farmacocinética:

Diclaferac:

Después de administracién oral, la absorcién gastrointestinal es completa y ripida. Las
concentraciones plasméticas maximas son alcanzadas alrededor de 1,25 horas después de su
ingestion. La unidn del Di¢lofenac a las protefnas plasméticas és de mds del 99% y su,
volumen, de distribucién es de 0,12-0,17 /kg.

Dos horas despuds de alcanzar la concentracion plasmitica mdxfr!na. la concentracién en
el liquido sinovial supera' a la plasmética, manteniéndosc csta relacién hasta 12 horas
después de su administracién. En el liquido sinovial el tiempo medio de eliminacion es 3 a
& horas. El clearance sistémico lotal en plasma asciende a 263 = 56 ml/min. El tiempo
medio de eliminacién es de 1-2 horas, Diclofenac ¢s metabolizado por el higado y

excretado por via biliar y renal, principalmente conto metabolitos J:n forma de

glucuronatos o sulfatos. Solamente w1 I % de la dosis eliminada por la orina corresponde
a Diclofenac iibre; los conjugados representan un 5-10% de la dosis recuperada en,orina.
Menoas del 5 % de la dosis se elimina por la bilis, o |

El metabolito principal en humanos, es, el 4-hidroxidic!ofeﬁac, y conslituye apro-
ifadamente el 40% de la dosis total excretada. Otros tres” metabolitos {3-hidroxi, 5-

Carlos A, Eraldo
Prosido
Sh.
GERENT HGENERAL Ghminis Facmachulicd
GEMINISEARMACEUTICA




La eliminacién del Diclofenrac v de sus metabolitos es rdpida: alrededor del 40% de la
dosis administrade se elimina duramte las primeras 12 horas posteriores a la
administracién,

Los pardmetros farmacocinéticos del Diclofenac se mantienen constantes después de la
administracion repetida en pacientes sangs, pero en pacicnies con insuficiencia renal Ja
drogs y/o sus metabalitos pueden presentar acumulacidn {aunque sin significacién clinica}.
Los pacientes con alteracién de la funcidn hepdtica (hepatitis crénica, cirrosts sin
descompensacién portal) presentan cinética y metabolizacion de la droga similares a las de

los sujetos sanos. I

Pridinol;
Estudios realizados ¢n animales, ban mostrado las siguientes caracteristicas: Administrado
por via IV a perros, s6lo el 2% de la dosis aparece en plasma lucgnla dela inyecciﬁn; menos
de un 9% de la dosis se recupera de la orina en 2 horas, como Pridinol inmodificado y su

glucuronoconjugado. No se encontrd Pridinol en la orina de 2 a 7 horas luego de la

administracién. Luego de administracién oral de C-Pridinol a ratohes, 94% de 1a
radicactividad estd fuera del tracto digestivo a las 12 horas, La radioactividud méxima en
plasma se detecta denro de 1 hora. Treinta a 40% de la dusis se encuentra en la bilis y los

tejidos, especialmente bigado y rifones.

La radioactividad es eliminada en un 80% a las 24 horas y en un 96% en 4 dias; 56% de la
misma mediante excrecion urinaria,
Ese comporiamiento, indica que el Pridinol es rdpidamente tomado por los tejidos tnego de
Ja administracién. Eso es objetivamente demostrado al analizar la radicactividad lucgo de
aplicar-'4C-Pridino] y comprobar que, a los 30 minutos, su concentracién es mayor en
tejidos que en plasma.
A pesar que el Pridinol es utilizade terapéuticamente desde hace nrllés de 20 aios, no s¢
cuenta con estudios farmacocinéticos en humanos. f

i
Posclogia y forma de administracién: i
La dosis sc ajustars seglin criterio médico a las caracteristicas del cuadro clinico. Como
posalogia, media de orientacitn se aconseja:
Adultos: 1 comprimido 2 veces por dia, de preferencia después dejlas

comidas.

ontraindicaciones:

Carlos A Eraldo
CAR ERALDO Prysigenis

GERENTE GENERALG S mieis 2y machulica B.A.
GREMINIS FALMALCELTICA




Antecedentes de alergia a alguno de los componentes de [a2 formulacién dlcera
gastrointestinal activa, Insuficiencia bepatica y/o renal severa. Nir’;os menores de 12 afios.
Pacientes asméticos con antecedentes de precipitacién de ataques agudes de asma, rinitis o
urticaria por parte de &cido acetilsalicitico u otros firmacos cen accidn inhibitoria sobre la
sintesis de prostaglandinas. Debido a posibles efectos anticolinérgicos, no se recomienda
su administracion en casos de: glaucoma de dngulo estrecho, trastornos urodindmicos con
residuo miccional, oclusién mecénica del tracto gastrointestinal, tziquiarrilmias, megacolon
y edema agudo de pulmén, Al igual que todo medicamento, no s¢ aconseja el uso en
embarazo ni lactancia hasta fanto estudios completos garanticen la inocuidad sobre tal
estado. {
Advertencias:
La posibilidad de aparicién de efectos adversos es mayor en los pacienies de edad

avanzada.

Si durante el tratamiento aparecen sintomas sugiriendo' daito hepético : (nduseas, vomitos,
fatiga, prurito, coloracién amarillenta de picl y mucosas),debe suspenderse de inmediato Ja

terapia y efectuarse una evaluacién :de la funcién del higado.

Precaaciones:
En tratamientos prolongados, al igual que con todo antiinflamatorio no estcroide, debe
realizarse el control periédico de las funciones hepatorenales y herndticas. En pacientes con
cuadros de insuficiencia cardiaca,y/o hipertensidn; el medicamento debe ser sdministrado
con precaucion por su contenido en sodio. En tales enfermos, cuanido se obtengan
resultados terapéuticos beneficiosos que justifiquen el empleo prollongadn, deben cfectuarse
controles periddicos de la tensidn arterial.

Debe evitasse €] uso en pacientes con profirié bepética.
Interacciones:

= Por parte del Diclofenac: :
Podria aumentar el efecte de los anticoagulanics orales v, la heparina. Puede aumentar la

toxicidad hematolégica del metotrexato Puede aumentar ¢l efecto hipoglucemiante de las
suifonilureds. Puede aumentar la concentracién plasmética de digoxina y/o litio. Puede
aumentar la nefrotoxicidad de la ciclospotina. _

El uso simulténeo con 4cido acetilsalicilico reduce reciprocamente la biodisponibilidad.

s Par parte del Pridinol:
. . . . ! . -
sibles efectos anticolinérgicos pueden hacerse evidentes ¢ intensificarse por la

adrhinistracién concomitante de amaniading, quipidina, eantidepresivos lri-ciclicos o

Prasidepta
ira BA,
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Reacciones Adversas:

En pacienies hipersusceptibles, pueden llegar a presentarse trastornos de cardcter leve
(cpigastralgia, néuseas, diarrea, constipacion, cefalea, mareos) que desaparecen
espontineamente 0 con la suspension de la terapia. Durante el periodn de investigacién
clinicay a través del uso terapéutico, se han descripto para las principios aclivos del

pteducto diversos efectos secundarios:

Diclofenac La biblivgrafia regisira a nivel mundial,' las siguientes’ reacciones adversas
durante el uso de Diclofenac.

{La expresién "ocasionales” indica una frecuencia de reacciones adversas mayor del 1 % y
hasta ¢l 10%; "raras” entre 0,001 % y 1 %; "aisladas”, menor. del 6,001 %).

Digestivas. '

QOcasionales: epigastralgia, nduseas, vémitos, diarrea, calamhrel abdominales, dispepsia,

flatulencia, anorexia. Raras; hemorragia gastrointestinal, hematemesis, melena, Glcem

péptica, diarrea sanguinolenta. Aisladas: colitis hemorrdgica inespecifica, exacerbacion de
colitis ulcerosz o prociocolitis de Crohn, estomatitis afiosa, glolsilis, lesiones esofdgicas,
constipacién.

Neuroldgicas: Ocasionales; cefalea, mareos, vértigo. Raras: somnolencia, Aisladas:
itastornos sensoriales, parestesias, alteraciones de la memoria, desorientacién, insomnio,
convulsicnes, depresion, ansiedad, pesadillas, temblor, reacciones|psicoticas.

Sentidos: Aisladas: trastornos visuales, reduccidn auditiva, tinnitus. trastornos del gusto.
Dermatolggicas: Ocasionales: eritema o, erupciones culdneas. ’

Rarus: urticaria. Aisladas: erupciones empollares, eccema, eritema multiforme,

sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de Lyell, eritrodermia, caida del cabello,
fotosensibilidad, pirpura.

Renales; Aisladas: insuficiencia renal aguda, hematuria, protcipuria, nefritis intersticial,
sindrome nefrético, necrosis papilar. Hepdricas. Ocasionales: elevacién de las

transaminasas. Raras: hepatitis con o sin ictericia.

Adisladas: hepatitis [ulminante.
|
Hematoldgicas: Aisladas: trombocitopenis, leucopeniy, anemia, agranulocitosis. Alérgicas:
. . . !. '
Raras: asma, reacciones sistémicas anafildcticas o anafilactoides, hipotensién.

Cardiovasculares: Raras: edema. Aisladas: palpitaciones, dolor lordcico, hipertensi6n.

- ) . | "
Pridino!l: Si bien no ocurre habitualmente con las dosis recomendadas, es posible que

. Eraldo
Prefigeme
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trastornos de la acomodacién, aumento de Iz presién intraccular, sequedad de mucosas,
taquicardia, dificultad miccional, excitacion psicomotriz y/o alucinaciones
(predominantemente con sobredosis),

SOBREDOSIS:

En caso de ingestidn accidental recurriz al Centro de Referencia Toxicoldgica Centro de
Intexicaciones:

Atencitn especializada para nifos: teléfonos en Capital federal Marque :(011) si reside en
el Interior del pais (011} —4962-2247 o (011)-4962-6666 Hospitat de nifios Ricardo
Gutiérrez, Sdnchez de Bustamante 1399 Capital Federal.

Atencién especializada para adultos: Marque (011) si reside en|el interior del pais (011)-
4801-5555 Hospital Fernandez, Cervifio 3356 Capital Federal.

PRESENTACIONES: envases conteniendol®, 15, 20 y 30 cbmprimidos recubiertos y
250, 500 y 1000 comprimidos para uso hospitalario exclusivo, |
CONSERYACION: En su envase original, a lemperatura inferior a 30 ° C, fuera de la
accion directa de 1a luz y humedad.
MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL. MINISTERIO
DE SALUD
CERTIFICADQ N°

GEMINIS FARMACEUTICA S.A,
2* Rivadavia 23333 CP B1714GJ! [tuzaingo Fl’cia Bs As

Direccién Técnica: Dr. Liliana Aznar - FarmLcéutica

Elaborado en Galicia 2652 CABA

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica™ i “Fecha revision dltima......."

E

Carlos Al[Eralds

CARLEEENHBO LILIANA AZNAR
GARARHE £ panachyiics S.A. DIRECTORA TECNICA
CEMINIS FARMACF.U"! 1A

GEMINIS FARMACEUTICA



PROYECTO DE ESTUCHE
RODINAC FLEX K
Diclofenac Potasico §2.5 mg

Pridinol Mesilato 4 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta éajo Receta
Lote:......... Vencimliento: ............
CONTENIDO: 10 comprimidos.

Formuta Cualicyantitativa

DICLOFENAC PQOTASICO 52,5 mg
PRIDINOL MESILATQ i 40mg
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 | 39.50 mg
LACTOSA MONOHIDRATO 60.00 mg
ALMIDON GLICOLATO SODICO 6,00 mg
DIOXIDO SILICICO COLOIDAL 1,0mg
ALMIDON DE MAIZ 20,0 mg
POVIDONA K 30 ! 25.0 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 20mg
ACRYL-EZE 24,00 mg
OPADRY WHITE 6,0mg
POSOLOGIA: i

Ver prospecto interno.

CONSERVACION: En su envase criginal, a temperatura infierior a 30 ° C proteger

de la agcién directa de la luz y humedad.

CARLOS ERALDO
GERENTE GENER AL
GEMINIS FARMACEUTICA

LILIANA AZNAR

DIRECTOR A TECHICA

GEMINIE FARMACEUTICA

!



MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO N°

GEMINIS FARMACEUTICA S.A,
2* Rivadavia 23333 CP B1714GJl ltuzaingo Pcia Bs As

Direccion Técnica: Dr. LILIANA AZNAR - Far
Elaborado en: Galicia 2652 CABA

maceutica

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcian médica y no
puede repelirse sin una nueva receta médica.”

NOTA . Igual texto para envase conteniendo 10, 15, 20 y 30 comprimidos y por
otro lade 250, 500 y 1000 comprimidos pafa uso hospitalario exclusivo

f

LILIANA AZNAR
DIRECTORA TECNICA|
GEMINIS FARMACEUTICA,
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

RODINAC® FLEX K
Diclofenac Potisico 52,5 mg

Pridinol Mesilato 4 mg
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina - Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
« Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo,
» Sitiene alguna duda, consulte a su médico.
» Este medicaments se le ha recetado a usted personalmente y no debe dérselo a otras
personas aungue tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
¢ Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Contenido de este prospecto:

1. Qué es Rodinac Flex K y para qué se utiliza?
2. Antes de usar Rodinac Flex K.

3. ;COmo usar Rodlnac Flex K?

4. Interacciones con otros firmacos.

§, Posibles efectos adversos.

6. Conservacldn de Rodinac Flex K.

7. informacién adicional.

1. :Qué es Redinac Flex K y para qué se utiliza?

Rodinac Fiex K es un analgésico, antiinflamatorio no esteroide y relajante muscular {asociacidn de
diclofenac potasico y pridinol) que se utiliza en el tratamiento sintomatico de afecclones que cursan
con dolor y contractura muscular: procesos infiamatorios dolorosos con  componente
miocontracturante, afecciones reumaticas articulares y extrarticulares, fibromialgia, mialgias,
lumbalgias, ciatalgias, torticolis, traumatismos, esguinces.

2, Antes de usar Rodinac Flex K.

No use Rodinac Flex K si usted presenta:

- Antecedentes de hipersensibllidad a cualquier companente del producto.

- Antecedentes de crisis de asma, urticaria o rinitis en respuesta a la aspirina (acido acetit salicilico)
u otros antiinflamatorios no esteroides.

- Una enfermedad inflamatoria intestinal activa {colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn).

- Alteraciones en la coagulacion de la sangre o recibe tratamiento para ello .

- Ulcara gastro-dusdenal activa o ha tenido anteriormente una hemorragia de estémago, o duodeno
o ha sufride una perforaclén del aparato digestivo mientras tomaba un medicamento anti-
inflamatorio no esteroidso.

- Trastornos graves de la funcidn hepética. Porfiria.

Trastornos graves de la funcién renal,

Hiperbilirrubinemia hereditaria constitucional (entermedad de Gilbert ).

Insuficiencia cardiaca descompeansada.

Hipertensidn arterial severa.

Embarazoflactancia.

- Mo se recomienda su administracién en casos de: glaucoma de angulo estrecho, trastomos
urinarios con residuo miccional, oclusion mecénica del tracto gastrointestinal, taquiafritmias,
megacolon y edema agudo de putmon.

Farm. Liiaba Beatriz Aznar
DIRECTORATECNICA
M.P, 10744
GEMINIS FARMACEUTICA 8.4




Tenga especial cuidado con:

Las hemorragias gastrointestinales o fas ulceras/perforaciones pueden tener consecuencia ]
graves en pacientes anciancs y producirse en cualguier momento del tratamieM
independientemente de la presencia de signos o sintomas o antecedentes de dichas aiteraciones.
En los raros casos en que se produzea una uigeracién o hemorragia gastrointestinal, es necesario
interrumpir el tratamiento. :

Se sugiere control de la funcién rénal, en los pacientes ancianas ¥ en aqusllos tratados con
diureticos. La interrupcién del tratamiento lleva por lo general al retorno de fa funcién renal al nivel
previo.

Se recomienda precaucion en los pacientes muy afosos, en los cuales se debe administrar la dosis
minima eficaz, sobre todo si estan debilitados o tienen bajo peso. Se recomienda fratamientos de
corta duracidn.

Les antiinflamatorios ne estercides pueden enmascarar algunos signos o sintomas de procesos
infecciosos,

El consumo prolongado de analgésicos pueden manifestar cefaleas secundaria a analgésicos.

En caso de que ocurrieran vértigos, problemas visuales u otro tipo de trastornos de! sistema
nervioso central, no se aconseja conducir vehiculos ni utilizar maquinarias.

En tratamientos prolongados, al igual que con todo antiinflamatorio no esteroide, debe realizarse e!
control periddico de las funciones hepatorenales y hemdticas.

Precauciones cardiovasculares: Los antiinflamatorios no esteroideos se pusden asociar con un
moderado aumento del riesgo de sufrir ataque cardiacos ("infarto de miocardio™ o cerebrales,
especiaimente cuando se emplean
en dosis aitas y en tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duracion del tratamiento
recomendado.

Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentss de ataque cerebrales o piensa que puede tener
riesgo de sufrir esta patologias (por ejemplo tiene la tension arterial alta, sufre diabetes, tiene
aumentado el colesterol, o es fumador), debe consultar este fratamiento con su médico.
Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retencién de liquidos, especialments en
pacientes con insuficiencia cardiaca y/o tension anterial elevada ({hipertensién).

3. ¢ Como usar Rodinac Flex K?

La dosis se ajustara segun criterio médico a las caracteristicas de! cuadro ¢linico. Como posclogia,
media de orientagion se aconsaja:

Adultos: 1 comprimido 2 veces por dfa, de preferencia después de las comidas.

4. Interacciones con otros fAirmacos,

Comunique a su médico los medicamentos que usted se encuentra tomando o ha tomado
recientemente,

La administracion simultdnea de Rodinac Flex K con otros antiinflamatorios no esteroideos
sistémicos puede favorecer ia aparicién de efectos adversos.

Se recomienda estricto control de la coagulacion en pacientes medicados con anticoagulantes
orales, antiplaquetarios o aspirina. Debe comentarle a su médico la utilizacién de otros
medicamentos que podrian aumentar sl riesgo de hemorragias como corticoides y antidepresivos
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina.

Puede inhibirse ia accidn farmacoldgica de los diuréticos. También puede aumentar el nivel de
potasio asociado a los diuréticos ahorradores de potasio.

Debe tenerse precaucién cuando se administra este producio 24 hs. antes o después de un
tratamiento con metrotrexato ya que puede elevar su toxicidad.

La administracién simuftanea con sales de litio o digoxina puede elevar ios nivelss plasméticos de
astas Gltimas.

Se suglere el control de la glucemia en pacientes bajo tratamiento oral de diabetes mellitus.

Se deberéa tener pracaucion al asociar Rodinac Flex K en pacientes que reciben ciclosporina por
precaucion de la funcién renal.

Se han informado casos alslados de convulsicnes que podrian atribuirse al uso concomitante de
AINEs y antibiéticos del grupo de las quinolonas,




Los posibles efectos anticolinérgicos pueden hacerse evidentes o intensificarse A
administracién concomitante de amantadina, quinidina, antidepresivos triciclicos ¢ neurclépticoyy

5. Posibles efectos adversos

Tracto Gastrointestinal

Ocasionalmente: dolor abdominal, nauseas, vémitos, diarrea, cdlicos abdominales, dispepsia,

flatulencia, anorexia,

Raramente: hemorragia gastrolntestinal (vémites de sangre, materia fecal negra o con restos de

sangre, diarrea sanguinolenta), llceras gastrointestinales gon o sin hemorragia/perforacion.

En casos aislados: aftas bucales, glositis {inflamacién de la lengua), lesiones esofagicas, estenosis

intestinales, trastornos del tracto gastrointestinal inferior, tales como: colitis hemorrdgica

Inespecifica, exacerbacion de colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn, constipacion, pancreatitis. |

Sistema nervioso

Ocasionalments: cefalea, mareos o vértigo. Raramente: astenia. En casos aislados: trastornos de

la sensibilided, incluyendo parestesias, trastornos de la memoria, desorientacién, insomnic, t

imitabilidad, convulsiones, depresién, ansiedad, pesadillas, temblor, reacciones psicdticas, I

meningitis aséptica.

Organos de los sentidos

En casos aislades: trastornos de la visidn (disminucién de la agudeza visual, diplopia) disminucién

de |la agudeza auditiva, zumbido de oidas, trastornos gustativos.

Pial

Ocasionalmente: erupciones cutdneas. Raramente: urticaria. En casos aislados: erupcion bullosa,

eccema, eritema polimorfo, sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de Lysll (necrosis epidérmica

toxica), eritrodermia (dermatitis exfoliativa), caida del cabello, reacciones de fotosensibilidad, y

purpura, incluyendo pirpura alérgica. '

Rifién

Raramente: edema. En casos aisiados; insuficiencia renal aguda, hematuria! proteinuria, nefritis

intersticial, sindrome nefrético, necrosis papilar. i

Higado \

Frecuentes: aumento de enzimas hepéticas. Raras: hepatitis acompafada o no de ictericia: en

casos aislados: hepatitts fulminante. l

Sangre y érganos hematopoyéticos I
\
I
|

|

p— o —

Raramente: alteracion en los niveles sanguineos de plaquetas (incluso de origen alérgico), da los
glébulos blances y eritrocites.

Reacciones de hipersensibilidad

Ocaslonaimente: reacciones cutdneas de eritema y urticaria con enrcjecimiento de [a piel.
Raramente: reacciones alérgicas de tipo anafilacticas/anafilactoides, falta de aire, broncoespasmo,
sudoracién, nauseas, hipotension, shack. Un 5% - 10% de las personas presentan una intolerancia
al acido acetilsalicilico (aspirina) que se manifiesta, por ejemplo, en Ia forma de asma inducida por
aspirina {asma inducida por analgésicos) y también por diclofenac y otros AINEs.

En casos aislados: vasculitis, neumopatia inmunolégica.

Aparato cardiovascular

En casos aistados: palpitaciones, dolor tordcico, hipertensién, insuficiencia cardiaca. Ver seccidn:
Anles de usar Fracauciones Cardiovascuiares.

Embarazo y Lactancia .

Nc se aconseja su uso durante el embarazo.

Si se manifiestan alguna de las siguientes reacciones, interrumpa el tratamiento e informe
INMEDIATAMENTE al médico;

- Molestias gastricas, ardor de estémago o dolor en la parte superior del abdomen.

- Vémitos con sangre, materia fecal negra o sangre en la orina.

- Problemas cutdneos como erupcion o picor.

- Sitbidos en el pecho, dificultad respiratoria,

- Coloracin amarillenta de piel u ojos.

- Dolar de garganta persistente o fiebre alta.

- Inflamacidn de cara, pies o piernas.

GEMINIS FARMACEUTICA 3.,




- Dolor de cabeza agudo.
- Dolor torAcico al toser.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar ia ficha que estd
en la Pagina Web de fa ANMAT:

hitp:/fwww.anmat gov.arfarmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde
Responde: 0800-333-1234 :

6. Conservacion de Rodinac Flex K,

i
Caonservar en lugar seco, a temperatura ambiente de 25° C.
Variacién admitida entre 15° C y 30° C.

Conservar en su envase original y no retirar del envase hasta el momento de su uso.

7. Iinformacidn adicional
SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital més cercano, o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

Hospital A, Posadas: (011) 4654-8648/4658-7777

|
l
|
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 ‘
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115 |

I

PRESENTACION;

Envases conteniendo 10, 15, 20 y 30 comprimidos recubiertos para venta al piblico
500 y 1000 comprimidos recubiertos para uso exclusiva de hospitales.

Este medicamento no puede repetirse sin mediar una nueva receta.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE 1.0S NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL

MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADON® .......cocev .
Cddigo ATC: MO1ABS5
( GEMINIS FARMACEUTICA S.A. |
| 2% Rivadavia 23.333- CP B1714GJI -[tuzaingo — Pcia. Bs. As. J
i I Direccién Técnica:- Liliana Aznar- Fatmacéutico |

Elaborado en: Galicia 2652. CABA

Fecha de Gitima revisidn: .../....7....




‘2014 - Aro de Homenaje af Almirante Guillermo Brown, en of Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-003715-13-8
El Administrador Nacional de la Administracion Naciona! de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién

+

No Z “ 5 5, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1.

por GEMINIS FARMACEUTICA S.A., se autorizé la inscripciéon en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datbs
identificatorios caracteristicos: |
Nombre comercial: RODINAC FLEX K

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC POTASICO + PRIDINOL MESILATO.
Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: LABORATORIOS FRASCA S.R.L., GALICIA 2652/66,
C.A.B.A. (ELABORACI()N DEL GRANEL Y FRACCIONAMIENTO); ARCANO S.A,,
CORONEL CHILAVERT 1124/26, C.A.B.A. (ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y
SECUNDARIO); LABORATORIOS ARGENPACK S.A., AZCUENAGA 3944/54 Y
MONTEAGUDO 365/71, SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES
(ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO ALTERNATIVO); GOSCOR
NOVA S.A., AV. PTE. PERON 4671, SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES
(ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIQ ALTERNATIVO).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

-9.



"2014 - Ano de Homenaje af Almirante Guillermo Brown, en ef Bicentenario del Combare Naval de Montevideo”

|

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT

~ detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: RODINAC FLEX K.

Clasificacién ATC: MO1AB5S5.

Indicacién/es autorizada/s: PROCESOS INFLAMATORIOS DOLOROSOS Cé)N
COMPONENTE MIOCONTRACTURANTE. AFECCIONES REUMATICAS ART"ICULARI%S
\" EXTRARTICULARES. FIBROSITIS., MIALGIAS. LUMBALGIAS. CIATALGIAS.
TORTICOLIS. TRAUMATISMOS. ESGUINCES. i
Concentracion/es: 52.5 mg de DICLOFENAC POTASICO, 4 mg de PRIDINO‘II.
MESILATO. |
Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC POTASICO 52.5 mg, PRIDINOL MESILATO 4 mag.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 6
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 60 mg,
POVIDONA K 30 25 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 39.5 mg,
ALMIDON DE MAIZ 20 mg, OPADRY WHITE 6 mg, ACRYL EZE (COP. AC.
METACRILICO C/TALCO/DIOX.SIL.COL/ DIOX. TITANIO / CITRATO TRIETILO
/BICARB. SODIO/ LAURILSULF.SODIQ) 24 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO Y PVC

-10 -
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Secretaria de Politicas,
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ANMAT

Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 250, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDC LOS TRES ULTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Cpntenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 1Q, 15, 20, 30, 250,
50.0 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Foria de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
87543,

Se extiende a GEMINIS FARMACEUTICA 5.A. el Certificado N©
0 10CT 2014 4

dias del mes de

la Ciudad de Buenos Aires, a los

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismao.

!

L\@ﬂ‘v

, o. ,
DISPOSICION (ANMAT) NO: Dr. OTTO A. ORSINGHER

7 @ 5 5 : Sub Adminlstradot Naclonal
ANM. A,

-11-




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023

