DiSPOSICION N O 0 8 ?

BUENOS AIRES, U7 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008138-13-7 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
CASASCO S.A.I.C. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de
prospectos para el producto BLOKIUM / DICLOFENAC SODICO, forma
farmacéutica y concentracién: INYECTABLE 75 mg/3 ml, autorizado por €l
Certificado N° 36.717.

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

Que a fojas 59 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacic')n_de Medicamentos.

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

NO 1.490/92 y 1271/13.
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Por ello:

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

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 14 a 22,
desglosando de fojas 14 a 16, para la Especialidad Medicinal denominada
BLOKIUM / DICLOFENAC SODICO, forma farmacéutica y concentracion:
INYECTABLE 75 mg/3 ml, propiedad de la firma LABORATORIOS CASASCO
S.A.1.C., anulando los anteriores.

ARTICULO 20, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N° 36.717 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion. |

ARTICULO 30, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de
Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
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DECRETO 150/92 y su modificatoria .DECRETO 177/93.
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO d) PROYECTO DE PROSPECTO
PROYECTO DE PROSPECTO
BLOKIUM
DICLOFENAC SODICO, 75 mg
Inyectable .
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Formula:

Cada ampolla contiene:

Diclofenac SOAICo ..oovvviervreerrerrrerere e secenercr e 75,00 mg .
Excipientes:

Manitol .....cccociiiiiin 18,00 mg
Propilenglicol ...t 800,00 mg
ALCOROL DENCTCO +vvrreeeereeoeoe oo sere e 120,00 mg
Metabisulfito de S0di0 .....covcvrniniccienrninieiercnerennns 9,00 mg |
Hidréxido de sodio c.s.p. ......... eteeterret et ene st nrane pH8,6
Agua destilada apirdgena C.8.p. coevvrriiiiiiiinniinn. 3,00 ml
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Accién Terapéutica: analgésico - Antiinflamatorio.

Indicaciones: Inyeacion intramuscular: tratamiento de las exacerbaciones de
reumatismos inflamatorios o degenerativos (artritis reumatoidea. espondilitis
anquilopoyética, espondilo artritis, sindromes dolorosos de columna vertebral,
artritis gotosa aguda). Tratamiento de exacerbaciones de reumatismo extra-articular.
Célico renal y célico biliar. Dolor postraumatico y postoperatorio.

Infusién  intravenosa: prevencién y tratamiento del dolor postquirtrgico en
pacientes hospitalizados.

Accion  Farmacolégica: BLOKIUM (Diclofenaé s6dico) es un antiinflamatorio

no esteroideo (AINE) derivado del En estudios

acido ben

farmacologicos el diclofenac ha mostrado

analgésica }ﬁﬁkirética. (}
/)
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Como con otros AINES su modo de accién no estd completamente aclarado; la
capacidad para inhibir la sintesis de prostaglandinas participa en su actividad
farmacolégica.

Farmacocinética: BLOKIUM (diclofenac sodico) se absorbe rapidamente luego de
su administracion intramuscular. No esta sujeto al pr'imer paso de metabolizacién
hepatico como las formulaciones orales. Mas del 99% del diclofenac se une
reversiblemente a la albimina plasmatica. Su vida media de eliminacion es de l‘é 2
hs. El diclofenac es eliminado por metabolizacidén hepétiéa y subsecuentemente
excretado por via urinaria (65%) y biliar (35%) como metabolitos conjugadoé c;,on
sulfato o 4cido glucuronico. El diclofenac penetra al liquido sinovial donde las
concentraciones pueden persistir incluso cuando las concentraciones plasmaticas han
caido. Diclofenac se ha detectado en la leche materna.

Posologia y forma de administracién: Adultos: las ampollas de BLOKIUM
(diclofenac sodico) no deberan administrarse durante mas de dos dias seguidos; en
caso necesario se¢ deberd proseguir con BLOKIUM comprimidos.

Inyeccion intramuscular: la dosificacion habitual es de una ampolla de 75 mg por
via intraglitea profunda. Solo excepcionalmente pueden administrarse 2 inyecciones
diarias con un intervalo entre ambas de varias horas y cambiando de nalga.

También se puede combinar una ampolla de 75 mg con BLOKIUM comprimidgs
hasta una dosis maxima de 150 mg al .dl'a. Infusion intravenosa: BLOKIU
ampollas no debe administrarse como inyeccion intravenosa en bolo. Previo a s
infusién endovenosa la ampollzi de BLOKIUM debe diluirse con solucién salina
0,9% o glucosada al 5% amortiguadas con bicarbonato de sodio segiin instrucciones.
Para el tratamiento del dolor postoperatorio moderado o intenso, se infundiran 75
mg de manera continua en un periodo de 30" a 2 hs. En caso de ser necesario se
puede repetir el tratamient)o al cabo de unas horas, pero sin superar la dosis maxima
de 156 mg en 24 hs. Para la prevencion del dolor postoperatorio se infundira luego de .
la intervencion quirtrgica una dosis de carga de 25 a 50 mg durante un periodo de
15’a 1 hora, seguido de una infusién continua de 5 mg por hora hasta una dosis
maxima de 150 mg. Instrucciones para su uso: Segin la duracion prevista para la

infusi6én, mezclar 100 a 500 ml de solucién salina isotonica (solucién de cloruro de _(
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“sodico al 0,9%) o solucién gluconada al 5% con una solucién inyectable de

bicarbonato de sodio (0,5 ml de sol. al 8,4% o 1 ml de sol. al 4,2% o un volumen
correspondiente de una solucion diferente);. aﬁﬁdir a esta solucion el contenido de
una ampolla de BLOKIUM. Si la solucion preparada presenta precipitadbs 0
cristales, no se utilizara para infusion. Solo debe emplearse una solucién clara. Las
infusiones intraveno$as deben emplearse inmediatamente luego de prepararlas; no
deben conservarse las soluciones para infundir.

&ﬁ_qg no se recomienda el empleo de BLOKIUM ampollas en nifios.

Incompatibilidades: como norma general, la solucion de BLOKIUM para inyectar

no deberia mezclarse con otras soluciones inyectables.
Las soluciones para infusion de cloruro de sodio al 0,9% o glucosada al 5% que no
estén taponadas con bicarbonato sddico corren riesgo de sobresaturacion con
probable formacion de cristales y precipitados.
Contraindicaciones: hipersensibilidad a la sustancia activa o a los excipientes de
BLOKIUM ampollas.
C;astritis aguda o ulcera gastroduodenal.
Al igual que otros antiinflamatorios no esteroides BLOKIUM (Diclofenac sddico)
esta contraindicado cn asmaticos que han padecido un ataque de asma, urticaria o
rinitis aguda por la administracion de 4cido acetilsalicilico y otros medicamentos que
inhiben la sintesis de prostaglandinas. Tercer trimestre del embarazo.
Advertencias: como sucede con otros AINES en cualquier momento del tratamiento
puede producirse una hemorragia gastrointestinal o una perforacién ulcerosa, con
o sin sintomas o antecedentes previos.
Esto es mas probable en sujetos afiosos, en los que puede ser mas grave. En caso de
ocurrir sangrado gastrointestinal, se debe suspender el BLOKIUM.
Como sucede con otros AINES, en raras ocasiones BLOKIUM puede provocar
reacciones alérgicas severas de tipo anafildetico/anafilactoide.
Precauciones: 7

- Debido a la importancia de las prostaglandinas en mantener la funcion

renal en determinadas condiciones, BLOKIUM (Diclofenac sodico) debe

emplearse con precaucion en pacientes con funcion renal, cardiaca o hepa- |




tica disminuida, en pacientes que han sido tratados con diuréticos en forma
cronica y en pacientes sometidos

presenten deplecion importante del volumen extracelular.

antecedentes de 1lcera gastroduodenal, colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn.
También "se tendrd precaucién en pacientes con porfina hepdtica ya que
BLOKIUM puede desencadenar un ataque.

- Debc administrarse con precaucion en pacienfes de edad avanzada y emplear
siempre en ellos la menor dosis que demuestre eficacia.

L Durante el tratamiento prolongado deben efectuarse controles periddicos he-
matoldgicos, de funcién renal y hepatica.

Como. con otros AINES puede inhibir transitoriamente la agregacion plaqueta-
rial. Los pacientes con trastornos de hemostasis que reciben BLOKIUM deben
ser controlados estrechamente.

Debe administrarse con precaucion en pacientes con asma bronquial, ya que
puede exacerbar los sintomas )
de esta enfermedad. :
Embarazo y lactancia: por ser insuficiente los datos disponibles, no se recomienda
la administracion de BLOKIUM ampollas durante ¢l embarazo y lactancia.
Efectos adversos: los efectos adversos de BLOKIUM son similares a los de ofros
ATNES. Se caracterizan de acuerdo a su frecuencia de aparicion: frecuentes > 1
pcasionales > 1% y < 10%, raros < 1% y casos aislados.

dolor

Tracto __gastrointestingl: Ocasionales: epigastrico, otras molestijs

pastrointestinales como nduseas, vomitos, diarrea, distensién abdominal, etc. Raros:
hemorragia digestiva, {ilcera gastrica o intestinal con o sin hemorragia o perforacion.

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

somnolencia.

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

ictericia.
[
Piel: Ocasionales: eritemas y erupciones cutdneas. Raros: urticaria.

recientemente a cirugia mayor o que

- Debe administrarse bajo estricta , vigilancia meédica en pacientes con
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Casos aislados de sindrome de Steven Johnson, eritema multiforme, epidermolisis

toxica.

’ _*Riﬁo’n' Raros edemh. casos aislados de 1nsuﬁc1en01a renal aguda y alteracmnes
_en '1a orina (hematuria, protemurla) .

3 Sangze casos aislados de leucopenla anemia hemohtlca agranu1001t051s

Aparato_cardiovascular: casos aislados de hipertensién arterial, 1nsuﬁciencia
cardiaca congestiva, palpitaciones.

Sentidos especiales: ocasionales: tinitus.

Efectos sobre la capacidad de conducir 0 manejar miquinas. .

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

Interacciones medicamentosas: la administracién simultinea de BLOKIUM
(Diclofenac sodico) con otros antiinflamatorios sistémicos no esteroideos puede
favorecer la apariciél‘l de efectos adversos.

Los estudios clinicos no han demostrado que BLOKIUM (Diclofenac sédico)
influya sobre la accion de los anticoagulantes. A pesar de ello y por precaucion, se
recomienda controlar el efecto anticoagulante al administrar simultineamente
diclofenac con anticoagulantes.

Los ensayos clinicos han demostrado que BLOKIUM (Diclofenac sodico) puede
administrarse junto con antidiabéticos orales sin que influya sobre su efecto
clinico.

BLOKIUM (Diclofenac sédico) como otros antiinflamatorios no esteroideos
puede inhibir el efecto de los diuréticos. También es posible que incremente la
accion retentora de potasio de los diuréticos ahorradores de potasio, por lo que deben
controlarse los valores séricos de este cation. '
Debe tenerse precaucion cuando se administre BLOKIUM (Diclofeﬁac s6dico) 24
horas antes o despufs de un tratamiento con Metotrexato ya que puede elevar su
nivel plasmatico y aumentar su toxicidad.

La administracion simultanea de BLOKIUM (Diclofenac sodico) con sales de




litio o digoxina puede elevar sus niveles plasmaticos, sin que se hayan producido
signos de sobredosificacion.
Sobredosificacion: no se conoce €l cuadro clinico tipico asociado con la
sobredosificacion de diclofenac sédico. Las medidas terapéuticas a tomar en caso de
sobredosis son las siguientes: tratamiento de apoyo y sintomatico contra las
complicaciones como hipotension, insuficiencia renal, convulsiones, irritacién
gastrointestinal o depresidn respiratoria.
Los tratamientos especificos como diuresis forzada, dialisis o hemoperfusién son
probablemente poco ttiles para eliminar AINE a causa de su elevada tasa de fijacion
a las proteinas del plasma y un metabolismo extensivo.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.
Hospital de Pediatria. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hogpital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
Presentacién: Inyectable: envases con 1, 3, 5y 6 ampollas.
Fecha de Ultima revision: ../../..
Forma de conservacion:
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
| Certificado N° 36.717
Laboratorios CASASCO S.ALC.

Boyacd 237 Buenos Aires
Elaborado en GEMEPE S.A. - Araoz de Lamac;rid 1385 - Buenos Aires.
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