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Disposicion
Niimero: DI-2017-12254-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
‘Viernes 1 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-010441-16-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010441-16-9 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y , '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. yA,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacién para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada: DOLO-NERVOBION 10.000 NF / TIAMINA
CLORHIDRATO (VIT. B1) — PIRIDOXINA CLORHIDRATO (VIT. B6) — .
CIANOCOBALAMINA (VIT. B12) —~ DICLOFENAC SODICO, forma farmacéutica y
concentracion: INYECTABLE AMPOLLA 1, TIAMINA CLORHIDRATO (VIT. B1) 100,0 mg
— PIRIDOXINA CLORHIDRATO (VIT. B6) 100,0 mg — CTIANOCOBALAMINA (VIT. B12)
10,0 mg; INYECTABLE AMPOLLA II, DICLOFENAC SODICO 75,0 mg, autorizado por el
Certificado N° 35.216. ‘ :

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

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion
de su competencia. -

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16.de Diciembre de 2015.

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

DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento GEDO IF-
2017-19781808¢APN-DERM#ANMAT e informacién para el paciente obrantes en el _
documento GEDO IF-2017-19782056-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal
denominada: DOLO-NERVOBION 10.000 NF / TTAMINA CLORHIDRATO (VIT. B1) -
PIRIDOXINA CLORHIDRATO (VIT. B6) - CIANOCOBALAMINA (VIT. B12) — _
DICLOFENAC SODICO, forma farmacéutica y concentracién: INYECTABLE AMPOLLA 1, -
TIAMINA CLORHIDRATO (VIT. B1) 100,0 mg — PIRIDOXINA CLORHIDRATO (VIT. B6)
100,0 mg — CIANOCOBALAMINA (VIT. B12) 10,0 mg, INYECTABLE AMPOLLA 1J,
DICLOFENAC SODICO 75,0 mg, propiedad de la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.IF.y
A., anulando los anteriores. ‘

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 35.216 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de éntradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicién conjuntamente con el prospecto e informacién para el paciente, girese
a la Direcci6n de Gestién de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese. ' '

Expediente N° 1-0047-0000-010441-16-9

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12,01 10:01:58 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica
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PROYECTO DE PROSPECTO

DOLO-NERVOBION® 10.000 NF
VITAMINAS B1 + B6 + B12 + DICLOFENAC SODICO
Inyectabie

Industria Argentina 7 ‘ Venta Bajo Receta

FORMULA:

Cada amp;olla I contiene: Tiamina clorhidrato (Vit. B1) 100,00 mg; piridoxina clorhidrato (Vit.
B6) 100,00 mg; cianocobalamina (Vit. B12) 10,00 mg.

Excipientes: hidréxido de sodio; alcohol bencilico; cianuro potésico; agua para inyectables C.s.p.
3,00 ml.

Cada ampolla II contiene: Diclofenac sodico 75,00‘ mg. Excipientes: bisulfito de sodio; manitol;
alcohol bencilico; 1,2-propanodiol; cido aminoacético (glicina); hidréxido de sodio; agua para

inyectables c.s.p. 2,00 ml.

ACCION TERAPEUTICA:
Antiinflamatorio no esteroidé, analgésico:
INDiCACION ES:

Tratamiento sintomatico y de corta duracién cuando el paciente no responde a la monoterapia
de los procesos inflamatorios agudos musculoesqueléticos con componente neuritico.

La administracién parenteral es reservada para los estados dolorosos agudos serios, cuando la
administracion por via oral no puede realizarse. '

\

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:
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La Vitamina B1 es necesaria para el metabolismo de los hidratos de carbono.

La Vitamina B6 actUa como coenzima en varios procesos metabdlicos.

También actta en la conversidn de triptofano a 4cido nicotinico 6 a serotonina con efecto de
suplemento nutricional en estados carenciales o de aumento de sus necesidades.

La Vitamina B12 acttia como coenzima en el metabolismo de proteinas, grasas e hidratos de
carbono. Es necesaria para la sintesis de nucleoproteinas y mielina, y para la hematopoyesis por

su efecto sobre la metionina, acido malénico y acido félico.
Farmacocinética:

Diclofenac:

Su absorcién es rapida. Se alcanza una concentracion plasmatica maxima alrededor de los 20
minutos luego de la aplicacion. La cantidad absorbida es proporcional a la dosis. Se une en alta
proporcion a las proteinas plasmaticas (> 99 %). La disminucion de las concentraciones
plasmaticas es bifasica.

Se corresponde a una fase ré pida de distribucidn tisular y a una fase mas lenta de eliminacion.
El Diclofenac difunde en el liquido sinovial donde las concentraciones méximas se alcanzan a las
2 a 4 horas posteriores al pico plasmatico. La vida media aparente de eliminacion del liquido sin
vial es de 3 a 6 horas. Es excretado en baja proporcion en la leche materna.

Vitaminas B1, B6 y B12 ,

Son metabolizadas en el higado. Las 2 primeras se eliminan como metabolitos por via renal y, si
hay exceso respecto a los requerimientos del organismo, se eliminan por esa via en forma

inalterada; la B12 se elimina principalmente por via biliar y el exceso es eliminado en fa orina.
POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: |

A modo orientativo se recomienda habitualmente, 1 aplicacidn diaria (1 Ampolla I + 1 Ampolia
1I) durante un tiempo maximo limite de 2 a 3 dias.

En casos severos, el tratamiento puede realizarse con 2 aplicaciones diarias, durante un tiempo
maximo limite de 2 dias.

Se debe optar entre el tratamiento habitual o el tratamiento para casos severos, respetando los
tiempos limites indicados. No administrar uno a continuacién del otro ya que no se respetarian
los tiempos limites lo que podria ocasionar la aparicion de efectos adversos severos. En caso de

necesidad, continuar el tratamiento por via oral.
Lag,
Y, £lgy
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Normalmente, la ampolla II puede presentar particulas cristalinas (debido al almacenamiento a
temperaturas inferiores a 12°C) las cuales son eliminadas al aumentar la temperatura frotando
la ampolla entre las manos. |

En ocasiones se obtiene una solucion rosada de aspecto lechoso que desaparece
inmediatamente al agitar la jeringa quedando una solucién roja transldcida.

Las ampollas I y II deben ser mezcladas inmediatamente antes de aplicarse esta medicacion.

Su administracion es exclusivamente por via intramuscular profunda.
CONTRAINDICACIONES:

» Hipersensibilidad conocida a! Diclofenac u otros AINEs cercanos como la Aspirina.

¢ Hipersensibilidad a alglin componente de la formulacién. '

» Embarazo y lactancia.

« Ulcera gastroduodenal en evolucién.

+ Insuficiencia hepatocelular severa.

¢ Insuficiencia renal severa,

» Insuficiencia cardiaca severa no controlada.

» No se recomienda el empleo de este producto en nifios.

» Trastornos.de la hemostasia o tratamiento con anticoagulantes en curso.

e Por la presencia de Piridoxina debe evaluarse riesgo-/ beneficio en pacientes con
Parkinson.

+ Esta contraindicado en pacientes con enfermedad de Leber, debido a que se ha

observado atrofia del nervio dptico luego de la administracién de Cianocobalamina.
ADVERTENCIAS:

- Las hemorragias gastrointestinales o las Glceras pueden presentarse en cualquier momento
del tratamiento sin que necesariamente se presenten signos de alerta o antecedentes. El riesgo
relativo aumenta en los sujetos de edad avanzada, en estado de debilidad, de bajo peso
corporal o bajo tratamiento con anticoagulantes.

En caso de hemorragia gastrointestinal o de Ulcera, interrumpir inmediatamente el tratamiento.
Debe ser administrado con cuidado a individuos con antecedentes digestivos (Ulcera

gastroduodenal, colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn, trastornos de la funcién hepatica,

. . . Lag
antecedentes de perturbaciones hematoldgicas o de coagulacién). O }))F ! 5

febe controlarse el volumen de la diuresis y la funcién renal entlos:.
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luego de una intervencion quirdrgica mayor y particularmente en las personas de edad

avanzada.

- Como con la mayoria de los AINEs, el Diclofenac, puede incrementar la tasa de una o mas

enzima hepatica. Interrumpir el tratamiento si las anormalidades persisten, si se agrava la

funcién hepatica, cuando se presenten signos clinicos de hepatopatias u otras manifestaciones

como eosinofilia, erupcion cutdnea, etc.

- La Piridoxina a dosis altas y por tiempo prolongado (30 dias) puede provocar dependencia a la

misma.

- Este producto es de uso delicado y sélo debe ser administrado bajo vigilancia médica. No se

recomienda la administracion prolongada, salvo exclusiva indicacién médica. En caso de

presentar cualquier efecto adverso durante el tratamiento con este producto, debe suspenderse

su administracién y consultar de inmediato al médico.

- Este producto contiene sulfitos que puede ‘eventualmente, provocar o agravar reacciones del

tipo alérgicas, reacciones anafilacticas o broncoespasmos en los pacientes con predisposicion,

principalmente si poseen antecedentes de asma o alergia.

PRECAUCIONES:

Uso pediatrico:

La seguridad y eficacia en pacientes pediatricos no han sido establecidas. No se recomienda el

empleo de este producto en nifios.

Uso en ancijanos:

Se recomienda emplear la menor dosis efectiva (Ver Advertencias).

Embarazo:

No se recomienda el empleo de este producto durante el embarazo (Ver Contraindicaciones).

Lactancia:

No se recomienda su uso durante este periodo ya que el Diclofenac es excretado en bajas

proporciones en la leche materna.

Interacciones medicamentosas:

Diclofenac: /s
0,75, ¢,

hiperkalemia, de afii de evaluar la kalemia.
"M S,
er,;AE/ 174
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- AINEs: la administracion concomitante de otro AINE puede aumentar la frecuencia de los
efectos indeseables.

- Anticoagulantes: existe riesgo de incrementarse el riesgo de hemorragias por el uso de AINEs,
incluido el Diclofenac (Ver Contraindicaciones).

- Antidiabéticos: se han observados en casos aislados efectos hipo e hiperglucemiantes debido
al Diclofenac que no han requerido ajustes de la dosificacion.

- Metotrexato: no es recomendable la administracion de un AINE en un periodo menor a 24
horas antes o después de la administracion de fnetotrexate, debido a que la concentracién
sanguinea v la toxicidad del metotrexate pueden aumentar.

- Ciclosporina: la nefrotoxicidad de la ciclosporina puede ser mayor por los efectos de los AINEs
sobre las protaglandinas renales.

- Antibidticos del grupo de las quinolonas: se han reportado casos aislados de convulsiones que
pueden deberse a la asociacion de estas a AINEs.

Vitaminas B1, B6 y B12:

- Alcohol: disminuye la absorcién de tiamina.

- Levodopa: la Piridoxina aumenta el metabolismo de la levodopa, por lo tanto, pueden
requerirse ajustes en la dosificacién en pacientes que reciban levodopa sin inhibidores de la
decarboxilasa.

- Cloramfenicol, cicloserina, hidralazina, corticoides, azatioprina, clorambucil, ciclofosfamida,
ciclosporina, mercaptopurina, isoniazida, penicilamina: son antagonistas de la Piridoxina y
pueden provocar anemia ¢ neuritis periférica.

- Estrégenos: aumentan los requerimientos de Piridoxina.

- Potasio: las férmulas de potasio de liberacién prolongada reducen la absorcién de Vitamina
B12.

Las férmulas de potasio de liberacién prolongada reducen la absorcion de vitamina B12 como
también la colestiramina, colchicina, neomicina y otros amino salicilatos. El acido ascorbico

puede inactivar la vitamina B12.
REACCIONES ADVERSAS:
Se han publicado informes aislados de reacciones adversas por la administracion parenteral a

largo plazo de Tiamina (Vit. B1) y Cianocobalamina (Vit. B12); lo que puede deberse,

probablemente, a casos raros de hipersensibilidad.

La administracion de megadosis de Piridoxina (Vit. B6) puede producir ciertos sindromes

neuropaticos sensoriales; embargo, los estudios histopatolégicos no han demostrado qug

tales sindromes estdh rela¢ionados con algin grado de degeneracién neuronal. Cuando se
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suspende la Piridoxina (Vit. B6) mejora paulatinamente la disfuncidn neuronal, hasta que los
pacientes se recuperan por completo.
Dermatoldgicas: erupcidn cutanea y otras reacciones de hipersensibilidad co- aislados de
erupcio‘nes vesiculares, eccema; eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, sindrome
de Lyell, eritrodermia (dermatitis exfoliativa), alopecia, reacciones de fotosensibilidad, purpura.
Sistema gastrointestinal: poco frecuentes: dolor abdominal, dolor epigdstrico, nduseas, -
vomitos, diarrea, dispepsia, flatulencia, anorexia. Rara vez: hemorragia duodenal, melena,
hematemesis, ulceracion perforacion, diarrea sanguinolenta. Ocasionalmente: colitis ulcerativa o
proctocolitis de Crohn, gingivoestomatitis, lesiones esofagicas, glositis, estrefiimiento. Casos
aislados de afecciones abdominales basadas en colitis hemorragica no especifica, exacerbacion
de la colitis ulcerosa. Se han reportado signos de pancreatitis y de casos de constipacion.
Sistema nervioso central: vértigo, aturdimiento, cefalgia, fatiga. Rara vez: parestesias,
trastornos de Ia sensibilidad y de la visidn, trastornos de la memoria, desorientacion, tinnitus,
insomnio, reacciones psicdticas, alteraciones del gusto, somnolencia. Casos aislados de
convulsiones, meningitis aséptica.
Renales: rara vez, hematuria, proteinuria, edema periférico. Casos aislados de insuficiencia
renal aguda, nefritis intersticial, sindrome nefrético, necrosis papilar, hipercaliemia por
hiporeninisemia.
Hepaticas: poco frecuentes: aumento de las transaminasas sérica. Raros casos de hepatitis
con o sin ictericia. Casos aislados de hepatitis fulminante.
Hematoldgicas: casos aislados de trombopenia con o sin purpura, leucopenia, anemia
hemolitica, anemia aplasica, agranulocitosis.
Hipersensibilidad: Dermatoldgicas: erupcidn cutdnea, urticaria, eccema.
Respiratorias: broncoespasmo, neumopatia de hipersensibilidad. Otras: casos aislados de -
vascularitis que comprenden pdrpura alérgica e hipotensidn.
Generales: muy raramente reacciones anafilacticas/anafilactoides, especialmente en individuos
que presentan alergia a la aspirina.

! ‘
Reacciones relacionadas con la via de administracion: poco frecuentes: dolory

endurecimiento del sitio de aplicacion. Casos aislados de abscesos y necrosis en el sitio de

aplicacion.
. Gy g
SOBREDOSIFICACION: . 'J///if £, 3
e p P “3L
o’ % ,b; O’tkq
El hecho mas relevan unha sobredosis con este medicamento es la intoxicacién debido N
Diclofenac.
o "C/,L'y q
ST IF-2017-19781808-APN-D T
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El tratamiento de la intoxicacién aguda por AINEs consiste esencialmente es una vigilancia
clinica y la implementacién de medidas sintomaticas.

Pueden desarrollarse manifestaciones tales como hipotension, insuficiencia renal, espasmaos,
irritacion gastrointestinal y depresion respiratoria. ‘
Las medidas terapéuticas especificas tales como diuresis forzada, didlisis o hemoperfusion no
son de utilidad debido la alta unién del Diclofenac a las proteinas plasméticas y de su
importante metabolismo. ‘

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o0 comunicarse

con los Centros de Toxicologia:

« Hospital de Pediatria “Dr. Ricardo GUTIERREZ” Tel: (011) 4962-6666/2247
o Hospital “Dr. A. Posadas” Tel: (011) 4654-6648/4658-7777
e Centro Nacional de Intoxicaciones Tel: 0800-333-0160.

Para otras consultas:
Centro de atencion telefénica de Laboratorio Elea: 0800-333-3532.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA .
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACIONES:

Envases conteniendo 3 y 6 pares de ampollas Iy IL

CONSERVACION:
No refrigerar. Conservar entre 15 °C y 25°C.

Esp. Med. aut. por el M.S. Certificado

Ne 35.216.

Lab. Elea S.A.C.I.F. y A. Sanabria 2353, CABA.

Director Técnico: Fernando G. Toneguzzo, Farmacéutico.

Elaborado en Gral. Gregorio Aracz de Lamadrid 1383/85, CABA.

Dolo-Nervobién es una marca registrada por Merck KGaA, Darmstadt, Alemania, utilizada

bajo licencia por Laboratorio Elea S.A.CI.F. y A.

Ultima revisidn: ..../....[,

O 0l ) :
_%;5 ‘99/0, IF-2017-1978180

{
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PROYECTO DE INFORMAGION PARK EL PACIENTE
DOLO-NERVOBION® 10.9G0 NF
VITAMINAS B1 + B6 + B12 + DICEOFENAC SODICO
Inyectable
Industria Argentina v Venta Bajo Receta

Lea atentamente esta informacién antes de comenzar a utilizar este medicamento.

Conservar este prospecto. Puede necesitar leerlo nilevamente.

St tiene preguntas adicionales, consulte con su médico de cabecera.

Este medicamento ha sido prescripto para Ud., Qo lo coraparta con otros. Podria perjudicarios,
an cuando los sintomas sean los mismos que los Ssuyos. .

Si alguno de los efectos adversos se hace impartante o,,.sL;Ud. nota cualquier efecto colateral

que no esté documentado en este prospecto, por, favor hecerio saber a su médico.

Contenido del prospecto

Qué es Dolo- Nervoblo'rIp 10.000 NF v para4que se utlhza

Antes de usar Dolo- Nervobnon“U 10.000 NF

Cémo debo utilizar Dolo-Nervobién® 10.000 NF

Cudles son los posibles efectos adversos de Dolo Nervobion® 10.000 NF
~ Conservacion de Dolo-Nervobién® 10.000 NF

S T o

Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Dolo-Nervobion® 10.000 NF yl;,?éa-l*a qué se utiliza

Dolo-Nervobién® 10.000 NF es .un medicarﬁento inyactable que contiene los siguientes
principios activos: Tiamina (vitamina B1), Piridcxina (vitamina B6), Cianocobalamina (vitamina
B12) y Diclofenac (antiinflamatorio y analgésico).

Se utiliza para tratar diversos procesos de ios msculos, htiesos y articulaciones que cursan con
Inflamacidn, dolor y compromiso de los nervics (dolor neuritico). Sobre todo cuando no se

puede administrar otros medicamentos por via oral o cuando el dolor es severo.

2. Antes de usar Dolo-Nervobién® 10.000 NF
No debe aplicarse Dolo-Nervobidf#® 10.000 NF
p

‘“
IF-2017-19782056-ARN-DERM#ANMAT
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* Si es alérgico a los pr‘incipios activos de Dolo.-NerVQbién® 10.000 NF (ver arriba) o a
cualqulera de ios demas compom.n‘es dy este medicamento.

¢ Sise- *,moce alerglco al Daclofenac 0 a ot/os antunﬂamatorlos incluyendo a la aspirina.

s Siestd embarazaaa o dandole e pecho a su bebé.

o Si estd padeCIendo una. tlcera en el estdmago o en el duodeno.

» Si tiene problemas crénicos severos en el rifidn o 2n el higado.

e Si tiene problemas de salud que ocasionen sangrado o estd en tratamiento con
medicamentos anticoagulantes. _

. S| padece de alteracionas en el funcmr amlnnfo d(. su corazdn que estan sin control
(insuficiencia cardiaca no ‘controlada).

e Sitiene enferme_dad d‘; Leber. Esta es una enfei&nf:dad muy poco frecuente'pero que

frente a la administracion de vitamina B12 puede >casionar ia lesion del nervio dptico.

Tenga especial cuidado con'Dolo-Nervobi()n@ 10.060 NF

Consulte a su médico antes de empezar a utiizar Dolo-Nervobion® 10.000 NF si presenta
alguna de l/as siguientes s;tuacmnﬂs

Antecedentes de problemas digestivos como . Glcera o enfermedad inflamatoria intestinal.
Personas con edad avanzada. En los ancianos es mas frecuente que aparezcan efectos adversos
como fos sangrados digestivos. Deberfa utiiizarse ia meno- dosis efectivé. |

Si padece enfermedad de Parkinson se debe evaluar la conveniencia de iniciar el tratamiento
por la presencia de Piridoxina. ' ‘ |

|

Personas con antecedentes de problemas ,,,vpatlcosﬂtronlcos o con problemas de la
coagulacidn. 4 /v,

Bajo peso corporal. En esta situacion puede :ser més,,f;fecuente la aparicién de sangrado
digestivo. - | '

Tratamiento con medicamentos antlcoagaiantes

Pacientes con asma, Este medlcamento contiene .algunas sustancias gue pueden causar
reacciones de tipo alérgicas y/o broncoespasmo.

Si padece enfermedad crénica en el corazon, el rindn y en el higado.

Aplicacion de Dolo-Nervobion® 10.000 NF con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutice si esta utilizando, ha utilizado reaentemente 0 podria tener
que utilizar cualqmer otro medlcamento

Por el componente diciofenac:

Se pueden incrementar las concentraciohes de r"‘iedicameiwtos para el corazén como la digoxina,
de medicamentos para tratar el frastorno bspolar co nc el litio y medica entos*\para el
tratamiento de la artritis m/l:j ol N

4Gy
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Se puede disminuir la accidn de los diuréticos que se utjlizan para tratar la presion sangumea Rt {ﬂ
'

elevada y algunas enfermedades del rifidn,

La administracion conjunta de otros analgesncqs Y antlmﬂarknatonos no esteroideos {aspirina, ' *3; :
naproxeno, ketorolac, entre otros) pueden aume, ltar la frﬁ*cL.enqa de efectos adversos.

Cuando se utlhza concomitantemente con antice agulante;, duede verse incrementado el riesgo

de hemorragia y cuando se usan en el mismo rz)o‘mentc;,_-c:‘n un medicamento inmunodepresor

como la ciclosporina puede incrementar lo§ efectds adveﬁ:oﬁ-f sobre el rifion.

Por el componente de vitaminas B1, B6 y B12: o .

La vitamina B6 puede aumentar el 'me'taboli:s.mo tde medicamentos utilizados en la enfermédéd

de Parkinson, cémo la levodopa, por lo cual se p!'le_de requerir ajustes en esa medicacion.

Algunos meds‘cament‘os:que se utilizan para las. enfermedade’s autoinmunes y los trasplantes

como la azatiopring, la ciclosporina,l los cqr-ficbi;es, medicamentos que se utilizan en oncologia

como el clorambucil, la ciclofosfamida, la mercaptorpurina y algunos antibiéticos como el

cloranfenicol y la isoniacida pueden antagonizar el efecto de la vitamina B6 Yy provocar

fendémenos en la sangre y los nervios.

Embarazo y lactancia A

Si esta embarazada o en perfodo de amah‘tamié{wto 0 cree que puede estarlo, consulte con su
médico antes de utilizar Dolo-Nervobién® 10.00¢ NF. o

No debe tomar este medtcamento si esta embarazad WSI esta tomando Dolo-Nervobién®
10.000 NF y queda embarazada informe inmedig ta'nentea su médico.

Consulte con su médico si estd amamantando.

3. Como debo utilizar Dolo-Nervobién® 10.000 NF .

Siga exactamente las_instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consuite de nuevo a su médico o farmacéutico.

Dolo-Nervobién® 10.000 NF debe ser administrado (nicamente por via intramuscular profunda.
Dolo-Nervobion® 10.000 NF contiene dos ampolias (la ampolla I y la ampolla II) que deben ser
mezcladas inmediatamente antes de ser aplicadas. En ocasiones se obtiene una solucion rosada
de aspecto lechoso que desaparece Inmedlatamﬁnte al agitar la jeringa quedando una solucién
roja traslicida.

Es habitual que la ampolla II presente partlculas pequenos dentro tipo cristales. Esto se debe al

almacenamiento por debajo de los 12° C. Estas Damcula, ¢ eliminan aI frotar ia ampolla entre

i

las manos.

Se sugiere una aplicacion por dia durante un t@empo maximo de 2 a 3 dias, excepto que su

médico le haga una indicacién diferente. g
Puede suceder que una de las am/pogas (la II) presente partlculas cristalinas cpando se

almacena a temperaturas por

temperatura de la ampoll m,pg ﬁ*’gjemg frotandola entre las manos.
‘ i
I Fs
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Se deb . ! 4 y Ll
eben mezciar las ampo,lasI v 1 .nmedlatamerfte antes ! 'e ‘Ser aphcadas . oo b W
j ‘

Si olvidé aplicarse Dolo-Nervobién® 10, 000 I\i‘

Apliquese Dolo- Nervobloh"‘“ 10. 000 NF ni bign se acm.erde Despues continde aplicandolo segin
la indicacion de su mednco

*
Si utiliza mas Dolo-Nervobién® 16.00Q NF del que debe
Si usted se apllca mas dosis de Dolo- Nervo"uon@’ 10.090 NF gue las indicadas puede aumentar
el riesgo de intoxicarse a partir del diclofenac.
Contacte inmediataméhté con su médico, vaya a un c-entr“e ‘de atencidn médica inmediata o
consulte con un centro de atencién toxicoldgica para realizar la vigilancia clinica e implementar
las medidas sintomaticas. ‘ | |
g fc
« Hospital de Pedlat'la Dr Rlcardo rU"“IERH:Z" Tei: wO/) 4962-6666/2247
s Hospital "Dr. A. Posadas” Tel: \011) 4654 6648/465~- 777

» Centro Nacional de Intoxicaciones Tel: u800-333'~\01g;05

. Pueden desarrollarse manifestaciones tales Loeme c’qsmmunon de la presién arterial, problemas

renales, irritacion 'del tubo digestivo y problemas parg resplrar.

"4, Cuales son los pq‘sibles efectos adversas de Dolo-Nervobién® 10.000 NF

Al igual que todos ios ’medicémento_s, Dois-Nervobion® 10-000 NF puede producir efectos
adversos, aunque no todas las perscnas los sufran. v

Puede ocurrir, aunque es poco frecuerte, dolor abdominal, nauseas, vémith,‘ gases, erupcio’.n
en la piel, eccemas y alteraciones en ics estudics de sangre coémo elevacién de las enzimas
hepéticas, disminucién de las plaguetas, gidbulos ~plancos e Giobulos rojos. Es poco frecunnte
también, el dolor v endurecimiento en el sitio r’ > la myecc:on Mas raramente puede verse
sangrado digestivo manifestado por doior en la boca del ejs’cgmago, matena fecal color negro
(melena) y/o vomitos con sangre

También son raras las reaccuones alérgicas Isobre todo en :av personas que tienen alergia a la
aspirina). Pueden causar hinchazon de la carz, labios, bocg, lengua y garganta; dificuitad para

respirar. Consulte rapidamente a su médico,

5. Conservacién de Dolo-Nervobion® 10.000 NF

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de'los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la c{:aja.« /l:_a,jgglzi
de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No refrigerar. Conservar a temperatura entre 15 y 25°C.

oy e

- B
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/
: pequefias particuias como cristales. Eszas_ particulas se eliminan conservando al -medicamento
" por encima de 15°C.

El almacenamiento por debajo de fos 12°C pueae ocasmnar que la ampoila 1I presente]
|
|
J
|

}

6. Contenido del envase e informacion adcional ;
Composicién de Dolo-Nervobién® 10.000 N; .
Dolo-Nervobidn® 10.000 'NF' Ampolia I: Tiamir?:}é ciorhic‘frato fVit B1) 100,0C mg; piridoxina
clorhidrato (Vit. B6) 100,00 mg; cnanocobaiamma {Vit. &14) 10,00 mg. Ampolla II: Diclofenac
sddico 75,00'mg

Presentaciones de Delo-Nervobion® 16.00(, NF

(R

Dolo-Nervobion™ 10.000 N}- enva:,es contemenc"ﬁ 3y5 pareq de ampolias Iy II.

MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
~ LOS NINOS. |
MANTENER EN EL ENVASE ORIGINAL

|
«

Centro de atencion telefénica de Laborator’o Eiea: 7800-333-3532.

Ante cualquier inconveniente con el prodv -to ei p,'ﬁClente puede llenar la Ficha que
esta en la pagina Web de la ANMAT: -

http://www.anmat.gov. ar/farmacovmllancla/Notmcar asp 6 llamar a ANMAT
Responde 0800-333-1234.- "

Esp. Med. aut. por el M.S. Cértifécaao

N° 35.216. | |

Lab. Elea S.A.C.LF. y A. Sanabria 2353, CABA.

Director Técnico: Fernando G. Toneguzzo, Farmacéutico.

Elaborado en Gral. Gregorio Araoz de Lamadrid 1383/85, CABA.

Dolo-Nervobion es una marca registrada por Merck <CaA Darmstadt, Alemania, utilizada

bajo licencia por Laboratorio Elea S.A.C.I.F. y A. .

Ultima revisidn: woeed ] £
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