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Secretaria de Politicas,

Regabacion e Tnotitutos

ANUAT. DISPOSICION N* 5 0 7 9

BUENOS AIRES, 09 AGO 201

VISTO el Expediente NO© 1-0047-0000-008139-13-0 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
CASASCO S.A.L.C. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
prospectos y la informacion para el paciente para el producto BLOKIUM
100 / DICLOFENAC SODICO, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, autorizado por el Certificado N°
43.112.

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.

Que a fojas 70 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 43 a 45,
49 a 51, 55 a 57 y 61 a 69, desglosando de fojas 43 a 45y 61 a 63, para
la Especiglidad Medicinal denominada BLOKIUM 100 / DICLOFENAC
SODICO, forma farmacéutica vy concentraci;in: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 100 mg, propiedad de la firma LABORATORIOS CASASCO
S.A.I.C., anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N° 43.112 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectbs, girese al Departamento de

Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.
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DECRETO 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO d) PROYECTG DE PROSPECTO
" PROYECTO DE PROSPECTO
| BLOKIUM 100
DICLOFENAC SODICO, 100 mg

Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Férmula:

Cada comprimido contiene:
Diclofenac s4dico ......coceveeenne reereerereeaneerereneessaeenaniaene 100,00 mg
Excipientes:
Lactosa ..ccceiveeviceernirienereeeseenaeens esasismsisasssnssnseisases . 72,00 mg
Hidroxipropilmetileelulosa E-15 oooorvoereereorsovecesoreeerse. 8735 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa K-100 ......ccocvvrveivennnnne. 28,00 mg
Povidona K-30 ..., Creereeerererarsreesaeraseesaeas 20,34 mg
Triaceting vo.voveeeeovveveerecieinienens ettt saanes 0,80 mg
Fosfato BiCAlCICO ...coovverrieererecrececcvrreniesececsieeeiceane 79,20 mg
Estearato de magnesio .......ccovcevvemeeeivcennenis s sennenenns 8,00 mg
TAICO covvvveeeieirervreir e e creres e eesisr e e aescar e s bsassresssisannennen 12,56 mg
Polietilenglicol 6000 ........cooiniininerirrererennseieinss 1,83 mg
Sacaring SOAICa ...uiuevuieiiiniinini i 0,27 mg
Bioxido de titanio ......cccoeceenrenrcerererenninienrie e 0,56 mg
OxXido de hIEITO T0JO ouvveververerecreetesnieeseesensearsseresesns - 0,09mg

Accién Terapéutica: andlgesico y antiinflamatorio. Antirreumatico.
Cédigo ATC: SOIBC 03 (Agente antiinflamatorio no esteroideo).

Indicaciones: reumatismos inflamatorios y degénerativos: artritis reumatoidea,
artrosis, espondilitis anquilosante, ariropatia gotosa. Reumatismo extra-articular y
afecciones periarticulafes como bursitis, tendinitis, sinovitis o  tenosinovitis,

periartritritis escapulohumeral.
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Procesos inflamatorios musculoesqueléticos agudos.
Dolor post-traumatico y postquirtirgico. Afecciones dolorosas y/o inflamatorias
ginecologicas como dismenorrea primaria, anexitis, etc. Procesos inflamatorios

otorrinolaringoldgicos (faringoamig- dalitis, otitis, etc.) y dentarios.

no esteroideo (AINE) derivado del acido bencenoacético. En estudios
farmacologicos el diclofenac ha mostrado tener actividad antiinﬂamatoria,
analgésicé y antipirética.

Como con otros AINES su modo de accién no estd qompletarnente aclarado; la
capacidad para inhibir la sintesis de prostaglandinas participa' en su actividad
farmacoldgica.

Farmacocinética: el perfil plasmético de BLOKIUM 100 bajo condiciones de
ayuno se caracteriza por multiples picos y gran variabilidad intersujeto. Por esta
razén BLOKIUM 100 debe administrarse con las comidas. Cuando BLOKIUM
100 se administra con los alimentos su patron de absorciéon muestra un solo pico
plasmatico usualmente entre las 5 y las 6 hs. luégo de la cqmida; el grado de
absorcion del diclofenac no se ve afectado por los alimentos.

La concentracion plasmatica de diclofenac declina en forma biexponencial luego del
pico plasmatico. Mas del 99% de diclofenac se une reversiblemente a la albimina
plasmatica. El diclofenac es eliminado por metabolizacién hepatica y es
subsecuentemente excretado por via wurinaria (65%) y biliar (35%) como
metabolitos conjugados con  sulfato o  dcido qucui'énico. No se ha
detectado variacién de la farmacocinética de diclofenac en poblacién geriatrica o
en pacientes con insuficiencia renal o hepatica. '

Posologia y forma de administracion:

Un comprimido recubierto por dia. Los comprimidos deben ingerirse enteros, junt |
con liquidos y con las comidas.

BLOKIUM 100 (diclofenac sdédico) no ‘es adecuado para ser usado en nifios
menores de 14 afios.

Contraindicaciones: hipersensibilidad a la sustancia activa. Gastritis aguda o tlcera

gastroduodenal.

Accion Farmacolégica: BLOKIUM 100 (diclofenac s6dico) es un anti{nﬂmnatorio‘

ORIOS CASASCO S.ALC.
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Al igual que otros antiinflamatorios no esteroides BLOKIUM 100 (Diclofenac sdi-
co) esta contraindicado en asmaticos que han padecido un ataque de asma, urticaria
o rinitis aguda por la administracién de 4cido acetilsalicilico y otros medicamentos
que inhiben la sintesis de prostaglandinas. Tercer trimestre del embarazo.
Advertencias: como sucede con otros AINES en cualquier momento del tratamiento
puede producirse una hemorragia gastrointestinal o una perforacion ulcerosa, con o
sin sintomas o antecedentes previos.
Esto es mds probable en suj‘étos afiosos, en los que puede ser mas grave. En caso
de ocurrir sangrado gastrointestinal, se debe suspender el BLOKIUM l(iO.
Como sucede con . otros AINES, en raras  ocasiones BLOKIUM 100 puede
provocar reacciones alérgicas severas de tipo anafilactico/anafilactoide. -
Precauciones: '
- Debido a la importancia de las prostaglandinas en mantener lﬁ funciéon renal en
determinadas condicionés, BLOKIUM 100 (diclofenac sédico) debe emplearse con
precauciéon en pacientes con. funcién renal, cardiaca o hepdtica disminuida , en
pacientes que han sido tratados con diuréticos en forma crénica y en pacientes
sometidos recientemente a cirugia mayor o que presenten deplecién importante del
volumen extracelular, '
- Debe administrarse bajo estricta vigilancia médica en pacientes con antecedentes
de tlcera gastroduodenal, colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn. También se tendrd
precaucién en pacientes con porfiria hepdtica ya que BLOKIUM 100 puede
desencadenar un ataque.
- Debe administrarse con precaucion en pacientes de edad avanzada y emplear
siempre en ellos la menor dosis que demuestre eficacia.
- Durante el tratamiento prolongado deben efectuarse controles periédicos
hematol6gicos, de funcion renal y hepética.
Como con otros AINES puede inhibir transitoriamente la agregacién plaquetaria.
Los pacientes con trastornos de hemostasis que reciben BLOKIUM 100 deben ser
’ controlados estrechamente.

Debe administrarse con precaucién en pacientes con asma bronquial, ya que puede

exacerbar los sintomas de esta enfermedad.

4 rab

Wig




Embarazo y lactancia: no debe prescribirse BLOKIUM 100 (Diclofeﬁac sédico)
durante el embarazo, salvo por razones imperiosas, y especialmente durante el
Gltimo trimestre de gestacién (ya que puede inhibir las contracciones uterinas y
provocar cierre precoz del conducto artertoso).

BLOKIUM 100 (Diclofenac sodico) se elimina en cantidades exiguas a la leche
materna, por lo que en caso de amamantamiento durante su administracion no es de
esperar efectos indeseables en el lactante. ‘

Efectos adversos: Jos efectos adversos de BLOKIUM 100 son similares a los de
otros AINES. Se caracterizan de acuerdo a su frecuencia de aparicion: frecuentes >
10%, ocasionales > 1% y <10%, raros < 1% y casos aislados.

Tracto _ gastrointestinal:  Ocasionales: dolor epigastrico, otras molestias
gastrointestinales como nduseas, vomitos, diarrea,"distensic’)n abdominél, etc. Raros:
hemorragia digestiva, llcera gastrica o intestinal con o sin hemorragia o pefforacién.

Sistema Nervioso _Central: Ocasionales: cefaleas, mareo o vértigo. Raros:

somnolencia.

Higado: Ocasionales. aumento de transaminasas. Raros: hepatitis con o sin
ictericia.

\Piel: Ocasionales: eritemas y erupciones cutaneas. Raros: urticaria.

Casos aislados de sindrome de Steven Johnson, eritema multiforme, epidermolisis
toxica.

Rifidn: Raros: edema. Casos aislados de insuficiencia renal aguda y alteraciones en
la orina (hematuria, proteinuria), |

Sangre: casos aislados de leucopenia, anemia hemolitica agranulocitosis.

Aparato _cardiovascular: casos aislados de hipertension arterial, insuficiencia

cardiaca congestiva, palpitaciones.

Sentidos especiales: Ocasionales: tinitus.

Efectos sobre la capacidad de conducir o manejar maquinas.

Los pacientes que experimenten vértigo u otros trastornos del sistema nervioso
central no deberan conducir vehiculos ni manejar maquinarias.

Interacciones medicamentosas: la administracién simultinea de BLOKIUM 100

(diclofenac sédico) con otros antiinflamatorios sistémicos no esteroideos puede
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favorécer 1a aparicion de efectos adversos.
Los estudios clinicos no han demostrado que BLOKIUM 100 (diclofenac sédico)
influya sobre la accion de los anticoagulantes. A pesar de ello y por precaucion, se
recomienda controlar el efecto anticoagulante al administrar simultaneamente
diclofenac con anticoagulantes.
Los ensayos clinicos han demostrado que BLOKIUM 100 (diclofenac sodico)
puede administrarse junto con antidiabéticos orales sin que influya sobre su efecto
clinico. _
BLOKIUM 100 (diclofenac sédico) como otros antiinflamatorios no esteroideos
puede inhibir el efecto de los diuréticos. También es posible que incremente la
accion retentora de potasio de los diuréticos ahorradores de potasio, por lo que deben
controlarse los valores séripos de este cation.
Debe tenerse precaucion cuando se administre BLOKIUM 100 (diclofenac sddico)
24 horas antes o después de un tratamiento con Metotrexato ya que puede elevar su
nivel plasmatico y aumentar su toxicidad.
La administracion simultanea de BLOKIUM 100 (diclofenac sédico) con sales de
litio o digoxina puede elevar sus niveles plasméticos, sin que se hayan producido
signos de sobredosificacion.
Sobredosis: se desconoce el cuadro clinico de la sobredosificacion con diclofenac.
En caso de sobredosis se deben tomar las siguientes medidas terapéuticas:
1 - Debe impedirse su absorcion con lavado gastrico e ingestion de carbodn activado.
2 - Medidas de apoyo de las funciones vitales y sintométicas frente a las
complicaciones.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

~ Presentacién: envases con 10, 15 y 30 comprimidos recubiertos.
Fecha de dltima revision: ../../..

Forma de conservacion:
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- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 43 112

Laboratorios CASASCO
Boyaca 237 Ciudad Autépema de Buenos Aires

MBOF!ATOR\OS CASASCO §.A.1C.

Dr. RICARDO FELIPE COSTANZO
’ FARMACEU‘Tré%% o
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO -

+Qué es BLOKIUM 100?

BLOKIUM 100 es un medicamento que tiene como principio activo diclofenac
sodico. El diclofenac pertenece al grupo de medicamentos denominados
antiinflamatorios no esteroides (AINEs).

+Para qué se usa BLOKIUM 100?

BLOKIUM 100 se emplea en los casos de inflamacion y dolor en articulaciones y/o
musculos, producidos por diversas causas (traumatismos, distintos tipos de
reumatismos). |
Antes de usar BLOKIUM 100

No use BLOKIUM 100 si _

- es alérgico al diclofenac o a cualquiera de los demas componentes del
medicamento;

- es alérgico o ha tenido reacciones alérgicas al acido acetilsalicilico u otros
analgésicos similares. Las reacciones pueden incluir asma (dificultad para respirar),
urticaria o rinitis aguda (inflamacién de la mucosa nasal);

- sufre una enfermedad inflamatoria intestinal activa (colitis ulcerosa,
enfermedad Crohn);

- padece una enfermedad de rifion moderada o grave;

- tiene una enfermedad del higado grave;

- sufre alteraciones en la coagulacién de la sangre o recibe tratamiento para
ello;

- ha tenido anteriormente una hemorragia de estdbmago o duodeno o ha sufrido
una perforacion del aparato digestivo mientras tomaba un medicamento ani-
inflamatorio no esteroideo;

- padece actualmente o ha padecido en mas de una ocasion dlcera o una
hemorragia de estomago o duodeno;

- padece una insuficiencia cardiaca grave;

. si se encuentra en ¢l tercer trimestre del embarazo
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Tenga especial cuidado con BLOKIUM 106

- si ha tenido alguna enfermedad de estémago o intestino, si ha tenido dolor

de estémago o ardor tras tomar antiinflamatorios en el pasado;

- si presenta alguna de las siguientes afecciones: asma, enfermedad del cora-
z6n, higado o rifion, hipertensién, trastornos hemorragicos u otros trastornos
sanguineos incluyendo porfiria hepética;

- si estd tomando medicamentos diuréticos (que aumentan el volumen de ofi-
na;

- ha tenido o desarrolla una tlcera, hemorragia o perforacion en el estémago o
en el duodeno, pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente
y/o por heces de color negro, o incluso sin sintomas previos de alerta.

El riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas y tratamientos prolongados, en
pacientes con antecedentes de Ulcera péptica y en los ancianos. En estos casos su
médico considerara la posibilidad de asociar un medicamento protector del
estomago.

Informe a su médico

- si toma simultineamente medicamentos que alteran la coagulacion de la san-
gre o aumentan el riesgo de ulceras, como anticoagulantes orales, o antiagregantes
plaquetarios del tipo del 4cido acetilsalicilico. También debe comentarle la
uttlizacién de otros medicamentos que podrian aumentar el riesgo de dichas
hemorragias como los corticoides.

- si padece o enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa, pues los
medicamenltos del tipo de BLOKIUM 100 pueden empeorar estas patologia.

No debe usar BLOKIUM 100 mas tiempo del necesario para controlar sus sintomas.
Embarazo y lactancia: .no se recomienda utilizar BLOKIUM 100 en caso de
embarazo vy lactancia.

Debido a que la administracién de medicamentos del tipo BLOKIUM 100 se ha
asociado a un aumento de!l riesgo de sufrir anomalias congénitas/abortos no se
recomienda la administracién del mismo durante el primér y segundo trimestre del
embarazo salvo que se considere estrictamente necesario. En estos casos el

tratamiento se limitara al minimo posible.

BORATORIOS CASASCO S.A.LC.

Dr. RICARDO FELIPE COSTANZO
FARMACEUTICO
.;,:_AT_ PROF. 11.037



En el tercer trimestre esta contraindicada la administracion de BLOKIUM 100.

Para los pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del
tipo BLOKIUM 100 se han asociado con una disminucién de la capacidad para
concebir.

Uso apropiado del medicamento

Siga esas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras distintas. En caso
de duda consulte con su médico. | .

La dosis habitual es de 1 comprimido de BLOKIUM 100 una vez al dia, con el
estomago ocupado. El comprimido debe ingerirse entero, sin romper o masticar.

Uso en niiios

No se recomienda el uso de BLOKIUM 100 en nifios.

Uso en ancianos

Los pacientes de edad avanzada pueden ser mas sensibles a los efectos de
BLOKIUM 100. Por ello es especialmente importante que los pacientes de edad
avanzada informen inmediatamente al médico de los efectos adversos que les
ocurran.

Forma de administracion

BLOKIUM 100 debe ingerirse entero, junto con liquidos, y con una comida. Tome
BLOKIUM 100 aproximadamente a la misma hora todos los dias.

Efectos adversos

Como todos los medicamentos, BLOKIUM 100 puede tener efectos adversos.

Estos incluyen dolor de estomago, nduseas, vomitos, diarrea, calambres
abdominales, digestiones dificultosas (dispepsia), flatulencia, falta de apetito, dolor
de cabeza, mareos, vértigo, erupciones en la piel.

Efectos adversos menos frecuentes (menos del 1% de pacientes tratados) son:

Tracto gastrointestinal: los efectos adversos mas frecuentes que ocurren con
los medicamentos como BLOKIUM 100 son los gastrointestinales: llceras de
estmago o dubdeno, hemorragias digestivas, perforaciones (en algunos casos
mortales), especialmente en los ancianos. También se han observado nauseas,

vémitos, diarrea, gases, estrefiimiento, ardor de estomago, dolor de vientre, sangre
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en heces, aftas bucales, empeoramiento de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn.
Menos frecuentemente se ha observado la aparicion de gastritis.

Cardiovasculares: edema (retencion de liquidos), hipertension arterial e
insuficiencia cardiaca en asociacidn con tratamientos con medicamentos del tipo
BLOKIUM 100

Respiratorio: dificultad respiratoria (asma, edema laringeo).

Organos de los sentidos: silbidos en los oidos. |

Piel: urticaria, reacciones cutaneas graves, aumento de sensibilidad de la piel
a la luz solar, enrojecimiento de la piel.

Rifiones: anomalias de la funcién renal que provocan hinchazon de cara, pies
o0 piernas, disminucion subita de la cantidad de orina, orina sanguinolenta, dificultad
para orinar

Higado: medicamentos como BLOKIUM 100 pueden asociarse, en raras
ocasiones a trastornos hepéticos que provocan coloracién amarillenta de piel y ojos,
algunas veces con fiebre elevada o hinchazon y sensibilidad de la parte superior del
abdomen. En este caso, interrumpa el tratamiento e informe INMEDIATAMENTE
al médico.

Sangre. sintomas de alteraciones graves de las células sanguineas.

Hipersensibilidad: reacciones alérgicas como silbidos en el pecho, dificuitad
respiratoria o desvanecimiento.

Si se manifiestan alguna de’ las siguientes reacciones, interrumpa el tratamiento e
informe INMEDIATAMENTE al médico: ‘
- molestias gastricas, ardor de estébmago o dolor en la parte superior a
abdomen.
- vomitos de sangre, heces negras o sangré en la orina. |
- Problemas cutaneos como erupcion o picor.
- Silbidos en el pecho, dificultad respiratoria.
- Coloracién amarillenta de piel u ojos.
- Dolor de garganta persistente o ficbre alta.
- Inflamacién de cara, pies o piernas.

- Dolor de cabeza agudo.
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- Dolor toracico al toser.
Si ud se aplica dosis mayores de BLOKIUM 100 de las que debiera
En caso de sobredosis, contacte inmediatamente con su médico o farmacéutico.,
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
“Este medicamento ha sido prescripto sé6lo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas”. .
Presentaci6n: envases con 10, 15 y 30 comprimidos recubiertos.
Condiciones de conservacién y almacenamiento

- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N°
Laboratorios CASASCO S.A.LC.
Boyaca 237 Ciudad Auténoma de Bue

LABORATORIOS CASASCQ S.AlC.
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