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DISPOSICION'Nf 004 ﬂ

BUENOS AIRES, U3 ENE 2005

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004218-12-6 de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma QUIMICA ARISTON
S.A.I.C. solicita autorizacién para el cambio de férmula para el producto
denominado DINEDROX / CARISOPRODOL - PARACETAMOL, forma
farmacéutica: COMPRIMIDOS, inscripta bajo el Certificado N° 26.556.

Que lo solicitado se encuadra en los términos legales de la
Ley N° 16.463, Decreto Reglamentario N° 9763/64, 150/92 y sus
modificatorios Nros.: 1.890/92 y 177/93.

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

Que existe en plaza productos con similar formulacion vy
condicion de expendio a la petiéionada.

Que a fojas 1093, 1463 y 1501 obran los informes técnicos

favorables del INAME.
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Secretaria de Politicas,
Regulacicn e Tnotitatos

ANMAT,

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 1886/14.

Por ello;

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

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma QUIMICA ARISTON S.A.I.C. el
cambio de férmula del producto denominado DINEDROX, que en lo
sucesivo cada comprimido recubierto contiene: Diclofenac Sédico 50 mg
- Pridinol Mesilato 4 mg, Lactosa monohidrato 27,80 mg, Almidén de
Maiz 20,00 mg, Celulosa PH 200 56,00 mg, Polivinilpirrolidona K30 5,25
mg, Diéxido de Silicio Coloidal 1,75 mg, Croscarmelosa Soédica 8,25 mg,
Estearato de Magnesio 1,75 mg, Lay AQ ME6215L 15,00 mg, Laca Azul
Brillante 0,019 mg, Tartrazina Laca b,011 mg; el cual se denominard:
DINEDROX PLUS; el que sera elaborado en QUIMICA ARISTON S.A.I.C.
sito en O’Connor 555/9 - Villa Sarmiento - Partido de Morén -

Provincia de Buenos Aires.
ARTICULO 2°. -Autorizase a la firma QUIMICA ARISTON S.A.LC.
propietaria de la 'especialidad medicinal mencionada en el articulo

anterior las siguientes presentaciones' de 15, 30, 500 y 1000



% DI P 10 . .
Wenistenie de Salud SrOSICION & O 04 i
Secretania de Politicas,

Regulacisn ¢ Tuotitutos
AN AT

comprimidos recubiertos, las dos dultimas presentaciones de uso
hospitalario exclusivo; siendo su forma de periodo de vida atil 36 meses
conservado al abrigo del calor, temperatura no mayor a 30° C en su
envase primario: BLISTER AL/PVC/ACLAR.

ARTICULO 30.- Acéptense los proyectos de rotulos de fojas 1074, 1075,
1080, 1081, 1086, 1087; prospectos de fojas 1076 a 1079, 1082 a
1085, 1088 a 1091 e informacion para el paciente de fojas 1477 a
1500, corresponde desglosar las fojas 1074, 1075, 1076 a 1079, 1477 a
1484, para la especialidad medicinal DINEDROX PLUS, propiedad de la
firma QUIMICA ARISTON S.A.IL.C.

ARTICULO 49°. - Practiquense las atestaciones correspondientes en el
Certificado N© 26.556, cuando el mismo se presente acompafiado de la
copia de la presente Disposicion. |

ARTICULO 5°. - Registrese; girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacion
para el paciente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-004218-12-6

DISPOSICION N©
004 {

m.b.




Prospecto: Informacién para el paciente

DINEDROX PLUS

DICLOFENAC SODICO 50MG
PRIDINOL MESILATO 4MG
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
[1 Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

[0 Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

1 Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darselo a
otras personas aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

O Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su medico o
farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1. Qué es DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos y para qué se utiliza.
2. Antes de tornar DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos.

3. Cémo tomar DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos.

6. Informacién adicional.

1. QUE ES DINEDROX PLUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y PARA QUE SE
UTILIZA

DINEDROX PLUS contiene como principios activos Diclofenac sédico que es
anaigésico y antiinflamatorio y Pridinol mesilato que ejerce accién miorrelajante.

Se presenta en forma de comprimidos cubiertos con una capa protectora resistente a
los jugos gastricos.

Se utiliza en procesos inflamatorios dolorosos con componente miocontracturante.
Afecciones reumaticas articulares y extrarticutares. Fibrositis. Mialgias. Lumbalgias.
Ciatalgias. Torticolis. Traumatismos. Esguinces.

2. ANTES DE TOMAR DINEDROX PLUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

No tome DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos si

M Es Ud. alérgico al diclofenac o a cualquiera de los demas componentes del
medicamento.

O Es Ud. alérgico o ha tenido reacciones alérgicas al acido acetilsalicilico u otros
analgésicos similares. Las reacciones pueden incluir asma (dificultad para respirar),
urticaria o rinitis aguda (inflamacion de la mucosa nasal).

(1 Sufre Ud. una enfermedad inflamatoria intestinal activa (colitis ulcerosa, enfermedad
de Crohn).

N Padece Ud. una enfermedad de rifién moderada o grave.

. Tiene Ud. una enfermedad del higado grave.

[1 Sufre Ud. alteraciones en la coagulacion de la sangre o recibe tratamiento para ello.




N Ha terji’do anteriormente una hemorragia de estémago o duodeno o ha sufrido una
perforac:o_n del aparato digestivo mientras tomaba un medicamento anti-inflamatorio
no esteroideo.

[0 Padece actualmente o ha padecido en mas de una ocasién: una ulcera o una
hemorragia de estdbmago o duodeno.

1 Si tiene una enfermedad cardiaca establecida y/o una enfermedad cerebrovascular,
por ejemplo, si ha tenido un ataque al corazén, ictus, mini-ictus (TIA)} o bloqueos en los
vasos sanguineos del corazon o del cerebro, 0 una operacién para eliminar ailguna
obstruccidn o hacerle un bypass coronario.

[1 Si tiene o ha tenido problemas con la circulacion sanguinea (enfermedad arterial
periférica).

[1 Si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

Debido a posibles efectos anticolinérgicos, no se recomienda su administracion en
casos de: glaucoma de éngulo estrecho, trastornos urodindmicos con residuo
miccional, oclusién mecanica del tracto gastrointestinal, taquiarritmias, megacolon y
edema agudo de pulmén.

Al igual que todo medicamento, no se aconseja el uso en embarazo ni lactancia hasta
tanto estudios completos garanticen la inocuidad sobre tal estado.

Asegtirese antes de tomar DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos, de que su
médico sabe:

0 Si fuma.
O Sitiene diabetes.

[ Si tiene angina, coagulos de sangre, tensién arterial alta, colestero! alto o
triglicéridos altos.

Los efectos adversos se pueden minimizar utilizando la dosis eficaz mas baja durante
el periodo de tiempo mas corto posible.

Tenga especial cuidado con DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos:

[ Si ha tenido alguna enfermedad de estémago o intestino, si ha tenido dolor de
estomago o ardor tras tomar ofros antiinflamatorios en el pasado.

] Si presenta alguna de las siguientes afecciones: asma, enfermedad leve del
corazoén, enfermedad del higado o rifidn, hipertension, trastornos hemorragicos u otros
trastornos sanguineos incluyendo porfiria hepatica.

[1 Si esta tomando medicamentos diuréticos (que aumentan el volumen de orina).

0 Ha tenido o desarrolla una Ulcera, hemorragia o perforacion en el estomago o en el
duodeno, pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por
heces de color negro, o incluso sin sintomas previos de alerta.

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




Informe a su médico

[J Si toma simultaneamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre o
aumentan el riesgo de Ulceras, como anticoagulantes orales, o antiagregantes
plaquetarios del tipo del acido acetilsalicilico. También debe comentarle la utilizacidn
de otros medicamentos que podrian aumentar el riesgo de dichas hemorragias como
los corticoides y los antidepresivos inhibidores selectivos de la recapatacion de
serotonina.

!? Si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues los medicamentos del
tipo DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos pueden empeorar estas patologias.

Es importante que utilice la dosis mas pequefia que alivie/controle el dolor y no debe
tomar DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos mas tiempo del necesario para
controlar sus sintomas.

La posibilidad de aparicion de efectos adversos es mayor en los pacientes de edad
avanzada.

Si durante el tratamiento aparecen sintomas sugiriendo dafio hepatico (nauseas,
vémitos, fatiga, prurito, coloracion amarillenta de piel y mucosas), debe suspenderse
de inmediato la terapia y efectuarse una evaluacién de la funcién del higado.

Precauciones

En tratamientos prolongados, al igual que con todo antiinflamatorio no esteroide, debe
realizarse el control peridédico de las funciones hepato-renales y hematicas.

En pacientes con cuadros de insuficiencia cardiaca, y/o hipertension, el medicamento
debe ser administrado con precaucion por su contenido en sodio. En tales enfermos,
cuando se obtengan resultados terapéuticos beneficiosos que justifiquen el empleo
prolongado, deben efectuarse controles periddicos de la tension arterial. Debe evitarse
el uso en pacientes con porfiria hepatica.

Precauciones cardiovasculares

Los medicamentos como DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos se pueden
asociar con un moderado aumento del riesgo de sufrir ataques cardiacos (“infarto de
miocardio”) o cerebrales, especiaimente cuando se emplean en dosis altas y en
tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duracién del tratamiento
recomendado.

Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales o piensa que
puede tener riesgo de sufrir estas patologias (por ejemplo tiene la tension arterial alta,
sufre diabetes, tiene aumentado el colesterol, o es fumador) debe consultar este
tratamiento con su médico o farmacéutico.

Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retencion de liquidos,
especialmente en pacientes con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada
(hipertension).

Uso de otros medicamentos:

o
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Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Los farmacos que pueden interaccionar con DINEDROX PLUS comprimidos
recubiertos son:

For parte del DiQIofenac sédico:

0 Medicamentos que contienen litio (para tratar la depresion), metotrexato (para tratar
la artritis reumatoide y el cancer) o ciclosporina (para después de los trasplantes).

[0 Medicamentos para tratar problemas del corazén (digoxina, antagonistas del calcio
tales como verapamilo o isradipino).

1 Medicamentos utilizados para e! tratamiento de la tensién arterial alta (hipertension).
1 Medicamentos utilizados para tratar la diabetes, excepto la insulina.
0 Misoprostol (medicamento empleado para tratar las Glceras de estomago).

[0 Colestiramina y colestipol (medicamentos empleados para disminuir los niveles de
colesterol en sangre).

0 Pentazocina (medicamento analgésico empleado para aliviar los dolores).

0 Medicamentos para aumentar la cantidad de orina (diuréticos).

O Medicamentos para prevenir coagulos en la sangre.

1) Corticoides (medicamentos empleados para tratar las inflamaciones y las alergias). -

1 Algunos medicamentos para tratar las infecciones (antibacterianos quinolonas,
ceftriaxona).

{1 Otros medicamentos del mismo grupo de DINEDROX PLUS comprimidos
recubiertos (antiinflamatorios no esteroideos), como &cido acetilsalicilico o ibuprofeno.

Por parte del Pridinol mesilato:

Los posibles efectos anticolinérgicos pueden hacerse evidentes ¢ intensificarse por la
administracién concomitante de amantadina, quinidina, antidepresivos triciclicos o
neuroiépticos.

La utilizacién de diclofenaco en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o
mas bebidas alcohdlicas - cerveza, vino, licor, etc. - al dia) puede provocar hemorragia
de estébmago.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
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En caso de embarazo o lactancia no se recomienda el uso de DINEDROX PLUS
comprimidos recubiertos.

Precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil

Debido a gue no existen estudios adecuados en mujeres embarazadas DINEDROX
PLLUS comprimidos recubiertos no deberia utilizarse durante el embarazo , a menos
que los beneficios para la madre justifiquen un potencial riesgo para el feto. Un riesgo
para el feto lo constituye la posibilidad de cierre prematuro del conducto arterioso
asociado al uso de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, por lo que
DINEDROX PLUS debe ser evitado en el Uitimo trimestre del embarazo.

Importante para la mujer: Si esta embarazada o cree que pudiera estarlo, consuite a
su médico antes de tomar este medicamento. El consumo de medicamentos durante el
embarazo puede ser peligroso para el embrién ¢ para e! feto, y debe ser vigilado por

su médico.

Conduccion y uso de maquinas

Si sufre vértigos, somnolencia, trastornos de la vision u otros sintomas que alteran la
capacidad de concentracion, no debera conducir ni manejar maquinaria.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de DINEDROX PLUS
comprimidos recubiertos:

Los comprimidos de DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos contienen lactosa.

Se han reportado casos de intolerancia en nifios y adolescentes. Aunque la cantidad
presente en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadenar los
sintomas de intolerancia, en caso de que aparecieran diarreas consulte a su médico.

“Este medicamento contiene TARTRAZINA como colorante”
3. COMO TOMAR DINEDROX PLUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

. La dosis se ajustara segun criterio médico a las caracteristicas del cuadro clinico.
Como posologia media de orientacién se aconseja:Adultos: 1 comprimido 2 veces por
dia, de preferencia después de las comidas.
Si olvida una dosis, tdmela tan pronto pueda, excepto si ya casi es hora de la
siguiente; luego vuelva a la pauta de administracién habitual. Si olvidara varias dosis

consulte a su médico.

Uso en nifios: No se recomienda el uso de DINEDROX PLUS comprimidos
recubiertos en nifos.

Uso en ancianos: Los pacientes de edad avanzada pueden ser mas sensibles a los
efectos de DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos. Por ello es especialmente
importante que los pacientes de edad avanzada informen inmediatamente al médico
de los efectos adversos que les ocurran.

Forma de administracion

"

-

- MLP. 10620
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la 'dosis diaria debera tomarse ingiriendo fos comprimidos enteros con liquido Si
estima que la accion de DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos es demasiado
fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Si usted, toma mas DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos del que debiera:
Aun no se han reportado hasta el presente casos de sobredosis no tratada, con la
asociacion Diclofenac + Pridinol.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidon, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia, por ejemplo:

» Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
* Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

O contacte inmediatamente con su medico o farmacéutico.
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos ios medicamentos, DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos puede
tener efectos adversos. Estos incluyen dolor de estdmago, nauseas, vomitos, diarrea,
calambres abdominales, digestiones dificultosas (dispepsia), flatulencia, falta de
apetito, dolor de cabeza, mareos, vértigo, erupciones en la piel.

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

O Tracto gastrointestinal; los efectos adversos mas frecuentes que ocurren con los
medicamentos como DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos son los
gastrointestinales: Ulceras pépticas, hemorragias digestivas, perforaciones {(en algunos
casos mortales), especialmente en los ancianos. También se han observado nauseas,
vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, ardor de estomago, dolor abdominal,
sangre en heces, aftas bucales, empeoramiento de colitis ulcerosa y enfermedad de
Crohn. Menos frecuentemente se ha observado la aparicion de gastritis.

1 Cardiovasculares: los medicamentos como DINEDROX PLUS comprimidos
recubiertos, pueden asociarse con un moderado aumento de riesgo de sufrir un ataque
cardiaco {“infarto de miocardio™) o cerebral.

0 También se han observado edema (retencion de liquidos), hipertension arterial e
insuficiencia cardiaca en asociacién con tratamientos con medicamentos dei tipo
DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos.

1 Sistema nervioso central: somnolencia, desorientacion, insomnio, irritabilidad,
convulsiones, depresion, ansiedad, pesadillas, temblor, reacciones psicoticas,
meningitis aséptica.

g Organos de los sentidos: trastornos de la vision (vision borrosa o doble), problemas
de audicion, silbidos en los oidos, alteraciones del gusto.
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1 Piel: urticaria, reacciones cutaneas graves, caida del cabello, aumento de
sensibilidad de la piel a la luz solar, derrames sanguineos en la piel. Los
medicamentos como DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos pueden asociarse,
€N muy raras ocasiones a reacciones ampollosas muy graves como el Sindrome de
Stevens Johnson y la Necrolisis Epidérmica Toxica.

O Rifiones: anomalias de la funcion renal que provocan hinchazén de cara, pies o
piernas, disminucién subita de la cantidad de orina, orina sanguinolenta.

O Higado: trastornos hepaticos que provocan coloracién amarillenta de piel y ojos,
algunas veces con fiebre elevada o hinchazoén y sensibilidad de la parte superior del
abdomen. Los medicamentos como DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos
pueden asociarse, en raras ocasiones a trastornos hepaticos que provocan coloracién
amarillenta de piel y ojos, algunas veces con fiebre elevada o hinchazén y sensibilidad
de la parte superior del abdomen.

Si se manifiesta alguna de las siguientes reacciones: Coloracion amarillenta de piel u
0jos, interrumpa el tratamiento e informe INMEDIATAMENTE al medico.

0 Sangre: sintomas de alteraciones graves de las células sanguineas.

(1 Hipersensibilidad: reacciones alérgicas como pitidos en el pecho, dificultad
respiratoria o desvanecimiento. Otros: hormigueo en las extremidades, dolor de
garganta persistente y fiebre alta.

Pridinol mesilato:

Disminucidon de la sudoracién, enrojecimiento cutaneo, trastornos de la acomodacion,
aumento de la presién intraocular, sequedad de mucosas, taquicardia, dificultad
miccional, excitaciéon psicomotriz y/o alucinaciones (predominantemente con
sobredosis).

Si se manifiestan alguna de las siguientes reacciones, interrumpa el tratamiento e
informe INMEDIATAMENTE al médico:

1 Molestias gastricas, ardor de estdmago o dolor en la parte superior del abdomen.
0 Vémitos de sangre, heces negras ¢ sangre en la orina.

U Problemas cutaneos como erupcién o picor.

O Pitidos en el pecho, dificultad respiratoria.

) Dolor de garganta persistente o fiebre alta.

O Inflamacion de cara, pies o piernas.

1 Dolor de cabeza agudo.

[J Dolor toracico al toser.

[0 Coloracién amarillenta de piel u ojos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este
prospecto. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.
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5. CONSERVACION DE DINEDROX PLUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Conservar al abrigo del calor (temperatura no mayor de 30 °C).

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, DINEDROX PLUS DEBE SER
MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

No utilizar DINEDROX PLUS comprimidos recubiertos después de la fecha de
vencimiento indicada en el envase.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. En caso de duda
pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos
que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de DINEDROX PLUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Cada comprimido recubierto contiene como principios activos 50mg de Diclofenac
sodico y 4mg de Pridinol mesilato.

Los demas componentes son: Lactosa monohidrato, Aimidén de Maiz, Celulosa PH
200, Polivinilpirrolidona K30, Diéxido de Silicio Coloidal, Croscarmelosa Sodica,
Estearato de Magnesio, Lay AQ ME6215L, Laca Azul brillante, Tartrazina Laca.
Contenido del envase

PRESENTACIONES:

Envases conteniendo 15 y 30 Comprimidos Recubiertos {Venta al publico).

Envases conteniendo 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos (Uso Hospitalario
Exclusivo).

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.

QUIMICA ARISTON S.A.L.C.

O‘Connor 555/559 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. Morén — Pcia. de Buenos Aires.
Fecha de dltima revision: ...../....[....

_/<._—-’""




QUIMICA ARISTON S.A.LC.

3. Proyecto de rotulos.

DINEDROX PLUS
DICLOFENAC SODICO 50 mg
PRIDINOL MESILATO 4 mg

Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 15 Comprimidos Recubiertos

FORMULA:

Cada comprimido contiene:
Diclofenac Sédico 50,000 mg
Pridinol Mesilato 4,000 mg
Excipientes

Lactosa monohidrato 27,800 mg
Almiddon de Maiz 20,000 mg
Celulosa PH 200 56,000 mg
Polivinilpirrolidona K30 5,250 mg
Didxido de Silicio Coloidal | 1,750 mg
Croscarmelosa Sédica 8,250 mg
Estearato de Magnesio 1,750 mg
Lay AQ MEG215L 15,000 mg
Laca Azul brillante 0,019 mg
Tartrazina Laca 0,011 mg

ACCION TERAPEUTICA: ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.

Vencimiento:

N° de lote:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Conservar al abrigo del calor (temperatura no mayor de 30 °C), dentro de su envase original
cerrado junto con su prospecto.

Especialidad medicina! autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

QUIMICA ARISTON S.A.l.C.
O'Connar 555/59 (1706) Villa Sarmiento, Pdo. de Mordn, Pcia de Buenos Aires.

Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafic — Farmacéutica.

Nota: El mismo texto se utiliza para las presentaciones de 30 comprimidos recubiertos.

1CA ARISTON S.ALC.
2A. M.C. DIAZ DE LIARO

Directora Técnics
M.N. 3261 - M.P. 10620
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3. Proyecto de rotulos.

DINEDROX PLUS
DICLOFENAC SODICO 50 mg
PRIDINOL MESILATO 4 mg

Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: 500 Comprimidos Recubiertos (Uso Hospitalario Exclusivo)

FORMULA:

Cada comprimido contiene:
Diclofenac Sédico 50,000 mg
Pridinol Mesilato 4,000 mg
Excipientes

Lactosa monohidrato 27,800 mg
Almidén de Maiz 20,000 mg
Celulosa PH 200 56,000 mg
Polivinilpirrolidona K30 5,250 mg
Diéxido de Silicio Coloidal | 1,750 mg
Croscarmelosa Sddica 8,250 mg
Estearato de Magnesio 1,750 mg
Lay AQ ME6215L 15,000 mg
Laca Azul brillante 0,019 mg
Tartrazina Laca 0,011 mg

ACCION TERAPEUTICA: ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.

Vencimiento:

N° de lote:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Conservar al abrigo del calor (temperatura no mayor de 30 °C), dentro de su envase original
cerrado junto con su prospecto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

QUIMICA ARISTON S.AL.C.
O’Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento, Pdo. de Morén, Pcia de Buenos Aires.

Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

- Nota: El mismo texto se utiliza para las presentaciones de 1000 comprimidos recubiertos.

o

T

QUIMICA ARISTON S.A.t.
DRA. M.C. DIAZ DE LIAN,
Directora Técnice
M.N, 8861 - M.P. 10620



QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

4. Proyecto de prospectos y/o informacion para el paciente.

DINEDROX PLUS
DICLOFENAC SODICO 50 mg
PRIDINOL MESILATO 4 mg

Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA:
Cada Comprimido contiene:
Diclofenac Sédico 50,000 mg
Pridinol Mesilato 4,000 mg
Excipientes

Lactosa monohidrato 27,800 mg
Almidén de Maiz 20,000 mg
Celulosa PH 200 56,000 mg
Polivinilpirrolidona K30 5,260 mg
Didxido de Silicio Coloidal | 1,750 mg
Croscarmelosa Soédica 8,250 mg
Estearato de Magnesio 1,750 mg
Lay AQME6215L . | 15,000 mg
Laca Azul brillante 0,019 mg
Tartrazina Laca 0,011 mg

ACCION TERAPEUTICA
Analgésico. Antiinflamatorio. Miorrelajante.

INDICACIONES

Procesos inflamatorios dolorosos con componente miocontracturante. Afecciones reumaticas
articulares y extrarticulares. Fibrositis. Mialgias. Lumbalgias. Ciatalgias. Torticolis. Traumatismos.
Esguinces. :

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES
Accion Farmacoldgica

Diclofenac: Ejerce un pronunciado efecto antiinflamatorio, analgésico, antirreumatico vy
antipirético, esencialmente debido a la inhibicién de la biosintesis de prostaglandinas. Estas
desempefian un rol principal en la génesis de la inflamacion, del dolor y de la fiebre. En
concentraciones equivalentes a las obtenidas en el hombre, el Diclofenac no inhibe, in vitro, la
sintesis de proteoglicanos en el cartilago. En el tratamiento de las enfermedades reumaticas, las
propiedades antiinflamatorias y analgésicas del Diclofenac se expresan a nivel clinico por medio
del alivio marcado de manifestaciones tales como el dolor en reposo, en movimiento, el edema y la
rigidez matinal de las articulaciones, asi como por una mejoria en la capacidad funcional articutar.
En los procesos inflamatorios postraumaticos y posoperatorios, el Diclofenac alivia rapidamente el
dolor espontaneo y a la movilizacién, y reduce el edema de origen inflamatorio y traumatico. La
asociacion de Diclofenac y analgésicos opioides en casos de dolor posoperatorio permite disminuir
significativamente la dosis requerida de estos Ultimos. Como se ha puesto en evidencia por medio
de estudios clinicos, en procesos dolorosos moderados y severos, de origen no reumatico, el
Diclofenac ejerce un marcado efecto analgésico que se manifiesta dentro de los 15-30 minutos de
su administracion. Igualmente se ha demostrado que el Diclofenac posee un efecto sintomatico
benefico en la crisis de migrafna.

Pridinol: Es un miorrelajante de accion central indicado en el tratamiento sintomético del espasmo
y la contractura muscular. Ejerce un efecto inhibitorio selectivo a nivel de! sistema nervioso central
y, consecuentemente, sobre los segmentos espinales y sus correspondientes arcos reflejos. Se ha
descripto cierta accion de tipo antimuscarinica.




QUIMICA ARISTON S.A.I.C.

Farmacocinética

Diclofenac: Después de administracion oral, la absorcién gastrointestinal es completa y rapida.
Las concentraciones plasmaticas maximas son alcanzadas alrededor de 1,25 horas después de su
ingestion. La union del Diclofenac a las proteinas plasmaticas es de mas del 99% y su volumen de
distribucion es de 0,12-0,17 I/kg.

Dos horas después de alcanzar la concentracion plasmatica maxima, la concentracién en el liquido
sinovial supera a la plasmatica, manteniéndose esta relacién hasta 12 horas después de su
administracién. En el liquido sinovial el tiempo medio de eliminaciéon es 3 a 6 horas. El clearance
sistémico total en plasma asciende a 263 + 56 ml/min. E! tiempo medio de eliminacion es de 1-2
horas.

Diclofenac es metabolizado por el higado y excretado por via biliar y renal, principalmente como
metabolitos en forma de glucuronatos o sulfatos. Solamente un 1% de la dosis eliminada por la
orina corresponde a Diclofenac libre; los conjugados representan un 5-10% de la dosis recuperada
en orina. Menos del 5 % de la dosis se elimina por la bilis.

El metabolito principal en humanos es el 4-hidroxidiclofenac, y constituye aproximadamente el 40%
de la dosis total excretada. Otros tres metabolitos (3-hidroxi, 5-hidroxi, 4,5-dihidroxidiclofenac)
representan alrededor del 10-20% de la dosis eliminada en orina.

La eliminacion del Diclofenac y de sus metabolitos es rapida: alrededor del 40% de la dosis
administrada se elimina durante las primeras 12 horas posteriores a la administracion.

Los parametros farmacocinéticos del Diclofenac se mantienen constantes después de la
administracion repetida en pacientes sanos, pero en pacientes con insuficiencia renal la droga y/o
sus metabolitos pueden presentar acumulacién (aunque sin significacién clinica). Los pacientes
con alteracion de la funcién hepatica (hepatitis cronica, cirrosis sin descompensacion portal)
presentan cinética y metabolizacién de la droga similares a las de los sujetos sanos.

Pridinol: estudios realizados en animales, han mostrado las siguientes caracteristicas:
Administrado por via IV a perros, sélo el 2% de la dosis aparece en plasma luego de la inyeccion;
menos de un 9% de la dosis se recupera de [a orina en 2 horas, como Pridinol inmodificado y su
glucuronoconjugado. No se encontrd Pridinol en la orina de 2 a 7 horas luego de la administracion.
Luego de administracién oral de 14C-Pridinol a ratones, 94% de la radioactividad esta fuera del
tracto digestivo a las 12 horas. La radioactividad maxima en plasma se detecta dentro de 1 hora.
Treinta a 40% de la dosis se encuentra en la bilis y los tejidos, especialmente higado y rifiones.

La radioactividad es eliminada en un 80% a las 24 horas y en un 96% en 4 dias; 56% de la misma
mediante excrecidén urinaria.

Ese comportamiento indica que el Pridinol es rapidamente tomado por los tejidos luego de la
administracién. Eso es objetivamente demostrado al analizar la radioactividad luego de aplicar
14C-Pridinol y comprobar que, a los 30 minutos, su concentracidon es mayor en tejidos que en
plasma.

A pesar que el Pridinol es utilizado terapéuticamente desde hace mas de 20 afios, no se cuenta
con estudios farmacocinéticos en humanos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis se ajustara segun criterio médico a las caracteristicas del cuadro clinico. Como posologia
media de orientacién se aconseja:

Adultos: 1 comprimido 2 veces por dia, de preferencia después de las comidas.

CONTRAINDICACIONES

Antecedentes de alergia a alguno de los componentes de la formulacion.

Ulcera gastrointestinal activa. Insuficiencia hepatica y/o renal severa. Nifios menores de 12 afios.
Pacientes asmaticos con antecedentes de precipitacion de ataques agudos de asma, rinitis o
urticaria por parte de acido acetilsalicilico u otros farmacos con accion inhibitoria sobre la sintesis
de prostaglandinas.

Debido a posibles efectos anticolinérgicos, no se recomienda su administracion en casos de:
glaucoma de angulo estrecho, trastornos urodindmicos con residuo miccional, oclusion mecanica
del tracto gastrointestinal, taquiarritmias, megacolon y edema agudo de pulmon.

Al igual que todo medicamento, no se aconseja el uso en embarazo ni lactancia hasta tanto
estudios completos garanticen la inocuidad sobre tal estado.

ADVERTENCIAS

La posibilidad de aparicion de efectos adversos es mayor en los pacientes de edad avanzada.
Si durante el tratamiento aparecen sintomas sugiriendo dafo hepético (nauseas, vomitos, fatiga,
prurito, coloracion amarillenta de piel y mucosas), debe suspenderse de inmediato la terapia y
efectuarse una evaluacion de la funcién del higado.

“Este medicamento contiene TARTRAZINA como colorante”

L

. M.C. DIAZ DE LIARO

/ Directora Técunica

M.N. 3861 - M.P. 10620
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Precauciones
En tratamientos prolongados, al igual que con todo antiinflamatorio no esteroide, debe realizarse w28
control periddico de las funciones hepato-renales y hematicas.

En pacientes con cuadros de insuficiencia cardiaca, yfo hipertension, el medicamento debe ser
administrado con precaucion por su contenido en sodio. En tales enfermos, cuando se obtengan
resuitados terapéuticos beneficiosos que justifiquen el empleo prolongado, deben efectuarse
controles periddicos de la tension arterial.

Debe evitarse el uso en pacientes con porfiria hepatica.

4

Interacciones

* Por parte del Diclofenac

Podria aumentar el efecto de los anticoagulantes orales y la heparina.

Puede aumentar la toxicidad hematolégica del metotrexato.

Puede aumentar el efecto hipoglucemiante de las sulfonilureas.

Puede aumentar {a concentracion plasmatica de digoxina y/o litio.

Puede aumentar la nefrotoxicidad de la ciclosporina.

El uso simultaneo con acido acetilsalicilico reduce reciprocamente la biodisponibilidad.

* Por parte del Pridinol

Los posibles efectos anticolinérgicos pueden hacerse evidentes o intensificarse por la
administracion concomitante de amantadina, quinidina, antidepresivos triciclicos o neurolépticos.

REACCIONES ADVERSAS

En pacientes susceptibles, pueden llegar a presentarse trastornos de caracter leve (epigastralgia,
nauseas, diarrea, constipacion, cefalea, mareos) que desaparecen espontaneamente o con la
suspension de la terapia.

Durante el periodo de investigacion clinica y a través del uso terapéutico, se han descripto para los
principios activos del producto diversos efectos secundarios:

Diclofenac: La bibliografia registra a nivel mundial, las siguientes reacciones adversas durante el
uso de Diclofenac.

(La expresion "ocasionales” indica una frecuencia de reacciones adversas mayor de! 1% y hasta el
10%; "raras” entre 0,001% y 1%; "aisladas", menor del 0,001%).

Digestivas: Ocasionales: epigastralgia, nauseas, vomitos, diarrea, calambres abdominales,
dispepsia, flatulencia, anorexia. Raras: hemorragia gastrointestinal, hematemesis, melena, ulcera
peptica, diarrea sanguinolenta. Aisladas: colitis hemorragica inespecifica, exacerbacién de colitis
ulcerosa o proctocolitis de Crohn, estomatitis aftosa, glositis, lesiones esofagicas, constipacion.
Neurologicas: Ocasionales: cefalea, mareos, vértigo. Raras: somnolencia. Aisladas: trastornos
sensoriales, parestesias, alteraciones de la memoria, desorientacion, insomnio, convulsiones,
depresion, ansiedad, pesadillas, temblor, reacciones psicoéticas.

Sentidos: Aisladas: trastornos visuales, reduccion auditiva, tinnitus, trastornos del gusto.
Dermatoldgicas: Ocasionales: eritema o erupciones cutaneas. Raras: urticaria. Aisladas:
erupciones ampolilares, eccema, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de
Lyell, eritrodermia, caida del cabello, fotosensibilidad, parpura.

Renales: Aisladas: insuficiencia renal aguda, hematuria, proteinuria, nefritis intersticial, sindrome
nefrotico, necrosis papilar.

Hepaticas: Ocasionales: elevacion de las transaminasas. Raras: hepatitis con o sin ictericia.
Aisladas: hepatitis fulminante.

Hematologicas: Aisladas: trombocitopenia, leucopenia, anemia, agranulocitosis.

Alérgicas: Raras: asma, reacciones sistémicas anafilacticas o anafilactoides, hipotensién.
Cardiovasculares: Raras: edema. Aisladas: palpitaciones, dolor toracico, hipertension.

Pridinol: si bien no ocurre habitualmente con las dosis recomendadas, es posible que ciertos
pacientes susceptibles presenten efectos secundarios, por lo general leves, de tipo anticolinérgico,
como por ejemplo: disminucién de la sudoracion, enrojecimiento cutaneo, trastornos de la
acomodacién, aumento de la presién intraocular, sequedad de mucosas, taquicardia, dificultad
miccional, excitacion psicomotriz y/o alucinaciones (predominantemente con sobredosis).

SOBREDOSIFICACION

No se han reportado hasta el presente casos de sobredosis no tratada, con la asociacion
Diclofenac + Pridinol.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con un Centro de Toxicologia, por ejemplo:

*» Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

 Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

CONSERVACION
Conservar al abrigo del calor {temperatura no mayor de 30 °C).

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 15 y 30 Comprimidos Recubiertos (Venta al publico).
Envases conteniendo 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos (Uso Hospitalario Exclusivo).

STON §.ALC.
“C. DIAZ DE LIARO
Directora Técuica

M.N. 8861 - M.F. 10620
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AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, DINEDROX PLUS DEBE SER MANTENIDO FUERA
’ DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y
no puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liano - Farmacéutica.

QUIMICA ARISTON S.ALLC.

O‘Connor 555/559 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. Morén — Pcia. de Buenos Aires.

Fecha Ultima revision: ..... foo A

JIMICA ARISTON §.A.LC
. M.C. DIAZ DE LIARC
Direetors Técnica
M.M. 8861 - M.P. 1062¢
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