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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-019320-12-0 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA

S.A., solicita la aprobacidon de nuevos proyectos de prospectos para [a

Especialidad Medicinal denominada CATAFLAM 75 / DICLOFENACO

RESINATO, Forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS DE ACCION

CONTROLADA, DICLOFENACO RESINATO (equivalente a 75 mg de
Diclofenac sédico) 140 mg, aprobada por Certificado N© 47.824.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,-

Decreto 150/92 vy la Disposicién N°: 5904/96.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT No°

'

6077/97. T

-
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Que a fojas 187 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacién de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULQO 19, - Autorizase el cambio de prospectos presentado baré la
Especialidad Medicinal denominada CATAFLAM 75 / DICLOFENACO
RESINATO, Forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS DE ACCION
CONTROLADA, DICLOFENACO RESINATO (equivalente a 75 mg | de
Diclofenac sédico) 140 mg, aprobada por Certificado N° 47.824 y‘
Disposicidén N° 1703/99, propiedad de la firma NOVARTIS ARGENTINA
S.A., cuyos textos constan de fojas 33 a 80.
ARTICULO 29, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicion autorizanlte_
ANMAT N© 1703/99 los prospectos autorizados por las fojas 33 a 48, de
las aprobadas en el articulo 19, los que integrardn en el Anexo I de la
presente,

ARTICULO 39. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de:
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modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la preseﬁte_
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N 47.824 en los
términos de la Disposicién ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese ai
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente:
disposicion conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
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2. OQTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

DISPOSICION No ANM.AT,
250 f

correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-019320-12-0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos
Yy Tecnoligl'a Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disp_osi;ién
5 K 50i .......... a los efectos de su anexado en el Certificado
de Autorizacidén de Especialidad Medicinal N© 47.824 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., del producto inscripto
en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: CATAFLAM 75 / DICLOFENACO
RESINATO, Forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS DE ACCION
CONTROLADA, DICLOFENACO RESINATC (equivalente a 75 mg de
Diclofenac sédico) 140 mg.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 1703/99.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-001930-99-1.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicién|Prospectos de fs. 33 a
N® 4467/10.- 80, corresponde
desglosar de fs. 33 a 48.-

El presente sbdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidén antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., Titular del Centificado de
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PROYECTO DE PROSPECTO DE ENVASE POR TRIPLICADO
Nowvartis

CATAFLAM® 75
DICLOFENACOQ RESINATO

Capsulas de accion controlada
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ALEMANA

FORMULA

Cada capsula contiene:

Diclofenaco resinato {equivalente a 75 mg de Diclofenac s0dico}.vvivnviiinninininicinncnne. 140 mg
Excipientes:(Zeolite 236 SRC 48, carbén activado, estearato de magnesio.......cccoecemvaennan. C.5.p.
ACCION TERAPEUTICA

Antintlamatorio / Analgésico

Grupo farmacoterapéutico: Antiinflamatorios y antirrcumaticos no esteroides, derivados del
icido acético y sustancias relacionadas {cddigo ATC: MO1A BOS).

INDICACIONES

Tratamiento de:

. Artritis aguda (lo cual incluye crisis agudas de gota).

. Artritis cronica, especialmente la artritis renmatoide (poliartritis erénica).

. Espondilitis anquilosante (enfermedad de Bechterew) y otros sindromes reumatoides
inflamatorios de la columna vertebral.

. Irritacidon causada por afecciones degenerativas de las articulaciones o de la columna
vertebral (artritis y espondiloartritis activas, sindrome cervical, lumbalgia, isquialgia}.

. Reumatismo inflamatorio de tejidos blandos.

. Hinchazon e inflamacion postraumaticas o postoperatorias dolorosas.

. Menstruacion dolorosa (dismenorrea sin hallazgos organicos).

. Dolor causado por anexitis aguda o subaguda (en general esta indicado un tratamiento
antibidtico de fondo).

. Dolor causado por un tumor (sobre todo en caso de afeccion del esqueleto), o edema

peritumoral inflamatorio.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accion Farmacolégica
Mccanismo de accion

El diclofenaco, el principio activo de¢ Cataflam 75, ¢s un compuesto no esteroide con potentes
propiedades antirreumaticas, antinflamarorias, analgésicas y antipiréticas. Se considera que su
modo de accion fundamental es la inhibicidon de la sintesis de prostaglandinas, la cual ha sido
demostrada experimentalmente. Las prostaglandinas desempefian una funcidén importante cn la
inflamacién, el dolor v la fiebre.fn vitro, el diclofenaco suprime |la_ Dbiosintesis de
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proteoglucanos en el cartitago en concentraciones equivalentes a las que se alcanzan en
humanos.

El resinato es un intercambiador ionico basico al que va unido el diclofenaco en calidad de
anidn. El componente “resinato” de Cataflam 75 no se absorbe en el tracto gastrointestinal y se
climina en las heces. La dosis de resinato por capsula de Cataflam 75 es aproximadamente 100
a 200 veces menor que la dosis recomendada para ¢l tratamiento de distintas formas de
lipodistrofia.

Efectos farmacodinamicos

En las enfermedades reumaticas, las propiedades antinflamarorias y analgésicas del diclofenaco
provocan una respuesta clinica que se caracteriza por un alivio notable de signos y sintomas
tales como ¢l dolor en reposo, el dolor con el movimiento, la rigidez matutina y la tumefaccion
articular, asi como por una mejora de la capacidad funcional.

En las afecciones inflamatorias postraumaticas y postoperatorias, Cataflam® 75 alivia
rapidamente el dolor espontaneo y el dolor que se produce con el movimiento, y reduce la
tumefaccion inflamatoria y el edema de las heridas.

En la dismenorrea primaria, el diclofenaco puede aliviar el dolor y reducir el grado de
hemorragia.

Farmacocinética
Absorcion

Las propiedades galénicas especiales de Cataflam® 75 hacen que el inicio del efecto sea rapido y
que se produzca una liberacion prolongada del diclofenaco a partir del resinato.

Tras la administracion de una sola capsula de Caraflam® 75, las concentraciones de diclofenaco
pueden detectarse en plasma {media de 0,3 pg/ml [0,96 umol/L]) al cabo de 20 minutos. Se
alcanzan concentraciones plasmaticas maximas (Cmsx) de 0,7 = 0,22 pg/ml (2,2 pmol/L + 0,7
pmol/l) al cabo de 1,25 horas (DE = 0,33-2 horas) v son aproximadamente una tercera parte de
las que se obtienen tras la administracion de Cataflam®, comprimidos gastrorresistentes.

Se pueden detectar concentraciones plasmaticas hasta 12 horas después de la administracién de
Cataflam® 75.

La Chnic v el arca bajo la curva de las concentraciones plasmaticas respecto al tiempo (AUC) se
relacionan linealmente con el nivel de la dosis administrada.

En comparaciéon con la dosis equivalente de Voltarén®, comprimidos gastrorresistentes,
Caraflam® 75 presenta una absorcion mas rapida del principio activo, menores concentraciones
plasmaticas maximas, una concentracion plasmarica mensurable durante mas tiempo, asi como
menores diferencias interindividuales en las concentraciones plasmaticas maximas y ¢l area bajo
la curva de las concentraciones plasmaticas respecto al tiempo.

La comparacién de las concentraciones plasmaticas tras la administracion de diclofenaco
radiactivo por via intravenosa u oral muestra que después de la administracién oral, la
biodisponibilidad sist¢mica del principio activo también es del 100%. Alrededor del 54%
corresponde al principio activo intacto y el resto a metabolitos parcialmente activos
(metabolismo de primer paso) {ver PROPIEDADES FARMACODINAMICAS).

En comparacion con Volrarén® S0 mg, comprimidos gastrorresistentes, la biodisponibilidad del
diclofenaco de Cataflam® 735, capsulas, alcanza un valor medio de 78=18% (DE: 62-117%).

El comportamiento farmacocinético no cambia tras la administracion repetida. No se produce
acumulacidon del farmaco, siempre que se observen los intervalos de administracion
recomendados.

Novartis Argentina /S . A.
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Distribucion

El volumen de distribucién aparente calculado es de 0,12-0,17 /Kg.

El diclofenaco entra en el liquido sinovial, donde se determinan concentraciones maximas 2-4
horas después de que se hayan alcanzado las concentraciones plasmaticas maximas. La vida
media de eliminacién aparente del liquido sinovial es de 3-6 horas.

Dos horas después de alcanzar las concentraciones plasmaticas maximas, las concentraciones
de principio activo en el liquido sinovial son mayores que las plasmaricas, y lo siguen siendo
durante 12 horas.

Se derectaron bajas concentraciones de diclofenaco (100 ng/ml) en la leche materna de una
mujer. Se estima que la cantidad ingerida por un lactante ¢s equivalente a una dosis de 0,03

mg/kg/dia.
Biotransformacion
La biotransformacion del diclofenaco es rapida y practicamente completa.

Se conocen los metabolitos. La biotransformacidn se produce en parte por glucuronidacion del
farmaco intacto, pero principalmente por hidroxilaciones y metoxilaciones simples y multiples,
lo que produce diversos metabolitos fendlicos (3'-hidroxi-4’-hidroxi-,5-hidroxi-4’,5-dihidroxi-
diclofenaco y 3’-hidroxi-4’-metoxi-diclofenaco), la mayoria de los cuales se convierten en
conjugados glucuronidos. Dos de estos metabolitos fendlicos son bioldégicamente activos,
aunque en menor grade que el diclofenaco.

Eliminacién

La depuracion sistémica total del diclofenaco del plasma es de 263+56 ml/min (valor medio =
DE).

La vida media rerminal en plasma es de 1-2 horas. Cuatro de los metabolitos, incluidos los dos
activos, también tienen semividas plasmaticas breves, de 1-3 horas. Un metabolito, el 3’-
hidroxi-4-metoxi-diclofenaco, practicamente inactivo, tiene una semivida plasmdtica mucho
mayor.

Menos del 1% se excreta por via renal en forma del firmaco inalterado. Aproximadamente el
60% del principio activo administrado se excreta en la orina, v el resto se elimina en la bilis y
las heces.

Linealidad o no linealidad

La Cmax y el area bajo la curva de concentraciones (ABC) guardan una relacidon lineal con la
dosis administrada.

Poblaciones espcciales

No se han observado diferencias importantes arribuibles a la edad en lo que respecra a la
absorcidn, el metabolismo o la excrecion del farmaco.

En ensayos rcalizados en pacientes que sufren insuficiencia renal, se ha demostrado que es
improbable la acumulacion del principio activo inalterado tras la administracion intravenosa de
una dosis anica. Sin embargo, basandose en los resultados de estos estudios, es previsible que se
alcancen concentraciones plasmaticas elevadas de los hidroximetabolitos después de
administrar dosis maltiples en pacientes que sufren una insuficiencia renal grave.

En los pacientes que padecen heparitis crénica o cirrosis no descompensada, la cinética y el
metabolismo son iguales a los que se observan en pacientes que no sufren hepatoparias.
Datos de toxicidad preclinica

Los datos preclinicos de los estudios de toxicidad tras dosis Gnigas y dosis repgtidas, asi como
los obtenidos en los estudios de genotoxicidad, mutagenia y cdrciffiogenia del diflpfenaco, no
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han revelado que exista un riesgo especifico para los seres humanos con las dosis terapéutica$
previstas. No hay pruebas de que ¢l diclofenaco tenga capacidad teratégena en ratones, ratas o
CONnejos.

En las ratas, el diclofenaco no influyé en la fecundidad de los animales progenitores. Tampoco
afectd al desarrollo prenatal, perinatal y posnartal de las crias.

La administracién de AINE (incluido el diclofenaco) inhibid la ovulacién en conejas y la
implantacion y placentacidén en ratas, y provocd el cierre prematuro del conducto arterial en ia
rata prefada. Dosis de diclofenaco téxicas para la madre se asociaron con distocia,
prolongacion de la gestacién, disminucién de la tasa de supervivencia fetal y retraso del
crecimiento intrauterino en las ratas. Los leves efectos que ejerce el diclofenaco en los
parametros de la reproduccion y el parto, asi como en el estrechamiento del conducto arterial
in utero son consecuencias farmacolégicas de esta clase de inhibidores de Ja sintesis de
prostaglandinas.

Estudios clinicos
Caraflam® 735 es un producto bien documentado.

POSOLOGIA /DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Como recomendacion general, la dosis debe ajustarse individualmente y se administrara la
menor dosis eficaz durante ¢l menor tiempo posible.

Adultos

La dosis recomendada de Cactaflam® 75 en adultos es de 1 hasta un maximo de 2 capsulas al
dia, dependiendo de la gravedad de la afeccion.

Si fuera necesario, los adultos pueden recibir 1 cépsula de Cataflam® 75 dos veces al dia. La
dosis diaria debe dividirse en dos tomas.

En los casos mas leves, asi como en el tratamiento a largo plazo, sucle bastar con 1 capsula al
dia.

Poblaciones especiales

Poblacién pediatrica

Las cdpsulas Cataflam® 75 no son adecuadas para nifios y adolescentes debido a su
concentracion y a la imposibilidad de ajustar la dosis individualmente.

Poblacion geriatrica (pacientes mayores de 65 afios)

No es necesario ajustar la dosis inicial en los pacientes de edad avanzada (Ver

“ADVERTENCIAS” y “PRECAUCIONES™).
Disfuncién renal

No es necesario ajustar la dosis inicial en los pacientes con disfuncion renal (Ver
“ADVERTENCIAS” y “PRECAUCIONES”).

Disfuncién hepatica

No es necesario ajustar la dosis inicial cn los pacientes con disfunciéon hepatica (Ver
“ADVERTENCIAS” y “PRECAUCIONES™).

Modo de administracién

Las capsulas deben tomarse enteras con un poco de liquido, de prefercncia durante las comidas,
v no deben dividirse ni masticarse.

CONTRAINDICACIONES

o Hipersensibilidad conocida al principio activo o a cualquiera d
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s Ulcera gastrica o intestinal activa, hemorragia o perforacion. 2 5 0 1
o Ultimo trimestre del embarazo (ver EMBARAZO Y LACTANCIA).
e Insuficiencia hepdtica, renal y cardiaca grave (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

e Como ocurre con otros antiinflamatorios no esteroides {AINE), Cataflam® 75 también esta
contraindicado en pacientes en los que el acido acetilsalicilico u otros AINE desencadenen
crisis asmadticas, urticaria o rinitis aguda.

ADVERTENCIAS

Con todos los AINE (entre ellos ¢l diclofenaco) se han notificado casos de dlcera hemorragica o
perforacion gastrointestinales que pueden ser mortales y que pucden presentarse en cualquier
momento del tratamiento con o sin sintomas premonitorios o antecedentes gastrointestinales
graves. Esto generalmente tiene consecuencias mas graves cn los ancianos. Si un paciente
tratado con Cataflam® 75 presenta hemorragia o Glcera gastrointestinal, debe suspenderse el
tratamiento.

Como con todos los AINE (incluido el diclofenaco) es indispensable una supervision médica
estricta y un cuidado particular al prescribir Cataflam® 75 a pacientes con sintomas de
trastornos digestivos o antecedentes de ilcera, hemorragia o perforacion gastricas o intestinales
(Ver “REACCIONES ADVERSAS”). El riesgo de hemorragia gastrointestinal aumenta con
dosis crecientes de AINE y en pacientes con antecedentes de Glcera, sobre todo en los que
sufrieron complicaciones como hemorragia o perforacion, asi como en los ancianos.

Para reducir el riesgo de toxicidad gastrointestinal en los ancianos y en los pacientes con
antecedentes de ulcera, sobre todo en los que sufrieron complicaciones como hemorragia o
perforacion, debe usarsc la menor dosis eficaz par el tratamiento inicial y de mantenimiento.

Debe considerarse la asociacion con firmacos protectores (por ejemplo, inhibidores de la
bomba de protones o misoprostol) en tales pacientes, asi como en aquellos que requieren la
coadministracion de dosis bajas de acido acetilsalicilico u otros medicamentos que pueden
aumentar el riesgo de trastornos gastrointestinales.

Los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, sobre todo los ancianos, deberan
senalar cualquier sintoma abdominal inusual {especialmente hemorragia gastrointestinal). Se
recomienda precaucidn en caso de coadministracién de medicamentos que pueden aumentar cl
riesgo de ulceraciébn o hemorragia, como corticoesteroides sistémicos, anticoagulantes,

antiplaquetarios o inhibidores selectivos de la  recaptacion de scrotonina  (Ver
“INTERACCIONES”).

También se requiere una supervision médica estricta y precaucion en los pacientes con colitis

ulcerosa o enfermedad de Crohn, ya que su estado estd sujero a agudizaciones (ver
“REACCIONES ADVERSAS™).

Asma preexistente

En pacientes con asma, rinitis alérgica estacional, tumefaccion dc la mucosa nasal {p.cj. pdlipos
nasales), enfermedades pulmonares obstructivas crénicas o infecciones crénicas de las vias
respiratorias {cn especial si se acompanan de sintomas alérgicos de tipo rinitis), las reacciones
producidas por los AINE como agudizaciones del asma {intolerancia a los analgésicos o
sindrome de asma por analgésicos), edema de Quincke o urticaria, son mas frecuentes que en
otros pacientes. ’or consiguiente, se recomienda tomar precauciones especiales en tales
pacientes y estar preparado para una urgencia vital. Esto se aplicagtambién a pacientes alérgicos
a ofras sustancias, por ejemplo, aquellos con reacciones cutaneas, ito © urticaria.

NoYartis Argentina S.A.
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Reacciones cutaneas _ 2 5 Q i}

Los AINE (incluido Cataflam® 75} se han ascciado muy raramente con reacciones cutaneas
graves, a veces mortales, como dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis
epidérmica téxica (Ver “REACCIONES ADVERSAS”). El riesgo de sufrir estas reacciones
parece ser mayor al principio del tratamiento, pues la mayoria de ellas aparecen durante el
primer mes. Debe suspenderse la administracidon de Cataflam® 75 inmediatamente si se
observan erupciones cutdneas, lesiones de la mucosa o algin otro signo de hipersensibilidad.

Con el diclofenaco, al igual que con otros AINE, pueden producirse raramente rcacciones
alérgicas, incluidas reacciones anafilacticas o anafilactoides, en sujetos que no habian sido
expuestos anteriormente al medicamento.

Efectos hepaticos

Es necesaria una supervision médica estrecha al prescribir Cataflam® 75 a pacientes con
disfuncién hepitica, ya que su estado puede agravarse.

Al igual que sucede con otros AINE, pueden producirse elevaciones de una o varias enzimas
hepaticas con el diclofenaco. Durante el tratamiento prolongado con Cataflam® 75 esta
indicado un control regular de la funcidén hepatica como medida preventiva. Si persisten o
empeoran los valores anormales de las pruebas de la funcién hepatica, si surgen signos o
sintomas clinicos indicativos de hepatopatia, o en presencia de otras manifestaciones (por
ejemplo, eosinofilia, exantema), debe suspenderse ¢l tratamiento con Cataflam 75. Con el uso
del diclofenaco puede ocurrir hepatitis, sin sintomas prodromicos.

Se recomienda precaucion al urilizar Cataflam® 75 en pacientes con porfiria hepatica, ya que
puede desencadenar una crisis.

Efectos renales

Dado que el tratamiento con AINE, entre elios ¢l diclofenaco, se ha asociado con retencion de
liquidos vy edema, se requiere un cuidado particular en pacientes con disfuncién cardiaca o
renal o con antecedentes de hipertension, en los ancianos, en pacientes que reciben un
tratamiento concomitante con diuréticos o medicamentos que pueden afectar significativamente
la funcidon renal y en aquellos con una disminucion importante del volumen de liquido
extracelular por cualquier causa, por ejemplo, antes o después de una intervencidn quirargica
mavyor {Ver “CONTRAINDICACIONES”). Como precaucion se recomienda vigilar la funcion
renal al utilizar Cataflam 75 en tales casos. Suele haber reversidn al estado preterapeutlco al
suspender el tratamiento.

Efectos cardiovasculares

El tratamiento con AINE, entre ellos diclofenaco, sobre todo con dosis elevadas y durante un
tiempo prolongado, s¢ asocia con un pequefio aumento del riesgo de episodios tromboticos
cardiovasculares graves (incluidos infarto de miocardio y accidente cerebrovascular). A fin de
minimizar el riesgo potencial de una rcaccion adversa cardiovascular en los pacientes que
roman AINE, sobre todo si cxisten factores de ricsgo cardiovascular, debe utilizarse la dosis
minima que sea eficaz durante el menor tiempo posible.

Efectos hematicos

Durante el tratamiento prolongado con Cataflam® 75, al igual que con otros AINE, se
recomienda vigilar regularmente ¢l hemograma.

Como otros AINE, Cataflam® 7S puede inhibir temporalmente la agregacmn
pacientes con defectos hemostaticos deben ser objeto de una supe

laquctaria. Los
ion cuidadosa.

Poblacion geriatrica
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Por razones médicas fundamentales, se requiere precaucion en los ancianos. En particular,
pacientes de edad avanzada fragiles o de bajo peso, se recomienda utilizar la menor dosis que
sea eficaz.

Interaccion con otros AINE

Debe evitarse la coadministracion de Caraflam® 75 y AINE sistémicos, como los inhibidores
selectivos de la ciclooxigenasa 2, porque existe el riesgo de que se produzcan efectos indeseados
aditivos

Enmascaramiento de signos de infeccion

Como otros AINE, Cataflam® 75 puede enmascarar los signos v sintomas de infeccion debido
a sus propiedades farmacodinamicas.

PRECAUCIONES

Interacciones
Las siguientes interacciones incluyen las observadas con las capsulas Cataflam® 75 o con otras
formas farmacéuticas del diclofenaco.

Interacciones observadas que deben tenerse en cuenta:

Inhibidores potentes de la forma CYP2C9: Se recomienda cautela al coadministrar el diclofenaco
con inhibidores potentes de la CYP2C9 (p.¢j., voriconazol), ya que esta asociacion podria elevar
considerablemente la exposicion y las concentraciones plasmdticas maximas del diclofenaco por
la inhibicion de su metabolismo.

Litio: La coadministracion del diclofenaco puede elevar las concentraciones plasmaticas de litio.
Se recomienda vigilar las concentraciones séricas de litio.

Digoxina: L.a coadministracion del diclofenaco puede elevar las concentraciones plasmaticas de
digoxina. Se recomienda vigilar las concentraciones séricas de digoxina.

Diuréticos y antibipertensivos: Al igual que sucede con otros AINE, la coadministracion del
diclofenaco con diuréticos y antihipertensivos {por ejemplo, betabloqueantes, inhibidores de la
enzima convertidora de la angiotensina [ECA]) puede reducir su efecto antihipertensivo. En
consecuencia, esta asociacion farmacologica debe administrarse con precaucion vigilando la
tension arterial periddicamente, sobre todo en los ancianos. Los pacientes tener un buen estado
de hidratacidn y debe considerarse el control de la funcion renal después de iniciar el tratamiento
concomitante y posteriormente de forma periodica, en particular al administrar diuréticos e
inhibidores de la ECA debido a un mayor riesgo de nefrotoxicidad (Ver “ADVERTENCIAS” y
“PRECAUCIONES™).

Ciclosporina: El diclofenaco, al igual que otros AINE, puede aumenrar la nefrotoxicidad de la
ciclosporina debido a su efecto en las prostaglandinas renales. Por consiguiente, deben usarse
dosis de diclofenaco inferiores a las que se utilizarian en pacientes no tratados con la ciclosporina
Fdrmacos que provocan biperpotasemia: La coadministracién con diuréticos ahorradores de
potasio, ciclosporina, tacrolimis o trimetoprima puede asociarse a un aumento de las
concentraciones séricas de potasio, por lo que rtales concentraciones deben medirse
frecuentemente (Ver “ADVERTENCIAS” y “PRECAUCIONES”).

Antibactevianos guinoldonicos: Se han notificado casos aislados de convulsiones que pudieron
haberse debido a la coadministracién de quinolonas y AINE.

Dado que el resinato es un intercambiador ionico basico, generalmente conviene prever una
inhibicion de la absorcion de los demas medicamentos administrados por via oral.

Otros AINE y corticoesteroides: La coadministracion del diclofenaco con otros AINE o
corticoesteroides  sistémicos puede aumentar la  frecuencia  de reacciones adversas
gastrointestinales (Ver “ADVERTENCIAS” y “PRECAUCIONE2}). La coadministracion de
acido acetilsalicilico disminuye las concentraciones plasmaticas del{diclofenaco, si nprometer
su eficacia clinica.
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Anticoagulantes y antiplaguetarios: Se recomienda precaucién dado qu%@c QJ
puede aumentar el riesgo hemorrigico (Ver “ADVERTENCIAS”yY CAUCIONES™).

Aungque las investigaciones clinicas parecen indicar que el diclofenaco no altera la accion de los
anticoagulantes, se han norificado casos aislados de aumento del riesgo hemorragico en pacientes
tratados con ¢l diclofenaco y anticoagulantes. En consecuencia, se recomienda una vigilancia
estrecha de tales pacientes.

Inbibidores selectivos de la vecaptacion de serotonina (ISRS): la coadministracion del
diclofenaco con AINE sistémicos (incluido el diclofenaco} e ISRS puede aumentar el riesgo de
hemorragia gastrointestinal (Ver “ADVERTENCIAS”y “PRECAUCIONES?”),

Antidiabéticos: Los ensayos clinicos han demostrado que el diclofenaco puede administrarse
junto con antidiabéticos orales sin alterar su efecto clinico. Sin embargo, se han notificado casos
aislados de efectos hipoglucemiantes e hiperglucemiantes que necesitaron un ajuste de las dosis de
antidiabéticos durante el tratamiento con ¢l diclofenaco. Por cste motivo, como precaucion, se
recomienda controlar la glucemia durante el tratamiento concomitante.

Fenitoina: Al coadministrarla con el diclofenaco, se recomienda supervisar las concentraciones
plasmaticas de fenitoina debido al posible aumento de la exposicion.

Metotrexato: Se recomienda precaucion al administrar AINE (incluido el diclofenaco} menos de
24 horas antes o después del tratamiento con el metotrexato, ya que esto puede elevar las
concentraciones sanguineas de metotrexato y, por tanto, su toxicidad.

Mujeres en edad de procrear

Ningan dato sugierc que sean necesarias recomendaciones especiales para las mujeres en edad de
procrear.

Embarazo

Son insuficientes los datos sobre el uso del diclofenaco en mujcres embarazadas; en consecuencia,
Cataflam® 75 no debe administrarse durante los dos primeros trimestres del embarazo, a menos
que los posibles beneficios para la madre justifiquen el riesgo para el fero. Como otros AINE, el
diclofenaco esta contraindicado durante ¢l tercer trimestre del embarazo debido al riesgo de
inercia uterina o de cierre prematuro del conducto arterial

Lactancia

El diclofenaco, al igual que otros AINE, pasa a la leche materna en pequefias cantidades. Por
consiguiente, Cataflam® 75 no debe administrarse durante la lactancia a fin de evitar reacciones

adversas en el lactante.
Fecundidad

Como otros AINE, Cataflam® 75 puede afectar la fecundidad femenina, por lo que no se
recomienda en mujeres que intentan quedar embarazadas. Las mujeres con dificultades para
quedar embarazadas o que son objeto de estudios de esterilidad deben considerar la posibilidad
de suspender e} tratamiento con Cataflam® 75.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas (tabla 1) se clasifican por orden decreciente de frecuencia, segin la
siguiente calificacion: frecuentes (> 1/100, < 1/10); infrecuentes {= 1/1000, < 1/100); raras (=
1/10000, < 1/1000); muy raras (< 1/10000), incluidos los casos aislados.

Las siguientes reacciones adversas incluyen las observadas con las capsulas de Cataflam® 75 y
otras formas farmacéuticas de diclofenaco, tanto a corto como a largo plazo.

. Novartis Argentina S.A.
Farm Sergic Iminzian
Gte. de Asuntas Regulatorios
Cadirector Técnico - MN 11521



Tabla 1

Trastornos de la sangre v del sistema linfatico

Muy raros: Trombocitopenia, leucocitopenia, anemia {incluida la
ancmia hemolitica v aplasica), agranulocirosis .
Trastornos del sistema inmunitario
Raros: Hipersensibilidad, reacciones anafildcticas y anafilactoides
{incluidos la hipotension y shock}.
Muy raros: Edema angioneurotico {incluido edema facial).
Trastornos psiquiatricos
Muy raros: Desorientacion, depresion, insomnio, pesadillas,
irritabilidad, trastorno psicotico.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Cefalea, mareos.
Raros: Semnolencia
Muy raros: Parestesias, afectacién de la memoria, convulsiones,

ansiedad, temblor, meningitis aséptica, trastornos del gusto,
accidente cerebrovascular .

Trastornos oculares

Muy raros: Trastornos visuales, vision borrosa, diplopia.
Trastornos del oido v el laberinto

Frecuentes: Veértigo.

Muy raros: Actfenos, hipoacusia
Trastornos cardiacos

Muy raros: Palpitaciones, dolor tordcico, insuficiencia cardiaca, infarto
de miocardio.

Trastornos vasculares

Muy raros: Hipertension, vasculitis.

Trastornos respiratorios, toracicos v mediastinicos
Raros: Asma (incluida disnea).
Muy raros: Neumeonia.

Trastornos digestivos

Frecuentes: Nauseas, vomitos, diarrea, dispepsia, dolor abdominal,
flatulencia, anorexia.

Raros: Gastritis, hemorragia digestiva, hematemesis, melena,
diarrea  hemorragica, (lcera  gastrointestinal  (con
hemorragia o perforacion o sin ellas) .

Muy raros: Colitis (incluidas la colitis hemorragica y las agudizaciones
de la colins ulcerosa o la enfermedad de Crohn),
estredimiento, estomatitis, glositis, trastorno esofagico,
estenosis intestinales a modo de diafragma, pancreatitis .

Trastornos hepatobiliares

Frecuentes: Aumento de la concentracion de transaminasas .
Raros: Hepatits, ictericia, hepatopatia.
Muy raros: Heparitis fuliminante, necrosis heparica, falla hepirica.

Trastornos de la piel v del tejido subcutaneo
Frecuenres: Erupcién.

Raros: Urticaria. , A L/\
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Muy raros: Erupciones  ampollosas, cccema,  eritema,  eritema
multiforme, sindrome dc. Stevens-Johnson, necrdlisis
epidérmica toxica (sindrome dc¢  Lyell), dermatitis
exfoliativa, caida de cabello, reaccién de fotosensibilidad,
purpura, pirpura alérgica, prurito.

Trastornos renales y urinarios

Muy raros: Insuficiencia renal aguda, hemacuria, proteinuria, sindrome
nefrético, nefritis intersticial, necrosis papilar renal.

Trastornos generales y problemas en el lugar de administracion

Raros: Fdema.

SOBREDOSIFICACION |

Sintomas |

La sobredosis de diclofenaco no tiene un cuadro tipico. La sobredosis puede causar sintomas
como vomitos, hemorragia digestiva, diarrea, mareos, acufenos o convulsiones. En caso de
intoxicacion grave, se pucde producir insuficiencia renal aguda o lesion hepdtica aguda.

Medidas terapéuticas

El tratamiento de la intoxicacion aguda por AINEs, incluido el diclofenaco, consiste
basicamente en medidas de soporte y tratamiento sintomatico. Se deben aplicar medidas de
soporte y tratamiento sintomatico para las complicaciones, como hipotensién, insuficiencia
renal, convulsiones, trastorno digestivo y depresion respiratoria.

Es probable que las medidas especiales, como la diuresis forzada, la dialisis o la hemoperfusion,
no sean utiles para eliminar los AINEs, incluido el diclofenaco, debido a su elevada tasa de
unién a proteinas y su metabolismo extensivo.

Se puede plantear Ja administracién de carbono activado tras la ingestidn de una sobredosis |
potencialmente tdxica, y la descontaminacidon gastrica {por ejemplo, provocacion del vomito, |
lavado gastrico) después de la ingestion de una sobredosis potencialmente morrtal.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea detenidamente todo este prospecto antes de comenzar el tratamiento con CATAFLAM® 75
Conserve este prospecto. Es posible que necesite leerlo de nuevo.

Este medicamento solo se le ha recetado a usted. No se lo dé a ninguna otra persona ni lo use
para cualquier otra enfermedad.

Si alguno de los efectos adversos empeora, o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado
en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico

¢Qu¢ ¢s Cataflam® 75?2
La sustancia activa de Cataflam® 75 es ¢l diclofenaco resinato.

Para qué se utiliza Cataflam® 75?
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Voltarén®™ pertenece al grupo de medicamentos denominados firmacos antiinflamatorios
esteroides {AINEs), que estan indicados para el tratamiento del dolor y la inflamacion.

Cataflam® 75 c¢std indicado para el tratamiento de las afecciones siguientes:

- dolor reumatico en la articulacion {artritis)

- dolor lumbar, hombro bloqueado, codo de tenista y otros tipos de reumatismo

- torceduras, distensiones y otras lesiones

- dolor y tumefaccion tras una intervencion quirargica

-afecciones inflamatorias dolorosas ¢n ginecologia, incluidos los periodos menstruales
dolorosos

- dolor causado por cancer

:Qué efecto ejerce Voltarén®™?

Cataflam® 75 alivia los sintomas de la inflamacién como la tumefaccién y el dolor y reduce
también la fiebre bloquenado la sintesis de las moléculas (prostaglandinas) responsables de la
inflamacidn, dolor y fiebre, No tiene cfectos en las causas de la inflamacidn o fiebre.

Ante cualquicr duda acerca de Cataflam® 75, o de la razén por la cual se le indicéd esta
medicacion, consulte a su médico.

Monitoreo durante el tratamiento con Cataflam® 75

Si tiene disfuncion del higado, rifion o sangre usted tendra analisis de sangre durante el
tratamiento. Esto monitoreara su funcion hepatica (nivel de transaminasas) o su funcién renal
(nivel de creatinina) o recuento de sangre (nivel de células blancas y rojas y plaqueras). Su
médico realizara estos analisis de sangre en consideracion para decidir si Cataflam® 75 debe
ser discontinuado o si la dosis debe ser modificada.

Antes de tomar Cataflam® 75

Siga atentamente todas las instrucciones que le dé el médico, incluso aunque no coincidan con |
la informacién general que se presenta en este prospecto.

No use Cataflam® 75
|
|

» Si es alérgico (hipersensible) al diclofenacc o a cualquiera de los ingredientes de
Cataflam® 75 que se enumeran al principio de este prospecto.

e  Si tiene o ha tenido alguna reaccion alérgica al tomar medicamentos para tratar la
inflamacidon o el dolor (por ejemplo, acido acetilsalicilico |aspirina], diclofenaco o
ibuprofeno). Las reacciones pueden incluir asma, rinorrea, erupcién cutanea y cdema
facial. Si cree que puede ser alérgico, avise a su médico.

s  Sitiene ulcera gastrica o intestinal.

e  Si sufrc una hemorragia o perforacion gastrointestinal, cuyos sintomas pueden ser la
presencia de sangre en las heces o heces de color negro.

) Si padece una enfermedad renal o hepatica grave.

e  Sisufre una insuficiencia cardiaca grave.

. Si se encuentra en el Ultimo trimestre de embarazo.

Si se diera alguna de cstas circunstancias en su caso, digaselo al médico y no tome las capsulas
de Cataflam® 75.

Tenga especial precaucion con Cataflam® 75

. Si esta tomando Cataflam® 75 junto con otros antiinflamatorios, ycomo 4cido |
acetilsalicilico (aspirina), corticoestcroides, anticoagulantes of inkibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (ISRS) (ver " ADMINISTRACION DE O 5 INTPS".
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J Si tiene asma o rinitis alérgica primaveral (fiebre del heno).

. Si padece o ha padecido problemas digestivos, como tlcera de estémago, hemorragid
digestivas o heces negras, o ha sufrido molestias o acidez de estémago después de romar
antiinflamatorios en el pasado.

. Si sufre inflamacion del colon (colitis ulcerosa) o del intestino (enfermedad de Crohn).

J Si tiene o ha tenido problemas cardiacos o hipertension arterial.

) Si tienc problemas hepaticos o renales.

. Si pudiera estar deshidratado (por ejemplo, por enfermedad, diarrea, antes o después de
una intervencién de cirugia mayor).

. Si tiene los pies hinchados.

. Si padece un trastorno hemorragico o cualquier otro rrastorno sanguineo, incluida una

enfermedad rara llamada porfiria hepatica.

Si se diera alguna de estas circunstancias en su caso, digasclo al médico antes de tomar las
capsulas de Cataflam® 75.

¢ Cataflam® 75 puede reducir los sintomas de una infeccion (por ejemplo, dolor de
cabeza, temperatura elevada) y por consiguiente puede hacer que sea mas dificil detecrar

la infeccién o tratarla adecuadamente. Si se siente enfermo vy tiene que visitar al médico,
recuerde que debe comentarle que estd utilizando Caraflam® 75.

e En casos muy raros, Cataflam® 735, al igual que otros antiinflamatorios, puede producir
reacciones alérgicas cutdneas graves (por ejemplo, erupcion)..
Administracion de otros medicamentos

Es muy importante que le diga al médico si estd tomando alguno de los siguientes
medicamentos:

. Litio o inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRS) {medicamentos que se
utilizan para tratar algunos tipos de depresion).

) Digoxina (se usa para los problemas cardiacos).

) Diuréticos (se utilizan para aumentar la produccion de orina).

. Inhibidores de la ECA o betabloqueantes {medicamentos para tratar la hipertension y la
insuficiencia cardiaca).

J Qtros antiinflamatorios, como ¢l acido acetilsalicilico (aspirina) o el ibuprofeno.

. Corticoesteroides (se utilizan para aliviar las zonas del cuerpo que estan inflamadas).

. Anticoagulantes {medicamentos utilizados para prevenir la coagulacién de la sangre).

. Medicamentos usados para tratar la diabetes, excepto la insulina.

. Merotrexato {se emplea para trarar algunos tipos de cancer o artritis).

. Ciclosporina, Tacrolimus (medicamento utilizado principalmente en pacientes que han
recibido un trasplante de érganos).

. Trimetoprim {medicamento utilizado para prevenir o tratar infecciones del tracto
urinario)

. Fenitoina (medicamento para tratar las convulsiones)

Digale al médico o al farmacéutico si estd tomando o ha recibido recientemente otros
medicamentos, incluyendo jos medicamentos que esté tomando sin receta médica.

Administracion de Cataflam® 75 con alimentos y bebidas

Cataflam® 75 capsulas sc ingerirdn enteros con un vaso gon agua u dtro_liquido. Es
recomendable que tome Cataflam® 75 con las comidas.
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Ancianos

Los pacientes ancianos pueden ser mds sensibles que los adultos a los efectos de Catatlam®'3
Por consiguiente, deberan seguir las instrucciones del médico con particular atencion y tomaran
el minimo nitmero de cdpsulas que sean necesarias para aliviar los sintomas. Es especialmente
importante que los pacientes ancianos informen lo antes posible al médico de los cfectos
secundarios que puedan sufrir,

Nifios y adolescentes

En virtud de su dosis farmacéutica, los nifios y adolescentes menores de 18 aiftos no deben
tomar las capsulas de Cataflam® 75.

Embarazo y Lactancia
Indiguele al médico si estd embarazada o pretende estarlo.
No debe tomar Cataflam® 75 si esta embarazada, salvo que sea absolutamente necesario.

Como ocurre con otros medicamentos antiinflamatorios, no debe tomar las capsulas de
Cataflam® 75 durante los 3 altimos meses del embarazo, ya que podria producir dafios al feto
o problemas en el momento del parto.

Cataflam® 75 puede hacer que sea dificil quedar embarazada. Si quiere quedar embarazada o
tiene problemas para conseguirlo, no debe tomar las capsulas de Cataflam® 75 salvo que sea
necesario.

Si esta amamantando a su hijo debe advertirselo al médico.

No debe amamantar a su hijo si estd tomando las capsulas de Cataflam® 75, ya que podria ser
perjudicial para el nifio.

Fecundidad

Cataflam® 75 puede afectar a la fecundidad femenina y no se recomienda su administracion en
mujeres que intenten quedarse embarazadas. En las mujeres que tengan dificultad para
quedarse embarazadas o que se estén sometiendo a estudios de esterilidad, se debera plantear la
suspension de Cataflam® 75,

Conduccion de vehiculos y uso de maquinas

No es probable que Cataflam® 75 afecte la capacidad de manejar vehiculos, urtilizar
magquinaria o llevar a cabo otras actividades que necesiten atencion.

Como tomar Cataflam® 75

Siga atentamente las indicaciones del médico. No sc debe superar la dosis ni la duracién de
tratamiento recomendadas.

Qué cantidad de Cataflam® 75 se debe tomar y cudndo

No supere la dosis recomendada. Is importante que use la menor dosis que controle el dolor y
que no tome Cartaflam® 75 durante mds tiempo del necesario.

El médico le dira exactamente cudntas capsulas de Cataflam® 7S debe tomar. Dependiendo de
cémo responda al tratamiento, el médico puede indicarle que tome una dosis mayor o menor.

Adultos

La dosis de Cataflam® 75 recomendada en adultos cs generalmente de 1 hasta un maximo de 2
capsulas al dia, dependiendo de la gravedad de la afeccién. La dosis diaria se dividira en dos
tomas. En los casos mas leves, asi como en el tratamiento a largo plazo, suele bastar con 1
capsula al dia. No se debe superar la dosis de 2 capsulas al dia.
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Cuando y como se debe usar Cataflam® 75
Se tomaran las capsulas de Cataflam® 75 con un vaso de agua o de otro liquido. No es
recomendable que tome las capsulas de Cataftam® 75 durante las comidas. No parta ni
mastique las capsulas.

Durante cuanto ticmpo se debe utilizar Cataflam® 75

Siga exactamente las indicaciones del médico.

Si usted estd tomando Cataflam® 75 por mas de unas pocas semanas, debe visitar a su médico,
quien se asegurara que no esté sufriendo algin efecto secundario que no se haya notificado
aun.

Si tomara mas Cataflam® 75 del que debe

Si accidentalmente tomara demasiadas capsulas de Cataflam® 75, digaselo al médico o al
farmacéutico o vaya de inmediato al servicio de urgencias del hospital.

Puede que necesite asistencia médica.

Si se olvidara tomar Cataflam® 75

Si olvidara alguna dosis, tomela en cuanto se acuerde. Si ya es casi el momento de tomar la
signiente dosis, simplemente rome la siguiente cidpsula a la hora habitual. No duplique la
siguiente dosis para compensar la que olvidé.

Posibles cfectos secundarios

Como ocurre con todos los medicamentos, Cataflam® 75 puede causar efectos secundarios,
aunque no afecten a todas las personas que lo reciben.

Algunos efectos secundarios raros o muy raros pueden ser graves:

Es probable que afecten a menos de 1 a 10 de cada 10000 pacientes:
» Hemorragias o hematomas espontaneas (signos de trombocitopenia)

e TFiebre alta, infecciones frecuentes o inflamacion de garganta persistente. (signos de
agranulocitosis)

s Dificultad para respirar o tragar, rash, picazon, mareos (signos de hipersensibilidad,
reacciones anafilacticas o anafilactoideas)

¢  Hinchazdn mayormente de la cara y garganra (signos de angioedema)

e DPensamientos perturbantes o modos (signos de desordenes psicoticos)

s  Desordenes de la memoria

+  Convulsiones

e  Ansiedad

e Cuello rigido, fiecbre, nauseas, vomitos, cefalea {signos de meningitis aséptica)

»  Dolor de cabeza repentino ¢ intenso, nduseas, marcos, hormigueo, incapacidad o dificultad
para hablar, debilidad o paralisis de los miembros o cara (signos dc¢ accidente
cerebrovascular).

» Dificultad para escuchar (signos de desordenes de audicion)

s  Falta de aire, dificultad para respirar al recostarse, hinchazén de los pies o piernas (signos
de falla cardiaca}

* Dolor de pecho repentino v opresivo (signos de infarto de miocardio o ataque cardiaco)
o Cefalea, mareos (signos de presién arterial alta, hipertensién).
e  Picazdon, untos purpuras-rojos, fiebre, rash (signos de vasculitis)
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o Dificultad para respirar repentina y sentimiento de opresion de pecho con silibancias y t
(signos de asma ¢ nenmonitis si hay fiebre)

s  Vémitos con sangre (signos de hematemcsis) y/o feces negras o con sangre(signos de
hemorragia gastrointestinal)

» Diarrea sangrienta (signos de diarrea hemorragica)
o  Feces negras ( signos de melena)
*  Dolor estomacal, nauseas { signos de ulcera gastrointestinal)

e Diarrea, dolor abdominal, fiebre, nausea, vémitos (signos de colitis, incluyendo colitis
hemorragica y exacerbacion de la colitis ulcerativa o enfermedad de Crohn)

* Dolor de estomago scvero (signos de pancreatitis)

o  Color amarillo de la piel o ojos (signos de ictericia), nausea, perdida de apetito, orina
oscura (signos de hepatitis/falla del higado}

e Sintomas como fiebre, cansancio, dolor muscular, incremento de la enzimas hepaticas en
analisis de sangre (signos de desordenes del higado incluyendo hepatitis fulminante,
necrosis hepatica, falla heparica).

s  Ampollas (signos de dermatitis bullosa)

o Diel roja (posibles signos de inflamacién de los vasos sanguincos) picazon de la piel con
ampollas, ampollas en los labios, inflamacién de los ojos, boca vy piel {signos de eritema
multiforme o si hay fiebre signos de sindrome de Steven-Johnson o necrolisis epidermal
roxica)

e Rash de la piel 8signos de dermatitis exfoliativa)

*  Sensibilidad incrementada de la piel al sol (signos de reaccion de fotosensibilidad)

»  Picl purpura {signos de purpura o purpura Henoch-Schonlein si es causada por alergia)

e Hinchazon, debilidad u orina anormal (signos de falla renal aguda)

e  Exceso de proteinas ¢n la orina 8signos de proteinuria)

s Cara hinchada o abdomen hinchado, presién sanguinca elevada 8signos dc sindrome
nefrotico)

o Decrecimiento o aumento de orina, mareos, confusion, nausea (signos de nefritis
tubulointersticial)

e  Disminucién muy marcada de la cantidad de orina 8singos de necrosis renal papilar)
¢  Hinchazén generalizado (signos de edema)

Si sufriera alguno de estos problemas, digasclo al médico de inmediato.

Algunos efectos secundarios son frecuentes:

Es probable gque afecten a 1-10 de cada 100 pacientes tratados.

Cefalea, mareos, vértigo, nauseas, vomitos, diarrea, indigestion (signos de dispepsia), dolor
abdominal, flatulencia, pérdida de apetito (signos de¢ disminucién de apetito), resultados
anormales de los analisis de la funcion hepartica (por ejemplo, concentraciones de transaminasas
incrementadas), erupcion cutanea.

Algunos efectos secundarios son raros:

Es probable que afecten a 1-10 de cada 10000 pacientes tratados.

Somnolencia, dolor de estomago (signos de gastritis),desordencs hepaticos, picazon (signos de
urticaria)

Algunos efectos secundarios son muy raros:

Es probable que afeclen a menos de 1 de cada 10000 pacientes trataffos.
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desorientacion, depresion, dificultad para dormir (signos de insomnio), pesadillas, irritabilida
hormigueo o adormecimiento de las manos o los pies (signos dec parestesia), , remblores,
trastornos del gusto (signos de disguesia), de la visién (signos de deterioro de la visidn,
diplopia, vision borrosa), ruidos en los oidos (signos de tinitus) estreftimiento, inflamacion de la
boca (signo de estomatitis) , lengua roja, hinchada y dolorida (signos de glositis) desorden de
parte del tubo digestivo que lleva los alimentos desde la garganta hasta el estomago (signos de
desordenes del esofago),dolores de la zona alta del abdomen especialmente luego de comer
(signos de enfermedad del diafragma intestinal), palpitaciones, dolor de pecho, picazén, rash
(signo de eczema) enrojecimiento de la piel {signos de eritema), pérdida del cabello (signos de
alopecia), picazén {singos de prurito), sangre en la orina (signo de hematuria

Si sufriera severamente alguno de estos efectos secundarios, digaselo al médico.

Si usted notara cualquier efecto secundario que no se haya mencionado en este prospecto,
comuniqueselo al médico o al farmacéutico.

Informacién adicional

Si tiene cualquier duda sobre esta especialidad farmacéutica, pongase en contacto con el médico
o el farmacéutico.

PRESENTACIONES

Envases contiendo 2, 10, 14, 20, 40 y 100 capsulas de accion controlada, siendo éste ultimo
para “uso exclusivo hospitalario”.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

No conservar a temperatura superior a 30°C. — Proteger de la humedad
No se debe usar después de la fecha de caducidad indicada en la caja.
Consérvese en el envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 47.824

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851 (C1429DUC) Buenos Aires — Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Quimico, Farmacéutico.
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