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BUENOSAIRES, 14 FEB 2014

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-017149-13-0 del Registro

de ia Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firmq QUIMICA

MONTPELLIER S.A., solicita la aprobación de nuevos proyectos de

prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal

denominada METAFLEXGESIC / DICLOFENAC POTASICO - PARACETAMOL,

Forma fármacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

DICLOFENAC POTASICO 50_mg - PARACETAMOL(COMO PARACETAMOL

DC 90%) 300 mg y METAFLEX GESIC FORTE / DICLOFENAC -

PARACETAMOL, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, DICLOFENAC POTASICO 50 mg - PARACETAMOL(COMO

PARACETAMOLDC 90%) 500"111g,aprobada por Certificado NO49.444,

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

aicances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y Circular NO4/13,
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en ios términos de la Disposición ANMAT

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97,

Que a fojas 86 y 87 obra el informe técnico favorable del

Departamento de Evaluación de Medicamentos,

Que se actúa en viftud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros,: 1,490/92 y 1271/13,

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10, - Autorízase el cambio de prospectos e información para el

paciente presentado para la Especialidad Medicinai denominada METAFLEX

GESIC / DICLOFENAC POTASICO - PARACETAMOL, Forma farmacéutica y

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DICLOFENAC POTASICO 50

METAFLEX GESIC FORTE / DICLOFENAC - PARACETAMOL, Forma

mg - PARACETAMOL (COMO PARACETAMOL DC 90%) 300 mg y

fa rmacéutica y concentración:

2
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DICLOFENAC POTASICO 50 mg - PARACETAMOL(COMO PARACETAMOL

DC 90%) 500 mg, aprobada por Certificado NO49,444 Y Disposición NO

425/01, propiedad de la firma QUIMICA MONTPELLIERSA, cuyos textos

constan de fojas 3 a 29, para los prospectos y de fojas 31 a 48, para la

información para el paciente,

ARTICULO 2°, - Sustitúyase-en el Anexo II de la Disposición autorizante

ANMAT NO 425/01 los prospectos autorizados por las fojas 3 a 11 y la

información para el paciente autorizada por las fojas 31 a 36, de las

aprobadas en el artículo 10, los que integrarán el Anexo de la presente,

ARTICULO 30, - Acéptase-el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 49'.444 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97,

ARTICULO 4°, - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los prospectos, información para el

paciente y Anexos, gírese .al-Departamento de Registro a ios fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archívese,

EXPEDIENTENO1-0047-0000-017149-13-0

DISPOSICIÓN NO ,11123 .2
js
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No"",1,Z"3,,,~, a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 49.444 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S,A" del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: METAFLEX GESIC / DICLOFENAC

POTASICO - PARACETAMOL, Forma farmacéutica y concentración:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DICLOFENAC POTASICO 50 mg

PARACETAMOL (COMO PARACETAMOL DC 90%) 300 mg y METAFLEX

GESIC FORTE / DICLOFENAC - PARACETAMOL, Forma farmacéutica y

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DICLOFENAC POTASICO 50

mg - PARACETAMOL (COMO PARACETAMOL DC 90%) 500 mg,-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO425/01.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-007954-99-1.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Prospectos e Anexo de Disposición Prospectos de fs, 3 a 29,
información para el N° 7363/11.- corresponde desglosar de
paciente, --- fs, 3 a 11. Información

para el paciente de fs, 31
a 48, corresponde
desolosar de fs, 31 a 36,-
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A" Titular del Certificado de

Autorización NO 49,444 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días""""",,,,,,,,,,,,,,,, "del mes de""" 1,,4.f£8"201:4,,

Expediente NO1-0047-0000-017149-13-0

DISPOSICIÓN NO

js
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Dr. OITO A. ól'NGHER
SUb AlImlnlS1radllr NacIonal

A.N.M.A.T.



. METAFLEX GESI<; ..

METAFLEX GESIC FORTE

'DkLOF$NAC'
PARACETAMOL

" .'
. i:"

'Coínpriintd9S recubiertos
Venta bajp receta ,"

Industria Argentina .

FÓRMULA CUALI-CUANTITATIV A

METAFLEX GESIC
Cada comprimido recubierto contiene:
D1CLOFENAC POTASICO : ,._ 50mg
PARACETAMOL (como Paracetan101 DC 90%) .•' .....•.... ,00 mg

Excipjentes~
Croscannellosa sódica 19~5mg; estearato de magnesi6 9,75 rng; anhídrido -silícieú 6,5. .
mg; celulosa microcristalina C.S.p. 650 mg; Opadry 11HP (85 F 28751) 15 mg; óxido de
hierro amarillo 125 mcg; Opadry Clear (YS.1-7006) 2 mi;; sacarina sódica 40 mego

METAFLEX GESIC FORTE
Cada comprimido recubÍerto contiene: . .
DICLOFENAC POTASICO ;: .. :.......•.. : •...... 50nig.
PARACETAMOL (como Paracetamol DC 90%) .._.,: .." ... 500 mg

Excipientes:
Croscarmellosa sódica25,O trig, estear~tode,magnesio 1.7;5 mg. d,ióxiSlo. de .silicio
coloidal 7,5 'mg, celulosa microcristalina.c.s.p l. g,Opadry 11White (85f28751)24,0
"mgl.óxido.de hierro amarillo 200 rncg; Opadty Clea¡.'(YS~.1-7006) 2,O',rng, sacarina -
sódica 40 meg, almi'dón .pregelatiniz.a~o 27;8"tUg;'crospo:vidona 1I,1"ing,.povidona 1"1,1.'
.mg\ ácído est~ádc.o5,6 rng, . .' -
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Antiitiflamatorio, ailalgésico y antipitéiíCQ po.é~tel'.o'ide\'.Lr.atrn.hiento'slriiomático oe)'a:" .
dismenorrea priUlarii\ (MoiA)3).,' .' ':.'. . ... ' '. . .
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Estád~sinfl~J;llat~riós:y doloro~ospostratirriáÚ¿os '(poréjem~lo,eni~rsis).' ," ,\~,'::~".. ".
Crisis' de mIgraña. ,,' .' ., .:. .' " ;./
AdyÚvante"en las infecciones inhama!otia's"ot¿rrüiolar,ingológícas dúiorosas $e;veiits':
. (p~rejempJó, faringitis,-otitis)."" . -' .
Síndromes vertebrales dolorosos:
ReUl),1atismo extr~icular:'

. " .

CARACTEIUSTICASF ARMAcotÓGrCAS

,'~' "

" .

'.

ACCI6NFARMACOL6GlCA ..... ' .... .
Este medicamento contiene DICLOFENAC POTÁS¡CO, unprincipio activo no ~steroide
. dotado de propiedades analgésicas, antiínflatnatQ:rias yantipirétfeas; y PARACETÁMOL
que posee'propie.dades analgés,icas y antipiréticas: . . '.
La in,hibjdón de la síntesis de 'pfostaglaridinas forma parte esenCial.del mecanismo. de .
. acción del DIGLOFENAC y del PARACETAMOL ya que faS 'mismas juegan un papel
importante en la gén~sis de.la inflron'ación1. el dolol' y la. fiebre: Respecto a la acción
analgésica del PARACETAMOL; se ha demostrado Q4esu efecto inhibitorio de l~ síntesis.
de prostaglandlnas es ..más potente a nivel central"que.periféricó. La acción "antipirética.
depende de .Ia inhibición del efecto de, .lo's. pirógenos endógenos. sobre el.. centro.
hipotalámico de regulación de la temperatura: El PARA.CETAMOL no tiene un efectó
antiflogístico pronunciado y no afecta la hemostasia'ni la mucosa gástrica.
FARMACOCINÉTICA. . .
. Absorción: La absorción del DICLOFENAC es rápida y.cO"Q'lpleta, Las ,concentraciones
,plasmáticas máXimas (Cmáx) ~e alcanzan úSJ.l.~mente ehtre los 20 :y 60 minutos (TmáxJ
luego de la administración de un comprimidl).p.e 50' rng. La, administraeión con las
corriidás n~reduce la cantidad absorbida pero puede ,retardar la.absotciórt:
Luego de la 'ingestión por vía ora,t el pARACETA,MOL'se. absorbe rápida y completamente
.con un Tmáx entre 15 y 30 minutos, La velocidad de ,absorCión guar9-a una relación'directa
. 'con la velocid'ad de yaciamiento gástrico. La ing~st.ión.sintultánea de aliment6s.rt:~da fa '
absorción." " . " " . ' , . ' ' ...
pjstribución: El DICLOFENAC se 'une en,' 1m.99,7% a 'las .proteínas.,plasmáticas,.
principalme"nt~ a ia albúmina. Ei volU1?-J-e"naparente~? distribución ó'scila entre OJ2 y o;i 7
L/Kg y penetra' de,ntro del líquido sinovial, 'a1cail,2;anJÍQ:-c<;!n'ce'ritiacipnes. máximas 2 a 4
horas-después dd Cm~x... ,.., ,.'.' .."".
,.:tI PARACET AMOL se,distribuye'de .mat,1efa'uñu~tnie ~n10s -diversos líquidos cOfpotaJes_.
EI'volumen de qistribuc~6n es d,e 0;]."")19 :L{Kgde'Pes.Q,c~rp()ra1. C()i1\josist:t:tapéutic~s; la
.uni~n a'protefna~ 'pla~iJn~ticas.es baj~ (:< 2-o<yo)i,éñ'casl?,'de.sobredosisp~é<te 'negar basta er

.' '50%:: .' .', .. '...... .,,'o" . ". '.

. Meiabolis¡no; La biotransfo~~ciÓÍ1 'd.el:D¡CEOFENAC se' deCÍúa' 'sob;" todo. por
.""~:,' . ,,"' "'qidroxiI~cíó,ll" siIpple.y m;(Jit!pley PQn'r1etC?)\i~aéi6n'(é,atil1i~d~:p,cir-isOtóririas dél cftoCt:.Ún1~' '. ,', ".
'. , . P4500 'CYI12C9;JA4 y 2G1 9) que entraiía:fa fo¡iUa~ionde difer;mies 'inetaj¡olitÓs.;:,: ..'

<,' e "(enólí'¿,ós< ,(3"~':hi'~io~i~'4': .:hi~rqxi:;. '-5~~dr?~;:,1\5~g'iiüdfoxi:,y'", ',3"-hidiox{~4'::.:r.i1e-tox~" ~'.,: : ~'"" :" ..
,~:" ,,':,:, ".' "o .~li.cÜ?"feI1:as)~Tanto"l~drpga.ma~t~,CÓp1QS~,~:m~tábQliiosson'sub~~.cueri~e~,te:~~nj'U.sadóS','.'',' ..' .:.':',~,, ."

":",~';:',,.., , .. c ,'. c~n ácidó" glU~ijr~hi'c{)')/.,.e>;¡;t,e~.adOS".P9r:b'rí~1-l.:.;J~ps',~e, 'los. i;ñé~ooI:ito's':f~n,~!j:9@~.$on~.:,"::::)t', ,~~:.'; ,..,é>:, .

e" , ;. bi'ológi~amente\i9iivo~"pero e¡¡'Ungrado,n~t,i¡rri,:¡ji"lt"inQi'i¡tle;ol'I)¡(¡I;,O'FENAC.' :'.' .. ". '..... ,o'

'. :c," ,. ",:,El'P ~RACE1:A¥QLes,eúihill1ld~l'orJ~" ¡'~ü¡a~ri{Qr11i~'ae,¿b'';j¡¡g~osgl\lé"tó;IioósA5iJ:C':'.: \,', .. / .
:, , .•,e" .: .•ogO%);.Í1'foiina¡¡"Ji"liQ:.€o,Pjug'ldos'~io~3.0%)"Y: ai¡ed~or'ti"WiS%. sütcariib;;'a;'tln~;.>:':i -:. .....
, ::~c:"."."' '. :::'.,~:~u~fi<rfra¿éi6i!,¿m:eno;:del'4?;;;);s~ tr'arisfofuri;\'~~~.1~iliteiv-en~it1n~,el~;CY:é'2Ei~~,({fi,:',~~:':":',,;.'~.","'~"',~'::

~. (f" \:."~,, .:.~,->: .. ,;~"" \'.,.,,,,~:,..e:', ' <,o . .. ~"",: >:'"' ., 1'/ "..G,":;:.'~~'_~,~:~>"'~"'.. '~:' ;' ,~\:'.:,: <..,'."">", ';'.': :';','<';>:. .

,.•...:.'.~(?:~~'~~~,'iJd:R:~~~::.~~ MontPellier~.:::;r:,~~tA.....c .••...•.••• !.:...O""..~•.f,..•,:.'.;....•.;,.,..o•.••~••~.••c:.¿.•.
,- ",~' .• ",'. r" 'OOSl/¡III&l"l.,IA.ll.,*€L~ ,. ' \\"~\": tl<',_ ..
~ ,r.' • - r \"""... ,lI.",,,,,,¡r'. \,' , ~ .•.• 'O •.•• 'lIl'.&;CloQ¡'.'. ~_~." :.;. '",,",~' •.",_,,' . .:c.:, ,,' ,,'l:!I\-I'l~1Q 1".••.~•••"t •••.•, _,. " .,,' 'f'~ ." ••• "",' ,~ ,:~.;~;:".~:;t~;,:":;','.>;,:";::, ,:',"!,", " "..:,:,,:,.'o,";':~>::,:,;.'};',';.:~;'::,;?,é,:. \.::; ..: .\lC:, .,:i,:'~';~;:?::;;":.



. ;> ¡')l
•. '.) l."

~~tabolíto reactivo que sufre iriacÍivación con glu'tati~n. L~,caú'tidad de '~te'met~bdito
aumenta en las intoxicacÍones masivas y es responsable del daño hepático.
E~creción: La depuración plasmática total del' DlCLOFENAC e$ de 263 '" 56 mLhniu
.(media::b error estándar). La vida media plasmática 'terminal es de 1-2' horas', 'Cu{ltro
metabolitos, dos de ellos activos, tienen ,una vida media plasmática breve, de 1 a 3 horas,
mi~ntras que eI3':.hidroxi-4'-rrtetoxi diclofenac, tiene una vida media ~uqho: más larga,"
pero eSprácticamente inactivo, Alrededor .del 60% "dela dosi,s se elimina en las heces en
fomia de 'metabolitos, y menos del 1%. como droga inalterada. El resto se elimina como
metabolitos ,através de la bilis en las heces. , .' ". .'
El PARACETAMOL se elimina en forma conjugada. 'La 'vida media pa.r:a las dosis
'terapéuticas d~ PARACETAMOL es de 1-3 horas. Entre' el 85%. y los 100% de lad~sis se
.elímina en 24 horas.
Cinética 'en situaciones especiales; No se ha notado una: relaciÓn significativ~ enÚe la
edad de los pa¡;;ientesy la absorción, dmetaboHsmo o la excreción del DICLOFENAC. La
vida media del PARACETAMOL puede prolongarse en personas de edad, en asociacióJ.1
con una disminución de' la depuración de la droga'."En recién. naCidos y niños, la vida ~edia
no se modifica significativamente en relación a la observada en el adulto. En la
insuficiencia renal, la cinética d'e dosis úilicas no .conduce. a umt acumulación d~'
DICLOFENAC sin cambios cuand9 se emplea el esquema posológico ,habituaL" EI1

. pacientes eón un c1earance de creatinina inferior a 10mL/inin, se calcula que.en el estado
.de equilibrio, la concentración plasmática de loS metabolitos es de"alrededor de 4 veces
superior a la que se registra en sujetos sanos, Los:metabolitos son finalmente elíminados
por vía biliar. No hay evidencia de que la insuficiencia renal'prolongue la VIdamedia del'
PARACET AMOL .•por lo que no es necesario realizar ajustes de dosis. En los pacientes en
hernodiálisis, la vida media puede disinin~r. 40-50% con l.a.administración de' dosis
tcrap'éuticas. En presenci.a de insuficiencia hepática (hepatitis crónica o cirrosis no.'
descompensa~a), la cinéÚc.ay el metabolismo deÍ DICLOFENAC son los mismos que en
pacientes ~on el hígaqo intactó ..La vida media. del PARACETAMOL no se lJlodifica.en'
..pacientes con insuficiencia 4epática -modet~a ..Eu aquellos con insuficiencia hepática'
severa, la vid{l. ~.edia se encue~tra francamente, prolongada. . .

/,
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POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMiNISTRACIÓN'

.."

" .'
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La posología rec9mel).dada es de 2: a 3,comprimidos p~.r día, .prefl?'ren~em_ente antes "dé,las
.c~~idas. ..." ,"' . ':.: .. ':,' , .' .'. .'
E~ la dismenorrea primaria, la dosis ~iaria •.que deb~;r'iíf?er.adapt-ada caso por-caso es" en
'general~ ..de 1 a 3: comprimidos. por' día .. E,s' neCesario -cgmetlzi:rr "t::l tratamiento' anie'" la,

. "aparioión de'los' pdmeros,síntorhas"y s~S4n lá,s1~tomátología,contihtlar d,uT~t~ algunos
. d¡'as .' ," . ,'.,'" . . '.." ... ., -. -' ., . .' .." .
. . Eh 'los casos de migraña"$~recOlp.iendi cowenzau:óri.unac.dQ¡sis itticial de Ccort,1.pdni.idlY: .. '
,ante lo~' primeros pr6dróQJ~~ rle'-la erísis::w.ig~afios(.Sf al é;abo de "2 horas. no. se. ha" :" .

'1 'con$"egui4o un,alivie s<;ttisfa;ctorÍQ delQ-otof. sqJu~d_é 'adilliniStra,r un se;gundo-cómprlmido ..
". "-Biesnecy$ID-io,'se' pue4-en l.ngeQt.corriprimidQs ad!~íonales'c~dá.,4 aJj.ho~~,

"'En,,f1iIlgún caso.$e .dehe $Up~t¡ar:.l,~,dosis,'.t.Qtaf 4.iaiia.:-wáxip18:::c.r~A. ~pmpriinidog, .'
", ' ..,' ," ,

.''...., .JoW~lNPI6~~IO~E~';'<L~',;,~',.,:;::,.:,,\';.....> ,.....:'e: •.......
':":,.,:~:,.,<",~.,'::,.'.,.,¥tec;~et:l'ies.~~perséJ;!Sibin~<l:.~,Jl,~tia1~ttí~r:~~o:ó~~te:cl~rp'~p.4~c~o,.\.., ...' .o" "e,':: ,'~ :', \-". '

.c~:< , .ulce,a,g""ti~dU9d~m;r:C' '. ; , .' ""~'!""~";';"""I"'J' ';"ó'~¡MjciÁ'"

.;,':.c ::; ,;~~;W~A\í~P£~{~".;~,'. ~ Montpellier:,'J,"~~,"""od ¡i~~,' ,
; .'J' l.' " ".' , "c' ",~' _. o- r ., . " .". ''' .. -' '4:r,(\:I'bc~~S"" .,..,,'.''. ',,' 'RosANA 6A'-I<t\'--Ml'.~ ' .. ' - ',' ". "\'~~"f'"..", ..,",'. ,.,.' ',~" ':'.' ~,,' .."."." . ," , ':~.:.\-:'".'."

,c--..,."" , T"'~Nfc:;•••.",,' . ',' ,.. ,;,'~., ",;-.. ~"C.' .' .,.'~,; " '.' 'v ...•.. y"O .,. ,,'.
"",S'.,D' ',C)!1'l.~-C- 8;••..,'" ".. , ".-"", ~~ :',"r:"'~:~':"~"~ .,~o. l.'" (",", "" :' •. '.', ..... " ,,,'..

,:.".' . ,.;., ,'." .. ,.~ .. , .• (;..' ." .. ,'1.\:., ."
,,' •• ,c ."" ", • .,' '". "
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ktecedentes de crisis de asma.' urticaria o"dnitiii en ,respuesüi a 1<;taspirina u él. 'otro~
antiinflamatonos no esteroides.
D~ficit de glucosa-~- fosfato' deshidrogenasa.
Trastornos graves de la función hepátic:a.
Trastornos graves de la función rena1.
Hiperbilirrubinemia ht;reditaria constjtUcional (síndiome"de Gilbert) ..
"Embarazo,_

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

.. ':

.... .

-:.- ,," .'

Este' producto ,se recomienda solamente p&ra tratamientos de corta duración' (máXimo 2
semanas). Si el tratamiento '~e prolongase mas, allá de .los"2 meses, al igual que con todo
antiínflamatorio no esteroide,. deberá 'realizarse ,un. control periódico 'de las funciones,
hepáticas (hepat~grama), renal (creatinina"sérica}y.hemática (hemograma). Se recomienda.
usar este próducto con máxima precaución en pa¿jen~es añosos, 9-ebilita~oso con bajo peso,
a los cuales 'se debe administrar la dosis mínima eficaz.' . .' .
Los pacientes con tr~stornos gastr~i~testinalés, con ante¡;;edentes de úlcera gastrtiduodenat,"
colitis ulcerosa'ú enfermedad de Cr~hn, o .compromiso de la función hepática deben recibir .
este medicamento sólo si es estrictamente necesario y deben ser sometidos a una estrecha
supervisión médica. . '. '.' . .' ... .

.'Las h~morragjas gastrointestinales'ó las.' ~ceras!perforaCio~es pueden aparecer en cualquÍ<.~¡;.
momento del tratamiento independientemente de la presencia de signos. síntomas o

. antecedentes previos y. son má~ waves en" pacientes' an6ian,~s (ver"
.CONTRAINDICACIONES Y REACCION)lS ADVERSAS). En estos casos es necesario
interrumpir el tratamiento.' . .
Dada la imPortancia de ias prostaglandinas e:n,el mantenimiento .de la perfusión renal, se .
debe tener espeéial precaución.en pacientes ~on.insuficieneia cardíaca ri renal, en.los
pacientes ancianos, en .aquellos tratados con -4iuréticos o eh los que ..se' presente wm
reducción del volumen de líquido ~xtracelular, c~.m.opor ejemplo en.1afase preoperatoria o .
postoperatoria de cirugía mayor. Por.esta razón. se reComienda controlar la funci6n renal 'en
estos 'casos. La Interrupción del tratamiento lleVa por lo ,general al retorno .de la' funCión.
renal al nivel previo. El consumo prolQugado de:analgésicos.'en'pattieular la combinación
'de varios principi9s. activos, plJ-e4epro.vocar lesi9n~s ten~les:persisteme~ con riesio.&~
insnficieocia ieoal (ver REACC;¡ONES AI)VERSAS) .. '.' . .
Como con otros antiinflamatorios: ~o,e~~éroides, 'si p~~den producir aumentos de' las .'
enzllnas hepáticas h~jo (ratamienJo cOn METAFLEX 'OESIC oMETAFLEX. GESIC
FORTE. Este. feriómen~ puede .observarse en' álrede4or' det.l$% 'de los: pa~~erites."pero .

. raramente se acompafta,4e manifestací_~ne$~Hitic~i's',",por e1lo s~desco~bce SU 'importancHI,
.' En la roay,orÚI_de 19Sea*,'s, fue una'él.e'~ación ijger:a''ilOl' encim'a-de .Jos-valo(~ nonu&les; .
"pero' . ocasíonáImente. se' poservarqn:: eJeY.~ciOIie&'.. ti;1o~i~da$ "."ú marcacl¡.ls,:- .(ver"
.REACGloNES'ADYbRSÁ~).EstasmafiifesJacipnes ¡(>Il'gener<LimenJeiever;ihle$ con la'

• • '. '. , • 'o, • • _' • ,~ •

'ijltetrupdón'del tratatp.lento .. '," '. '0.- ',' '.1' ",,_.',;: ,., ..',.",,::"'. : .:: ~ . ,:',':.' ..-'. '.' '.: .. ','.'

. ~::.S~,reco-m~endaprUdencüi,Q.irtcl~~:o"~d;\iSa:f.eJ'ptod4¿to.eú,aq1Jellgspad~tes' af'ectad9s_d~:. ".' ~.. '
,: <" po,fi'la hepáli~a; dadoq~e el.,DIq.OFGl:I~t.pJí,Ode. üe~tÍcad~na¡ ~na Cri~W: : :,.:' : "
" <'., .Se acousejªnsar METAFLEXGESICoIvIm'AFI;.EXGESIC'FORT¡:¡oepn,picooti¡;iónen '.<' .... ,

• ..' '.' ' .' -, " '.' c' .,',' "." '.' '\ - " --'. " '- ,','. • ,","

~ .,' -' . "GaSo.de' consumo>.ext::~vo :de' alco'het ya 'qiJe pued~ ~urileiltár J~.hepatotoxici-daQ d,el., ..... . , ,
:;' .,:'~:: - ,PARACE1 AM'OL, especlalmentiÓ e¡l caso de cin:et(oi~$'<Lilrrl<mt1lrdascon<;omi\¡lotei En '. >. " :' e .'

, ,éstos,~a¡¡'1'!,jn,1¡'~o'¡josísjer~)\énti9asd~P~S$!A'I0()~pfiedetiserJle¡'at9jÓx¡~a~J:!",e . 'c :.: ;'" _:".
'.' .J',' ',::,:,,' .' '" '_cuaclro:ta1nbiénJ~uede,precí it' e en:, at'en c,"""d 0.," ático'P't~qoJ1'¡V'p~¡tiVo.s>o"-, ,',,': ': ..~ .

;;;:,: >' ::,,~~¡i¡~~:~~I¡~'I~~¡>, : ~ Montpellier~';,~ü'Mi>' '4iki~;:;':'
..:>;!.,,;~J "., ",. , ,J ,,::. . "'\"'~~-';"_"-" .~.", "", .. '" ._,;,'.• > ~:

,:'~'.".-' .•. (>"' •.. ,~ ,"'~sAJj, (\URA'1)Iit<MAN.."~;' ,'.'" e,-.", .':', ",.. ,~.'~:~~"..?"'<:: c~.l:J,'" ,.,Q.O:~,~ ,:",:,..,,:.:,.'\," .,\<'.' • < ,.' .:. , _,o ,'. _., '1- •... ,'o' ~ e" • .>;"'-aDEIV'O'O ,~, ,o, ,.'
"o\\"rl"':'" " ,~," ,,¡l!lll'l¡::;: RIot.i"$:CNlq,fo ': ,.' ",.,.- ••, .•",:~~.<~'Si''"':;':.,':',.,_,~'::/:'.\' :- ;"c"-'''; .1: " -"~,, .•• ,\.'"",-~",,".' ,,'

......::~.:./,sr- ." " .. ' ~:~ "'"c"" .~\;.o.. '...>~..~.. ~'<"::-"'.-:>'-\.<) ',' . ,.'.,': >' "':'<.-~.'::.''¡: ". ~ .' "~' -~:~~,~':~<.::0, "
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. .
qu~ se hallen medicados c.on antineophisieos o' 'tuberculo~táticos
SOBREDOSIFICACIÓN E INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS), .'
Con el tratamiento prolongado es posible una inhibición transitoria de la agregación
plaquetaria, Se aconseja una superVisión estrecha si METAFLEX GESIC °METAFLEX
GESIC FORTE se fuera a administrar a 'pacientes con alteraciones de la coagulación.'
En pacie~tescon déficit de glucosa-6~fos(~todeshidrogenasa. el.PARACETAMOL p1,lede"
provocar anemia hemolítica (ver CONTRAINDICACIONES). .
Dadas su~.propiedades fannacodinámicás" los antiinflanb,torios no e~teroides'pueden
enmascarar, algunos signos ,o síntomas de. procesos infecciosos. Debe tomarse' en
consideración que un dolor severo y recurrente y/o úóa fiebre alta .y continua puede
significar 1.i11Uenfennedad seria. En estos casos; debe. consultarse al médico: .
En ciertos casos los antiinflamatorios no esteroi~e~ pueden produc.ü',reacciones aléfgicas
variadas,' incluso en ausencia de exposiciórt previa (reacción 'anafilactoide, asma por'
aspirip.a), y cuyas manifestacio~es van desde'rinitis.o erupciones cutáneas simples a edema.
de. glotis y shock anafiláctico pasando por broncoespásmo (ver. REACCIONES
ADVERSAS). Todo paciente que recibirá METAFLEX GESIC o METAFLEX GESIC
FORIE deberá ser interrogado sobre sus antecedehtes !llérgicos;incluidas manifestacjones'
nasales, a fm de no usar este producto si es alérgico (ver CONTRAINDICACIONES).
Con el uso de antiinflamatorios no esteroideos se han descripto casos de dermatitis
exfo1Íativa incluyendo el síndrome de Stevens-Johnson,la.necrólisis epidétmicat6xicay la

"pusrulosis exantemática aguda generalizada (ver REACCIONES ADVERSAS). Si durante'
el tratamiento con METAFLEX GESIC'o METAFLEX GESIC FORTEapareciese alguna
reacción cutánea como erupciones', urtic¡nia o ampql1as, deberá' suspenderlo'

. inmediatamente y realizar una consulta médica lo más rápidamente posible, Evitar la re-
exposición al.producto en individuos que hayan presentado reacciones cutáneas serias.
En caso de que.ocurriese vértigo, problemas visuales u otro tipo 4e,trastornos del sistema,
nervioso central, no se aconseja,conducir vehí~ulos ni utilizar maquinarias.
Los pacientes deben ser advertidos que con el consur,no prolongado de analgésicos puede
manifestarse cefalea (cefalea por analgésicos), este C'4adro puede llevar a tomar más de
estos fámiacos con.la.posibilid~d,d~ intoxkacj6n.por s.obredosis'y si:n~ivío,~el dolor 4~,
cabeza. .
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS .' .... " .
'Alcohol: el a!eoho] amneqta la.nepatotoxicidad'dei produ~ (ver PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS). . .. .' .
A~ticoag\llantes orales: se han iiifo,rtpado,casos'aisIados de hernorta.gi~ en pacientes "
tnitadQs-simultáiieamente con OtCLOFENAC y ailt;coR;guJat,ites,yaque el prim~io despl~a
a 10'santicoagulantes de ~uunióp protei,ca ~um~n~áiid~'lá 'f~acciQnlibre. Seú:~cqmiendaUna'
'~stre<;:havigilab.ci'a'clín~ca en eslQs;casos .. ' . . " ,,' '
Anti.colinergicos: ' "10,s, ~nticollnergiCos, centrales '.'(tii~xife:nJailp) () p.eriféd,co~.'

, ':(butilescopolarr\ina" propiril?xato), retard~n ,~I,vaoia:do':gástri~9;,puedl'eitdo disminuir.: ur'
_velQcidá~ dy absorción dei PARACE'FAMO~ .. EstJ) s.¡¡pli~a .también afájjna,os con:' .
propú;:~d'es "anti'colitiergic,a~, . comp' rie~Qléptioos' ~(<;'1o;rpfo,nazjha,.,' háJ'op~ridol)t :.

• 'o, .,~ ¡Il)ti~i$úun{nic{;)s(difenlúdraniiI',l-a..,lillorfeni~~~) atl~idépre,sivbs,triCi,,:,lrcos' (lmiJ?ram,ina>,¥: " '
,. " ..relajati¡esmusc~)~."e¡i!ra]~s(p¡idiriol),'- ,': ,.', ~.".',',:-.
:',' Antidi~béticos'Pr.l~s;J~s enS~y~s cJíniC9Shlm,mostrád"queeIP)etoI?BN~Cs~ p"de .. ,"

",', .,' .' .' admwi~tfar con~rilitar¡:'tem~nte:~o~'ap:tidt¡(l~tk<?s~r~le~;:S,ih'.etí1batg()~se,han 'infu~IU~9:0':,< ' :,'

.' .'. "', .C<!'u, .'de hipcgluc¡tinl¡¡ é~o' ~eadmjn¡stnüi<:óric91Ílitát\,érllem~ P¡ClliFENJ\cCy , ': .
' .. "" ' ..•. s,u]fóriIlurei¡s~p9do.que¡iuetle"et,uec¡,¡;arib"ajW'Í'ar \á~so¡ógíad~J¡¡s (¡fti!llos:.' ': ..;'':" " '

. ' ~"<:' ,: :,:::'" :,..' '; ,,' ",' '. ", ";:" ':::,:,.::'.~',",. , .'.' . -" ,:,\.', ",.J" " ~ ",' '. ,,x.: :,~''~., :':;'~~';~ ".. .' '::~ '-',".c ' :, ,':::' ," : :':,\:.~<.',:
',.:<':'«lli~lQ1lM~' ~.•~~!¡h,.,.,j(- ~ •. .',apJI<It,oro,' ,:,.
;.>::..,.;e'l ~Montpelher ;,.; .. ' .
>",:: ,":'::::."«.'~QI:&lU ">/(E.t:M~N.~\':::"'''- ..,)",<' Qlt. p; I~t?". '. ',.
,'" .•.. ,,' ~,''''I ~. _. ~." " .,',., ~~~.¡¡:"~ ' "
, ,,0,1";~:,<{'-'. '. .,. D(Al!~~.• .'rt4~""",,,~',','"'.~:,:,''o', ..':.~;-".;" ..:~~:\' ,,':~':"'l." '_"',:~,,'\ ',~.._,' '.' :,' \",' " ,', . e''.,

,:'. ~- ,': ,\ ,," " ',c •. ',' .. ,c. ' ,',',""~,:,'_:'("'.: ,'J.," ,,:.",.,',' ,~,\ .:::",'~':.,'
,-;,' " ..,' ,',' .,- ", ','.' ..',> " ,1 ,.'~,,' " ," e'.," """'.",' '. ",.' ',' ,.;.' ,'"
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IÓ~'G'!iÁL], ri., ':, ~J,:' ' .',
Antiinflamlitori~s ;no esteroides:. la '"administración. eQnco1tli~~te d~o~~;k~t.;.....:~ .<.. -,.

antiinflamatorios por vía sistémica puede aumentar la fr~cuencia'de efectos indeseabies .. ' .....-, .~ "r

. Ciclosporina y t~cro1imus:' la nefrotox¡cidad de estos inmunosupresores 'puede aumentar
depídq a Jos efectos de 10$AINEs sobre las prostaglandina;; renaies. -
Cloranfenicol: I<ividamedia-d~ eliniinación del clorallfenicol es prolóngada 5veces por ei
PARACETAMOL,'. .
CloTZo~áZona: con la administración 'simultánea de PARACETAMQL y ¡;:Ior:zoxazQrra,
aUmentála.hepatotoxlcidad de ambas sustancias....., .'
Digoxina: el DICLOFENAC puede aumentar las concentraciones plasmáücas de"djgoxina.
Diuréticos: ciertos aritiinflamatori6s (incluyendo el D1CLOFENAC) 'pue'den inhibir 'la
acción de los diuréticos: El tratamiento concomitante con diuréticos aho¡:radore.:¡de potasio
puede pr~vocar hiperkalemia, por lo'que se requiere medir ,cap.'frecuencia lá kalemia. .
G'astróquinéticos: los agentes que aceleran el vaciado gástrico .(tnetoclopramida,
domperidona) acelerar la velocidad de absorción del PARACETAMOL..
Glucocorticoides: la ádministración cont"omitallte de cortic'Oides p~r via-sistéroica puede
aumentar la eficacia antiinflamatoria del DICLOFENAC pero tamb~.én la freenen.cia d~.
. re,acciónesildversasal producto (ver REACCIONESADVERSAS), .
Inductores 'enzimáticos: ~l riesgo de hepatotóxicidad ¡JorPARACETAMOL.awnenta si se
administran concQmitantemente inductores enzimátjcos." (fenobarbital, fenitoína,
carbamazepimi, rifampicina). . ,
. Isoniacid'a y otros tuberculostáticos: la admini~traci6n concomitante de eS1:0sfármacos y .
PARACETAMOL pueden aumentar el desga de hepatotoxicidad:
Litio: el.DICLOFENAC puede aumentar la literriia."Se ~ecomienda SI es n'ecesario usar"
METAFLEXGESrC o METAFLEXdEsrc FORTEjumo cOnlitio.ajuStarSIldosis Según
Iite~ia y respuesta clínica. .' .'
Met~trexato: se recomienda prudencia cuando ..se' administran antiinflamatorios 110'

estéroide~ cóncorilitant~mente con metotrexato, ya qué fa concentración sanguíf.lea y la
toxicidad del metotrexáto pueden,aumentar. ,.., .
Quinolonas:: Sehan informado casos aislados de convulsiones q~e'Poclriap atribuirse al uso
concomitante de antiinflam~torios no -esteroides y.quinolonas. .'
SalicUamida; prolonga la vida media del'PARAC¡';TAlVIOLYP\ledeaumentar l~presem;ia
demetaoolit<,:!shepatotQxicQs. '. ,.' ' .' ".. ..' .
Zidoyudhla: Cuando Se administra cOn PARAcETAMOL,"aumentá.'a.tendei:i~ia a.la
neutropenia, .' .' . . ,"_
INTERACCIONES CONPRUEBAS DE LAB01/A.TQRlO'. .
L~ ~omade PARACETAMOL"puede alterar 11fdet~~ínación de ácido-~ricQ;en'san:gte por-o

. .eJmétodo del'ácido fósfotúngstico y-la deter.minaciq'n,'de)l,l'glucew'ia'med.i.8nte'el.métQ~o
~elaglucosa,Dxid~a-per~xida;ia. .' ..". ,: ..... ' .;, .

. . EMBA1/A.ZOYLACT¡lNCIA ., .• '.'.....'
;'_. . .. ,,~ ~~~dibSen:anirn~Ies han'rev~ladb ..ciettO':ries,g~-:p~a'~Heto,dtirann;:el prim.er trirhystté,
.. ;' ..,..... '. d~t embarazo, 'pero ..~O.se dispone 'de:estj.¡.dh}s:ade:c.U'adaiiteti~e "i;;(~ntt9tadQs'en mujeres .

'. . .embárazadM,El' n1i:dic"",enIQ~QSe.'deb~pre~bird¡¡fante "lÚltimo tríin~~ire del'::'
: ,~.'":,'.:,.":,é' .'c,~rtIJ:j~~j.~,~bid6al,~~.ev~nt~rde~'{e~.~J)i~~tufQ.~~é.I,c.?ndU~tq.Jirt.~,~9y:~~'m.erc!:a:'
...';';, . .- / ',.'Uterina. Po.r~;>ta's'\aZo*5Iqs iY'ltilii.~arn,at~'r.i(j,s'n,o,~.$ter.~i4e~,:se~all¡m'soo:ttmP<;l~.sad~.sen el.','
.. ::."~~ émbarazo.' ... ',," '. ',' '; .'" ... :','.''.~,.;\ :'~ ': ': '1' '- ;:, ',' '.. ,C .' ,."".,'

.. ". ,.'El'PARÁceTp,MOL'pa$a ~!¡¡lecM l1Jatema, dO)lde aleania <Ú¡ácó(¡óentráéiónsimíÍa,f aJa ... •
.,.:'~;<.::,;~ _ ,<. .~::. <Iel 'pIas~a.dé .la-madre;. SI(de~cQÓú~én.I~~(<?o:nsec.uen.éUi;~ú'~iy~.qt¡.~po4rJa 'te~(¡xir!1:{}1,.. .' .: ";<' ,;';.{acmnW túeg(>dé la adinlJ¡istraciúó.&e.$()'~\lcada,8.lió!'íS~er piC=;L()F'¡;¡;¡'~bpasaejk . ..... , ..
." , "::"" ,,'ne~e..n'a's,;..~•..tl'dadps'.""rá": ':..\.- .,. . ,. ': .''.' ..' ,.' ,..:. '':'.'''",,~:-.-..;." . ',,'.. :,'::: ~., .

. 'l ..•. ,1-' '1:," .. ,'-""' ..• "',_ , .r ',i"":.'.','"

;:.':':{:;i 'ú.~~~~;:il.I1'~:~,:,\,:~~ Montpellier.il $Ao' )"

,,' >l'" ," '" ". , ' \'. "F -;-~"'-"--,.~--;r-~""',,",=""'CT"'~r--C<,-:;\~f'~~'I-""."AQ$Aft.-\'"L ./(p:{ltAff"'" c,,-' ..<,.c " '.' .

.'::',.~;:' : . ,:~c:\ .RIA'~C'f~.'J..~,B..uc.~"" .:. "';'s~ '.":.',~"...:',;\':-;'::.:.~:~;\,:X;,.,~:~:':'2~\ .~~':,::~::'.',:,:,~\'.\ " '-.''. . , .:
':::~"""'".""'.':',..... ;..~.:";.,<~.. ~">,:-' '",.', .,,' .,.".: . .-:: • , .'" '.~
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USO EN PEDIATRIA . . .... _ . \'\' './ ',,,
No ~e recomienda el uso .del produ'?to 'eri niños 'mientras ,no.s~ deú~nillne.!mutilidad" y, . "".'<:.. :,' ./
dosificación en pe~iatría.' . - . .

REACCIONES ADVERSAS'
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Tracto gastrointestinal: ," " .
Ocasionalf?1ente: dolor epigás~rico, otros problemas gastrointestinales. tales como ná.uséas;' . ," .
vómitos, diarrea, cólicos ~bdomimlIes,_dispepsia, :tlattilencia, anorexia. ..
Raramente..: hemorragia gastrointestinal (he~atemesis; melena; ,diarrea sanguinolenta), .
.ú1ceras'gastroi!J-testinales CO~o sin hemorragia/perforación. .
En casos aislados: estomatitis aftqsa, glositis, l~~ionesesofágicas, estendsis'¡ñtestinales,
trastornos del ira.cto gastroi,ntestinal. inferior~ twes'como: cdliti"she~orrágica in'e,Specífic;.
.exacerbación de colitis ulcerosa; o enfermedad de <;':roOO"constipaCión. pancreatitis.
Sistema nervioso:' .
Ocasionalmente: c~falea, mareos.9 vértigo: ~

. R~ramente:ast.~nia.. .' ,:' ....
En casos aislados: trastornos de la ~ensipilidad, in'c1uyendo parestesias, trastornos' de la
.memoria, desorientación,' insomnio, irritabilidad, 'convQ1siones, depresión, ansiedad,
pesadillas, temblor) 'reacciones psicóticas, menirigitIS'&sép.tica...

. Organos de los senti(los:. . ,
En casos aislados: trastornos' de la vi~i~n (distnimiCión de la agudeza vis'ual, diplopía) .

. . disminución de la agudeza auditiva, zumbido q.eoídos, tiastQmos gustativos. .
.Piel: . - "
Ocasionalmente: erupciones cJ.ltáneas~rash,"pruritp., ' .
,Raramente': urticaria. ',. ..' . .... .'
En'casos aÚladós: erupdón bullosa, ecce-ma,.etitema'polimorfQ, síndrome de Stevens-'
Johnson, Síndrome de' LyelI (necrolisis epidérmica'.tóxica); er~trodem1ifl. (dermatitis
exfoliativa), caída, del oabello, rew;oione~' de KO~bSyrisibilidad?y ,púrppra,' incluyendo.
púrpura~érgi~~, ' ,
Riñón: "".,
Raramente:"edemil" ,\
'En .casos .aisla4~s.:'insuficiencia: re'~~i.aguda, l1,~mat~ria,proteinur~?, ,~~fdtis, inteniticial
"(n~fropatf\l:por con~~mQ), sfp.dró~~.nefróticó;"necros~s papj1~, ' " .
-Hlgado: . '. '.- .... .- ._c' . " . ", .: ....
.Frecuentes: autp.ento de trans,amüiasas s~rlcas:'(AL:l:;.,~ST); ocasional'men:te"aWnenio. ' ..,,' ","
moderado (igual (,máyor a,.D'veces e1lírtthe n~)l1t1a1,s1l~eIjor), 'o lncluso inarxado:(ígual.o
.riuiyora ~.veces e! límite normalsupeiior); (~~fPRECA.UC¡ONES yADV¡¡;¡i.T¡:¡NCJAS),'

, :'Rflra.s:' hepatit~s aC'ompañ~~á.()no de. i6t.~ri,9,ici:,.: ,':, .,',' '.'-~" ,.:",,"'"",,'~ '
."",:'::'<~.""., " Encásosaislados-: hepatitís'ft.llmih~nt~;..., . :e', ,,",':::.:,-: ':"-,,', ,," ,',.' .1' ..•. ,:' . :,~••'."""

"\;"~',',' '.~'.;~.~ngr~y ,úrgan~s'~emat~p~y.éHcos; .. " [~,~':,:',: ',-'"~',<" .~. ,. "",,.. , " , ,'r.,,', '.: ."_

',''., .,', ".,,-.' 'Rara,men,te; tiombocitopenia, ,incluso <le o,rfgel1\&lér,glco;' le~co~hia,' agranu1cx;itoSl$,' '.",, ", ,;',
,,~ .,' . - ~ ' ;Yallyitopo/lía,'neutr9penla,' '!-l1emia hel1}ol,tié~,<c~.'~:,' C~.' '. '.: • ,,: -...',':~'> L.,:.;. ': "/ •• <,

.. £n.casosa£Slados:anem;iaaplásic'á.' "~o ,. ',',>' ,_",:, .:.,~'.:.'>':" ,. " é'. ,."'

'.~R;ea.cci!Jn~s"de'bj'petie~sibiÍi~~d';'" .::",\ .' " ,~:,',~~.',Y' ,".,-:,,:,,~:•. '~'v,,-:~" ~ ,'~, .:",'::~; ":",\"'~':':~..",~", ..•~;'._' k', • ":" ':'. '.'

,,~,~.::'v~ . ";~:O~f1sJ~riai~~ii(~:'JjiWJna1urti't.:~~"FOr::éi,;~j,e~'í.iil~~~':d;:,l¡'Bi:é(.J',y \,', ;;,' " ,,<.;:;:,,~:... ',:, :'" .
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. . . . . . " .

(reacci~n anafila~toide);, estarea;cción pu~de-sertámbié~provocada'por los componentes d~.':':.~,1.0.: '
METAFLEXGESIC y METAFLEX GESIC FORTE \verCONTRAINDICACIONES y",<:, .:-'. /
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS).... . '.' ..... .' . . . .

. En caso$.aislado-s: vasculitis; neuniop~tía inrnundlógka: . .
Áp.arato cardiovascul;tr: ,
En casos. aislados: palpitaciones, dolOr t~rá~ico,-hip'ertensión.insuficiencia cardíaca,. . .

SOIiREDOSIFICACIÓN

~uego de unadosis oral de 7,5-i o g de PARACETAMOL en adnltos y de 150-200 mgIKg
de PARACETAMOL en niños, se observan. sigrtos de toxicidad aguda a njvel hepátlco por
acumulaCión 'de un metabol.ito menor hepat~tóxjco. En pacientes predispuestós, por'
ejemplo, con aicoholismo, que padecenarecciónes intercurrentes (ver PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS e INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS) o con dismimici6n de la ..
reserva de glutation debida a carencias ,alimentarias" los signos de intoxicación pueden
presentarse con dosis menores, La hepatotoxicidad del PARACEt A1\10L está en relación
directa con su 'concentración plasmática y puede repres,~ntar una 'emergencia médica: Suele'
m'anifestarse por un Cl.;1adroque incl,uye trastornos digestivos {náuseas, vómitos, dolores
abdominales;' anorexia), malestar' general, hepatomegalia, .valores de transamiriasas
elevados, valores' de bilirrubina elevados, tiempo de tromboplastina prolongadQ y, 'en
sobredosis severas, icteri~ia, hipogluce~a"coma.hepático. ," ,
Se debe aplicar un tratamiento eficaz ínmedjatamente artte,la sospecha de una intoxicación,

. tomando las siguientes medidas:
,. Lavado gástrico (dentrQ.de las'2 primera$ bor~), seguido déJa administración de.'

'carbón activado.
• Administración oral de N.aceti1cisteína'" En caso que la administración oral del '

. antídoto no sea posible, (por -ejen'lp1o.,por vóJhitos violentos o deterioro de la
conciencia), se puede recurrir a la vía e!ldovenosa, .'

.,' M~dir la concentración plasmática dé PJ.¥-RACETAMOL(antes de-tnmscutrida,s ~ '
,horas de .la ingesta). .

'. Las complicaciones taies como'hípoteilsiÓn, insl,Úieiencia'renal, cÓ1ícos~úTitaci9n
gas't~?intestinal'y depresión respiratbria'requiereu.vigi\anefa ?línica y.traiamien~~
sintomático.

Pro'bablemente .la.diuresis forzad~, I~,-diálisi~:cda hem,opertU.sión',nosean .de utilidad para "
acelerar la eliminación de las droga.~. .,

,': Ante .la 'eventwilidad ,de una',sóbre,dosificadól{'.c'oncutrir al ,hOspitll-má;>'c~fcano, ,0, .:,'

c,omunicarse-con l~,sCentras de Toxit;p.logja: ,"

,
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METAFLEX GESIC FORTE
Envases conteniendo 10, 20 Y30"comprimidoS recubiertos.'
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CONDICIONES DE CONSERVACióN y ALMACENAMIENTO
, ,

.Conservar en lugar seco, a 'temperatUra' ambiente de 25 oc.'
'Variación admitida entre 15°C y.30°C" .

No 'retirar del envase ha~tael moment-o'd.e su us~...

I " MANTENER FUE~ DEL ALCANCE~E LOS NIÑOS I
Q\JÍMICA MONTPELLIERS.A.

Virrey Liniers 673 (CI220AAC), Ciudad Aulónólnade'Buenos Aires

Directora Técnica:

Rosana L Kelman, Farmacéutica y Bioquímica.

Especialidad medicinal autorizada por ,el Ministerio de Salud.
Certificado W: 49.444 '
Fecha de última revisión: _/ _/ __
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lNFORMÁc:IÓN PÁRA ECPACIENTE'

METAFLEl<G~SIC.

METAFLEX GEStC'FORTE'

DICLO.FENAl: '
PARACETAMOL .'

ComprimidOs, rec.ubiertos. ." .
Industri,a' Argentina'
'.venta b?,jOre.ceta, ..

l.,ea .todo el prospecto detellidamente afltes de empezar a utilizar
METAFLEX GESIC o METAFLEX' GESIe FORTE Comprimidos recubiertos

. "Este,medicamento ha sido prescript9 sólo pa~ sl:!.problema médico actual. No lo
.' . recomiende a otr.as personas" •.

1.- ¿QUÉ S~N METAFL~X GESIC y M~TAFLEX GESIC FORTE y PARA Ql)É SE
UTILIZAN?
METAFLEX GESIC Y. METAFLEX GESIC FORTE 'contienen. Dlclofenac y"Paracetamol,
fá.rn1acos .antiinflamatorJos ,no este~oides. útiles 'para ca,lma'r. el: do'or y la'.
in.f1amación; derivado:s de lesiones'y traun'latishios agudos, ta'les comC?~'golpes,
caídas, ,le?iones deportivas y tnusculo-,esqueléticas. Asimismo, estos fármacos
pueden ser. utilizados en dorores ?J9udos "postqúirúrgicós, ..gine'COlógicos,
odontológjCoS y cefaleas. Los:.antilnflamator:ios. no ésteroides también reducen la
fiebre y mejoran las-man'i.festaciones de ros ~uadros gripales. .

.. Los ,adultos y niños mayores de 12 'pued~n tomar M'EfAFLEX .GESte y. METAFLEX
GESIC FORTE s~:lfoso corno parte, de 9tres. Ú~tathi'entos' (po"r ejemplo, antibióticos[
analg~sicos). . .. ..

M~TAF\.,EXGESIC Gomprimidos.re'.cubiert~s G~'nti~he; DIC~Of'ENAc P.OTAS,ICbsq. . ., . ., . .
. f1]9y PARAC¡;T,AMOL300 m9. ';." '.;

.",', "

. M,éTAFL.EXGE$Ic tQn~Hme tos.'Slgúi,ente~' ihgredie.ntes, inactivo's' (exdpie'nteS).t '.
: .. Croscar:meflosa sódtc~ 19,,5 m9¡' eitear:ab:)'í::le 'magn,esiQ 9,75, mg; anhídrido'silícicO .."

"..6;'5, mg~.celulosa mi~ro~rfS,taHna' -c:~:.p.,1?5Q,rpg;".6p~qrY.:lr.HP,'(85 J 2S.7S:U .15 mg;' .,'
. óxi'do de hiern:>.amariHo 12$ mi:gi.9p,adry,Cléar'(VS-'1.,¿006Y,~ Jflg; 'sacari(1a-:' . . .

. ," '~'56dica.40,'~cg'. .".' ".:' ":1' .\~::: .... ~:" "','..: .'~" '." '.', .'. '. c.

"'. . ..,' '..' :. " '\ ,',. . '.: "' .. " .. .'
.,,-',' ",,' .': " ~ .. ,. ,. ,,' " .' .. " . ,,",

'.METi\FL~X GESICFORTE Com"rimidostecul¡iet\i¡s',ont~rie" DICLOF1?NAC;"
.,,, , ...,; .POYA$ICO,SO.ing yPAJ'.ACÚAMOL'S,OOJng.. ', ,.':. .........;. .,'.':":""."' .., ' "'.. ,,:'," : :.,.. :<, ':<.,'.<'.> J ••~>':~'.\-::,'\.:'..',~.'..,~,"",,'.: ,.. "~,o .,o_. :,.., .. :?>.,e .

:,' ." .MEJ'ÁFL,I;XC¡;SICFORTE contiene ,los'S:i9u{li"t.S:;ngtedié!Jl:és\in¡!C~lYQ~.', "::. ' " ....
"., .'.' . "; (exd'p1el\tE~'$f:,Cf'QScarrne'lIos~"sÓdicq¡',i'$)i, rf)¿;' 'estea'r,atO' '~'n1a.9Dési.9, li/5:'m~fr,'.~',.\" .-:<. ..:','.
"-.< ":':;> .,,:.c' : •.,. ,'.' .~tjó~¡dpde'sÜ!Flii'~j)lo¡da¡7';'S.~~;,'~é~JJto~~:"mi:9r~~tj$~llna'c::S;'ti,'i'9~',:Qp~(fry)I,~~,ftE:".,.:.~':.:>~:s'; .....

..•......,:(~,1'2a¿,lj24'Pfl1g;,Óx¡iJo ~et:li.~rl'\!.,~m•.tiÍt,<'2Do;:i¡n<¡j;OpM(\';t¡ea:r (Y$:,nbo~),•• '. '... " ",~
",1'. ,.',,'," -'.' ',. ,.'...,.. , ,\" P,. ,. G"" ',' '•. ,". ,.', , ,,'.1' ,.,'\' •• ' " ',", ' . ..-".

:,'.,\:';'u5L,~~'.',~,~.:~,«"","~:.M~<o."n"'I'tip':':.e"I;ie'r)";.:4~"."J't~~.:.i"'\;"':".,,,,',
~~\\' ..',c<\r,.,:" ,::",~:<", ,.,.:.".':'.'_"":;''..:,..., . ~.,~ ~ . ~":':;,::' ~ .. "".,,'. ,.. ,<.,:.' ::_;',"~::',,«~,'
:..',f"\' ,,'.::'~\."':'BOSÁ~:'vun .',;~E1~,~'::~>-,~'.'.,.'.;,'." v,I"" l' '. ,."Ie-,.,'.""',. l_ ',', ' ~ .,¡;~~EÓ~~.R~~;-Rl~ZO~..;'.\ .' "",:' .

.~;'~'?'~~;,~~'~~.,:-'-'.,':.:;.'~;~fÍ4;,';;~,7';':~~~~,::>~:':~?'-'\-;.::.',.. ':,::'~\.~:~~~:.',:}:,~,'-~:-:~;>,?~:..;;~.t,".:,~>,'Y;.,':.,:.:, ~~:.'<,::<":~'\!'~~:~;",~~'~'.:..'~"~'"~:"~,.',.,'.:
- ..,. \ ' "~, ., ...
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2,0 ~g,sacarina só~licaAO mcg, '~lllÍidó~:.pregeiatin'i.4:ad~ 27,8 mg;" cro,~p'~VjdOTia
1i;1 mg, povidona 11.'1mg, ~cido,estéaríco' 5',6 mg. ,"

'..r<~,:,".
.! • "

":' ~2...~.":" ~..
," ,o',

,.~.;',:;

2.- ANTES DE USAR METAFLEX GESIC y. METAFLEX GESIC FORTE
No use METAFLEX GESIC o MErAFLEX GES1C FQRTE:

>- Si es'al~rgjco (hipersensible) ',alDlclofenac, ~I Paréicetainol.6 a cualquier,;:¡ 'd~ los
demás componentes de "estos medicamentos. '

):> . Si, padece o padeció 'úteera gastrointestinal.
}- . SI tiene pro"blemas de riñón, d~1hígado o de "la sangr'€.
):> Si sufre o sufris> una crisis"de ~sma, urticaria o rinitis al tbmar aspirina u otro

antiinflamatorio no esteroide~
")." Si sufriÓ de erupciones o' ampollas de la" piel juego de tomar algúri"

me~icamento ql,Je contenga aspirina LJotro antUnflamatorio.no esteroide.
}>' Si padece üna enfermedad llamada. déficit. de. glucosa-6:-.fosfato

.deshidrogenasa,
~ Si padece una enférmed'~d llamada porfitia hepática,
». Si bebe' cantidades 'excesiva's de alcohol.
» Si está e'mbarazada, ..

• '.< •

.'

.'

.. ',.'

Tenga especial cuigado <:on METAFLEX GESIC y METAFLEX GESIC FORIE:

METAFLEX' G~S~C y METAFLEX GESIC FORIE se recomiendan solamente p~ra.'
tratamientos de ..corta dura~ión (máximo 2, semanas). Si el tratamiento se

. prolongase ,!,ás allá de dicho plazo, deberá hqcerse bajo 'estricta supervisiÓ'n
m¿~ica.
Los antfinflamatorlos no' esteroides pueden' enmascarar algu'nos signos y síntomas
de' infeCCión; por ello,. debe considerarse que un' dolQr .severo y recurrente Ylo una
fiepre atta y continua (y especialmente" si río ceden con el U50 de ,estos

. medlcaTDentQs) puede~' significar u,na enfermedad !:;éria. En consécuen~ia, antes de
iniciar' el ..tratamlen~o con 'ME:TAFLi:x GE.SIC Y. METAFLEX .. GESIC'FOR,TE debe
consultarse al médico, . .' . . .
'METAFLEX GESIC'Y METAFLEK GESIC.~ORTE se,'emplea'rán con max'ima pre.caución
en pacientes. debilitados o con bajQ pe$o, .a.lo.$ cuales.'slF I~s. deberá adrhini~trar la,
dosiS min¡'ma eficaz y bajo controt, medito,' No s~ recomienda. LJ.ssrMETAFLEX G.ESIC
y MErAFt.EX GESIC FORTE eri'niños'menó'~es de'12 años. .
Las. hemorragi'as gastroínt~st¡~ales ~. ¡as' ¿lcerasfp.erforaciOn~s del, tubo dlgestfvo

..pued.en"aparecer ,en cUcHqúiér n:'0rner)~o' ~el..:~~ataxníento "Con antitn{larnátori'os. ~ro
esteroidé's¡ independientemente 'de la,pt~senóa.c:I,e s.fgtÍos, síntoma;s,o antecec:\'ente.$'.-.

-o/: son ..más . graves,. en patlentes' an.cianosi si. est~s man¡fe5~clCi'ones..apareciesen- .
. durante,et"¿~nsumo de METAFLEX:,GESlév'MElAFLEX GESte' FQRTE 'es, nec-esario:
'-'interrumpir:~I t¡.~.tamjento'.de in'medt~to.y,"co~~~'lt~r'ajm'édiCo':/o .mil's r~:pid~mente .

posible,' . '.' '.. , . "'.' ';'~, .<..': , ... ','.' " .' "
., .Sf!,,,~~~tfofará"afuncióri:rena) d~..lO$"p~"Gi.@nte$.atit~y 'd.urant~, ,el' Ú~t.a.rn'i'é:rito.con:'

,.",' ; '. 'METÁFL~j(GES1CY M.¡¡'lÁFLEx'CES,lG FORTE¡:i'SQt¡re tQdo' si '50~ 'aj,<;lanos,'
" ~.. ~, r., pre~ent~n IrlstlfiCiencia.carC\íac8t re.cib~n d!or:éticos; Q- se sorrreten'a cirugías; puesto .'
-.'" " \ . qúe"él ,conSumó de an~HnfIJH:ñátOr:ios,nqéStet.oldes y en p'cirtfclJlar' su C:Qmblnadótl, ,., <':".'
, ',', ".' "puede' pr~vQcar Jesfone~ renales ~e~'ist~fltes.conr,te'~go.d~ il;1síJfj~íenct,at"~J)al: J;n' .' . J' ..>' '..' : ' -, ~.".caso ~ af~c:tación::renar, 1~lntettupFion :del~tr~tarrij~n:~l+ Ir~v~cpor\l?,'g~n.er~~J 13: 1a- ' :.. .-.','

.- .' _'n~rtr'la~litaPlón, ,.".,' . " '\" ."~. \~'>,~ .~ "-:.

:':,.'~tIlJ:~~~QN;..~¡!~~;,~.:~ Montpellier ~;',~"n•. '.. .Li~R."''\,;;.'
:':.\-~~ '<'-:',<::<,'.:" ',~:: .. ,', ..,' .~~~~;, '<~... ')... " .4. ,\ l<;':'~:i"":,; -'~t~Q,f~h.p,~'~~~~;:><:'"-{..,
'_. " ..•. ', ",f\{'iSAN'" \..I\UIltA, ~"f" ..<,:.,., ," .. ,\ ,"'. '. ~f-. _ e'.' .~'. "?C '" ? .AAO:tl.!J~oQ-; .. ',' ..... '
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Si METAFLEX GESIC.O METAfLEX GESIC "FORTE fuera. a.-adminrstrarse ,a pacientes.;'. /, '-".' .'-
con. alteraciohes de la coagulación, se aconseja -uná. supervisión m.édica estrechá~ ,....~:). ~_:
Si durante el tratalT!~ento con /V!,ETAFLEX GEste y METAFLEX GESIC fORTE,
apareciese alguna manifestación 'alérgica,.difitültad para- respirar o a"lguna -reacctÓ:n
de la- piel como erupciones, urticaria '0' ampollas; debe"rá "suspenderse

. inmedi'~tamente el tratam.iento y cdns~l.tarat médico 'lo mas rápidamente pósibJe..
Bajo tratamiento' con METAFLEX'GESIC O METAf'LEXGESIC FORTE puede
registrarse el aumento de las enzim~s hepátic,as.. Estas manifestaciones son
generalmente reversib1es con la .interrupción del tratamiento.
El. consu;"o prolongado de analgésiCOS" pue<;fe .producir ,.cefalea (cefalea por
analgésicos); este cuadro !'\Jede llevar a tomar, más dé es~o$ fárm'acos con)a
,esperanza de alivio. Sin emb~rgo,. esto no sucederá y existe la ,posibilidad d,e
intoxicación por sobredosis: .

Uso concomitante de otros. fármacos:

I.nforme a su. médico' si consumiJá METAFl,I;:X' GESIC y M'ETA'FLEX GESIC FORT~
junto. a alguno de los 'siguientes fármaco's. Puede. que, no' los pueda usar juntos,
necesite exámenes de sangre m~s frecuentes, o bi.en que s'u méd!co deba' ajustar
las dósiS de ellos: ,'. .
:? Antibióticos "(clOranfenicol,' eri~ro:mjcinaJ' isoniazida, quinolonas; rifampicina,

z!dOVudi,na).
~ Anticoagulantes orales (acenocumarol, watiariná).
~ AntiCQlinérgicos' (butilescopolamina" 'propinoxato, trjhexifenidilo) 'y fármacos"

c,on ~sa. propiedad (clorfenlramina, ,clopromazina, difenhidramina, imipramlna,
prldiol?l).

);> Corticosteroides sistémicos (betametasona," dex'ametasona, " rnomet~sona, .
, .' '

prednisona, trJamcinolona). . . ..
¡. .Diuré,tíco~ (furosemlcta, hidroclorotiazida.).
);> Gastroquinéticos (domperidona, metoclopramida);
~ . Inmunosupresores (cicJo~po~inaJ:tacroHm:Us" ,metotrex'ato).
>.Llbo. .' ,,' . "
~,. Strlfonlf\-ireas (glibenclam'ída, glimepirldi;l¡ gijpizida).. ' .' "

TOma con1alitnentos y bebidas:"

.El Paracetarn,ol es potencialme'nt~ ,tóxico"para 'el, hJgado. Nb 'beba afcohol' cli"a,IÍd?
tome este medicamento ya- 'qu~ puecte 'aumehtar: ef rjesgó de' daño, hepático,
especlalmente sj \Jst~,d s\1fre "pr~I;>-lemas' hépátTc'os. O, SI. está <Iés~ulrido' .. Esto'

.' tá.mbién .il"!c1uye-a'I~Smedléamentci.S :qHIacontrén~n'.'qlcqhot.
, :\
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Co~dycdón y USO de máquinas: ',''-.'i::;;,.''.'~.t\: .'~'~.
"", ~. ,,',

o Tenga "e$pedal cuidado si toma M~TAF:lEX,'GE;5IC o METAFU~X GESIC FORTE, IT:J.uy, '<~,. ~--/-'
,infrecuehtemente .. pueden ocasion'ar vértigo, zumbidOs,' mareos ,o 'problemc!s
visuales. No conduzca n,! utilice máquinas si empieza a sentir 'éstos síntomas. ' .. ,.'

. .." .." -' ' .

. 3.- ¿CÓMOUSAR M.~TAFL~XG~SICV METAFLEXG~SIC FORTEi
METAFLEX GESICY ~ETAFLEX GESIC fORTii Comprimidos recubiertos .deben set,
traga.d6s enteros y nu~ca triturados o masticaqm:"y adm!nistrados pref~re~temente
an~esde las comidas pril!dpales.

Posología recom~nd'ada:
Para el ,tratamiento der ,dolor Y' la j'nftamaGión 'd'e cüalquí.er qlusa la "dosis
.recomendada -es 2. a 3 comprimidps por dia'.
Para el ~ratam¡e!1to del dolor. menstrual la""do~is,'que deberá ser adaptada seg~n
cada cpso, es 1 a 3.'Comprlmidos por día. El tratamiento deberá comenzar ante la
'~paricióh de. los primeros síntomas "y. continu.?lr. durante algunos días' s~gún
respuesta,
Para el. tratamiento' dé la migraM~ sé recorriienda comenzar'con t'comprimido ante"
las primeras' manifestaciones, Sj al c~~o, de 2 ho;as el dolór no"cede, se puede
adminis~rar un segund~ comprimido;' si ~s necesario se pueden ingerir comprimidos
adicionales,cada 4 a 6 horas sin superar la dosis má~im?l 9iaria;
La dosis máxima diaria recomendada para .cualquiera' de las' situacion'es
mencionadas es de 4. comprimidos,' '. .
En cualquier caso; siga fas lnstrucct'ones'y consej"os"de su médico ai::ert~ de cómo
tomar METAPLEX GESIC O METAPLEX GESIC FORTE,'

. " ;

" ' ....

'.' "
",.' . ,,',

.,

Si toma más METAFLEXGEste o METAFLEXGESIC FORIE del, gue debiera: .'

Si usted ha' tomado más METAfLEX GESIC O METAPLEX GESIC FORJE del que'
. debiera" por .qía: (más ~~. 4 .comprhtiid~? .,díªrios), . e.stá ante. un c'aso. de'

sobredoS¡'fica,cióny pued~ .¡Iegar a sufrir toxiCid?ld.~hepát¡éap6"rParacetamol.
Si la sobredosificaclón es' l~ve,. sue,te manifestarSe"por 'trastornos digestivos ..
(náuseas, vómito~, dolores a,?d9~inales, '~~rdi9q <f~1apetitp), malestar general,
agrandami~nto del hfgado, vaio,res elevados. de,e.nzimaS hepáticas y de bWrrubina,
y propensión'al sangr¡:¡do, , ' ... ' .
si l"r;¡soJ;lredosificación 'es sev.era se ,obs~rva\ct~rh;la (col6f a'marillo de píel y
m~cosás), ori.na de. c~lor.,marrónoscuro,'.púrpüra (pi~titas,.en la piel) y.nem9tOr'Oas,
'dificultad para."respirarj 'hlpoglucem.ia,.' tr-ast_ort'l<ls,del sensori<i, pérdida. 'del
'¡:onocimlento ,y com~"51. esto 'I~,.'bcurre. á,"L!stedj ..,puede .nece"sftar.SOP9rte:."vitat.
'.u_rgente. -. . _' , . _" ""'~""" .... '. ,. _- . ~-... ':, ,. '." -. .

.. ' Sí' usa' más .MEtAFlEXGESIC ÓM¡;TAF~I$X GESIí;>FORTE quat6 rec~ta~q'tome. . ..... .' .. .. .. . . " . -

' .. :,con,tacto."Consu:médko"O'farm.arel/ti~9:, ,":.':',;'>'-:"'._",':.,~, ",' '".' '.:'
\:.' . '~"- - . , -." ." ." .,' ',:,>~¡,~,:.~-"..,,;"".,:~ .,', .' .' :,",
:: 4,-POSIBLlEs ~F~(;l'OS'A(lIi~RSO$., '" ,"",,' ':' .. , "', ,

: _ A'I,-:'jguál ._q,~é:'.~odos. !os' me,djc~.me':~t'9S;{;::j~'~\:,~~tJ.i~f1~rria~r,i~,':,~iripo~ent~._'de ':, :.:'
, .r!iETAl'tEX 6~$'¡¡;:;XME'I'AFlEXGl'S.lC",fOR:jE(."p,IJMen' ¡i[<rgbci::.ef.c;os"~,d~~¡S9S¡,"e"'".' " ' , '. \ ''',' .... ,- .. . .. -. . -, . . .","

", .':'. a~nque'f)ó~toda's:'a~\'p~'fSOh"tis'~{Qs-~u"fran:-:.':,': - "_,_<,~.,\"<",,,,-:,,>,'- - . ~': .. _.-,.. '.'; ,.> .':>':

~ . "":,,",:r ,\\~,_¡.,.'_~'~A::";"'~"~.:;Y",. '. ~' ," ,fM)O',;'.A.";""'"", "
:. -:",' ',.¡\J;>~l•• '.","., ~,."I':"lV<l:'I't':'. '"~ ,1~"'.,•• '.,." -.' .• -, '- ,. . -' ~ -' '. . : ,,,",,pb. "RAM'.",' .' "".. ,:-' ~:,,~.',:,"-c:'-:' f-Til''AN¡t ••.~ .•".<." ..", .,-"-;''"'.,, ,,'.'. "''1"'-,

,c,,>~,~,;\','> ~.":>; ,,, ,.- " [, '.' <.-':',': .'<, :,~.: ;-.,: .. ' ':~," '~." •. :' G" ,i";\"~r' .:;','\.\ :--",'. - '. .",' ,,',' :', ~J'~ 1;.: e': ""-';""":'~'.'.,"
,.,~.~>",/:,.~" ...:<;~--:.:_ .:~~ ,~'~.-: "~::,,,,.: :" '.,.:-:::.,~' ~.'~::'<~';':'~-;'(>".~,:~':.~;<:c::':'..., ....\\~.:->~-,~. .,'.~.: .:: .:: . ,'.\' ,.'

¡, . 1;' . .' , ", .\ .. ,,' .:' " ::,' .• -.' -:-', .,' '. ,': .'
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Efectos adversos muy" frecuent~s (pueden afectar ~'. máS de' 1 ,de cada 'l()< '
be"rsonas): . '"." '.' ." . . . .." -\, ~!'."

» Problemas digestivos leves, 'como ,acidez o qüema:zón en la boca del. estómago,
nauseas, vómitos, dolor abdomif)al, flatulenciá y pérdida der apetito. Ayuda a
evitarlos, el tomar los. comprimidos antes de las ,comidas. Si los síntomas'
continúan, deje de tontar METAF~~X,.GESleO M~TAFLEX GEsje FORTEy'
consulte a su médico.

"I~RI~INALl".
,

. -.i

Efectos adversos frecuentes (pueden afettar hasta '1 de cada 10 personas):"
» Elevación de las enzima~ hepáticas h~sta 3 veces su valor normal.
:;:- "Edemas en las piernas.
);> Manifestaciones de alergia en piel {enrojecin)fento, piCaz?n} .

. " . .".. .

"Efectos adversos ocasionales (Puede~ afectar ti'a'sta 1 'de.cada 100 perso'nas)':
};> Signos de bemorragía gastrointestinal (hematemesis, melena,' díarré::'a

sanguinolenta), doror de estómago intenso:' Ante su apari.ción, deje de
. tOntar METAFLEX GEste o METAFLEXGESIe FORTE y consulte a su
médico.

,. 'Elevación de 'las enzimas hep~ticas por erlcima de.3 veces de su- valo'r
normal.

j;> Cefalea, mareos, vértig'o.
};> . M~nifestaciones de alergia.en'plel (urticariá) y re'spiratoria. (rinitis).. ,"

. ,",

".,

': .

,.,.'

.'. --'

.\" ..' .",,''.. '

".,

, ....,.
, .'\

" .'

Efectos adversos muy raros (pueden. af~ar hasta '.1'de tª~a10000 p~rsanas)1
. >- Trastornos de la v'i~iÓn, zumbidO de .oígas; 'hQrmlg~eo en 'IQS mfemt;lros, .

"deso¡:ientaclón, insom,nio, irritabll¡~ad'".: convú1SiQnéS; depresión; ansiedad,
pesadillas,. ..... ," ' .' . '''''' .'

~., caída de,l cabello.. " .' . r ',.' ,
};>' -Er4-pi:lóricon. ampollas, eritema' polf)j-¡orf\i"eón: de:scamaci6n~. sen~ibj/idªd.

anté 'la 'luz, pÍlrpura at~~9fC;¡l.': 'Ante:' "SU" '~p~rición, :deje .'~e" 'tomar.,
M:ETAFLEXGESleO tJI~TAFLEJ<G"S[(;f()~TE y cOhSuI~ea sU,.~édít:o;

~ .. Insuf«::i~ncla ~el)al agupa,' $Índr,om'~>~ré6~¡.~Q,.nefro.patf~' "poi..,.~'o.ns.umo~1':.,

sangratlo"'"urínarLo._ :',.,.'.:c"'" , ',;~L',...'
.» .Hepatitis fulnilna-r:lte~' ",' .'J • ~~. ,~" <., ",'
.~ An~mi.fapJásjca., : _,:' ,'" .. ' \:-:.'~;., ,L." - ':' • ,"

J>' ,palpitaCiO-fies, ~n'sufi¡:ienda cáriH'á~a~ ': ~',-"p.":" ,:,-",'
' •• ' .,.' • :,,' ::, ••, •• ,• .';- •••••• ;.;,,'._.~.,,' •• c~ •• .'. ••.• ,,'.:'

.~I ' '

.. 1._ ."., """"-":;':""-,'::'.~ •. ',;'~':,':' '~ ••i,'_\ '.'. x:'
\ • ,L., ",' .," "; . .':¡ <.>-?,;.¡i~iI\' ~~~~lo-{:.IJk,.i',~'':' ,:' ,\ '.-~~.' ' .'" .,.C< ",.o."

" ";;;"";A.i~~AA~MAN':, ~ Montpell."er'~~'\"~.:,::~-'3,....l!" A';...T~W'C~,:"':-~."".' ~
..,. • ,i' ~ ,',.' _\ .' . '.~".. .'
.' ,'. '.'.' . ,. \ ' --"' ... " .' . "
'. '. ,,',' .' ~.'\',','_, '1' _ ...',;\' '.' \"...'.' .'1', •.• " •• '. ':
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Niños y adolescentes;

METAFLEX GESIC y METAFLEx GESIC
menoreS de 12 años~

FORTE' OQ están .'rec~men(1ados en niños
" ..•.., ' .

.'

"

\.

Ante la eventualidad de una sobredosificación concUrrir al Hospita' más. . .
cercano o cornunJcarse C;:00.l05 Centros' de Toxicología:

. .

HosPlta; de'Niños Dr. ~icardOGui:í~¡'~z:'101.~)4962-66'6612247 ",..
. Hospital General de '~iñosPedro dé Elizalde: (0'11.) 4300.:.2115

Hospital NacionalProf. Alejandrq Posadas: (Dl1)4654~6648/4658-777!

S.- CONSERVACIÓN DE METAFLEX GESIC y METAFLEX GESIC FORTE

CONSE~VAR EN LUGAR SECO A TEMPERAT.URA AMBIENTE DE 2S.C.
VARIACIÓN ADMITIDA ENTRE 1S - 3D.C •.

I
No- retirar del envase hasta el mo'mento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS I
6.- PRESENTACIÓN

METAFLEX GESIC Comprimidos recubiertos: Envases contetliendo 1.0, 15, 20 Y 3d
comprimidos .recubiertos; .500 y 1000 comprimidos recubiertos para' uso
hospitalario. ,
METAFLEX GESIC FORTE Con:pr¡rn!d9~ r~tub,rertos:E.nv~sés conteniendo, 10, 20 Y
30 comprimidos recuble~tos.'

'1'ESpec¡ali~ad m~d;éínal au~orí%adapo~'ei ,Ministerio de S~/U~{I

"Ante cualquier' inconVeniente Con el prOdiú:to ei p.:,ciente puede llenar la
ficha q.ue está en la Página Web de la ANMAT: .

"ht;tp:/ Iwww.an1tJat.góv.arJfarmacó.!j9i1a.nciaINotif¡~ar.aspr o lJal11srá,
, .' ,'ANMAT responde ÓSDD-333-1234". . .

.,
, .:'

Ce'ttifiéadoN°: 49.444
" r". . ." '

Fecha de Última revisi6n; :..~_j"-/~.
_ _ o" L,_
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