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BUENOS AIRES, 75 ENE. 2017

VISTO el Expediente N©° 1-0047—0000—0;12854—16—9 del Regjstro

i

de la Administracion Nacional de Medicamentos,% Alimentos vy Tecndlogia
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CONSIDERANDO: i

Que por las presentes actuaciones la jfirma IVAX ARGEN?FINA

S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectc:as e

informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denomihada

MIO ALDORON NF / DICLOFENAC - PRIDINOL Forma farmaceutlca y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DICLOFENACO SODICO 50
mg - PRIDINOL MESILATO 4 mg, aprobada por Certtflcado N° 50. 78i
Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley dei Medicamentos 165463,
Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular NO 4/13. ,
Que los procedimientos para Iaés modificaciones ‘ /0
rectificaciones de los datos caracteristicos fcorrespondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgadoéen los términos éle la
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de Salud

Seenctania de Politicas,

Regulacion ¢ Tnotitutos
AN AT,

DISPOSIGION N°

i E

Disposicion ANMAT NO 5755/96, se encuentran estableéidos en

Que la Direccion de Evaluacion y Regis;tro de Medicamentds

fl

: : i

Disposicién ANMAT N© 6077/97. : o ;
0

|

!

H
i
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tomado la intervencidén de su competencia.

Que se actlla en virtud de las faculitades conferidas por
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembrf:e

2015. -

: ;
Por ello: ; ’

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINIS';I'RACIC')N NACIONAL PDE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE:

la

ha

el

de

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio-de prospectios e informacion pairaiel

paciente presentado para la Especialidad Meciicinal denominada%MIO

ALDORON NF / DICLOFENAC - PRIDINOL, #Forma farmacéutité:a
concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DI::CLOFENACO SODICb
mg - PRIDINOL MESILATO 4 mg, aprobada poréCertificado NO 50.7;8
Disposicion N° 1990/03, propiedad de la firmaéIVAX ARGENTINA S
cuyos textos constan de fojas 70 a 90, para los prospectos y de foja;s
a 109, para la informacion para el paciente. | |
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ARTICULO 20. - Sustituyase en el Anexo II de Ia Dlsposaaon autorl 2a

nte

ANMAT N© 1990/03 los prospectos autorlzados por las fojas 70 a 76 y"i"a

!

informacion para el paciente autorizada por ias fojas 92 a: 97 de-

las

aprobadas en el articulo 19, los que lntegraran eI[Anexo de la presente.: .

ARTICULO 30, - Acéptase el texto del Ane;xo de Autorizaciorg
!

| :
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la pres;a
| . | |
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N°© 50.781 epn

términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 4°, - Registrese; por mesa de entradas notifiques'_e

interesado, haciéndole entrega de la copia autfenticada de la pre$e

i i
: i

disposicion conjuntamente con los ‘prospectos! e informacidén pai‘a

paciente y Anexos, girese a la Direccidn de Gestlon de Informa<

!

Técnica a los fines de adjuntar al-legajo correspondlente. Cum[él
archivese. ! !
; |
| ;
! :
EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-012854-16-9 P - i
DISPOSICION NO @ 55& P !
s s ‘ B ‘
j Dr.IROBERTO LEDE '
Subagministrador Nacianal _;
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Winistence de Salud

Secnetania de Politicas.

Regataciin e Tuotitutos
ARWAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Adminfstracién NaCIonal

de

! .
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT), aut;(>rizé

mediante Disposicién NO.. 0 5 5 &Ios efectos de su anexado

el Certificado de Autorizacién de Especialidad Med:cmal N°o 50. 781 y

en

de

acuerdo a lo solicitado por {a firma IVAX ARGENTINA S.A., del proc;IJcto

i |
inscripto en el registro de Especialidades Medicin?%lles (REM) bajo:
. . |

t

_ ' | =
Nombre comercial / Genérico/s: MIO ALDORQN NF / DICLOFENAC -

. [ v
PRIDINOL, Forma farmacéutica vy concentracién: COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, DICLOFENACO SODICO 50 mg —I PRIDINOL MESILATO 4

mg.-

|
DlSpOSlClon Autorizante de |la Especialidad Med;cmal N© 1990/03.

Tramltado por expediente N° 1-47-0000-010571+ 02 8.

R TR

DATO A -MODIFICAR DATO AUTORIZADO 1 MODIFICACI@N

B a b s i s om p ot 1o 2 a1 e sk i s o b s
e e c " e

AL e

HASTA LA FECHA | AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de -Disposicién! Prospectos de fs: |70 a
informacion para el|N° 1990/03. 190, corresponde
paciente. ‘ desglosar de fs. 701a 76.
IInformacion  para| el
| paciente de fs. 92.a 109,
: ' corresponde desglodar de

- | fs. 92 a 97.- g

]

- )
de

El present,e sélo tiene valor probatorio anexado al certificado

Autorizacién antes mencionado.
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de Salud
Secnetarnia de Politieas,

Regalacisn ¢ Tnotitutss
ANWAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién dé Modificaciones del:

!
a la firma IVAX ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autoriz3g

'NO 50.781 en la Ciudad de Buenos Aires, aélos dias

Expediente N© 1-0047-0000-012854-16-9

' DISPOSICION Neo @ 55 a

Jfs

3

i
el

- 18 ENE. 2017

Dr. ROGERTG LEGE
Subadministrader Nacional
ALN.M.ACT.
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“MIO ALDORON NF*“
DICLOFENAC 50 mg
PRIDINOL 4 mg.
Comprimidos recubiertos

“Industria Argentina Venta Bajo Receta

. FORMULA:

Cada comprimido recubierto contiene:
" Diclofenaco sodico 50 mg
; Pridinol mesilato 4 mg
5Ex0|p|entes almidén glicolato de sodio, lactosa, lactosa monohidrato, polvo de thm
icelulosa, estearato de magnesio, acryl-eze 93, opadry Il 85F, Laca aluminica o
“amarillo ocaso 40%, rojo allura al 40%, silicona antiespumante: c.s.p.

'ACCION TERAPEUTICA:
. Analgésico, antiinflamatorio y miorrelajante (Cadigo ATC: MO1AB55).

i INDICACIONES:

{ Procesos inflamatorios y/o dolorosos acompafiados de contracturas

 musculoesqueléticas tales como periartritis de hombro, sindromes dolorosos de
la  columna  vertebral, Ilumbalgias, lumbociatalgias, fibromialgias,

. cervicobraquialgias, torticolis.

| CARACTERISTICAS FARMACOL OGICAS/PROPIEDADES:

' Accion Farmacolégica:

:MIO ALDORON NF es la combinacién de Diclofenac sédico, un analgésico-
"antiinflamatorio no esteroide, y Pridinol mesilato, un mlorrelajante anticolinérgico
. de accidn central y periférica.

‘Diclofenac Sédico: el Diclofenac es un analgésico-antiinflamatorio no

-esteroideo (AINE), que ejerce su accion farmacolégica a través de la inhibicion e

‘de la sintesis de prostaglandinas. Ademas, el Diclofenac inhibe la agregacion '
plaquetaria inducida por ADP y colageno. Los ‘resultados in vivo también

' permiten reconocer una influencia del Diclofenac sobre los productos derivados

'de la lipoxigenasa y una clara disminucién de la proporcién de leucocitos activos

_en inflamaciones crénicas. In vitro, el Diclofenac inhibe enzimas lisosomales de

-cartilagos y tejidos daiiados y la formacién de radicales de oxigeno en

: macrofagos.

3_ IVAX ARGENTINA S.A. IVAX ENTINA S.A.

RO A COLOMBO ALFREDO WEBER

FARMACEUTICA Apoderado
Directora Tétnica
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Pridinol: su accién miorrelajante se debe a un mecanismo anticolinérgico,
actuando sobre la contractura de la musculatura esquelética, sea ésta de crigen
central o periférico.

Farmacocinética:

Diclofenac Sddico: tras la administracion oral se alcanzan niveles plasmaticos
maximos promedio al cabo de 1,25 horas. El Diclofenac esta unido en un 99,7%
a las proteinas séricas, fundamentalmente a la albamina (99,4%). El Diclofenac
alcanza el liquido sinovial en dénde se obtienen concentraciones maximas 2-4
horas después de alcanzar los valores plasmaticos maximos. El tiempo medio
de eliminacién del liquido sinovial es de 3-6 horas. Dos horas después de
alcanzar la concentracidn plasmatica maxima, la concentracion de Diclofenac en
el liquido sinovial es mayor que en el plasma y continda siendo mas elevada
hasta 12 horas después de su administracién. La metabolizacion de Diclofenac
se produce rapidamente y casi por completo. La metabolizacién se produce en
parte por glucuronizacion de la sustancia activa, y también mediante la
hidroxilacién simple y midltipie, que lieva a la formacion de diversos metabolitos
fendlicos gue luego son conjugados extensamente al acido glucurdnico. Dos de
estos metabolitos fendlicos son activos desde el punto de vista farmacolégico,
pero, sin embargo, lo soh en menor medida que el Diclofenac. La eliminacion de
Diclofenac del plasma se produce con una depuracién de 263 + 56 mb/min. El
tiempo medio de eliminacidn es de 1-2 horas. Menos de un 1% de la sustancia
activa se elimina por orina en forma inalterada. Aproximadamente un 60% de la
dosis administrada se excreta en forma de metabolitos por {a orina y el resto a
través de la bilis y en las heces.

La farmacocinética del Diclofenac permanece constante con la administracion
repetida del farmaco. Respetando los intervalos de dosificacién recomendados
no se observa acumulacion. No se han detectado diferencias clinicamente
significativas en la absorcion, metabolismo y excrecion, condicionados por la
edad del paciente.

Los estudios realizados en casos de funcién renal limitada demuestran que, tras
la administracion de una unica dosis endovenosa de Diclofenac sadico, no se ha !
encontrado acumulacion de la sustancia activa. En casos de funcién renal muy
limitada tras la administracion repetida de Diclofenac sodico, es de esperar que
‘se produzca un aumento de la concentracion plasmaética de metabolitos sin que
esto tenga repercusion clinica. En los casos de una funcidon hepatica limitada
(hepatitis crénica, cirrosis del higado sin descompensacion portal} la cinética y el
metabolismo se desarrollan de la misma manera que en los pacientes con
higado sano.

Pridinol: la farmacocinética del mesilato de pridinol en el hombre ha evidenciado
que [a concentracidn sanguinea maxima es alcanzada dentro de la primera hora
y la distribucién en el organismo es uniforme. La eliminacion de este principio
activo, en parte sin tra acion y en parte como glucurono y sulfo-conjugado,

IVAX ARG; ‘ A IVAX A NTINA S.A.
\B%ANA ALFREDO WEBER
FARMACEUTICA Apoderado

Directora Técnica

Momber
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POSOLOGIA/DOSIFICACION-MODO DE ADMINISTRACION:
Adultos: 1 comprimido 2 a 3 veces por dia preferiblemente con los alimentos.

CONTRAINDICACIONES: . o
Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de la formulacian. <
Pacientes en los que el acido acetilsalicilico u otros medicamentos con efecto
inhibidor de la sintesis de la prostaglandina hayan producido ataques de asma,
rinitis o angioedema. Ulcera péptica activa, o sangrado digestivo. Embarazo,
lactancia, y nifios. Hipertrofia prostatica, retencion urinaria. Glaucoma.
Taquiarritmias graves. Miastenia gravis.

ADVERTENCIAS:
Como sucede con otros AINEs pueden producirse en raras ocasiones, con o sin
sintomas premonitorios, reacciones alérgicas, inclusive

anafilacticas/anafilactoides, sin  exposicion previa al farmaco, al igual que
hemorragias gastrointestinales y/o llcera péptica.

Advertencia para automovilistas 0 manejo de maquinarias: En razén de su
efecto sobre la acomodacién se recomienda precaucién al conducir automoéviles
O manejar maquinarias.

PRECAUCIONES:

Se debera controlar cuidadosamente la agregacién plaquetaria ya que el
Diclofenac, al igual que con otros AINEs, puede inhibirla transitoriamente.
Debido a la importante funcion de Ias prostaglandinas en el mantenimiento de la
circulacion sanguinea renal, el Diclofenac, al igual que otros AINEs, debera
administrarse con especial precaucion en pacientes con funcion cardiaca o
renal limitada (clearance de creatinina <10 ml/min), asi como en pacientes que
toman diuréticos, en los ancianos, y en pacientes con deplecion del volumen
extracelular de cualquier causa. En estos casos se recomienda controlar la
funcién renal. Es necesaria una vigilancia médica cercana en pacientes con
trastornos gastrointestinales, con antecedentes de ulceraciones gastricas o
intestinales, con colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn o con insuficiencia
hepética. Debido a sus propiedades farmacodinamicas el Diclofenac -al igual
-que otros AINEs- puede encubrir los sintomas de una infecciéon. Al igual que con
otros AINEs pueden aumentar las enzimas hepéticas. Si aparecen sintomas
clinicos de enfermedad hepatica debe interrumpirse el tratamiento con
Diclofenac. Muy raramente se ha descripto el desencadenamiento de un ataque
de porfiria hepatica. En los tratamientos a largo plazo deberan controlarse
regularmente el cuadro hematico, las enzimas hepaticas y la funcion renal.

Se debe tener una precaucion especial en pacientes con antecedentes de
hipertension y/o insuficiencia cardiaca, ya que se ha notificado retencién de
liquidos y edema en asociacion con el tratamiento con AINE. Los ensayos
clinicos y los datos epidemiolégicos indican de forma consistente un incremento

¢

IVAX ARG/ TINA S.A. IVAX ARGENTINA S.A. .
ROSANA COLOMBO ALFREDO WEBER !
EARMACEUTICA Apoderado

Directora Técnica
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;en el riesgo de acontecimientos trombdticos arteriales (por ejemplo infarto de
miocardio o ictus) asociado al uso de diclofenac, particularmente a dosis altas
(150 mg al dia) y en tratamientos a largo plazo. Los pacientes que presenten,
insuficiencia cardiaca congestiva y los pacientes con factores de riesgo
cardiovascular (por ej. hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, habito
tabaquico) s6lo se deben tratar con diclofenac tras una cuidadosa consideracion.
Dado que los riesgos cardiovasculares del diclofenac pueden incrementarse con
las dosis y la duracion del tratamiento, se debe utilizar la dosis diaria eficaz mas
baja y la duracién del tratamiento mas corta posible. Se debe reevaluar
periddicamente la necesidad de continuacién del tratamiento y la respuesta al
mismo.

_Interacciones

Litio/Digoxina: en caso de administracion simultanea, el Diclofenac puede
aumentar la concentracion en la sangre de litio o digoxina.

Diuréticosfantihipertensivos. es posible que se produzca una atenuacion del
efecto de los diuréticos y antihipertensivos. En el caso de tratamiento simultaneo
con diuréticos ahorradores de potasio se requiere un control especial de los
valores de potasio sérico, ya que el Diclofenac puede conducir a la hiperkalemia.

Antiinflamatorios: la administracion simultdnea de corticoides u otros
antiinflamatorios aumenta la frecuencia de efectos adversos, especialmente
gastrointestinales.

Metotrexato: se debera tener precaucion cuando los AINEs sean utilizados
menos de 24 horas antes o después de la administracion de metotrexato, debido
a que la concentracion de metotrexato puede aumentar en la sangre y con ello
puede incrementarse su efecto toxico.

. Ciclosporina: el efecto de los AINEs sobre las prostaglandinas renales puede
~ aumentar la nefrotoxicidad de la ciclosporina,

Quinolonas: en forma aislada se informd acerca de convulsiones, que
probablemente se debian a la utilizacién simultanea de quinolonas vy
antiinflamatorios no esteroides.

i Anticoagulantes: a pesar de que los estudios clinicos no muestran indicios de

que el Diclofenac influya sobre el efecto de los medicamentos inhibitorios de la
coagulacion sanguinea, existen informes aislados referidos a un incremento del
riesgo de hemorragia en el caso de administracion simultanea de Diclofenac y
medicamentos inhibitorios de la ceoagulacion sanguinea. Por tal motivo se

. recomienda realizar un control estricto de estos pacientes.

IWVAX ARGENTINA S.A.

ALFREDO WEBER

FARMACEUTICA Apoderado
Directora Técnica

Member
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Antidiabéticos: estudios clinicos han demostrado que el Diclofenac puede ser
administrado junto con antidiabéticos orales sin afectar su eficacia clinica. En
forma aislada se informé acerca de efectos hipo e hiperglucémicos después de
la administracion de Diclofenac, que hicieron necesario un ajuste de la
dosificacion de los antidiabéticos orales.

Anticolinergicos: potencia el efecto de los anticolinérgicos, por ejemplo: atropina.

REACCIONES ADVERSAS: :
Indicaciones de frecuencia: frecuentes > 10%; ocasionales: 1% - 10%; raros; <

1%; aislados: en casos individuales.

Aparato digestivo

Ocasionales: dolor epigastrico, dispepsia, flatulencias, calambres abdominales,
anorexia.

Raros: sed, sequedad de boca, constipacién, vémito. Hemorragias
gastrointestinales (hematemesis, melena o diarrea sanguinclenta), Ulcera
gastrica o intestinal con o sin hemorragia o perforacion.

Aislados: estomatitis, aftosa, glositis, lesiones esofagicas, estenosis intestinales
membranosas, molestias en el hipogastrio (por ej. Colitis hemorragica no
especifica y exacerbacién de una colitis ulcerosa o de la enfermedad de Crohn,
estrefiimiento.

Sistema nervioso central

Ocasionales: cefaleas, mareos o vértigos.

Raros: ligera sensacion de debilidad, mareo e inestabilidad de la marcha,
somnolencia.

Aislados: trastornos de la sensibilidad, trastornos de la memoria, desorientacion,
calambres, angustia, pesadillas, temblores, depresiones y otras reacciones
psicéticas. En casos individuales, y al igual que con otros AINEs, se observd la
sintomatologia de una meningitis aséptica al administrar Diclofenac.

Organos sensoriales
Aislados: trastornos visuales (vision borrosa o doble), zumbido en los oidos y

trastornos auditivos reversibles, tinnitus, alteracion del gusto.

Piel

Ocasionales: reacciones de hipersensibilidad, tales como exantema y picazén.
Raro: enrojecimiento y sequedad de la piel, urticaria y alopecia,

Aislados: exantema con formacién de ampollas, eccemas, eritema multiforme,
fotosensibilizacion, purpura incluyendo purpura alérgica, sindrome de Stevens-
Johnson, sindrome de Lyeli, eritrodermia.

ARGENTINA S.A. IVAX ARGENTINA S.A.

ROSANA COLOMBO ALFREDO WEBER
EARMACEUTICA Apoderado
Directora Técnica
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Rifon:

Aislados: insuficiencia renal aguda, trastornos de la funcion renal (por ej.
proteinuria, hematuria) o lesiones renales (nefritis intersticial, sindrome nefrético,
necrosis papilar).

Raro: edema, trastornos al orinar.

Higado

Ocasionales: aumentos de las transaminasas séricas (ASAT y ALAT).

Raros: dafio hepatico, entre ellos hepatitis con o sin ictericia, en casos aislados
hepatitis fulminante.

Pancreas
Aislados: pancreatitis.

Sangre

Raros: trombocitopenia, leucopenia, agranulocitosis, anemia hemolitica y
aplasica. Los primeros sintomas pueden ser: fiebre, fuerte decaimiento,
epistaxis y hemorragias cutaneas. En estos casos habrd que dejar de tomar
inmediatamente el medicamento y se debera consultar a un médico. Se debera
evitar un autotratamiento con medicamentos contra el dolor y antipiréticos.

Sistema cardiocirculatorio

Raro: bradi o taquicardia

Aislados: palpitaciones, dolores en el pecho, hipertensién e insuficiencia
cardiaca.

Oftros sistemas organicos

Raro: reacciones severas de hipersensibilidad. Pueden manifestarse como:

edema facial, edema de lengua y de laringe con estrechamiento de las vias

respiratorias, broncoespasmo, taquicardia, disminucién de la presion sanguinea
y “shock”. En caso de aparecer alguno de estos sintomas, que pueden hacerse

presentes al tomar el medicamento por primera vez, deberd suspender el

farmaco y consultar al médico.

Aislados: vasculitis y neumonitis.

SOBREDOSIFICACION

Los sintomas de sobredosis son; trastornos del sistema nervioso central
(mareos, dolores de cabeza, hiperventilacion, trastornos de la conciencia, y en
los nifios, ademas, calambres mioclonicos), del tracto gastrointestinal (malestar,
vomitos, dolores de estdmago, hemorragias), asi como ftrastornos del
funcionamiento hepético y renal.

No existe un antidoto especifico contra el Diclofenac sédico. Tras su ingestion
debera evitarse lo antes posibie la absorcién del farmaco mediante un lavado

TINA S A IVAX ARGENTINA S A

ROSANA COLOMBO ALFREDO WEBER
ICA Apoderado

Directora Técnica

Member
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gastrico y el tratamiento con carbén activado en los casos en que estos
procedimientos estuvieran indicados y con los cuidados pertinentes.

Medidas especificas, tales como diuresis forzada, didlisis o hemoperfusion
probablemente no sean de ayuda para la eliminacién de antiinflamatorios no
esteroides.

Pridinol: en casos de intoxicacién se debera consultar al médico. En caso de que
fa intensidad de ia sintomatologia lo requiera, suministrar salicilato de
fisostigmina lentamente a dosis de 0,5 mg en forma repetida hasta 2 mg.

Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon, concurrir al Hospital mas cercano
o0 comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247; Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 /4658-

7777,

PRESENTACION:
Envases conteniendo 15, 20, 30, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos,
siendo los dos Ultimos PARA USQ EXCLUSIVO DE HOSPITALES.

MODO DE CONSERVACION:
En su envase original a temperatura no mayor de 30°C y al abrigo de la

humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 50.781

IVAX ARGENTINA S.A.

Suipacha 1111 - Pisc 18 - (1008) - Ciudad Autobnoma de Buenos Aires
Directora Técnica: Rosana B. Colombo - Farmacéutica

TODO MEDICAMENTO DEBE. PERMANECER ALEJADO DEL
ALCANCE DE LOS NINOS
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INFORMACION PARA PACIENTES

MIO ALDORON NF®
DICLOFENAC - PRIDINOL
Comprimidos recubiertos

VENTA BAJO RECETA INDUS'I"RI{{\ ARGENTINA

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenaco sédico 50 mg
Pridinol mesilato 4 mg
Excipientes: almidén glicolato de sodio, lactosa, lactosa monohidrato, poivo de celulosa,

estearato de magnesio, acryl-eze 93, opadry Il 85F, Laca aluminica amarillo ocaso 40%,
rojo allura al 40%, silicona antiespumante: c.s.p.

* | ea atentamente este prospecto antes de usar este medlcamento y conserve @
prospecto por si necesita leerlo nuevamente.
= Si presenta algin efecto adverso descripto o efecto adverso no reportado,
CONSULTE E INFORMECELO A SU MEDICO
* Si se encuentra consumiendo otros medicamentos, DEBE CONSULTAR E
INFORMAR A SU MEDICO.

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO
* No debe utilizar el farmaco si es alérgico a alguno de sus componentes.
No utilizar en nifics, embarazo y durante la lactancia.
No debe utilizar este farmaco si sufre de alergia a algunc de sus componentes.
Siempre debe consultar a su médico antes de recibirlo.

CONTENIDO DEL PROSPECTO

. ¢Queé es y para qué se utiliza MIO ALDORON NF®?

. ¢, Qué necesita saber antes de utilizar MIO ALDORON NF ® y durante el tratamiento?
. ¢,Como debo tomar MIO ALDORON NF ®7?

. ¢, Cudles son los posibles efectos adversos?

. ¢ Como conservar MIO ALDORON NF ®?

. Contenido del envase e informacién adicional

y
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1. ;Qué es y para qué se utiliza MIO ALDORON NF®?

Mio Aldoron NF® es la combinacion de Diclofenac sédico, un analgésico-antiinflamatorio no
esteroide, y Pridinol mesilato, un miorrelajante anticolinérgico de accién central y periférica,
Diclofenac Sddico: el Diclofenac es un analgésico-antiinflamatorio no esteroideo (AINE
que ejerce su accion farmacoldgica a través de la inhibicion de la sintesis d
prostaglandinas. Ademas, el Diclofenac inhibe la agregacién plaguetaria.
Pridinol: su acciéon miorrelajante se debe a un mecanismo anticolinérgico, actuando sobre
la contractura de la musculatura esquelética, sea ésta de origen central o periférico.

[4*

2. :Qué necesita saber antes de utilizar MIO ALDORON NF ® y durante nL
tratamiento?

No tome Mio Aldoron NF®:
= 3i es alérgico al Diclofenac 0 a alguno de los demas componentes de este
medicamento. !
= Sies alérgico al Pridinol.
=  Mio Aldoron NF® no esta recomendado para nifios y embarazadas.

¢Qué debo informar a mi médico antes y durante el tratamiento con MIO ALDORON
NF®?
Consulte a su médico antes de empezar a tomar Mio Aldoron NF®.
Informe a su médico si:
= Se producen reacciones alérgicas con o sin sintomas.
= Experimenta reacciones alérgicas, inclusive anafilacticas/anafilactoides, sin
exposicion previa al farmaco.
* Posee sintomas de trastornos gastrointestinales o historial que sugiera ulcera
gastrica o intestinal.
Suele conducir automoviles o manejar maquinarias.
Tuvoftiene alteraciones en la funcion cardiaca o renal
Recibe tratamiento con diuréticos
Sufrié alguna intervencién quirdrgica mayor
Posee alteraciones hematoldgicas
Posee historial de sangrados o hemorragias.
Posee colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn, o disminucion de la funcion hepatica.
Tuvoltiene alteracion de enzimas hepaticas.
Tiene o tuvo sintomas de infeccidn. Como otros AINEs, el Diclofenac pueJ
enmascarar los signos y sintomas de una infeccién.
¢« Si tiene antecedentes de hipertensidén y/o insuficiencia cardiaca. Si presenia,
insuficiencia cardiaca congestiva o factores de riesgo cardiovascular (por e].

je
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hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, habito tabaquico) sdlo se deben tratap
con diclofenac tras una cuidadosa consideracién. Dado que los riesgos
cardiovasculares del diclofenac pueden incrementarse con las dosis y la duracién del
tratamiento, se debe utilizar la dosis diaria eficaz mas baja y la duraciéon del
tratamiento mas corta posible. Se debe reevaluar periddicamente la necesidad de
continuacion del tratamiento y la respuesta al mismo.

ZPuedo tomar MIO ALDORON NF® con otros medicamentos?
informe a su médico acerca de todos los medicamentos que esta tomando o planea tomar,
Ello incluye medicamentos bajo receta, medicamentos de venta libre, vitaminas vy
suplementos a base de hierbas.

Tomar MIO ALDORON NF® con ciertos medicamentos puede causar efectos adversos.

Especialmente informe a su médico si esta tomando:
e Litio/Digoxina

Diuréticos/antihipertensivos

Antiinflamatorios

Metotrexato

Ciclosporina

Quinolonas

Anticoagulantes

Antidiabéticos

Anticolinérgicos

1“2

Si no esta seguro pregunte a su médico o farmacéutico la lista de estos medicamentos. E
importante que usted conozca y pueda describir todos los medicamentos que usted toma.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tien
intencidn de quedarse embarazada, consulte a su médico. No debe utilizar est
medicamento durante el embarazo por riesgo a producir defectos en el feto.

Wi

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:
En razéon de su efecto sobre la acomodacion se recomienda precaucién al conducir
automéviles o manejar maquinarias.

IVAX ARGENTINA S.A.
ALFREDO WEBER

FARMACEUTICA Agpoderado
Directora Técnica
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3. ¢C6mo debo tomar MIO ALDORON NF ®7?
Tome MIO ALDORON NF® exactamente como se lo indicé el médico, a las horas del dia
que correspondan, respetando las dosis y duracion del tratamiento.

L Qué debo hacer en caso de sobredosis?

Ante la eventualidad de una sobredosis o una ingestiéon accidental, consulte a su médico
concurra al Hospital mas cercano o comuniguese a los centros de Toxicologia: Hospital de
Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247; Hospital Posadas: (01) 4654-6648
4658-7777".

Los sintomas de sobredosis son: trastornos del sistema nervioso central (mareos, dolores
de cabeza, aumento de la respiracion, trastornos de la conciencia, y en los nifios, ademas
calambres mioclonicos), del tracto gastrointestinal (malestar, vémitos, dolores de estdomago
hemorragias), asi como trastornos del higado y el rifién.

No existe un antidoto especifico contra el Diclofenac sédico. Tras su ingestion debers
evitarse lo antes posible la absorcién del farmaco mediante un lavado gastrico v e
tratamiento con carbén activado en los casos en que estos procedimientos estuviera
indicados y con los cuidados pertinentes.

Pridinol: en casos de intoxicacién se debera consultar al médico. En caso de que |
intensidad de la sintomatologia lo requiera, suministrar salicilato de fisostigmina lentamente
a dosis de 0,5 mg en forma repetida hasta 2 mg.

4, ;Cuales son los posibles efectos adversos?

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Tras la administracién de este medicamento pueden producirse de forma individual o como
parte de una reaccién alérgica grave (reaccion anafilactica) reacciones adversas graves que
incluyen:

Aparato digestivo

QOcasionales: dolor de vientre, acidez estomacal, flatulencias, calambres abdominales,
anorexia.

Raros: sed, sequedad de boca, constipacion, vémito. Hemorragias gastrointestinales (),
Ulcera gastrica o intestinal con o sin hemorragia o perforacion.

Alslados: inflamacion de la mucosa bucal, aftas, inflamacién de la lengua, lesiones
esofagicas, estenosis intestinales membranosas, molestias en el hipogastrio {por ej. Colitis
hemorragica no especifica y exacerbacion de una colitis ulcerosa o de la enfermedad de
Crohn, estrefiimiento.

Sistema nervioso central
Ocasionales: dolor de cabeza, mareos.

y
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Raros: ligera sensacion de debilidad, mareo e inestabilidad de ja marcha, somnolencia.
Aislados:, trastornos de la memoria, desorientacién, calambres, angustia, pesadillas
temblores, depresiones y ofras reacciones psicéticas. En casos individuales, y al igual que
con otros AINEs, se observd la sintomatologia de una meningitis aséptica al administrar
Diclofenac. -

Organos senscriales
Aislados: vision borrosa o doble), zumbido en los oidos y trastornos auditivos reversibles
alteracion del gusto.

Piel

Ocasionales: exantema y picazon.

Raro: enrojecimiento y sequedad de la piel, urticaria y alopecia.
Aislados: exantema con formacién de ampollas, eccemas, sindromes dermatolégicos
severos

Rinon:

Aislados: insuficiencia renal aguda, trastornos de la funcion como proteinas o sangre en
orina o lesiones renales Raro: edema, trastornos al orinar.

Higado

Ocasionales: aumentos de las proteinas hepaticas

Raros: dafio hepatico, entre ellos hepatitis con o sin coloracion amarilla de las mucosas en
casos aislados hepatitis fulminante.

Pancreas
Aislados; pancreatitis.

Sangre
Raros: trombocitopenia, leucopenia, agranulocitosis, anemia hemolitica y aplasica. Los
primeros sintomas pueden ser: fiebre, fuerte decaimiento, sangrado por la nariz
hemorragias cutaneas. En estos casos habra que dejar de tomar inmediatamente e
medicamento y se debera consultar a un médico. Se debera evitar un autotratamiento con
medicamentos contra el dolor y antipiréticos.

Sistema cardiocirculatorio

Raro: aumento o baja de los latidos cardiacos
Aislados: palpitaciones, dolores en el pecho, aumento de la presion arterial e insuficiencia
cardiaca.

Otros sistemas organicos

Raro: reacciones severas de hipersensibilidad. FPueden manifestarse como: edema facial|
edema de lengua 'y de laringe con estrechamiento de las vias respiratorias)

P
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broncoespasmo, taquicardia, disminuciéon de la presion sanguinea y “shock”. En caso de
aparecer alguno de estos sintomas, que pueden hacerse presentes al tomar el

medicamento por primera vez, debera suspender el farmaco y consultar al médico.
Aislados: vasculitis y neumonitis.

5. (Cémo conservar MIO ALDORON NF ®?

Conservar en su envase original, a temperatura no mayor de 30°C y al abrigo de la
humedad. '

6. Contenido del envase e informacion adicional

Envases conteniendo 15, 20, 30, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los
dos ultimos PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES.

RECORDATORIO:

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende ni le comparta a otras personas.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 50.781

IVAX ARGENTINA S.A.- Suipacha 1111 - Piso 18 {C1008AAW) Ciudad Auténoma de
Buenos Aires

Directora Técnica; Rosana B. Colombo {Farmacéutica)

Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede llenar la ficha que ésta en
la pagina web de la ANMAT:

http:/lwww.anmat.gov.ar/Farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0-800-333-1234.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: ...........

IVAX ARGENTINA S.A. IVAX ARGENTINA S.A.

ROSANA £OLGMBO ALFREDO WEBER
FARMACEUTICA Apoderado
irectora Técnica




