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DISPOSICiÓN N' 7822

BUENOS AIRES, 19 Die 1013

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-011686-12-5 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GEMINIS FARMACEUTICA S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales

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

que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley NO 16.463 Y

los Decretos Nros. 9.763/64, 1.890/92, 150/92 (T.O. Decreto NO 177/93) Y

normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el artículo 30 del Decreto

NO150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

~ Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

1'\ de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne losrlf
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requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la eiaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que asimismo dicho Instituto informa que la indicación, posología!

vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la

norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

ios proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta

Administración Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos

legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
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ARTICULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Técnologla Médica de la especialidad medicinal de

nombre comercial RDDINAC CORT y nombre/s genérico/s DICLOFENAC

POTASICO+ BETAMETASONA,la que será elaborada en ia República Argentina,

de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1 por GEMINIS

FARMACEUTICAS.A., con ios Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 20.- Autorlzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 3°,- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo 111

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40.- En los rótuios y prospectos autorizados deberá figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada

en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°,- Con carácter previo a la comercialización del producto cuyal'('ft';~;;"".~;;~~ ,..~,. ",,""OO".
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en ei mismo.

ARTICULO 70.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11,Y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-011686-12-5

DISPOSICiÓN NO:

O•. CAR~OS CHIALE
AdltUnllttldor Nacional

A.l'(.l'd.A..T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT No7 82 2
Nombre comercial: RODINAC CORT

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC POTASICO+ BETAMETASONA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: TAURO S.A., JUAN A. GARCIA 5420, CIUDAD

AUTONOMA DE BUENOS AIRES (ELABORACION HASTA EL GRANEL Y

ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO); LABORATORIOS FRASCA S.R.L., GALlCIA

2652/64/66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (ELABORADOR

ALTERNATIVO HASTA EL GRANEL); ARCANO S.A., CORONEL CHlLAVERT

1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (ACONDICIONAMIENTO

PRIMARIO ALTERNATIVO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: RODINAC CORTo

Clasificación ATC: MOIAB55.

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO y DE CORTA

~ DURACION CUANDO EL PACIENTE NO RESPONDE A LA MONOTERAPIA DE LOS

(1 #
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PROCESOS INFLAMATORIOS AGUDOS MUSCULO -ESQUELETICOS.

Concentración/es: 0.3 mg de BETAMETASONA, 50 mg de DICLOFENAC

POTASICO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: BETAMETASONA 0.3 mg, DICLOFENAC POTASICO 50 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, TALCO 2 mg, DIOXIDO DE

TITANIO 4 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 mg, POLIETILENGLICOL 6000

lmg, LACTOSA MONOHIDRATO 100 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101

21.7 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 5 mg, ALMIDON DE MAIZ 30 mg, PVP

K 309 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15,20,30,40, 60,

100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS

PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses
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Forma de conservación: CONSERVAR EN ENVASE ORIGINAL, AL ABRIGO DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD; TEMPERATURA AMBIENTE DESDE: 15°C HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO:

t 7822
Dr. LOSCHIALE
AdmInIstrador NacIonal

A.N.H.A.'r.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT NO 7 82 2

or.£CHIALE
Admlnllttador Nacional

A..N.M...A.'1'.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-011686-12-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos V Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO782 2v de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1.

por GEMINIS FARMACEUTICAS.A., se autorizó la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: RODINAC CORT

Nombre/s genérico/s: DICLOFENACPOTASICO+ BETAMETASONA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: TAURO S.A., JUAN A. GARCIA 5420, CIUDAD

AUTONOMA DE BUENOS AIRES (ELABORACION HASTA EL GRANEL Y

ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO); LABORATORIOS FRASCA S.R.L., GALICIA

2652/64/66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (ELABORADOR

ALTERNATIVO HASTA EL GRANEL); ARCANO S.A., CORONEL CHILAVERT

1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (ACONDICIONAMIENTO

PRIMARIO ALTERNATIVOY ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se
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detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: RODINAC CORTo

Clasificación ATC: M01AB55.

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO y DE CORTA

DURACION CUANDO EL PACIENTE NO RESPONDE A LA MONOTERAPIA DE LOS

PROCESOS INFLAMATORIOS AGUDOS MUSCULO -ESQUELETICOS.

Concentración/es: 0.3 mg de BETAMETASONA, 50 mg de DICLOFENAC

POTASICO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: BETAMETASONA 0.3 mg, DICLOFENAC POTASICO 50 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, TALCO 2 mg, DIOXIDO DE

TITANIO 4 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6 mg, POLIETILENGLICOL 6000

1mg, LACTOSA MONOHIDRATO 100 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101

21. 7 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 5 mg, ALMIDON DE MAIZ 30 mg, PVP

K 30 9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 60, 100, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO

r #
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HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 60,

100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS

PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR EN ENVASE ORIGINAL, AL ABRIGO DE LA

LUZ Y LA HUMEDAD; TEMPERATURA AMBIENTE DESDE: 15°C HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA. ,

Se extiende a GEMINIS FARMACEUTICA S.A. el Certificado r573 3,3
I C. d d d B A. I __ d,'as del mes de __ 1_9_U_I_L _10_"_ dea tU a e uenos tres, a os _

___ 1 siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 7 82 2

Or. ARLOS CHIALE
AlImlnlatrador Nacional

A.l'il.M.A.T.
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PROYECTO DE ESTUCHE

RODINAC CORT
D1CLOFENACPOTASICO 50,00 mg
BETAMETASONA 0,30 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

---------------

:7822

Industria Argentina
Lot.

Venta bajo receta
VencimIento

Fónnula Cuallcuanfitativa
Cada comprimido contiene: Betametasona 0,3 mg., Oiclofenac Potásico 50 mg,
excipientes cs.

Posologfa: Ver prospecto adjunto.
Contenido: 10 comprimidos recubiertos
Conservación: Conservar en su envase original, en fugar fresco (hasta 3(0) Y seco, al
abrigo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL

MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° .

Este medicamento debe ser administrado bajo prescripción medica y no puede repetirse sin
mediar una nueva receta. Ante cualquier duda consulte a su médico.

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
2da Rivadavia 23333- CP Bl714Gn- Ituzaillgo- Peía Bs As
Dirección Técnica:Liliana Beatriz Aznar- Farmacéutica

Elaborado en: Juan Agustín García 5420 CABA
Elaborador alternativo: GaLicia 2652 CABA

Notas: El mismo texto se empleará para las presentaciones 10, 15, 20, 30,40, 60 Y 100
comprimidos recubiertos. 500 y 1000 comprimidos recubiertos para Uso hospitalario
exclusivo

6
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PROYECTO DE PROSPECTO

RODINAC" CORT
DICLOFENAC POTASICO
BETAMETASONA

Comprimido Recubierto

Industria Argentina
Venta Bajo Receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenac Potásico 50000
Betametasona 0,300
Lactosa monohidratada 100000
PVP K30 9,000

Almidón de Malz 30,000
Almld6n alicolsta de sodio 5,000
Estearato de Maaneslo 4,000
Celulosa Microcrlstalina PH 101- 21,700

talco 2,000

HidroxipropilmetiLcelulosa cP 15 6,000

Polietilen21icol 6000 1,000

Dióxido de Titanio 4,000

ACCION TERAPEUTICA:
Analgeslco. Antlinflamatorlo.

INDICACIONES:
Tratamiento sintomático y de corta duración cuando el paciente no responde a la
monoterapia de los procesos inflamatorios agudos museulo..esqueletrcos.

CARACTERlsTICAS FARMACOLÓGICAS
Acclon farmacológica .
ROD1NAC CORT contiene D1CLOFENAC POTÁSICO, un principio activo no esterolde
(AINE) dotado de propiedades analgésicas, antilnflamatorias y antipiréticas.
La inhiblción de la slntesls de prostaglandinas forma parte esencial del mecanismo de acción
del DICLOFENAC. Las prostaglandinas Juegan un papel Importante en la génesis de la
inflamación, el dolor y la fiebre.
La BETAMETASONA es un glucocorticoide que suprime la inflamaci6n por múltiples
mecanismos: Inhibe la produccl6n de diversos intermediarios de la reacci6n inflamatoria,
entre ellos, factores vasoactivos y quimiotaeticos; disminuye la secreción de enzimas
Iipollticas y proteoliUcas; produce menor extravasacl6n de leucocitos hacia las areas .de
lesión y disminuye la fibrosis; por último, también afeet8 el número y las reacciones
Inmunitarias dependientes de los linfocitos.

Farmacocinetica
Los comprimidos recubIertos dIsuelven prácticamente Los alimentos,



retrasan el comienzo de su absorción reduciendo el pico plasmático. Se une en forma
reversible a la albUmina plasmática en un porcentaje superior al 99%. El dic!ofenac se
elimina por metabolismo hepático y es posteriormente excretado por via urinaria (6S%) y
billar ( 3S%) como metabolitos conjugados con sulfato o glucuronido. No se ha detectado
variación de la farmacocinética en población gerlátrlca o en pacientes con insuficiencia
hepática o renal.
Tras su administración oral, la BETAMETASONAse absorbe rápida y completamente,
alcanzando una vida media plasmática de 4 a 6 horas.
La absorción de DICLOFENAC es rápida y completa, Las concentraciones plasmaticas
maximas (Cmax) se alcanzan usualmente entre los 20 y 60 minutos (Tmax) luego de la
administración de un comprimido de 50 rng. La administración con las comidas no reduce la
cantidad absorbida pero puede retardar la absorclon.

Distrlbuclon:
El DICLOFENAC se une en un 99.7% a las protelnss plasmáticas, principalmente a la
albUmina. El volumen de distribución aparente oscila entre 0,12 Y 0,17 l/Kg.
El OICLOFENAC penetra dentro del liquido sinovial, alcanzando concentraciones maximas 2
a 4 horas después de las concentraciones plasmáticas maximas.
Metabolismo:
La biotransformacion del DICLOFENAC se efectúa en parte por conjugación glucuronlca de
la molécula, pero sobre todo por hidroxllaclon simple y múltiple y por metoxilacion que
entrañan la formación de diferentes metabolitos fenóllcos (3'. hldroxl, 4'. hidroxl, S'. hldroxi,
4',S'. dihidroxi y 3'. hldroxl • 4'. metoxl diclofenac) que son los eliminados principalmente
como conjugados glucuronicos. Dos de los metabolltos fenollcos son biológicamente
activos, pero en un grado netamente menor que el DICLOFENAC,
Excreción:
La depuración plasmática total del DICLOFENAC es de 263 :!:' 56 mVmin( media :1:error
estándar). La vida media plasmática terminal es de 1 - 2 horas. Cuatro metabolitos, dos de
ellos activos, tienen una vida media plasmática breve, de 1 a 3 horas. Otro metabolito, el 3'.
hidroxi • 4'. metoxl dlclofenac, tiene una vida media mucho mas larga, pero es
prácticamente inactivo.
El diclofenac se elimina por metabolismo hepático y es posteriormente excretado por vJa
urinaria (65%) y biliar (35%) como metabolitos conjugados con sulfato o glucurónido.
Cinética en situaciones especiales:
No se ha notado una relación significativa entre la edad de los pacientes y la absorción, el
metabolismo o la excrecIón del DICLOFENAC.
En la Insuficiencia renal, la cinetlca de dosis únicas no conduce a una acumulación de
DICLOFENAC, sin cambios cuando se emplea el esquema posológlco habitual.
En pacientes con un clearance de creatlnlna Inferior a 10 ml/min, se calcula que en el estado
de equilibrio, la concentración plasmatlca de los metabolltos es de alrededor de 4 verees
superior a la que se registra en sujetos sanos. Los metabolitos son finalmente eliminados
por via biliar.
En presencia de insuficiencia hepática. (hepatitis crónica o cirrosis no descompensada), la
cinétIca y el metabolismo del DICLOFENAC son los mismos que en pacientes con el hígado
intacto.

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION
La posología recomendada es 1 comprimido cada 6 o 12 horas, según criterio médico,
preferentemente despues de las comidas.
La duración del tratamiento depende de la respuesta del paclente y del criterio mectico. Debe
señalarse que la corticoterapia prolongada mas alla de las dos semanas de duración entraña
el riesgo de provocar Insuficiencia cortícosuprarenal por inhibición de la liberación de ACTH,
lo que produce atrofia de las glándulas suprarrenales. En caso de tratamientos prolongados

8



la dismlnucl6n de la. posologla debe ser progresiva con el 11nde evttar la aparicl6n del
cuadro antes mencionado.

CONTRAINDICACIONES
Antecedentes de hlpersenslblltdad a cualquIer componente del producto.
Úlcera gastroduodenal activa.

Antecedentes de crisIs de asma, urticaria o renltis en ~espuesta a la aspirina u otros
antllnflamatorios no esteroldes.
Trastornos graves de la función hepática.
Trastornos graves de la funcl6n renal.
Hiperblllrrublnemla hereditaria constitucIonal (enfennedad de GHbert).
Insuficiencia cardiaca descompensada.
HIpertensión arterial severa, micosIs sistémicas, tuberculosis activa. Gota.Tratamlento oon
antlcoagulantes.Embarazo Y Lactancfa.

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS
Los pacientes con trastornoS gastrointestinales con antecedentes de ulcera gastroduodenal,
colitis ulcerosa o en1eremedad de Crohn, o compromiso de la función hepática deben recibir
este medicamento soto si es estrtctamente necesario y deben ser sometidos a una estrecha
supe1'Vlslónmédica. Las hemorragias gastrointestinales o las ulceras I perforaciones pueden
tener consecuencias m~s graves en pacientes ancianos y producirse en cualquier momento
del tratamiento, independientemente de la presencia de signos o slntomas o antecedentes
de dichas alteraciones. En los raros casos en que se produzca una ulceración o hemorragia
gastrointestinal, es necesario interrumpir el tratamiento.
Dada la Importancia de las prostaglandlnas en el mantenimiento de la perfusión renal, se
debe tener especial precaucIón en pacIentes con Insuficiencia cardiaca o renal, en los
pacientes ancianos, en aquellos tratados con diuréticos o en los que se presenten una
reducción del volumen de liquIdo extracelular, como por ejemplo en la fase preoperatorla o
postoperatorla de clrugra mayor. Por esta razón, se recomienda controlar la función renal en
estos casos. La Interrupción del tratamiento neva por 10 general al retomo de la función
renal al nivel previo.
El consumo prolongado de analgésicos, en partIcular la combinación de varlos prIncipIos
activos, puede provocar lesiones renales persistentes con riesgo de Insuficiencia renal
(nefropatra por analgésicos).
Se recomIenda precauci6n en tos pacIentes muy añosos, en los cuales se debe administrar
la dosis mfnima eficaz, sobre todo si están debilitados o tlenen bajo peso.
Como con otros AINEs, se pueden producIr aumentos de una o mAs enzimas hepáticas con
el tratamIento con DICLOFENAC. Este fenómeno que ha sido observado en el curso de los
estudios cllnlcos, pueden observarse en alrededor del 15% de los pacIentes, pero raramente
se acompaña de manifestaciones cllnlcas. Se desconoce la Importancia cllnlca de este
fenómeno. En la mayor parte de los casos, se trata de una elevación ligeramente por
encima de los valores normales. Ocasionalmente, ( en un 2,5% de los casos) se observan
elevaciones moderadas de las enzimas hepáticas { 2: 3 • < 8 x el Ilmlte superior de los
valores normales l, no excede el t%. Las elevaciones de las enzimas hepáticas son
generalmente reversibles con la Interrupción del tratamiento.
Se recomIenda solamente para tratamientos de corta duración ( máximo 2 semanas). Se
recomienda prudencia en ~s paclenles afeetBdos de partirla hepática, dado que el
DICLOFENAC puede desencadenar una crisis.
La betametasona puede enmascarar alguno signos de Infeccl6n. No deben llevarse a cabo
procedimientos de InmunIzacIón en pacientes bajo tratamiento con RODINAC CORT, a
causa de la posible alteracl6n de respuesta Inmunitaria. También debe administrarse con
gran cuidado en pacIentes con sospecha de Infección por Strongyloldes porque puede
predIsponer a diseminación de la afección con compromiso de vida. Los pacientes con
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tuberculosIs latente o reactJvldad a la tuberculina deben ser controlados cuidadosamente
pues es posIble una reactivación de 1aenfermedad. Durante tratamientos prolongados estos
pacIentes deben reclblr qulmloprofilaxls, La corticoterapla més ella de las 2 semanas de
duración entraña el riesgo de Insuficiencia cortlcosuprarrenal por inhlblcloo de la liberación
ACTH, lo que produce atro1ia de las glándulas suprarrenales. La deficiencia suprarrenal
puede desencadenarse en estos casos, durante situaciones de estrés o como consecuencia
de la suspensIón brusca del tratamiento esteroideo. Se recomienda en estas situaciones, la
adminIstración de un corticolde de acción rápida con el objeto de prevenIr el cuadro de
insuficiencia suprarrenal. En casos en los que se decide la suspensión de tratamIentos
prolongados con cortlcoesteroldes se recomienda hacerlo en forma gradual.
Se aconseja precaución en caso de consumo excesivo de alcohol.
En caso de tratamiento prolongado (no recomendado), se debe controlar el hemograma.
como con todos los AINEs altamente activos. Es posible una Inhibldon transitoria de la
agregadon plaquetaria con todos los medicamentos de esta clase, por lo que se aconseja
una supervisión estrecha en paclentes con alteraciones de la coagulación.
Dadas sus propiedades fannacodlnamlcas, los antllnflamatorlos no esteroides pueden
enmascarar algunos signos o slntomas de procesos Infecciosos.
Como con otros medicamentos que contienen AINEs. en raros casos pueden producIrse
reacciones alérgIcas ( Incluyendo reacciones anafiláctlcasJanafllaetoldes), incluso en
ausencia de exposlclon previa. Los pacientes deber ser advertidos que, con el consulmo
prolongado de analgésicos, se pueden manifestar cefaleas que llevan a la toma de esos
mismos medicamentos yal mantenimiento de la cefalea (cefalea debida a analgésIcos).
En caso de que ocurrieran vértigos, problemas visuales u otro tlpo de trastornos del sistema
nervioso central, no se aconseja conducir vehrculos ni utilizar maquinarias.
RODINAC COAT por su contenido en betametasona debe administrarse con precaución en
padentes con diverticulltls, anastomosis Intestinales recientes, antecedentes de ulcera
péptica, colitis ulcerosa, absesos u otras infecciones p16genas, hipertensión arterial,
osteoporosls y mlsatenla gravls. También debe usarse con precaución en pacientes con
herpes slmplax ocular, en pacientes con inestabilidad emocional o tendencias psic6ticas y en
pacientes hlpotlroldeos.

Interacciones Medicamentosas.
La admlnlstract6n simultAnea de RODINAC CORT con otros antiinflamatorlos no esteroldeos
sistémiCOS puede favorecer a la aparición de efectos adversos. Se recomíenta estricto
control de la coagulación en pacientes medicados oon antlcoagulantes orales.
RODINAC COAT puede Inhlbi( la acción fannacol6glca de los diuréticos. Tambl~n puede
aumentar la acción retenedora de potasio de los diuréticos ahorradores de potasio, Debe
tenerse precaución cuando se administra este producto 24 hs, antes o después de un
tratamiento con metr01exato ya que puede elevar su nivel plasmático y su toxicidad. La
admlnlstradon slmulténea de AODINAC CORT y sales. de litIo puede elevar los niveles
plasmáticos de esta úlllma, sin que se produczcan signos de sobredoslficcion. Debido a que
RODINAC CORT contiene en su formuladon un esterolde ( Betametasona) se enumeran las
siguientes situaciones:
Litio y dlgoxlna: el DICLOFENAC puede aumentar las concentradones plasmátfcas de litio
y dlgoxlna.
Oluretlcos: ciertos AINEs Qnduyendo el DICLOFENAC) pueden Inhibir la acción de los
diuréticos. El tratamiento concomitante con diuréticos ahorradores de potasio puede
provocar hlperkalemla, por lo que se requiere medir con frecuencia la kalemia.
AINEs: La administración concomitante de otros AINEs por via sIstémica puede aumentar la
frecuencia de efectos Indeseables.
Antlcoagulantes: Los estudios dlnlcos no Indican que el DICLOFENAC Influya sobre el
ensayo de los antlcoagulantes, pero se han informado casos aIslados de hemorragias en
pacientes tratados simultáneamente con DICLOFENAC y anticoagulantes, por lo que se
recomienda una estrecha vlgl1ancla c:llnlca en estos casos.
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Antldlabetlcos: los ensayos cl1nlcos han mostrado que el DIClOFENAC se puede
administrar concomltanten'lente con antldiabéticos orales sin modifICar su efecto cllnlco. Sin
embargo, se han Infonnado casos aislados de efectos hlpoglucemlantes e hlperglucem1antes
en presencia de DIOCLOFENAC, por lo que puede ser necesaria la modificación de la
posologla de la medicación hipoglucemianta.
Metotrexato: Se recomienda prudencia cuando se adminiStran AINEs menos de 24 horas
antes o después de la administración de metotrexato, ya que la concentración sangufnas y
la toxicidad del metotrexato pueden aumentar. .
Clclosporina: La nefrotoxlcidad de la clclosporina puede aumentar debido a los efectos de
los AINEs sobre las prostagtandlnas renales.
Antibióticos del grupo de las qulnolonas: se han Informado caSOS alslaclos de
convulsiones que podrfan atribuirse al uso concomitante de AINEs y qulnolonas.
la tendencia a la neutropenia.
Debido a que RODlNAC CORT contiene en su formulacion un asteroide ( Betametasona) se
enumeran las sIguientes sItuaciones:
Asociaciones desanconsoJadaa: halofantrlna, pentamldina, torfenadina. aultopride,
vlncamina, ante el riesgo de aparición de torsl6n de puntas ( la hlpocalcemla, la bradicardia y
un intervalo QT prolongado aumentan el riesgo de desarrollar esta arritmia).
Asociaciones que necesiten precauciones de empleo: Antlarrltmicos que predisponen al
desarrollo de torsión de puntas tales como: amlodarona, bretlllo, dlsopiramlda, quinidina,
debido a un aumento de riesgo de efectos tóxicos ante la disminución de la kalemla.
Acldo acetllsallclllco: los corticoldes aumentan 18 ellmlnaclón de salicilato. Por lo tanto
existe el nesgo de sobredosis por salicilato después de la suspensión de un tratamiento con
corticoides. Se recomIenda, entonces, la adaptadón de la dosis de salicilato después de
suspender un tratamiento con corUcoldes.
Fenobarbltal, fenltolna, prlmidona. csfb8mazeplns, rlfabutins, rlfanplcina: todos estos
agentes son inductores enzlmálIcos que disminuyen la eficacia de los cortlcokles, por lo
tanto se recomienda adaptar eventualmente la posologfa del producto durante y después del
tratamiento con estos fármacos.
Agentes gastrointestinales tópicos ( óxidos e hldr6xldos de manganesia, aluminio y
calcio) producen disminución de la absorción de cortlcoldes. Se recomienda en casos de
asociarlos en tratamIento, administrarlos en diferentes horarios ( con una diferencia mayor,
de ser posible, a las 2 hs )
AntJhlperaentlvos: los cortlcoldes producen disminución de sus efectos terapéuticos.
Embarazo y lactancia: no se debe prescribir RODINAC CORT durante el embarazo salvo
por razones Imperiosas y especialmente durante el último trlmestre de la gestación ya que el
diclofenac puede Inhibir las contracciones uterinas y provocar derre precoz del conducto
arterioso. los cortrcoldes se eliminan parcialmente por la leche materna. Luego de la
administración de 50 mg cada 8 hs, el DICLOFENAC pasa en pequeñas cantidades a la
leche materna.

REACCIONES ADVERSAS
Tracto Gastrointestinal
Ocasionalmente: dolor epigástrico, otros problemas gastrointestinales tales como néuseas,
vómitos, diarrea, cólicos abdominales, dispepsia, fiatulencla, anorexia.
Raramente: hemorragia gastrolntestinaJ (hematemesis, melena. diarrea sanguinolenta),
ulceras gastrointestinales con o sin hemorragla/peñoracI6n.
En casos alslacJos: estomatitis aftosa, grosllis, lesiones esofagicas, estenosis Intestinales (
diafragmas), trastornos del tracto gastroIntestinal Inferior, tales como: colitis hemorragica
Inespeclflca. exacerbaclbn de colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn, constlpaclon,
pancreatltls.
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Sistema nervioso
Ocasionalmente: cefalea, mareos o vértigo.
Raramente: astenia.
En casos aislados: trastornos de la sensibilidad, incluyendo parestesias, trastornos de la
memoria, desorientación, insomnlo, Irritabilidad, convulsiones, depresión, ansiedad,
pesadillas, temblor, reacciones psicóticas, meningitis aseptica.
Organos de los sentidos
En casos aislados: trastornos de la vis ion ( disminución de la agudeza visual, diplopra)
disminución de la agudeza auditiva, zumbido de oldos, trastornos gustatiVos.
Piel
Ocasionalmente: erupciones OJtáneas.
Raramente: urticaria.
En casos aislados: erupción bulbosa, eccema, eritema polimorfo, sfndrome de Stevens.
Johnson, slndrome de Lyell ( necrosis epidérmica toxica), eritrodermla (dermatitis
exfollativa), carda del cabello, reacciones de fotosenslbllldad,y purpura, incluyendo purpura
alérgica.
Riftón
Raramente: edema.
En casos aislados: insuficiencia renal aguda, hematuria, protelnuria, nefritis intersticial,
slndrome nefrOtico, necrosis papilar.
Hlgado
Frecuentes: aumento de transamlnasas séricas ( ALT, AST ), ocasionalmente aumemo
moderado ( ~ 3 x el nmite normal superior ), o incluso marcado ( ~ 8 x el limite superior de
los valores normales ).
Raras: hepatitis acompanada o no de ictericia: en casos aislados: hepatitis fulminante.
Sangre y órganos hematopoyéticos
Raramente; trombocitopenia, incluso de origen alérgico, leucopenia, agranulocitosis,
pancitopenia, neutropenia, anemia hemolitica, en casos aliados: anemia aplasica.
Reacciones de hipersensibilidad
Ocasionalemnente: reacciones cutáneas de eritema y urticaria con enrojecimiento de la piel.
Raramente: reacciones alérgicas de tipo anafilacticaslanafilactoides, talas como edema de
Quincke, disnea, broncoespasmo, sudoración, nauseas, carda de la presión arterial que
puede llevar al shock. Un 5% • 10% de las personas presentan una intolerancia al acldo
acetilsallcilico (aspirina) qua se manifiesta, por ejemplo, en la forma de asma Inducida por
aspirina (asma inducida por analgésicos): esta reaccion puede ser también provocada por
los ArNés.
En casos aislados: vasculitis, neumopatia inmunológica.
Sistema musculoesqueletlco:
Debilidad muscular, miopatía esteroldea, perdida de masa muscular, osteoporosis, fracturas
vertebrales por compresión, necrosis aséptIca de la cabeza, femoral ylo humeral y fracturas
patológicas de huesos largos.
Aparato cardiovascular
En casos aislados: palpitaciones, dolor torácico, hipertensión, insuficiencia cardiaca.

SOBREDOSIFICACION
En caso de sobredosis debe llevarse a cabo el vaciado gástrico induciendo la amesis (
recordad que esta medida esta contraindicada en pacientes condeterioro de la conciencia) o
a travbés del lavado gástrico. En un segundo paso debe administrarse carbón activado para
disminuir la absorción e Interrumpir el circuito anterohepatlco del diclofenac. La
administración de antiácidos u otras sustancias alcalinizantes de la orina refuerzan la
excreción de antUnflamatorlos no esteroideso cono el diflunisal o el sulindac. La
hemodiálisiS, necesaria en algunos casos para el tratamiento de la insuficiencia renal
secundaria a la Intoxicación por AINES,s puede acelerar la eliminación del dlcleofenac.

12



------_ ..~._-----------~---
~~

• .""'~ 1~:~i
7822

Debe monltoriearse el estado hemodinamico del paciente y ante la aparición de hlpotensión
debe indicarse expansores plasmáticos. Ante la presencia de convulsiones están indicados
el dlazepram yy otras benzodlacepinas por via endovenosa. Debe considerarse la aparición
probable de hemorragia o ulceración gastrointestina y esta indicada la suplementacion de
vitamina K para el tratamiento de la hlpoprotrombinemia.

TratamientoSe debe aplicar un tratamiento eficaz inmediatamente ante la sospecha de una intoxicación,
tomando las siguientes medIdas;
Lavado gástrico (dentro de las 2 primeras horas). seguido de la administración de carbóñ
activado.
Administración oral de N.acetilcisteina. En caso que la administración oral del antfdoto no
sea posible, ( por ejemplo, por vómitos violentos o deterioro de la conciencia), se puede
recurrir a la vla endovenosa.
Ante la eventualidad de una sobredaslficación, concurrir al hospital mas cercano, o
comunicarse con los Centros de Toxicologla:
Hospital de PedlabiB Ricardo Guti6rrez: (011) 4962-666812247
Hospital A. Posadaa: (011) 4654-6646/4656-7777
Hospital General de Niños Pedro de Ellzalde: (011) 4300.2115

CONDICIONES DE CONSERVACiON y ALMACENAMIENTO
Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente de 25° C.
Variacibn admitida entre 15° e y 300 C.
Conservar en su envase original y no retirar del envase hasta el momento de su uso.

PRESENTACION:
Envases conteniendo iD, 15, 20, 3D, 40, 60 Y 100 comprimidos recubiertos para venta al
público.
500 y 1000 comprimidos recubiertos para uso exclusivo de hospitales.

Este medicamento no puede repetirse sin mediar una nueva receta.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nillos

ESPECIALIDAD MEDiCINAL AUTORiZADA POR EL
MINiSTERiO DE SALUD

CERTIFICADO N°

Códiao ATC: MOlA B05
GEMINIS FARMACEUTlCA S.A.

2da Rivadavia 23333. CP Bl714GJI -Ituzaingo • Pda Bs As
Dirección Técnica:- Liliana B. Azoar. Farmaceutica

Elaborado en: Juan Agustín García 5420 CABA
Elaborador alternativo: Galida 2652 CABA
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PROYECTO "INFORMACION PARA El PACIENTE.

RDDINAC. eORT
DICLOFENAC POTÁSICO
. BETAMETASONA

Comprimido Recubierto

Indus1ria 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.
• Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
• Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe dárselo a

otras personas aunque tengan los mismos sfntomas, ya que puede perjudicarles.
• Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia

cuarquler efecto adverso no mencionado en este prospecto, Informe a su médico.

Contenido del prospecto:

1. ¿Qué es Rodlnac eoll y para qué se utiliza?
2. Antes de usar Rodlna. Coll.
3. ¿Cómo USarRodlnac Cort?
4. Interacciones con otros fármacos.
5. Posibles efectos adversos.
6. Conservación de Rodinac Con.
7. Infonnaclón adicional.

1. ¿ Qué es Rodlnac eoll y pera qué se utiliza?
Rodinac Cort es un Analgesico y Antiinflamatorlo que combina Diclofenac potásico, que
pertenece al grupo de medicamentos denominados antiinflamatorlos no esteroldeos
(AINE) y Betametasona la cual es un glucocorticoide.
Se utiliza para el tratamiento sintomático de! dolor agudo, lntanso y de corta duración
asociado a procesos Inflamatorios músculo-esqueléticos.

2. Antes de usar Rodlnac Corto
No use Rodinac Cort si usted presenta:
- Antecedentes de hipersensibilidad a cualquier componente del producto •
• Antecedentes de crisis de asma, urtIcaria o rinitis en respuesta a la aspirina u otros
antiinflamatorlos no estero Ides.
- Una enfermedad inflamatoria intestinal activa (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn) .
• Alteraciones en la coagulación de la sangre o recibe tratamiento para ello.
- Ulcera gastroduodenal activa o ha tenido anteriormente una hemorragia de estómago o
duodeno o ha sufrido una perforación del aparato digestivo mientras tomaba un
medicamento anU-lnflamatorio no esteroldeo
• Trastornos graves de la funcian hepática.
- Trastomos graves de la función renal.
• Hlperblllrrublnemia hereditaria constitucional ( enfermedad de Gilbert l.
- InsuflcJenciacardiaca descompen5ada.
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-HipertensIón arterial severa, mIcosis sistémicas, tuberculosis activa. Gota.Tratamlento
con anticoagulantes. Embarazo y Lactancia,

3. ¿Cómo usar Radlnae Cort?
La posologfa será determinada según criterio médico. La dosis sugerida es 1 comprimido
cada 8 Ó 12 horas. preferentemente despues de las comidas.
La duracIón del tratamiento depende de la respuesta del pacIente y del criterio médico. Se
deberá tener precaución con el uso prolongado dado que los comeoldas utilizados por
más de dos semanas pueden generar riesgo de provocar insuficiencia Corticosuprarenal.
En caso de tratamientos prolongados la disminución de la posologla debe ser progresIva
con el fín de evitar la aparición del cuadro antes mencIonado. Es importante que utilice la
dosis más pequeña que alivie/controle el dolor y no debe tomar Rodlnac Cort por más
tiempo del necesario para controlar sus síntomas.

4. Interacciones con otros fármacos.
Comunique a su médico los medicamentos que usted se encuentra tomando al momento
de Iniciar el tratamiento con Rodinac Cort
La administración simultanea de RODINAC CORT con otros antiinflamatorios no
esteroideos sistémicos puede favorecer la aparición de efectos adversos.
Se recomienda estricto control de la coagulación en pacientes medicados con
anticoagulantes orales, antlplaquetarios o aspirina. Debe comentarle a su médico la
utilización de otros medicamentos que podrían aumentar el riesgo de hemorragias como
corticoldes y antldepresivos inhibidores selectivos de la recapataclón de serotonina.
RODINAC CORT puede inhibir la acciÓn farmacológica de los diuréticos. También
puede aumentar el nivel de potasio asociado a los diuréticos ahorradores de potasio.
Debe tenerse precaución cuando se administra este producto 24 hs, antes o después de
un tratamiento con metrotexato ya que puede elevar su toxicidad,
La administracion slmuftanea de RODINAC CORT y sales de litio puede elevar los niveles
plasmáticos de esta última.
Se sugiere el control de la glucemia en pacientes bajo tratamiento oral de diabetes
meflltus.
Se deberá tener precaución al asociar Rodinac Cort en pacientes que reciben clclosporina
por precaución de la función renal.
Se han Informado casos aislados de convulsiones que podrían atribuirse al uso
concomitante de AJNEs y antibiótIcos del grupo de las quinolonas.
Orras asociaciones que necesitan precaucIones de empleo son: amiodarona, fenobarbital,
fanitorns, primidona, carbamazeplna, rifabutina. rifanpiclna.
Se deberá prestar atención al uso concomitante de ant¡hipersentlvos pues los cortlcoldes
producen disminución de sus efectos terapéuticos.

5. Posibles efectos adversos.
Como todos los medicamentos, Rodinae Cort puede tener efectos adversos.
estos Incluyen dolor de estómago, náuseas, vómItos, 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 tralados) son:
Tracto gastrointestinal: los efectos adversos más frecuentes que ocurren con los
medicamentos como Rodlnac Cort son los gastrointestinales: úlceras pépticas,
hemorragias digestivas, perforaciones (en algunos casos mortaJes), especialmente en los
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anctanos. También se han observado nauseas, vómitos, diarrea, flatulencia,
estreñimiento, ardor de estómago, dolor abdominal, sangre en heces. aftas bucales,
empeoramiento de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn, gastritis.
Cardiovasculares: los medicamentos como Rodinac Cort, pueden asociarse con un
moderado aumento de riesgo de sufrir un ataque cardiaco (~infarto de miocardio") o
cerebral.Tamblén se han observado edema (retención de Hquiclos), hIpertensión arterial e
insuficiencia cardiaca.
Sistema nervioso central: somnolencia, desorientación, Insomnio, irritabilidad,
convulsiones, depresión, ansiedad, astenla,trastornos de sensibilidad como parestesias,
I?Gsadillas,temblor, reacciones pSicóticas, meningitis aséptica
Órganos de los sentidos: trastornos de la visión (visión borrosa o doble), problemas de
audición, sl1bidosen los ofdos, alteraciones del gusto.
Piel: urticaria, reacciones cutáneas graves, caída del cabelfo, aumento de sensibilidad de
la pIel a la luz solar, derrames sangufneos en ra piel. Los medicamentos como Rodinac
Cort pueden asociarse, en muy raras ocasiones a reacclOnés ampollosas muy graves
como el Slndroma de Stavens Johnson y la Necrolisis Epidérmica Tóxica, cafda del
cabello y púrpura incluyendo púrpura alérgica.
Riftón: Raramente: edema. En casos aislados: insuficiencia renal aguda, pérdida urinaria
de sangre o protefnas, nefritis intersticial, sindrome nefrotico, necrosjs papilar.
Hlgado: Frecuentes: aumento de transaminasas séricas aslntomático. Raras: hepatitis
acompañada o no de Ictericia: en casos aIslados: hepatitis fulminante.
Sangre y órganos hematopoyétlcos: Raramente: trombocitopenia, Incluso de origen
aférgico, leucopenla, agranulocitosis, pancitopenla, neulropenla, anemia hemolftlca, en
casos ailados: anemia aplasica.
ReaccIones de hiporsenslbilldad: Ocasionalemnente: reacciones cutáneas de eritema y
urticaria con enrojecimiento de la piel. Raramente: reacciones alérgicas de tipo
anafilaeticas/anafilaetoides, tales como edema de Quincke, disnea, broncoespasmo,
sudoración, nauseas, caída de la presión arterial que puede llevar al shocl<, Un 5% ~10%
de las personas presentan una Intolerancia al acldo acetilsaficllico (aspirina) que se
manifiesta, por eJemplo, en la forma de asma inducida por aspirina (asma inducida por
analgésIcos): esta reacción puede ser también provocada por los AINEs. En casos
aislados: vasculltls, neumopatla Inmunológica.
Sistema musculoesquelétlco: Debilidad muscular, miopatfa esteroldea, perdida de
masa muscular, osteoporosis, fracturas vertebrales por compresión, necrosis aséptica de
la cabeza, femoral y/o humeral y fracturas patológicas de huesos largos.

AODINAC COAT por su contenido en betametasona debe administrarse con precaución
en pacientes con dlverticulitis, anastomosis intestinales reCientes, antecedentes de ulcera
péptica, colitis ulcerosa, absesos u otras infecciones piógenas, hipertensión arterial,
osteoporosis y miastenla gravis. También debe usarse con precaución en pacientes con
herpes simplex ocular, en pacientes con inestabilidad emocional o tendencias pslcóticas y
en pacientes hlpotiroideos.
La belametasona puede enmascarar algunos signos de Infección, No deben llevarse a
cabo procedimientos de inmunización en pacientes bajo tratamiento con AODlNAC
CORT, a causa de la posible alteración de respuesta inmunitaria. Los pacientes con
tuberculosIs latenle o reactlvidad a la tuberculina d,?benser controlados cuidadosamente
pues es posible una reactivación de la enfermedad.
Se aconseja precaución en caso de consumo excesivo de alcohol.
En caso de que ocurrieran vértigos, problemas visuales u otro tipo de trastornos del
sistema nervioso central, no se aconseja conducir vehfculos ni utilizar maquinarias,
Precauciones cardlovasculares: Los medicamentos como Rodinac Cort se pued
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asocrar con un moderado aumento del riesgo de sufrir ataque cardiacos ("infarto de
miocardio") o cerebral~, especialmente cuando se emplean
en dosis altas y en tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duración del
tratamientorecomendados.
Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataque cerebrales o piensa qL1e
puede tensr riesgo de sufrir esta patologfas (por ejemplo tiene la tensión arterial alta, sufre
diabetes, tiene aumentado el colesterol, o es fumador), debe consultar este tratamIento
con su medico .
Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retención de liquidas,
especialmente en pacientes con insuficiencia cardIaca ylo tensión arterial elevada
(hipertensión).
Pacientes de edad avanzada: Los pacientes de edad avanzada pueden ser más
sensibles a 105efectos de ROdinac Cort que el resto de adultos. Por ello es especialmente
importante que los pacientes de edad avanzada Informen inmediatamente al médico de
las reacciones adversas que les ocurran.
Embarazo y lactancia: no se debe prescribir RODINAC CORT durante el embarazo salvo
por razones imperiosas y especialmente durante el último trimestre de la gestacIón. Los
corticoides se eliminan parcialmente por la leche materna. Luego de la administración de
50 mg cada B hs, el diclofenac pasa en pequeñas cantidades a la leche materna. Consulte
a su médico si usted se encuentra durate el periodo de lactancra.
SI se manifiestan alguna de las siguientes reacciones, interrumpa el tratamiento e infonne
INMEDIATAMEI>lTEal médico:

• Molestias gástricas, ardor de estómago o dolor en la parte superior del abdomen .
• Vómitos con sangre, materia fecal negra o sangre en la orina.
- Problemas cutáneos como erupción o picor.
- SilbIdos en el pecho, dificultad respiratoria .
• Coloración amarillenta de piel u ojos.
- Dolor de garganta persistente o fiebre alta.
- InflamacJón de cara, pies o piernas .
• Dolor de cabeza agudo.
- Dolor torácico al toser.

6. Condiciones de conservaclon y almacenamlentD
Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente de 25° C.
Variación admitida entre' 5° C y 300 C.
Conservar en su envase original y no retirar del envase hasta el momento de su uso.

7. Información adiciona'
Sobredoslfh::aclon:
Ante la eventualidad de una sobredosificadón, concurrir al hospital mas cercano, o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pedlatrfa Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-666612247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658.7777
Hospital General de NIRos Pedro da Eflzalde: (011) 4300-2116.

PRESENTACION:
Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60 Y 100 comprimidos recubiertos para vent al



públic<>.
500 Y 1000 comprimidos recubiertos para uso exclusivo de hospitales.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la
ficha que está en la Página Web de la ANMA T:
http:lwww.anmatgov.arlfarmacovigilanciaINotificar.asp o llamar a ANMAT
Responde: 0800-333-1234

Este medicamento no puede repetirse sin mediar una nueva receta,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°

Código ATC: MOjA B05
GEMINIS FARMACEUTICA S.A.

rt" Rivadavla 23333- CP B1714GJI-ltuzalngo - Poia Bs As
Dirección Técnica:. Uliana B. Azoar- Farmacéutica

Elaborado an: Juan Agus!ln Garcla 5420 CABA
Elaborador altarnatlvo: Gallcla 2652 CASA

Fechs de I1ltíma revisión: ../ ... ../ .....

v

http://http:lwww.anmatgov.arlfarmacovigilanciaINotificar.asp

	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024

