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Repiiblica Argentina - i’ader Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nuamero: DI-2017-12932-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-007857-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007857-17-1 del Registro de la Administracion Na‘cional
de Medicamentos, Alimentos'y Tecnologia Meédica; y ' :

- CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GEMINIS FARMACEUTICA S.A., solicita la
aprobacién de nuevos -proyectos de rétulos, prospectos e informacién para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada RODINAC BI12/ DICLOFENAC SODICO -
BETAMETASONA (COMO FOSFATO DISODICO) — HIDROXOCOBALANINA (COMO
SULFATO), Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION INYECTABLE, DICLOFENAC
SODICO 75,00 mg - BETAMETASONA (COMO FOSFATO DISODICO) 2,00 mg -
HIDROXOCOBALANINA (COMO SULFATO) 10,00 mg, aprobada por Certificado N° 48.081.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, .
Ley de Medicamentos 16.463; Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que los procedimientos para las modiﬁcaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos

- correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicibon ANMAT N°
6077/97.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencién de su
competencia. )

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015. -

Por elio: .

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

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma GEMINIS FARMACEUTICA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada RODINAC B12/ DICLOFENAC SODICO - -
BETAMETASONA (COMO FOSFATO DISODICO) — HIDROXOCOBALANINA (COMO
SULFATO), Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION INYECTABLE, DICLOFENAC
SODICO 75,00 mg — BETAMETASONA  (COMO FOSFATO DISODICO) 2,00 mg —
HIDROXOCOBALANINA (COMO SULFATO) 10,00 mg, el nuevo proyecto de rotulos obrante
en el documento IF-2017-20471666-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto’
obrante en el documento IF-2017-20471731-APN-DERM#ANMAT; e informacién para el
paciente obrante en el documento IF-2017-20471826-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 48.081, cuando el

 mismo se presente acompaifiado de Ia copia de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrése; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién, Rotulos, Prospectos e informacion para el
paciente. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-007857-17-1

Jfs

Dlgitallzy signed by LEDE Roberlo Luis
Date

: 2017.12

.27 09:38:12 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 ESTUCHE
' RODINAC B12
BETAMETASONA 2 mg
DICLOFENAC SODICO 75 mg
VITAMINA B12 10 mg
inyectable

Industria Argentnna | Venta bajo receta
Lote Vencimiento

Férmula Cualicuantitativa
Cada ampolla contiene:

Diclofenac sodico ' L 75,00 mg
Betametasona ( como fosfato dlSOd ico ) 2,00 mg
Hidroxocobalamina ( como suifato ) 10,00 mg

| Metabisulfito de sodio : 19,00 mg

{ Alcohol bencilico 120,00 mg
Propilenglicol . 600,00 mg
Edetato disodico f; 0,30 mg
Agua para inyectables csp 3,00 mi

Posologia: Ver prospecto adjunto.
'PRESENTACION: 3 ampollas
Conservacion: Consérvese a temperatura menor a 30°C .

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

- ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD '
CERTHFICADO N°48 081

GEMINIS FARMACEUaT iCA S.A. ‘
2* Rivadavia 23333/35 CP. B1714GJI ltuzaingo Pcia Bs As
Direccion Técnica; Liliana Aznar - Farmaceutlca MP 10744

. Elaborado en: Bogota 3921/25/ Chivilcoy 304 . CAB.A.
Gral. Araoz La‘madnd 1383/85 C.ABA.

Notas: El mismo texto se empleara para las presentaciones 6 y
100 ampollas esta Ultima de Uso hospitalario exclusnvo
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Géminis Farmacgutica S.A.
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Republica-Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

'Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Ntimero: IF-2017-20471666-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Septiembre de 2017

Referencia: rotulo 7857-17-1 Certif 48.081

El documento fue importado por el sistema GEDO con un-total de 1 pagina/s.

Eduardo Vedovato
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica )
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PROYECTODE PROSPECTO
RODINAC B12
BETAMETASONA 2 MG
DICLOFENAC SODICO 75 MG
VITAMINA B12 10 MG
Inyectable

Industria Argentina : Venta bajo receta
Lote Vencimiento

Formula Cualicuantitativa

‘Cada ampolia contiene: |

Diclofenac sédico ‘ ' 75,00 mg
Betametasona ( como fosfato disddico ) 2,00 mg
Hidroxocobalamina ( como sulifato ) 10,00 mg
Metabisulfito de sédio ' v 9,00 mg
Alcohol bencilico - : 120,00 mg
Propilenglicol - ~ 600,00 mg
Edetato disédico 0,30 mg
Agua para inyectables csp 3,00 ml

Accion terapéutica: ;
Analgésico, antiinflamatorio, antineuritico.
Cédigo ATC: MO1ABS5

Indicaciones: :

Procesos inflamatorios y doiorosos intensos, en especial con
componente neuritico. Afecciones feumaticas articulares y
extrarticulares. Fibrositis. Mialgias. - Lumbalgias. Ciatalgias.
Traumatismos. Esguinces. ' :

Caracteristicas Farmacologic:s/Propiedades:

Accién Farmacolégica: Rodinac B12 contiene como uno de sus
principios activos Diciofenac, en su forma sodica, un
antiinflamatorio no esteroide (AINE) derivado del acido
fenilacético con intensa accién antiinflamatoria y analgésica. El
mecanismo de su accién farmacolégica resulta en parte de la
inhibicion de la sintesis de prostaglandinas y de su liberacion
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durante el proceso lnﬂamatqpo En este sentido, el Diclofenac
inhibe ambas isoenzimas ciclyoxigerasas conocidas actualmente
(COXI y COX2). Se ha mfu rmado .que el Diclofenac en altas
concentraciones inhibe la f.grmac:lon.de metabolitos del acido
araquidonico, incluyendo ileucotiienos =y - de acido 5-
hidroxieicosatetraenoico (5hETE) Fdemas, puede inhibir la
migracion de leucocitos, -incluyendo leucocitos
polimorfonucleares, hacia el sitio de Ja inflamacién e inhibe la
agregacion de plaquetas inducida por ADP vy colageno.
Diclofenac impide la liberacié.i de enzimas lisosomales a partir de
leucocitos polimorfonuclearss e inhibe la produccion de
superoxido y la quimiotaxis leucocitaria. Su efecto analgésico se
relaciona con la disminucion de los mediadores de la via
‘nociceptiva, bloqueando la generacion de impulsos a nivel
periférico. Asimismo se - postula una accién central, de
o mecanismo no opioide, a. mvel hipotztamico.

- Posee ademas un efecto antipirético vinculado con la disminucion

- _ de la actividad de las prostag Ianqus a nivel hipotalamico, en el
centro termorregulador, favor,-mendo la pérdida de calor.
La Betametasona es un antiirflamatorio esteroide. Los
glucocorticoides fisioldgicos . (cortisoria e hidrocortisona) son
hormonas metabolicas esenciales;, .0s corticoides sintéticos,
como la Betametasona, so!: utilizedps principaimente por su
potente efecto antiinflamaturio. ‘A dosis alta, disminuye la
respuesta inmunitaria. Su efecto metabdlico y de retencion sodica
es menor que el de ia hidrocetisona.
La Hidroxocobalamina (Vitan.ina B12) actia como coenzima en
varias funciones metabdlicas, incluyendo el metabolismo de los
lipides e hidratos de carbono y en la sintesis de las proteinas. Es
necesaria en el crecimiento, replicacion celular, hematopoyesis y
en la sintesis de las nucleoproteinas y mielina, debido, en gran
parte, a sus efectos sobre el metabolismo de la metionina, acido
folico y acido maldnico. A dosis eievadas (farmacologicas), la
experiencia - clinica ha dnmostrado un marcado efecto
antineuritico.
Farmacocinética: Las concerdracionas plasmaticas maximas de
Diclofenac se alcanzan aprox,madamente a los 20 minutos de su
administracién intramuscular.. El dres bajo la curva concentracion
plasmética-tiempo que se obtienz luego de la inyeccion
intramuscular es casi el dobi2 de la gue se obtiene por via oral
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con dosis idénticas. La unidn del: Diclo enac a las proteinas
plasmaticas es de mas del 9% y su volumen de distribucion es
. de 0,12 - 0,17 i/kg., %
Dos horas despues de alc anzar la concentramon plasmatica
maxima, la concentracion a;,n el liquido sinovial supera a la
plasmatica, manteniéndose esta relacion hasta 12 horas después
de su- administracion. En el liquido sinovial el tiempo medio de
eliminacion es 3 a 6 horas. El clearance sistémico total dei
Diclofenac en plasma asciende a 263 * 56 mi/min. El tiempo
medio de eliminacion es de 1-2 horas. Diclofenac es
metabolizado por el higado:y excretado por via biliar y renal,
principalmente como metab')lltos en forma de glucuronatos o
sulfatos. Solamente un 1% 1e la ciosis eliminada por la orina
corresponde a Diclofenac Ilbr los corjugados representan un 5-
10% de la dosis recuperadatén orina.-Menos del 5% de la dosis
se elimina por la bilis. El met:bolito p.rincipal en humanos es ef 4-
hidroxidiclofenac, y constituy2 aproxitnadamente el 40% de la
dosis total excretada. Otrositres mataboiitos del Diclofenac (3-
hidroxi, 5-hidroxi, 4,5-dihidroxidiclofenac) representan alrededor
del 10-20% de la dosis elininada en orina. La eliminaciéon del
Diclofenac y de sus metabolll,os es rapida: alrededor del 40% de
la dosis administrada se ehr.*una durante las primeras 12 horas
posteriores a la administracién. Los parametros farmacocinéticos
del Diclofenac se mantienen constantes después de la
administracién repetida en pacientes sanos, pero en pacientes
con insuficiencia renal el farmaco y/o sus metabolitos pueden
presentar acumulacion (aunque sin significacion clinica). Los
pacnentes con alteracion de & funcion hepatica (hepatitis cronica,
cirrosis  sin descompensac Hn pogtal) presentan cinética y
metabolizacién del farmaco s:/milares; g ias de los sujetos sanos.
Cuando se inyecta por via i, tramu<cular la Hidroxocobalamina
~se absorbe en forma copleta,! vbteniéndose los niveles
plasmaticos maximos aproxXij nadam-arite 1 hora después de su
administracién. Una vez =n la' circulacion sistémica, la
Hidroxocobalamina se uns a - pioteinas transportadoras
especificas, las -transcobalaminas. Se han determinado tres
transcobalaminas (Transccbalammas b oy ). La
Hidroxocobalamina fijada @ la transcobalamina abandona
rapidamente el plasma y se: distribuye con preferencia en las
células del parénquima hepatico. En el adulto, hasta el 90% de

Carlos A.‘ 3 Ro""" JD’”“\F"J:lra:tlero ,
Presidente L. 201 g@4?m1,&Wm§M#ANMAT

Géminis Farmacéutjca S.A. ) Minlg Fﬂ""‘aceun.:a SA
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las reservas de Hidroxocobalamina se encuentran en el higado.
" La bilis es la principal via de excrecién de la Hidroxocobalamina.
Las dos terceras partes de la Hidroxocobalamina se excretan por
via biliar y se reabsorben luego por ta mucosa ileal, formandose
de este modo un ciclo enterchepatico. El resto es eliminado por
jas materias fecales, pudgndo aumentar Ila cantidad de
Hidroxocobalamina en las rrjsmas por la descamacion de las
células epiteliales del tubo  igestiv) y también por la sintesis
efectuada por las bacterias pi.2sentes en el colon. _
En condiciones normales, la n:xcrecién de Hidroxocobalamina por
la. orina es muy escasa. Al cumenter progresivamente [as dosis
administradas, la filtracion ¢iomeru.ar se torna cada vez mas
importante. i : :
Luego de la administraciér, intramuscular de Betametasona
Fosfato Disodico, las corcer traciones plasmaticas maximas se
obtienen en . aproximadanierte 60 minutos. Dentro del rango
‘recomendado de dosificacion ‘terapéutica, su unién a las
proteinas plasmaticas, principalmente albumina, es del 60-70%.
El volumen de distribucién de la Betametasona es de 1,4 + 0,3
Ilkg. La vida media plasmatica de la Betametasona Fosfato
Disodico administrada por via oral o parental es 5 horas, siendo
su vida media biolégica de 36-54 horas, su depuracion renal de
29 + 09 mimin/kg. Los gsteres de Betametasona sufren
hidrélisis a nivel tisular 3n el punto de inyeccion. La
Betametasona es metabolize 1a en 3l higado al igual que otros
glucocorticoides y es elimina ja fungamentalmente por via biliar,
conjugada con acido glucurérico.

6

Situaciones clinicas especisles: _ :

En la insuficiencia hepatica y en el hipotiroidismo, el metabolismo
de los glucocorticoides sufr(’,a un: retardo significativo, el cual
puede acentuar la acci6n frmacologica de la Betametasona.
Asimismo tanto la hipoalbun inemia como la hiperbilirrubinemia
pueden ocasionar conceniraciones séricas elevadas, no
deseadas del principic activo no unido a las proteinas. La vida
media de eliminacién de los glucocorticoides se prolonga durante
el embarazo y la depuracién plasmatica es menor en el recién
nacido que en el lactante y el aduito.” '

!

Posologia y Modo de adminis racion:’
- s, "L
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Carios A. &
Presidente
Geminis Farmacéuyca S.A.
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- La osis. se establecera ir’;jividua&mente de acuerdo con el
criterio médico y cuadro c’li%ico de: -paciente. Como posologia
media de orientacion se acorseja: v
Adultos Y nifios mayores de 12 aiics: 1 a 2 ampollas por dia,
por via inframuscuiar o ‘
"Modo de aplicaciéon: Para disminuir al minimo los riesgos de
molestias en el lugar de inyegcion o efectos adversos locales, se
recomienda cumplimentar cuidadosamente las reglas de
‘aplicacion de inyectables, ) especial: cuidadosa asepsia del
sitio de aplicacién. Cuidar 1z asepsia durante la manipulacion.
Aplicar lo mas profundamente posible. Inyectar en forma lenta.
Masajear suavemente la zona para facilitar la distribucion del
liquido.
Rodinac B12 inyectable NO debe ser administrado por via
intravenosa. : :
Como todos los medicamentci,s que contienen antiinflamatorios no
esteroides, Rodinac B12 Inye ctable debe ser utilizado a la dosis
eficaz mas baja posible y di ante e: raenor tiempo posible para
controlar los sintomas.
[ -
Contraindicaciones: R -
_ Antecedentes de alergia a algurio de los componentes del
producto. L : '
_Ulcera gastrointestinal activz .
. Insuficiencia hepatica y/o reial severa.
. Insuficiencia cardiaca descempensada. -
. Perioperatorio de cirugia de by pass coronario.
. Hipertension arterial severa. _ _
Pacientes asmaticos con antecedentes de precipitacion de
ataques agudos de asma, rinitis o urticaria por parte de acido
acetilsalicilico u otros. farmacos con accién inhibitoria sobre la
sintesis de prostaglandinas. | :
. Tuberculosis activa, micosi¢" sistémicas. Enfermedades virales.
Glomerulonefritis aguda. Psi/osis a@juda. Osteoporosis. Porfiria
hepatica. Embarazo y lactanc'a. Nifics menores de 12 afios.
: i P4
Advertencias: La administracidn de-¢pricoides puede favorecer el
desarrollo de infecciones, retencion 1idrosalina, exacerbacion de
afecciones gastroduodenales acidopépticas.

l.l"* ’ "‘\“’ K
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Efectos gastrointestinales asfi)ciados al tratamiento con AINE y/o

corticoides: Se recomienda una estrecha vigilancia médica de los

pacientes con antecedentes de Ulcera pept:ca y hemorragia
gastrointestinal.

Se aconseja tener precaucién . en pacientes tratados
cronicamente con Diclofenac, por la posibilidad de generarse
enfermedad Ulcero-péptica- y hemorragias digestivas vy
perforaciones, aun en ausencia de sintomas caracteristicos
previos del tracto digestivo z‘;;uperio[ Los gerontes o pacientes
debilitados, parecen tolerar n’enos las Uiceras o hemorragias que
otros individuos y la mc yona de los eventos adversos
gastrointestinales de extrema gravedad se producen en esta
poblacidn etaria. . v
Efectos Hepaticos: pueden dresentarse alteraciones en una o
mas pruebas hepaticas. Estas anormalidades de laboratorio
pueden progresar, permanezer sin cambios o ser transitorias.
Para el monitoreo de la lsiéon hepatica, se recomienda el
seguimiento de la transammasa glutamico pirdvica (TGP). Se
observaron elevaciones de transaminasas con mayor frecuencia
en pacientes artrosicos que en aquellos con artritis reumatoidea.
Ademas de las elevaciones enzimaticas, reportadas en ensayos
clinicos a los sistemas de farmacovigilancia, se han comunicado

4

raros casos de reacciones hepaticas mas severas, incluyendo

compromiso hepatocelular con y sin ictericia. En base a la
experiencia clinica, se deb.énan gontrolar las transaminasas
dentro de la cuarta a octava «,emanqa, luego de haber iniciado un
tratamiento continuado con. 1)|cHofenac Como ocurre con otros
AINE, si las pruebas hepatacms anormales persisten o empeoran,
aparecieran los signos cluniros y/o; sintomas relacionados con
enfermedad hepética (p. ej, nauseas, vomitos, fatiga, prurito,
ictericia, rash, eosinofiliz), el:- tratamiento debe ser
precautoriamente discontinuﬁdo. '

Reacciones anafilactoides: Té:omo ocurre con otros AINE las
reacciones anafilactoides pueden ocurrir en pacientes sin
exposicién anterior a los componentes del producto. No se
recomienda su administracién a pacientes con alergia a la
aspirina 0 a otros AINE. La alergia tipica ocurre en pacientes

e A
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asmaticos, quienes experimentan rinitis con o sin pélipos nasales
0 quienes manifiestan broncoespasmo severo, luego de la
ingesta de aspirina u ofro AJNE. :Se han reportado reacciones
extremadamente graves en tcﬂ;es pacientes

Enfermedad renal avanzadczf en c@sos de enfermedad renal
avanzada, todo tratamiento con All\;arE debe solamente iniciarse
bajo estricto contro! de Ia funcion renal.. - '

Embarazo: Particularmente en la Gltima etapa del embarazo, se
recomienda evitar la administyacion de AINE, debido al riesgo de
cierre prematuro del conduct, arterioso.

Precauciones Generaies:

Rodinac B12 inyectable, no debe ser usado concomitantemente -
con ofros productos que contengan similares principios activos u
ofros AINE. Previamente a su administracion deben adoptarse
medidas de precaucién adecuadas, teniendo en cuenta si el
paciente.ha presentado reacc ones de hipersensibilidad.
Retencién hidrosalina y edimas: diverso grado de retencion
hidrosalina incluso con edem:as se ha observado en asociacion
con el usoc de antiinflamatorios, por lo gue se recomienda
precaucién, especialmente en paci@rites con antecedentes de
descompensacion cardiaca, hipertension u otra patologia que
predisponga a retencion hidrosalina.

Efecfos renales: los pacuent \s con mayor riesgo de presentar
efectos adversos son aquellos con alteracion previa de la funcién
renal, insuficiencia cardiaca, disfuncién hepatica, aquellos bajo
tratamiento diurético y los ancianos en general. En pacientes

tratados con Diclofenac raramente se han reportado casos
aislados de nefritis intersticial y necrosis papilar. Una forma
secundaria de compromiso renai, asociada con el uso de AINE
se observa en pacientes con alteraciones tales como: reduccion
en el flujo plasmatico renal:o volumen sanguineo, donde las
prostaglandinas renales tie{nen un rol de soporte en el
mantenimiento de Ia perfusy;gdn renal. En esos pacientes, la
administracion de un. AINE rysulta &n un descensc dependiente
de la dosis en la sintesis de ’prostaglae‘ndinas y secundariamente

£
b

Presj ente i
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en una reduccién del flujc: plasmélico renal, el cual puede
precipitar una_ insuficienciai, renal,- guya recuperacion puede
requerir la discontinuacion del trafamlento Se han reportado
casos aislados de msuﬂcuencna renal significativa en pacientes
que recibieron Diclofenac, pe-o no se la observé en méas de 4000
pacientes en ensayos clinicos internacionales, durante los cuales
los valores séricos de creatinina fueron rigurosamente vigilados.
Hubo solamente 11 pacientes (0,3%) en los cuales los valores
sericos de creatinina y urea fueron mayores a 2 mg/d! y 40 mg/dl,
respectivamente, mientras se les administraba Diclofenac.
Debidoc a que los metabolitos del Diclofenac se eliminan
primariamente por via urinaria, -es aconsejable vigilar
- estrictamente y eventualmente ajustar la dosis, a los pacientes
bajo tratamiento con esta a¢ bcuacncn especiaimente a los que
presentan alteracion sngmﬁca;,_‘va de ia funcion renal.
Porfiria: deberia evitarse el 1 so de Diclofenac en pacientes con
porfiria hepatica, dado que, &, igual que con otros AINE, existe la
posibilidad de desencadenar crigis de esta patologia,
presumiblemente a través ce la induccion de la sintetasa del
precursor porfirinico, acido deita amiticievulinico.
Meningitis aséptica: como otros AINE se ha observado en muy
raras ocasiones meningitis’aseéptica con fiebre y coma en
pacientes tratados con Diclcfenac. Si bien o mas probable es
que esto ocurra en pacientes con lupus eritematoso sistémico u
otras enfermedades del tejido conectivo, siempre que se
. presenten signos o sintomas de meningitis en un paciente en
tratamiento con Diclofenac, debera considerarse la posibilidad de
que ésta se relacione con la administracion del farmaco.
Asma preexistente. aproximadamente 10% de los pacientes con
asma pueden padecer crisis;asmaticas desencadenadas por la
aspirina (asma aspnnnosensnt le) El uso de aspirina en pacientes
con asma aspirinosensibie, se ha asociado con episodios de
broncoespasmo, algunas incl:so de 2xirema gravedad. Dado que
.en pacientes aspirinosensities se, han reportado reacciones
cruzadas con otros AINE, incluso broticoespasmo, el Diclofenac
no debe administrarse a pacientes con esta sensibilidad a la
aspirina y debe utilizarse corn precauc:*on en todos los pacientes
con asma preexistente. ‘
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Precaucrones card/ovascularfss Los ensayos clinicos de varios
AINEs COX2 selectivos y no selectivos han puesto en evidencia
un aumento del riesgo de eventos cardiovasculares trombdticos
serios, incluyendoinfarto de miocardio y  accidente
cerebrovascular. Todos los: AINEg, COX-2 selectivos y no
selectivos pueden tener riesgo similar. Los datos disponibles con
diclofenac indican también g un incremento en el riesgo de
tromboembolismo arterial sirlar al bbservado con otros AINEs
selectivos. No hay evider :ia copsistente de que el uso
concurrente de aspirina mit, jue el.aumento del riesgo. Debe
considerarse ademas que qug2 el us¢ soncomitante de aspirina y
un AINE aumenta el riesgo de: eventcs gastrointestinales serios.
Si bien no se han identificadu dosis © duraciones de tratamiento
excentos de aumento del riesgo cardiovascular, éste parece estar
asociado al empieo de dosis altas (150 mg/dia) y/o periodos
prolongados de tratamiento  Los pdmentes con enfermedad
cardiovascular conocida o factores de riesgo para enfermedad
cardiovascular  (diabetes = meliitus, hipertensién  arterial,
hipercolesterolemia, héabito tabaquico) pueden tener un riesgo
mayor, por lo que los AINEs se deben utilizar con precaucion en
estos casos y despueés consnderar detalladamente el balance
entre beneficios y riesgos. En cuaiquier caso, es conveniente
emplear la menor dosis efectiva por el menor tiempo posible y
reevaluar. periddicamente L_ nece&sidad de continuacién del
tratamiento.
La administracion de dlclofen c en el pastoperatorio de cirugia de
by pass coronario esta contra ndlcada

et

'Otras precauciones: la actiéidad fq.rmacoiégica del Diclofenac
- puede disminuir tanto la fiebre como la inflamacién y por lo tanto
reducir su utilidad como sighos diagnésticos de determinadas
patologias. Se han report‘,do vision borrosa y disminuida,
escotomas y/o alteracion en la vision de los colores. Si un
paciente desarrolla dichas alteraciones, mientras recibe
Diclofenac, se debe discontinuar el farmaco y someter al paciente
a examenes oftalmolagicos. En pacientes tratados con AINE,
especialmente durante tratamientos prolongados, es aconsejable
evaluar periédicamente los parametros hematologicos a fin de
detectar oportunamente la jeventualidad de anemia u otras
alteraciones asociadas a su xgso Los corticoides deben utilizarse

i
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con precaucién en casos C‘Je pacientes con: colitis ulcerosa
(riesgo de perforacion), a astomuyb5|s intestinales recientes,
insuficiencia renal, hlpertens* n arterigl, osteoporosis, miastenia
gravis, diabetes. En aIgunos,»pacuenfee sobre todo en ancianos
puede llegar a presentarse lijera scrr(nolenaa por lo que debe
prestarse atencion en tareaﬁu en ta;eds que requieran especial
cuidado. i

Interacciones:

Diclofenac v
Anticoagulantes orales y heparina: el Diclofenac podria aumentar
su efecto.

Metotrexato: puede aumentar la toxncndad hematoldgica del
metotrexato.

Diuréticos: puede disminuir la ec’uwdad de los diuréticos. :
Sulfonilureas: puede aumentar el efecto hipoglucemiante de las
sulfonilureas.

Digoxina y/o Litio: puede au, 1entar .a ‘concentracion plasmatica
de digoxina y/o litio.

Ciclosporina: puede aumentai Ia nefr)toxlc:ldad de la ciclosporina.
Acido acetilsalicilico: el uso simultaren con acido acetilsalicilico
reduce reciprocamente la bIOuSponlblll_,LJad.

Hidroxocobalamina (Vitamira B12)

Alcohol (ingestion excesiva: durante mas de 2 semanas),
aminosalicilatos, Colchicina ¢zspecialmente, en asociacién con
aminoglucésidos): pueden reducir la absorcion de Vitamina B12
en el tracto gastrointestinal ; ,
Antibidticos: pueden interferir con el método de ensayo
microbioldgico para las determinaciones de Vitamina B12 en
suero y en eritrocitos, dando lugar a resultados falsamente bajos.
Acido folico: en dosis elevadas y continuas, puede reducir las
concentraciones de Vitamina 312 en sangre.

o 7

Betametasona 3 .
Aspirina: disminucién de la sa.,*culemxa
Anticoagulantes orales vy tepannm. dlsmmuyen los efectos
anticoagulantes. | .

Hosanm.,
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Anticonceptivos. orales: Se incrementa la toxicidad del
‘corticosteroide. ¥

Antidepresivos triciclicos: Rie,;go de psucopattas

Hormonas (Estrogenoo/Andrcagenoe) edema, aumento de peso.
Inmunosupresores:  riesgo - de . desarrollo de infecciones
oportunistas (por ej.: tuberculosis).

Antidiabéticos orales e insulina: hlperglucemla por disminucién de
la tolerancia a los glticidos.

Antihipertensivos: disminucion del efecto antlhlpertenswo por
~retencion hidrosalina. ‘ ,

Vacunas a virus atenuados :;riesgo de enfermedad generalizada
grave. v,l i

Interferdn alfa: rlesgo de lnhll; cién de 5u accion.

Inductores enzimaticos (por;, ej rifampicina, anticonvulsivantes
como carbamazepina, fe: :obarbl a., fenitoina, primidona):
disminucion de la actividad de; los coztu oides.

Medicamentos que inducen “iorsades de pointes” (Antiarritmicos
tipo amiodarona, bretilio, d:soplramlda quinidinas, sotalol y no
antiarritmicos como  ast¢mizol, | terfenadina, vincamina,
pentamidina): la posible hipgkalemia provocada por corticoides
puede desencadenar el cuadin.

Digitalicos: La posnble hipokalemia favorece los efectos téxicos
de los digitalicos. *

Otros hipokalemiantes (ciertos diuréticos, ciertos laxantes
estimulantes): efectos aditivos. :

Carcinogénesis, mutagenesis, alteracion de la fertilidad:
Estudios a iargo plazo de cayiinogenicidad en ratas a las que se
administré Diclofenac Sodicota mas de 2 mg/kg/dia han revelado
que no se lncrementa signifi c“tlvamentb la incidencia de tumores.
Hubo un pequeno mcrement: en la’presencia de fibroadenoma
mamario en ratas con dosis ¢e 0,5 mig'kg/dia, pero el incremento
no fue significativo para este ¥ "‘lpo de “rumor Un estudio de 2 afos
de carcinogenicidad realizado en ratones emplean Diclofenac a
dosis por encima de 0,3 mg/kg/dia en machos y 1 mg/kg/dia en
~ hembras no develd ningtin pglenciai-nncogénico.

El Diclofenac no mostré uctividad mutagénica en distintas
pruebas in vitro e in vivo, incluyendo estudios cromosomicos y de
ancrmalidad nuclear; administrado a ratas machos y hembras a
una dosis de 4 mg/kg/dia no afectt |a fertilidad.
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Embarazo, efectos teratogénicos: los estudios de reproduccion
que han sido publicados en ratones a los que se les administré
Diclofenac (mas de 20 mg/k@/d|a) y en ratas y conejos (mas de
10 mg/kg/dia para ratas y 8(47 mg para conejos) no han revelado
evidencia de teratogemcudad,,joxncnddd materna ni fetal.

En ratas, la toxicidad no fue asociada con distocia, gestacion
prolongada, peso o crecimiento fetel. Teducido o sobrevida fetal
reducida. El Diclofenac demastrd atravesar la barrera placentaria
en ratones vy ratas. No existen sin eibargo, estudios adecuados
en mujeres embarazadas. Los estudios en reproduccién animal
no siempre son predictivos de la respuesta humana, por lo tanto
este producto no deberia utilizarse durante el embarazo, a menos
que los beneficios para la madre justifiquen el potencial riesgo
para el feto. Un riesgo para el feto lo constituye la posibilidad de
cierre: prematuro del conducto arteriosc asociado al uso de
inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, por lo que
Diclofenac debe ser evitado en Ia dltima etapa del embarazo.
Parto y alumbramiento: No se conocen efectos del Diclofenac
sobre el trabajo de parto y  alumbramiento en mujeres
embarazadas. Sobre la base de lo que ocurre con otros AINE, no
es posible descartar totalme, te que el Diclofenac pueda inhibir
las contracciones uterinas y cqemoragei nacimiento.

Lactancia: debido a las reaCCuonestadversas potenciales que el
producto puede ocasionar en o4 lactantes, se debera
discontinuar la lactancia o la adminisiracion del farmaco, teniendo
en cuenta la importancia del tratamiento para la madre,

Uso pediatrico: esta forma farmacéutica no es adecuada para
nifios. mj

Uso en geriatria: No hubo duferenmas en conjunto observadas
entre eficacia, eventos adversos o perfiles cinéticos de gerontes
comparados con adultos jovenes. Como con otros AINE, es
probable que los ancianos posean menor tolerancia a las
reacciones adversas que los jovenes.

Reacciones Adversas: a dosis: terapéuticas el producto es
generalmente ‘bien tolerado Se han descripto las siguientes
reacciones adversas: 5
Ocaszonales Incidencia 1-1«)%
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Generales: dolor abdominel, cefalea, retencion hidrosalina,
distension abdominal. 'fé .
Gastrointestinales: diarrea, dispepsia, nausea, constipacion,

flatulencia, alteracion de pruebas hepaticas. En < 3% dlicera
péptica con o sin perforacion y/o sangrado.

Hidroelectroliticos: hipokalem,a, retencidén de sodio con ocasional
hipertensiaon arterial e incluso insuficiencia cardiaca congestiva.

Endocrinometabdlicos: irreguiaridades
Sistema Nervioso: vertlgo

Piel: rash, prurito.

Sentidos: tinnitus.

Raras: incidencia < 1%
Generales: malestar general,
fotosensibilidad, reacciones anafilact
anafilaxia y edema laringeo. |
Cardiovasculares: hipertensicn, msuﬂc
Gastrointestinales: vomitos; icteric
sequedad de mucosas, hepatitis, ¢p
lesiones esofagicas, necrc»hsis hep.
hepatorrenal, colitis. :
Hematoldgicas: disminucién de la
trombocitopenia, purpura. #isladame

Endocrinometabolicos: disminucion de

presentacién de una diabetes latente.

de Cushing, hiposecrecién de ACTH
detencién del crecimiento en nifios.
Sistema Nervioso: insomnio/somnole
diplopia, irritabilidad. Alsladamente
convulsiones.

Respiratorio: epistaxis, asma, edemal
_Piel y faneras: alopecia, ,lrtlcana
Aisladamente: - sindrome - -de S
muitiforme, dermatitis ampollar b
Sentidos: visién borrosa, escotomi

edemé de

tevens-Johnson,

menstruales.

labios y Iengua,
oides, casos aislados de

iencia cardiaca congestiva.
a, melena, estomatitis,
sancreatitis. Aisladamente:
Stica, cirrosis, sindrome

hemoglobina, leucopenia,

ante:  eosinofilia, anemia,

neutropenia, agranulocitosis, pancitopenia.

la tolerancia a la glucosa,
Aisiadamente: sindrome
atrofia corticosuprarrenal,

ncia, depresién, ansiedad,

meningitis aséptica y

aringeo.

dermatitis, angioedema.
eritema

4pérdida de la audicion,

disgeusia. : o
Urogenital: proteinuria.  Aisladamente: sindrome  nefrético,
oliguria, necrosis papilar, insuficiencia renal aguda, nefritis
intersticial. K '
IR i
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Musculoesqueléticos: Alslad:mente atrofla muscular precedlda
por debilidad muscular, osteoporosis, fracturas ‘Oseas, necrosis
aséptica de cabeza de fémur.

Sitio de aplicacion: Se han descripto efectos indeseables locales
en el sitio de aplicacion, tales como dolor post-inyeccién,
induracion y - excepcionalmente- abscedacion y necrosis (estos
Gltimos especialmente en sujstos diabéticos de edad avanzada).
Dadas las caracteristicas de ;yrevedad que presentan en general
los tratamientos, es escasa ;} posib}ﬂidad de aparicién de estos
efectos adversos. . L

Sobredosificacién: Ante la eventualidac de una sobredosificacion,

concurrir al Hospital mas cerano o comunlcarse con un Centro
de Toxicologia, por ejemplo: "

Hospital de Pediatria- Dr. Rcardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-
6666/2247 ‘
Hospital Dr. Alejandro Posgdas: Tel. (011) 4654-664814658-
7777. Hospital de Nifios Dr. Pedre Elizalde: Tel. (011) 4300-2115.

Presentaciones:
Ampolla de vidrio tipo 1 color ambar.Envases conteniendo 3y 6
ampoilas. Para Uso Hospitalaiio 100 ampollas

Condiciones de conservaci«cn y alrhacenamiento:
Conservar a temperatura no r:ayor:de 30 °C.
¥ ;

MANTENER FUERA DEL ALCAWCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTER}O DE SALUD

~ CERTIFICADO N° 48.081

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
2* Rivadavia 23333/35 CP B1714GJ! tuzaingo Pcia Bs As
Direccién Técnica: Liliana Aznar — Farmacéutica MP 10744

Elaborado en: Bogota 3921/25 / Chivilcoy 304 . CA.B.A/
Gral. Araoz Lamadrid 1383/85. C.A.B.A.
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Acondicionado en: Cnel. Mar‘q";niano Chilavert 1124/26 .C.A.B.A/
Av. Berne,do Ader 3315. Carapachay. Pdo.

Vicente Lopez. Pcia. Bs. As, ' :

Fecha de revision ultima 31 /)5 / 2017
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PROVECTO DE i CRMA UON PARA '"L F’ACIE'\ITE

PODiNA”“’“ B2

INYECTARLE
D'iclofenac'sé'dico 75 mg
Betametasona 2 mg k o
VitaminaB12 10mg - R
inyectable = S 1
Industria Argentina : | ’  Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente ante:z de empé;ar ausar el medicamento.
» Conserve este prospecto ya que pue gt tener que volver a !eerlo
« Sitiens anguna duda, consulte a su rr.-"czlco
+ Este meu.camentc se le ha rme@do"a usted oarsonanrﬂente y no debe darselo a
oiras.personas aungue tengan ios miEmos siniomas, ya que puef'e perjudicarles.
e 5 cdnsidera, que aiguno de jos =igitos ad\wrsos que sufre es grave ¢ si aprecia
cualguier efecto adverso no menf:!oned” an acie prospeclo informe a'su meo!co

‘H
i

Contenido de este proépecto:

. Qué es Rodinac B12 Inyectable y para gué se utilizad?
. Antes de usar Rodinac B12 loyactable. . o

. ¢Come usar Rodinac B12 inyectabie?

. Interacciones con ofros farmacos.

. Posibles efectos adversos. o

. Conservacién de Rodinac 812 }nye'"tabk-, T U
. Informacién adiciconai. . :

N O DN -

1. Qué es Rodinac B12 inyectable y para q 6 ss utiliza?
Rodinac® B12 invec*aole es un’an aig sico, g,ntunrlamatorao y antme.erco (aSOC'aCiO!'l de .

diclofenac, mdroxocobanam‘na y betametasona} que se utiliza en el .tratamiento
sintomatico de corta duracién dfa proueso‘s ind ;dmnt :rins y dolorosos intensos, en especial
cori companente neuritico. Rodinac® B12 inyecrab ‘e se encuentra indicado en: Procesos
inflamatorios y dolorosos intenscs. en espesial 'con componente newritico. Afecciones
reuméaticas articulares y extrartic ulares. C!Q!o;gzis. Miaigias. Lumbalgias. Ciatalgias.
Traumatismos. Esguinces. ‘

P

2. Antes de usar Rodinac B12 inyectabie. -
Es importante gue utilice i3 dosis mes baja cue ajivie/controle el dolor y no debe emplear
este medicaments mas tiempce cei necesarnc ,,ara centrclar sus sintomas.

No use Rodinac B12 Inyectabie si usted presenta: _
 Hipersensibilidad conocida a algunce, de los componentes de la formulacién ¢ a
i torios no esteroideos.i S ' N
otro‘fsﬂ.‘hantnnflamakonos no esteroideos //7 ,‘
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e Ulcera. gastroduodenal’ activa, ha :enidc anteriormente una hemorragia de
estémago o duodenc o ha sufrids unz perforacién dal aparato digestivo mientras
tomaba-un medicamento antiinflamatnic ‘ s :

» Antecedentes de crisis de asma, urticaria o rinitis en respuesta a la aspirina (acido
acetii saiicilico} u otros antiinflarmaiorics no esteroides. '

« Trastornos graves de ia funcién hepaica ¢ renal.

« -Micosis sistemicas (infecciories par b fngos). %

s Psicosis agudas (tras*ornﬁ DS'L, 'ra._nc;&_ agudol.

e Osteopciosis. o i '

e Tubercuicsis activa: - -

» Enfermedades v1raies

'« insuficiencia cardiaca desc ompenaada

«  Hipertension arterial severa’

« Perjoperatonio de cirugia de’ oypass cui onaro. . :

¢ . Una enfermedad .nf‘amafur:a : LeSt"la* activa (colitis ulcerosa, enfermedad de

, Crohn). .. — \” o
o Alteracionesen iz coagmau ari d'e ia sangre o recibe tratamiento para eflo.
* Hiperbilirrubinemia hemdl?ar corstifucicnal {enfermedad de Giibert).
e Porfiria. T |

. MtasLe_n!a gravis. el R
s Embarazo. o .
o Lactancia. . o ‘ i a

Tener esp eua‘ cuidado: v S , :
Rodinac B12 inyectable NO debe ser aa'n"" istrado por via intravenocsa.

Como todos los medicamentos .que contietzn amum.’amamrios ne. esteroides, Rodinac
B12 Inyectable debe ser utilizave a'la dosis eficaz. mas dea posible y durarte el menor
tiempo posible para contrelar los sintomas. e

La interrupcion - del  tratamieiito- - prwoncado zon coriicoides . nc  debe hacerse
abruptamente, ‘sine Gismiruyerdo iz dosis en forma gradual Debera evaiuarse la
necesidad de supiecién con.corticaides en &l perindo penoperatono aasa evitar sintomas
de insuficiencia suprarrenal. '
£l tratamiento con Rodinac B12 Inyeciagie p;.ede enmascarar algiunos signos de infeccién
{por ejemplo, fiebre). Ei usc proiongado de carticoides puede producir una disminucion de
la resistencia a las. infecciones y la capacdad para su iocalizacién. Los pacientes en
tratamiento con coricosteroides, sobre tod: en altas dosis, no deben ser vacunados,
debido a ia posibilidad de complicaciones rieurologicas y dlsmmuczon de ia respuesta
inmune. Ei sarampion y la varicela pueden tener una.evolucion. mas severa, incluso fatal,
en individuos tratados con corticostersides De ia misma manera, los coriicosteroides
deben ser usados con extrema precauciot en pacientes con infestacion conocida o
sospechada por el parasito Strongyloides. Se debe evitar el uso de Rodinac B12
Inyectable en pacientes con tuberculosis aztiva. El usc en individuos con tuberculosis
latente o con reaccién positiva a la PFD {piueba de reaccién cuténea) requiere de una
" observacion estrecha, ya que puede ocurrir una reactivacion de la enfermedad.

Se han informado casos de potasio bajo ert sangre con riesgo de arritmias cardiacas al
iniciar el tratamiento con hldroxocooalamwa,igor i6-que se debe controlar la concentraciéon
sénica de potasio. Consuite con su médico shpre sem*a nauseas, fatiga, sintomas simiiares
a la gripe, coicracion amarillenta da plei y c*,o o dolor en ta parte aita dei abdomen, ya
que podrian representar un probierr*a de higado a:ocncjo Q_NO Con qummustracuon del
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medicamento. También consulte !n.nednaPm nte con su meédico si presenta dolor
abdominal intenso o persistente, deposiciones de color negro o vémitos con sangre.

Se impone una estrecha vigilancia médica @2 los pacientes con sintomas indicativos de
trastornos gastrointestinales, - antecedentesy de dlcera gastroducdenal, anastomosis
intestinal reciente, Colitis uicerosa, ﬂmermedafi de Crohn, asi como en {05 pacientes que
padecen de insuficiencia hepatica grave, insuficiencia cardiaca o renal, en las personas

de mayor edad, en los pacientes que estar tratados con diuréticos y en aquelios con
deplecion (disminucién) del volumen extraceiuiar por cualquier causa, por ejemplo en la

fase pre o postoperatoria de intervernciones xjuirirgicas mayores. Por o tanto cuando se

utiliza este medicamento en estos casos se recomienda como medida precautoria, el
controi de la funcién renal. Como con otros znti-inflamatorios no esteroides puede ocurrir
elevacion de enzimas hepéticas que puedern progreser, permanecer sin cambios o ser
transitorias. Se han reportado también raros :asos de reacciones hepaticas mas severas.

Por lo tanto, durante ei tratamiento preloncido se indica, como medida precauteria, el

centrol de la funcion hepatica. De acuerdo a“cuadro clinico y la evolucion de las enzimas
hepaticas se resolvera discontinuar e! tratan¥ento. Durante la terapia prolongada al igual

que con otros antiinflamatorios se recomiendzn recuentos hematicos habituaies.

En pacientes diabéticos se debe controiar ﬁa glucemi& (azlcar en la sangre) pues los
corticoides pueden aumentar las cifras tde giucosa en sangre temporariamente
aumentando los requerimientos de 'rllpogluce%fdlantes (medicamentos para la diabetes).

Se ha observado diverso grado de retencién hidrosalina (de agua y sales) incluso con
edemas por lo que se recomienda prepaucién, especialmente en pacientes con
antecedentes de descompensacién cardx,aca, hipertensidn u otra patologia que
predisponga a retencidn hidresalina.

Como con ‘otros antiinfamatorios, se ha observado en muy raras ocasiones meningitis
aséptica (inflamacién de las meninges sin.infecc:on) con fiebre y coma en pacientes
tratados con Diclofenac. Si bien io mas probable, es que esto ocurra en pacientes con
enfermedades del tejidc conectivo, siempre que se presenten sintomas o signos de
meningitis en un pacienie en tratamlento con chlofenac debera discontinuarse ia
administracion del farmaco.

Farmacos que contengan Diclofenac u otros »antnnﬂamatorios no esteroides no deben ser
administrados a pacientes quienes presenter crisis de broncoespasmo 0 asma inducida

por aspirina (asma aspirinosensible) por la pcmbl'ldad de reacciones cruzadas.

Si se evidencia vision borrosa y disminuida, gscotemas {defectos de una parte del campo

visual) y alteracion de la vision de los coxoreo durante la administracién de Diclofenac se
sugiere discontinuar el tratamiento y realizar &xamen oftalmoldgico. En algunos pacientes,

sobre todo en pacientes ancianos puede lle; Jar a presentarse ligera somnolencia por lo

que se sugiere prestar atencién en tareas qua requ1eran ‘especial cuidado.

Otras precauciones: Fertilidad: Se ha de scritoc que - los corticosteroides aumentan o
disminuyen el nimerc o la motilidad de los exspermatozoides. Sin embargo, no se sabe si
producen efectos adversos sobre la capacxdad reproductcra en humanos. Embarazo:
Rodinac B12 Inyectable no debe emplearse: durante el primer y segundo trimestre del
embarazo salvo que el médico lo -considere estrictamente necesaric. Rodinac B12
Inyectable no debe administrarse durante el tercer trimestre del embarazo porque puede
ocasionar una alteracion cardiovascular grave en el feto, con potencial muerte fetal. 4
Lactancia: No se recomienda la administracion durante la lactancia. Pediatria: Esta
forma terapéutica no es adecuada para nifios. Geriatria: Es mas probable que los
pacientes genatncos padezcan hipertension:durante ei tratamientc con corticosteroides.
Ademas. los pacientes geriatricos, y especvqlmeme lag mujeres posmenopausicas. son
también mas propensos a desarrollar osteop:{osis inducida po_rqglqcocortlcmdes

A. Eraldo’ Cf IR ZQLZT%O‘ : ZQME\IDERM#ANMAT
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E ectos sobre la capacidad de conducir o manejar maquinarias: a desis normales,
Rodinac B12 Inyectable ‘no afecta ia capacdad de conducir ¢ utilizar maquinas. Si el
emplec de esta medicacién le produce imarecs u-otros sintomas come veértigo o
alteraciones en la vista, se recomienda no zonducir vehscu!oo ni operar maguinarias de
ningUn tipo durante el empleo de esta meo‘lcamon

Precauciones cardlovascu!ares Los med“ amentos como Rodmac B‘lz I'l\/ectable se
pueden asociar con un-moderado aumento d*l nesgo de sufrir ataque cardiaco {“infarto de
miocardio”) o cerebrales, espec1a|mente ando se. emplean en dosis altas Yy en
tratamientos prolongados. No exceda la dosmm fa duracién def tratamiento recomendado.
Si usted tiene problemas cardiacos, ame‘,a:lentes de-ataque cerebrales o piensa que
puede tener riesgo de sufrir esta patologias (:or ejemplc tiene fa tension arterial alta, suire
diabetes, tiene aumentado el colestorol 0. e‘., nmador;, debe consultar este tratamiente
con su medico.

Asimismoc este tipo de medicamentos ‘ouedev p.Oduch retencion  de liquidos,
especialmente en pauentes con insuficiencia cardiaca. ylo tensidn arterial elevada
(hipertension).

Rodinac B12 Inyectab!e no debe ser w! ado en el perisperatorio de cirug?a de bypass
coronario. " .

Se recomienda cumplir cen las IndICEC]OHEs m@d:cas en cuanto a d051s y duracién de
tratamiento. ‘

3. ;Como usar Rodinac B12 Inyectable?
Siga exactamente las instrucciones de’ ad'mmstracmn proporcionadas por su
médico. No se aplique Rodinac: ‘B12 en costs mas altas ni por mas tiempo que lo
indicado por su médico.
Administrar excluswamente por via |ntrarr sscular profunda

. 4-
La dosis se establecera mdlwduaimente de <ﬁc,uerdo al criterio meédico y cuadro clinico del
paciente. Como.posologia media de onentac‘on se aconseja:
Adultos Y nifios mayores de 12 afos: 1 a :ampollas por dia, por via intramuscular.
No se aconseja el empleo de Rodinac B“2 Inyectable por un pnnodo mayor de 3
dias sin una nueva 'ndlcamon meédica.

‘.;i

Modo de aplicacién: Para disminuir al mirimo los.riesgos de' moiestias en el lugar de

inyeccion o efectos adversos locales, se recomienda cumplimentar cuidadosamente las
reglas de aplicactén de inyectables, en espec ial: cuidadosa asepsia de! sitio de aplicacion
y durante la manipulacion, aplicar lo mas profundamente posible, inyectar en fOx ma lenta.
Masajear suavemente la zona para facilitar la distribucién del liquido.

Si olvidé aplicarse Rodinac B12 Inyectable:

No debe apiicarse una dosis doble para comrjensar Ia dosis. olvidada. Si olvida una dosis,
apliquesela tan pronto pueda. excepto si yi es hora de la siguiente; luego vuelva a la
pauta de administracion habitual. Si olvidara y]a'tas dosis, consulte a su medico.

Si ha recibido una dosis mayor de la indicada o en caso de sobredosis contacte a

su médico o consulte a! hospital mas cercano. Ver seccion 7: ~"Sobredosificacién”™
Al :
4. Interacciones con otros farmacos.’
Ciertos medicamentos pueden interferir co- " Rodinac B12 inyectabie, en estos casos
puede ser necesayio cambiar la dosis o unterr;,gmplr el tratamiento con alguno de eilos.
! ) é : -

L
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Es importante que. mforme a su- médicn ememalmen*e si estd tomandc 0 ha tomado
recientemente alguno de los siguientes meu:ﬂiam 2nies: ’ ' '
;vAsplrma u otros antnn'ﬂamatcr'c)b ‘ ' :

- Anticoagufantes

- Digoxina

: Metotrexato

- Ciclosporina

- Litio

‘ Dlureticcs .

‘ Medlcamon para 2 daaoetes

- Medicamentos para la presion a'tv’-‘."a'
“Rifampicina o r:fab,ntma

. Carbamazepma

: Fenitoina . - . , . ‘
- Primidona ‘ Sy
- Fenobarbitcna . -
- Aminoglutetimida

- Efedrina

5 Posables efectos adversos
Al igual que todcs ios rnedlcanﬂe*\toe Rodigar B12 lryec:a fe, punde producw efectos
adversos en algunas personas .

chlofenac :

incidencia mayor q.w ef 1% ‘de ics casos ? ados: :

Generales: dolor ¢ calambres abderninaies, i saa_ea' retencion ce liquido.

Aparatc digestivo: digrres, trastomos di nauseas, const ipacion, flatulencia,

alteraciones de sxaémenes de laboratoric c ra pe,mca con 0 sin sangrado y

perforacién o hemcrragia sin Ulcera. .

Sistema nervioso: vértigs. .

Piel y apéndices: erupciones, pic czzahn

Sentidos especiales: Zumbidos de oldos.

incidencia menor ai 1% delos casos trata alios: : ,

Malestar general, reacciones de tipo aldrgico, hipertension, insuficiencia cardiaca

congestiva; vomitos, ictericia, mc{ma ‘estpmatitis aftosa, sequedad de bor‘a Yy mucosas,

diarrea sanguinolenta. hepamts pangreatitis nan o sin hepatitis concomitante, disminucion

de {a hemoglobina, jeucopenia, trombocitopenia, purpura, niveles altas de urea, inscmnio,

depresion, fatiga, visién doble, ansiedad, irtabilidad, epistaxis, asma, edema laringeo,

alopecia, urticaria, eczema, dermatitis. ansioedema,- vision borrosa, alteracmnes del

gusto, pérdida reversible de |a audlcuor msocwmas prommurla

Betametasona:

La betametasona utihzada en ias dosis recn mpr\dada¢ por pesicdos cortos (no mas de

dos semanas) es, en general, bien tolerade’ Los siguisntes efectos adversos se suelen

observar-con dosis elevadas y/o tratamientos prolongados.

Trastornos hidroelectroiiticos: retencien de -sedio; ratencién de ‘iquidos insuficiencia

cardiaca congestiva en pavzenfes suscep.ibles, dlsmmuc'on del potasao en sangre

hipertensién.

Musculoesqueléticas: deblhdad muscuiar, pérdida de masa 'nusc--Iar osteoporoas

fracturas vertebrales. por compresion, necrot s aseptlca de la cabeza de femur, fracturas

patologicas de huesos Iargos & ,
: . ) R . : o ./’ / ~.
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Gastrointestinales. (lcera péptica con. ¢
abdominal, esofagitis ulcerativa. . LW St i .
Dermatologlcas alteracion . de la sicatrizanisn :qu‘h ridas, plet fina v fragl, equimosis y
petequias, eritema facial, aumen:‘ de s,udu ramdn, pueda neq;mvuzar las pruebas de
reaccion cutanea. . - : ) ©T

Neurolégicas: convulsicres, admemo de ia,;;‘).as oY mtracra'\-ﬁana fote: “,-edema,de paptla,
vértigo, cefalea. . : 4 s
Endécrinas: lrreguldrfdadeg men“wdiu find
suprarrenal e hipofisaria, particuiarmente o st
disminucién de ia tolerancia 2 fos ni"‘r*Z 5 :*t car
insulina o hipoglucemiantes oral €8 en pacldntes
diabetes mellitus subclinica.”
Oftaimolégicas: cataratas (SUDCEL)‘QU]"!
glaucoma, exoftaimos (ojos saltones). 4
Metabdlicas: catabolisma proteice d degradacon de pi otCmas)

Con la administracién parenteral ‘se nar uuu-.ﬁwddh ademas: hlperpegmentamon [
hipopigmentiacion,. atrofia m-tarea\ auz::a'ra:*m ’JbbCeSOS estériies.-
Hidroxecobalamina: ‘ Lo : - ,
Han ocurrido casos ex'*ep: aonajec de rRacan nes a!érg%cas é,u-eco-de fa administracion
inyectable.

Reaccicnes locales por lnyﬂcracn% lmrdmw ares! la admlmstr::cm'\ mtramuseuiar de
medicamentos puede bcasionar alteracionss em & sitio de apiicacion, las cuales pueden
estar relacionadas con la medicacion empleada, ia técnica de aplicacion y/o factores
individuales dei paciente. Se han desc rlpt(. efectos indeseabies locales en el sitio de
aplicacién; .tales como dofor post-*rywcc'o;. £ ;durar:lm y excepcionalmente abscedacién y
necrosis. “Si nota - enro;eumennfh noqmc"meptﬂ o deior en la zona de aplicacion,
consulte |nmea:atamentP con ;u rﬁ@d.w . <v ‘ ‘ : »

sit ‘hemorragia, pancreatitis, - distension

rome de Cv‘!shim falta - de respuesta
uaciones de estrés (trauma, cirugia, etc),
hor
o

I

no, aumenio de los requerimientds de.
on daaoetes mallitus, apar;c.on de ma

""’:er'eor) aLmerto de. ga presion intraocular,

6. Conservac&on de Rodmdc B“Q lnyectab ‘e,
Conservar a menos de 30°C.
i
MEDICAMENTO MANTENGAS& FdERA Dlt L ALC AN'VE DE LOS NINDS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SHE MEDICCT:,

7. Informacion adlcnonal

Otros componentes den pir oducte Metaotswlﬂ D d»; sodio Aiuahol bencfllco Proplienghcoh
Edetato disédico, Agua nara mye"ta !ns osp.

SOBREDOSIFICACGION .

Ante la eventualidad de una SObf“ddSlm.. 12
cornunicarse con los Centros de Toxicaiogia
Hospita! de Peduatrla Ricardo Gutiérrez: (C ‘1; 4 52 6666/2247
Hospital A. Posadas: {011)4654-n6d81465c I777

Hospital General de Nifios Pedrc de E! izalde: (011) 4300-2115
Hospital Fernandez: (011) 4801 -5555.. o

on_concurrir al. Hosptta. mas cercano, o

PRESENTACION: .

Ampolla de vidric tlpo 1 color ambar: ::nvmeb contemendc 39 r“pﬂuias Para Usc

Hospitalario 100 ampollas S
T - “scsan oresuém

Co- D!racmra Témica
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RECORDATORIO: "ESTE ME’.’J‘GAM*“‘WL“ CEBE SER ADMINISTRADO BAJO

PRESCRIPCION MEDICA Y RO UEDE REPETIRSE SIN MEDIAR UNA NUEVA
RECETA MEDICA " ‘ v 3 i

'MANTENER FUERA DEL A CANCEDELOS NINOS |

L
ks

Ante cualquiér inconveniente cori ef producz‘ca ol ,)arfente puede n’enar la flcha gue esta en
la Pagina Web de la ANMAT: :

http:/fvww.anmat. gov. af/faerGOV!gNanL,a/N*[f;ba,- asp © ltamar a ANM. AT responde
Responde: 0800-333-1234 .' Lo

N ESPEG!ALIDA’D MED!“INA* AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO e “E SALUD
CERTIFICADC N° 48.081

Codigs ATC:4401ABS5

GEMINIS FARMACEUTiCA S.A. f |
2* Rivadavia 23.333- CP B1774G.i! - -Huzainge — Pcia. Bs. As.
Direccion: Tecn'ca L na Azpar- Far"naceutjco

Elaborado en: Bogota 3921725/ f‘hiwlc:.» BOu C.A.B, Al
Grai. Aracz Lamaqnd 1383/85. C.ABA

Acondicionado en. Cnel Martiniano‘ Chiiavem 1124/28 .C’.A.B.A-.l L ' .
Av. Bernardo Ader 3315, Catapachay. Pdo. Vicente Lopez.-Pcia. Bs. As.

o3

Fecha de ditima revision; .../..../......
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