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BUENOS AIRES, 2 ﬁ JUL 20”
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003735-17-4 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A.,
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacién
para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada XEDENOL 50
/ DICLOFENAC SODICO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
GASTRORRESISTENTES, DICLOFENAC SODICO 50 mg; XEDENOL 75 -
100 / DICLOFENAC SODICO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA, DICLOFENAC SODICO 75 mg - 100 mg;
XEDENOL CB 50 / DICLOFENAC SODICO, CAPSULAS BLANDAS,
DICLOFENAC SODICO 50 mg; XEDENOL CB 75 / DICLOFENAC SODICO,
CAPSULAS BLANDAS GASTRORRESISTENTES, DICLOFENAC SODICO 75
mg; XEDENOL GEL / DICLOFENAC SODICO, GEL, DICLOFENAC
DIETILAMINA 11,6 mg; XEDENOL / DICLOFENAC SODICO, SPRAY GEL,

DICLOFENAC SODICO 40 mg; aprobada por Certificado N© 48.084.
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Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT No° 5755/96, se encuentran establecidos en la
Disposicidon ANMAT N© 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacidon y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.

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

2015.

Por ello:

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

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos e informacién para el

paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada XEDENOL
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50 / DICLOFENAC SODICO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
GASTRORRESISTENTES, DICLOFENAC SODICO 50 mg; XEDENOL 75 -
100 / DICLOFENAC SODICO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA, DICLOFENAC SODICO 75 mg - 100 mg;
XEDENOL CB 50 / DICLOFENAC SODICO, CAPSULAS BLANDAS,
DICLOFENAC SODICO 50 mg; XEDENOL CB 75 / DICLOFENAC SODICO,
CAPSULAS BLANDAS GASTRORRESISTENTES, DICLOFENAC SODICO 75
mg; XEDENOL GEL / DICLOFENAC SODICO, GEL, DICLOFENAC
DIETILAMINA 11,6 mg; XEDENOL / DICLOFENAC SODICO, SPRAY GEL,
DICLOFENAC SODICO 40 mg; aprobada por Certificado N° 48.084 y
Disposicion N° 4329/99, propiedad de la firma BALIARDA S.A., cuyos
textos constan de fojas 225 a 257, para los prospectos y de fojas 258 a
275, para la informacién para el paciente.

ARTICULO 2°.- Incorpérese en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N°© 4329/99, la informacién para el paciente autorizada por las
fojas 258 a 263, de las aprobadas en el articulo anterior, las que
integraran el Anexo de la presente.

ARTICULO 39. - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante

ANMAT N© 4329/99 los prospectos autorizados por las fojas 225 a 235,
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de las aprobadas en el articulo 1°, los que integrardn el Anexo de la
presente.

ARTICULO 49, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 48.084 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 50. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposiciéon conjuntamente con los prospectos e informacién para el
paciente y Anexo, girese a la Direccidn de Gestion de Informacidn
Tecnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-003735-17-4
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El  Administrador Nacional de Ila Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé
mediante Disposicion No©...! 542 los efectos de su anexado en
el Certificado de Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 48.084 y de
acuerdo a lo solicitado por la firma BALIARDA S.A., del producto inscripto
en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: XEDENOL 50 / DICLOFENAC SODICO,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORRESISTENTES, DICLOFENAC
SODICO 50 mg; XEDENOL 75 - 100 / DICLOFENAC SODICO,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA,
DICLOFENAC SODICO 75 mg - 100 mg; XEDENOL CB 50 / DICLOFENAC
SODICO, CAPSULAS BLANDAS, DICLOFENAC SODICO 50 mg; XEDENOL
CB 75 / DICLOFENAC SODICO, CAPSULAS BLANDAS
GASTRORRESISTENTES, DICLOFENAC SODICO 75 mg,; XEDENOL GEL /
DICLOFENAC SODICO, GEL, DICLOFENAC DIETILAMINA 11,6 mg;
XEDENOL / DICLOFENAC SODICO, SPRAY GEL, DICLOFENAC SODICO 40
mg.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 4329/99.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009290-98-8.-
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DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e/ Anexo de Disposicién Prospectos de fs. 225 a
informacion para el|N° 4642/14 257, corresponde
paciente. (prospectos) desglosar de fs. 225 a
Informacion para el|235.-
paciente: -------———m_. Informacién para el
paciente de fs. 258 a
275, corresponde
desglosar de fs. 258 a
263.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
a la firma BALIARDA S.A., Titular del Certificado de Autorizacion No°

6 JUL. 2017

48.084 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... ,del mes de........

Expediente N° 1-0047-0000-003735-17-4
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BALIARDA S.A.
Proyecto
Informacién para el paciente

XEDENOL 50 Comprimidos recubiertos gastrorresistentes
XEDENOL 75/ 100 Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada
XEDENOL CB 50 Cépsulas blandas
XEDENOL CB 75 Capsulas blandas gastrorresistentes
XEDENOL GEL Gel
XEDENOL Spray gel

DICLOFENAC SODICO

Industria Argentina Expendio bajo receta

Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacién.
Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.

Este medicamento ha sido indicado sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,
alin si poseen los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

:Que contiene XEDENOL?

Contiene diclofenac, una droga perteneciente al grupo de medicamentos llamados antiinflamatorios no
esteroides (AINE).

¢ Cuales son las indicaciones de XEDENOL?

XEDENOL 50/75/100/CB 50/CB 75: Estd indicado en: procesos inflamatorios agudos y crénicos.
Tratamiento agudo o crénico de los signos y sintomas de la artrosis y artritis reumatoidea. Dolor
posquirirgico y/o postraumatico. Tratamiento analgésico de corta duracién de las crisis agudas de
reumatismos periarticulares tales como periartritis escapulohumeral, tendinitis, bursitis, artritis
microcristalina, lumbalgias y radiculalgias severas y ataque agudo de gota. Tratamiento del dolor leve a
moderado especialmente cuando se requiere accidn antiinflamatoria, por ejemplo cirugia dental
odontoldgica, obstétrica u ortopédica. Dolor musculoesquelético debido a injurias del tejido blando
(contracturas y desgarros musculares). Adyuvante en el tratamiento de la ofitis y la faringoamigdalitis.
Dismenorrea primaria. Anexitis. Sindrome febril.

XEDENOL GEL — XEDENOL (Spray gel): Tratamiento local de los estados dolorosos e inflamatorios de
naturaleza reumdtica o traumitica de articulaciones, de mtisculos y de ligamentos. Edema postoperatorio.
En qué casos no debo tomar XEDENOL?

No debe tomarlo si usted:

-Es alérgico (hipersensible) al diclofenac, o a cualquiera de los demas componentes del producto (ver
“Informacién adicional”).

-Tiene tlcera gastrointestinal activa.
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-Presenta problemas renales o hepaticos severos.

-Tiene asma o ha sufrido ataques de asma, rinitis, urticaria (erupcion en la piel), luego de haber tomado 4cido
acetilsalicilico (aspirina) u otro AINE.

-Est4 embarazada o amamantando.

-Presenta dolor perioperatorio, luego de ser sometido a un by-pass coronario.

-Se encuentra bajo tratamiento con otros productos que contienen diclofenac.

No debe ser administrado en menores de 15 afios.

(Debo informarle a mi médico si padezco algun otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

-Tiene o ha tenido inflamacién, sangrado, ulceracion y perforacion del es6fago, estémago, intestino delgado
0 grueso.

-Se encuentra bajo tratamiento prolongado con AINEs (como diclofenac, ibuprofeno); corticoides (como
hidrocortisona); aspirina; anticoagulantes (como warfarina); inhibidores selectivos de la recaptaciéon de
serotonina (como fluoxetina); consume alcohol habitualmente; se siente debilitado.

-Presenta sintomas sugerentes de enfermedad hepética (como rash, dolor abdominal, diarrea u orina oscura,
nauseas, fatiga, letargo, diarrea, prurito, coloracién amarilla de piel y mucosas, dolor en el cuadrante superior
derecho del abdomen).

-Presenta edema (hinchazén, debida a retencién de liquidos).

-Padece o tiene antecedentes de alguna enfermedad cardiovascular (como insuficiencia cardiaca, infarto de
miocardio, accidente cerebrovascular) o presenta factores de riesgo (como diabetes mellitus, presion arterial
elevada, colesterol elevado, tabaquismo).

-Padece asma y es sensible a la aspirina.

-Presenta reacciones de hipersensibilidad en la piel (como dermatitis exfoliativa, erupcién cuténea o
irritacion). |

-Presenta porfiria hepéatica.

-Padece enfermedades del sistema inmunitario que afectan al tejido conectivo (como lupus eritematoso
sistémico).

-Presenta hidratacion insuficiente o pérdida excesiva de liquidos.

-Presenta signos o sintomas de anemia (como cansancio generalizado, sensacién de falta de aliento, palidez
en la piel).

-Tiene o ha tenido altos niveles de potasio en la sangre.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo?

Si, debe informarle si est4 embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.
(Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?

Si, debe informarle si est4 amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?
ALEJ ’
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Si, debe informarle todos los medicamentos que esta tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas
0 suplementos dietarios. Esto es importante ya que diclofenac puede afectar la accién y depuracién de otros
medicamentos y/o éstos pueden afectar la accidn de diclofenac. En especial inférmele si estd bajo
tratamiento con ciertos medicamentos como: aspirina, otros AINEs (como ibuprofeno), digoxina,
metotrexato, ciclosporina, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (como enalapril, lisinopril,
ramipril), antagonistas del receptor de angiotensina II (como losartan, valsartan, telmisartan),
betabloqueantes (como propanolol, atenolol, carvedilol), diuréticos (como furosemida, hidroclorotiazida,
espironolactona), litio, anticoagulantes orales (como warfarina, acenocumarol), agentes antiplaquetarios
(como clopidogrel, prasugrel, cilostazol), inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (como
paroxetina, fluoxetina, sertralina), pemetrexed, voriconazol, rifampicina.

¢ Qué dosis debo tomar de XEDENOL Y por cudnto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.

Como dosis orientativas, se recomienda:

XEDENOL 50: 1 comprimido cada 8 horas. Dosis de mantenimiento: 1 comprimido cada 12 horas. Dosis
maxima: 3 comprimidos/dia (1 cada 8 horas).

XEDENOL 75: 1 comprimido/dia en los casos leves y/o en tratamientos prolongados. De ser necesario, esta
dosis puede aumentarse a 2 comprimidos/dia (1 cada 12 horas).

XEDENOL 100: 1 comprimido/dia.

XEDENOL CB 50: 1 cépsula cada 8 horas. Dosis de mantenimiento: 1 capsula cada 12 horas. Dosis
maxima: 3 cdpsulas/dia (1 cada 8 horas).

XEDENOL CB 75: 1 cépsula blanda/dia en los casos leves y/o en tratamientos prolongados. De ser
necesario, ésta dosis puede aumentarse a 2 cépsulas blandas/dia (1 cada 12 horas).

XEDENOL GEL: aplicar de 2 a 4 veces por dia,

XEDENOL (Spray gel): 3 6 4 aplicaciones, segiin la extensién de la zona a tratar, 3 veces al dia.

¢Si padezco problemas de rifién, es necesario modificar la dosis de XEDENOL?

Si usted padece insuficiencia renal leve a moderada, no es necesario modificar la dosis. Si usted padece
insuficiencia renal severa, no se recomienda el uso de XEDENOL.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario modificar la dosis de XEDENOL?

Si usted padece insuficiencia hepética leve a moderada, posiblemente su médico le modificaré la dosis. Si
usted padece insuficiencia hepética severa, no se recomienda el uso de XEDENOL.

¢En los pacientes ancianos, es necesario modificar la dosis de XEDENOL?

Si, es probable que su médico le modifique la dosis.

(Como debo administrar XEDENOL?

XEDENOL 50/75/100/CB 50/CB 75: los comprimidos y las cdpsulas blandas deben tomarse enteros con

suficiente cantidad de liquido y pueden administrarse con o fuera de las comidas

ALEJA ARAFOGLU
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XEDENOL (Gel — Spray Gel) debe ser aplicado sobre piel sana. No administrar sobre escaras, heridas
abiertas o sobre piel eczematosa. Se debe aplicar sobre piel integra y se debe evitar el contacto con ojos y
mucosas. Se aconseja evitar la exposicion al sol por el riesgo de aparicién de reacciones de fotosensibilidad.
XEDENOL GEL: cubrir la zona a tratar con una capa delgada del gel, friccionando suavemente.

XEDENOL (Spray gel):

1. Lavar y secar cuidadosamente la zona afectada.

2. Pulsar la valvula tres 6 cuatro veces segiin la extensién de la zona a tratar.

3. Masajear suavemente para favorecer la absorcion.

¢ Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento de XEDENOL?

S1 usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicard como proceder de manera segura.

¢ Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de XEDENOL?

Si usted olvidé tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la
siguiente toma, no ingiera més que una dosis.

¢ Qué debo hacer si tomo una dosis de XEDENOL mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mds de la cantidad indicada del producto, consulte a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros toxicoldgicos del
Hospital Posadas (TE 4654-6648 / 46587777) o del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (TE. 4962-2247
/ 6666)

¢Cuales son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con XEDENOL?

Como todos los medicamentos, XEDENOL puede causar efectos indeseables en algunos pacientes.

Los efectos indeseables més frecuentes observados con el uso de diclofenac via oral fueron: dolor
abdominal, constipacion, diarrea, dispepsia (trastornos en la digestién), flatulencia, hemorragia, perforacién
digestiva, pirosis (acidez), nduseas, vomitos, ulcera gastroduodenal, mareo, edema, dolor de cabeza, prurito,
rash, tinnitus (zumbido en el oido).

Los efectos indeseables mas frecuentes observados con el uso de diclofenac via topica fueron: irritacién
local, prurito, eritema cutaneo, dermatitis.

Si usted presenta cualquier otro efecto adverso no mencionado aqui, consulte a su médico.

(Cémo debo conservar XEDENOL?

XEDENOL 50/75/100/CB 50/CB 75: Mantener a temperatura no superior a 30° C. Proteger de la humedad.
XEDENOL GEL / XEDENOL (Spray gel): Mantener entre 15° y 30° C. Proteger de la luz.

No utilice el producto después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Xedenol 50 contiene:

Diclofenac sédico ALEJANDRO SARAFOGLY 00 T8
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Excipientes: croscarmelosa sodica, talco, estearato de magnesio, FEudragit L30D55, trietilcitrato,

polietilenglicol 6000, Tween 80, diéxido de titanio, 6xido férrico amarillo 10, diéxido de silicio coloidal,

Cellactose 80, c.s.p 1 comprimido.

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada de Xedenol 75 contiene:

Diclofenac sédico 75 mg

Excipientes: almidén pregelatinizado, Ludipress, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,

povidona, polietilenglicol 6000, hidroxipropilmetilcelulosa, talco, hidroxipropilmetilcelulosa E15,

propilenglicol, diéxido de titanio, 6xido férrico pardo 75 E172, éxido férrico rojo, 6xido férrico amarillo 10,

c.s.p 1 comprimido.

Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada de Xedenol 100 contiene:

Diclofenac sddico 100 mg

Excipientes: almidén pregelatinizado, Ludipress, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,

hidroxipropilmetilcelulosa, povidona, polietilenglicol 6000, hidroxipropilmetilcelulosa E15, talco, diéxido de

titanio, propilenglicol, laca amarillo quinolina 19,5%, laca azul brillante 29,84%, c.s.p 1 comprimido.

Cada cdpsula blanda de Xedenol CB 50 contiene:

Diclofenac sédico 50 mg

Excipientes: agua purificada, polietilenglicol 600, gelatina de cerdo, glicerina bidestilada, metilparabeno,

propilparabeno, sorbitol, tartrazina, c.s.p 1 cépsula.

Cada cdpsula blanda gastrorresistente de Xedenol CB 75 contiene:

Diclofenac sédico 75 mg

Excipientes: agua purificada, polietilenglicol 600, povidona K30, propilenglicol, gelatina, glicerina,

metilparabeno sédico, propilparabeno sédico, sorbitol polyol, colorante amarillo N°6 CI 15985, Opadry

entérico (polivinilacetato ftalato 40%, acido esteérico purificado 35%, talco 20%, trietilcitrato 5%, talco,

c.s.p 1 capsula.

Cada gramo de Xedenol Gel contiene:

Diclofenac dietilamina 11,6 mg

Excipientes: Carbopol 940, trietanolamina, edetato disédico, diéxido de titanio, esencia de menta fresh,

metilparabeno, propilparabeno, propilenglicol, alcohol isopropilico, agua purificada, c.s.p 1 gramo.

Cada gramo de Xedenol (Spray gel) contiene:

Diclofenac sédico 40 mg

Excipientes: carbitol, propilenglicol, glicerina, alcohol etilico, elastina hidrolizada, edetato sédico, fosfato

monosédico, fosfato disodico, palmitato de ascorbilo, esencia de menta, agua destilada, c.s.p 1 gramo.

Contenido del envase

XEDENOL 50: Envases con 15, 20, 30, 40, 60 y 100 comprimidos recubiertos gastrorresistentes.

Comprimidos ovales, de color crema.

XEDENOL 75: Envases con 15, 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos de libdracién prolongada.
ALEJANDRO SARAFOGLU

Apocdearado




BALIARDA S.A.

Comprimidos ovales, de color beige oscuro.

XEDENOL 100: Envases con 15, 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos de liberacidn prolongada.
Comprimidos ovales, de color verde oscuro.

XEDENOL CB 50: Envase con 15, 20, 30, 40, 60 capsulas blandas.

Cépsulas de gelatina blanda, de color amarillo conteniendo un liquido viscoso incoloro transparente.
XEDENOL CB 75: Envase con 10, 15, 20, 30 y 60 c4psulas blandas gastrorresistentes.

Cépsula de gelatina blanda, de color naranja, con cubierta entérica de apariencia transldcida.

XEDENOL GEL: Envases con 50 g.

Gel ligeramente blanco de aroma caracteristico.

XEDENOL (Spray gel): Envases con 20, 25, 30 y 50 g.

Liquido ligeramente amarillento transparente con olor a menta.

Si  necesitara mayor informacién sobre efectos adversos, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podrd consultar el prospecto de XEDENOL en la

pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que est4 en la pagina web de
la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Xedenol 50/75/100/CB 50/CB 75 — Xedenol Gel / Xedenol (Spray gel): Certificado N° 48084.

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico. ,

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revisién: .../.../...
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Prospecto

XEDENOL 50 Comprimidos recubiertos gastrorresistentes

XEDENOL 75/100 Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada

XEDENOL CB 50 Capsulas blandas

XEDENOL CB 75 Capsulas blandas gastrorresistentes

XEDENOL GEL Gel

XEDENOL Spray gel

DICLOFENAC SODICO

Industria Argentina Expendio bajo receta
FORMULA:

Cada comprimido recubierto gastrorresistente de Xedenol 50 contiene:

Diclofenac sédico 50 mg

Excipientes: croscarmelosa sédica, talco, estearato de magnesio, Eudragit L30DS5S5, trietilcitrato,
polietilenglicol 6000, Tween 80, diéxido de titanio, 6xido férrico amarillo 10, diéxido de silicio coloidal,
Cellactose 80, c.s.p 1 comprimido.

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada de Xedenol 75 contiene:

Diclofenac s6dico 75 mg

Excipientes: almidon pregelatinizado, Ludipress, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
povidona, polietilenglicol 6000, hidroxipropilmetilcelulosa, talco, hidroxipropilmetilcelulosa E15,
propilenglicol, diéxido de titanio, éxido férrico pardo 75 E172, éxido férrico rojo, 6xido férrico amarillo 10,
c.s.p 1 comprimido.

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada de Xedenol 100 contiene:

Diclofenac s6dico 100 mg

Excipientes: almidon pregelatinizado, Ludipress, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa, povidona, polietilenglicol 6000, hidroxipropilmetilcelulosa E15, talco, diéxido de
titanio, propilenglicol, laca amarillo quinolina 19,5%, laca azul brillante 29,84%, c.s.p 1 comprimido.

Cada cépsula blanda de Xedenol CB 50 contiene:

Diclofenac sédico 50 mg

Excipientes: agua purificada, polietilenglicol 600, gelatina de cerdo, glicerina bidestilada, metilparabeno,
propilparabeno, sorbitol, tartrazina, c.s.p 1 cépsula.

Cada capsula blanda gastrorresistente de Xedenol CB 75 contiene:

Diclofenac sédico 75 mg

Excipientes: agua purificada, polietilenglicol 600, povidona K30, propilenglicol, gelatina, glicerina,

metilparabeno sédico, propilparabeno sédico, sorbitol polyol, colorante amarillo N°6 CI 15985, Opadry
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entérico (polivinilacetato ftalato 40%, 4cido estearico purificado 35%, talco 20%, trietilcitrato 5%), talco,
c.s.p 1 capsula.

Cada gramo de Xedenol Gel contiene:

Diclofenac dietilamina 11,6 mg

Excipientes: Carbopol 940, trietanolamina, edetato disédico, diéxido de titanio, esencia de menta fresh,
metilparabeno, propilparabeno, propilenglicol, alcohol isopropilico, agua purificada, c.s.p 1 gramo.

Cada gramo de Xedenol (Spray gel) contiene:

Diclofenac sédico 40 mg

Excipientes: carbitol, propilenglicol, glicerina, alcohol etilico, elastina hidrolizada, edetato sédico, fosfato
monosddico, fosfato disédico, palmitato de ascorbilo, esencia de menta, agua destilada, c.s.p 1 gramo.
ACCION TERAPEUTICA

Xedenol 50/75/100/ CB 50/ CB 75 : Antiinflamatorio. Analgésico. Antirreumatico. Antitérmico.

Xedenol Gel / Spray gel: Antiinflamatorio, analgésico y antirreumatico percutaneo.

(Céd. ATC MO1AB)

INDICACIONES

Xedenol 50/75/100/CB 50/CB75: Procesos inflamatorios agudos y cronicos. Tratamiento agudo o crénico
de signos y sintomas de artrosis y artritis reumatoidea. Dolor posquirtrgico y/o postraumatico. Tratamiento
analgésico de corta duracién de las crisis agudas de reumatismos periarticulares tales como periartritis
escapulohumeral, tendinitis, bursitis, artritis microcristalina, lumbalgias y radiculalgias severas y ataque
agudo de gota. Tratamiento del dolor leve a moderado especialmente cuando se requiere accién
antiinflamatoria, por ejemplo cirugia dental, obstétrica u ortopédica. Dolor musculoesquelético debido a
injurias del tejido blando (contracturas y desgarros musculares). Adyuvante en el tratamiento de la otitis y la
faringoamigdalitis. Dismenorrea primaria. Anexitis. Sindrome febril.

Xedenol Gel — Xedenol (Spray gel): Tratamiento local de los estados dolorosos e inflamatorios de
naturaleza reumatica o traumatica de articulaciones, de musculos y de ligamentos. Edema postoperatorio.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

El diclofenac es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) derivado del 4cido fenilacético, del grupo de los
acidos arilcarboxilicos. Ejerce acciones antiinflamatoria, analgésica, antipirética y antiagregante plaquetaria,
a través de la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas. Las prostaglandinas desempefian un papel esencial
en la aparicién de la inflamacién, del dolor y de la fiebre.

Administrado tépicamente, el principio activo penetra directamente en el tejido subyacente, atenuando la
reaccion inflamatoria.

FARMACOCINETICA:

Absorcion:

Xedenol 50: la absorcion de diclofenac por via oral es rapida y completa. Debido al efecto de primer paso
hepatico, solo el 50% de la dosis absorbida se encuentra disponible sisténicamente. La Cmax se alcanza
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luego de 2 horas de su administracién. La ingesta simultinea con alimentos provoca un retraso en la
absorcion de 1 a 4,5 horas y una reduccién aproximadamente del 20% en la Cmax.

Xedenol 75/100: las formas de liberacién prolongada presentan una velocidad de absorcién mas lenta,
obteniéndose la concentracién plasmatica mixima a las 3 horas (comprimidos de 100 mg) y 4 horas
(comprimidos de 75 mg) de haber sido administrado.

Xedenol CB 50 / CB 75: la forma farmacéutica de capsulas blandas se caracteriza por una rapida liberacién
de diclofenac, lo cual generalmente se asocia con una mayor velocidad de absorcién. Las concentraciones
plasmaticas méximas son alcanzadas alrededor de 1,25 horas después de su ingestion.

Distribucion: el volumen de distribuci6n aparente es de 1.4 L/kg. La uni6n a proteinas plasmaticas es de un
99% (especialmente a la albiimina).

El diclofenac penetra en el liquido sinovial, donde alcanza su concentracién maxima entre las 2-4 horas
después de haberse alcanzado la concentracién plasmatica méxima, y se mantiene en niveles superiores a los
séricos por alrededor de 12 horas.

Metabolismo y eliminacién: el diclofenac sufre biotransformacién hepética, siendo su principal metabolito el
4-hidroxi-diclofenac, el cual posee una débil actividad farmacoldgica. El diclofenac y sus metabolitos sufren
glucuronidacion y sulfatacién seguidos de excrecién biliar.

Aproximadamente el 65% de la dosis absorbida se excreta en la orina y aproximadamente el 35% se excreta
como sustancia inalterada y en forma de metabolitos, a través de la bilis.

La vida media de eliminacién del diclofenac inalterado es de aproximadamente 2 horas.

Xedenol Gel — Xedenol (Spray gel): aplicado localmente en forma de gel, diclofenac es absorbido a través
de la piel. La cantidad absorbida de diclofenac a través de la piel es proporcional a la permanencia del gel en
la piel, el tamafio de la superficie tratada, la dosis total aplicada y de la hidratacién de la piel.

El pasaje sistémico promedio ha sido estimado en un 6% de dosis orales similares, que aumenta al 13,9%
con la administracién repetida. La concentracién en liquido y tejido sinovial es 40 veces superior a la
plasmatica.

El metabolismo y la eliminacién de diclofenac sédico topico se desarrolla de la misma manera que luego de
la administracién por via oral. Se ha reportado una eliminacién renal comparable a la obtenida con los
comprimidos.

Poblaciones especiales:

Pacientes pedidtricos: 1a farmacocinética de diclofenac en pacientes pediatricos no ha sido evaluada.
Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal, el ABC y la tasa de eliminacién de diclofenac
fueron comparables con las de pacientes con funcién renal normal.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se establecera individualmente de acuerdo con el criterio médico y el cuadro clinico del paciente.
Como posologia media de orientacién en adultos se aconseja:

Xedenol 50: Dosis inicial: 1 comprimido cada 8 horas.

Dosis de mantenimiento: 1 comprimido cada 12 horas.
OGLU
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Dosis maxima: 3 comprimidos por dia (1 cada 8 horas).

Xedenol 75: 1 comprimido por dia en los casos leves y/o en tratamientos prolongados. El horario de
administracién se adaptard de acuerdo al momento en que la sintomatologia es mas evidente. De ser
necesario, esta dosis puede aumentarse a 2 comprimidos por dia (1 cada 12 horas).

Xedenol 100: 1 comprimido por dia.

Xedenol CB 50:

Dosis inicial: 1 cépsula cada 8 hs.

Dosis de mantenimiento: 1 capsula cada 12 horas.

Dosis méaxima: 3 capsulas por dia (1 cada 8 horas).

Xedenol CB 75: 1 cépsula blanda por dia en los casos leves y/o en tratamientos prolongados. El horario de
administracion se adaptard de acuerdo al momento en que la sintomatologia es mas evidente. De ser
necesario, esta dosis puede aumentarse a 2 cépsulas blandas por dia (1 cada 12 horas).

Xedenol Gel: aplicar de 2 a 4 veces por dia.

Xedenol (Spray gel): 3 6 4 aplicaciones, seglin la extensién de la zona a tratar, 3 veces al dia.

Modo de administracion:

-Xedenol 50/75/100/CB 50/CB 75:

Los comprimidos y las capsulas blandas se deben ingerir enteros con suficiente cantidad de liquido, con o
fuera de las comidas.

-Xedenol Gel:

Cubrir la zona a tratar con una capa delgada del gel, friccionando suavemente.

-Xedenol (Spray gel):

1. Lavar y secar cuidadosamente la zona afectada.

2. Pulsar la valvula tres 6 cuatro vebes segun la extensién de la zona a tratar.

3. Masajear suavemente para favorecer la absorcién.

La duraci6n del tratamiento depende de la indicacién y de la respuesta obtenida. Se recomienda reevaluar el
tratamiento al cabo de 2 semanas.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia hepdtica: en pacientes con insuficiencia hepética leve a moderada puede ser necesario un ajuste
de la dosis. En pacientes con insuficiencia hepatica severa, no se recomienda el uso de diclofenac.
Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada, no se requiere un ajuste de la dosis.
En pacientes con insuficiencia renal severa, no se recomienda el uso de diclofenac.

Pacientes ancianos: debido a que los pacientes ancianos pueden ser propensos a desarrollar problemas
cardiacos, gastrointestinales y renales, se recomienda iniciar el tratamiento con la menor dosis posible.
CONTRAINDICACIONES:

Xedenol 50/75/100/CB 50/ CB 75:

Antecedentes de hipersensibilidad al diclofenac u otros componentes del producto. Ulcera gastrointestinal

activa. Insuficiencia hepatica y/o renal severa. Pacientes asmaticos con antecedentes de precipitacion de
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ataques agudos de asma, rinitis o urticaria por exposicion al 4cido acetilsalicilico u otros agentes inhibidores
de la sintesis de prostaglandinas. Embarazo. Lactancia. Nifios y adolescentes menores de 15 afios. Dolor
perioperatorio, en pacientes sometidos a bypass coronario.

Xedenol Gel — Xedenol (Spray gel):

Hipersensibilidad a cualquier componente del producto o a AINEs. Embarazo. Lactancia. Nifios y
adolescentes menores de 14 afios. Pacientes asmaticos con antecedentes de precipitacién de ataques agudos
de asma, rinitis o urticaria por exposicion al 4cido acetilsalicilico u otros agentes inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas. Uso concomitante con otros productos que contengan diclofenac.

ADVERTENCIAS:

Xedenol 50/75/100/CB 50/ CB 75:

Efectos gastrointestinales: durante el tratamiento con AINE, incluyendo diclofenac, pueden ocurrir eventos
adversos gastrointestinales serios, como: inflamacién, sangrado, ulceracién y perforacion del eséfago,
estomago, intestino delgado o grueso, que pueden resultar fatales. Estos eventos ocurren en cualquier
momento del tratamiento, con o sin sintomas de alerta y atn con terapias breves. Los pacientes con
antecedentes de ulcera péptica o hemorragia gastrointestinal tienen un mayor riesgo de desarrollar sangrado
gastrointestinal con respecto a pacientes sin factores de riesgo. Los factores de riesgo incluyen: tratamiento
prolongado con AINE, uso concomitante con corticoides, aspirina, anticoagulantes o inhibidores selectivos
de la recaptacién de serotonina (ISRS), tabaquismo, consumo de alcohol, pacientes de edad avanzada y
pacientes debilitados.

Se recomienda utilizar 1la menor dosis efectiva durante el menor tiempo posible. Se debe evitar la
administracién con otros AINE y el uso en pacientes de alto riesgo.

Se recomienda el monitoreo continuo de los pacientes durante el tratamiento crénico.

En caso de presentarse hemorragia digestiva se debe suspender de inmediato el tratamiento con el producto y
consultar al médico.

Enfermedad renal avanzada: no se recomienda administrar diclofenac en pacientes con deterioro severo de
la funci6n renal a menos que los beneficios superen los riesgos. Por tal motivo se recomienda limitar la
administracion del producto a un periodo corto.

Efectos hepaticos: en estudios clinicos se reportaron elevaciones significativas de las transaminasas
asociadas con el uso de diclofenac. En estudios postcomercializacién se han reportado casos de
hepatotoxicidad, generalmente durante el primer mes, y en algunos casos en los primeros dos meses de
tratamiento con diclofenac. Asimismo, se han reportado casos de reacciones severas, incluyendo ictericia,
hepatitis fulminante con o sin ictericia, necrosis e insuficiencia hepatica; algunos de los cuales han sido
fatales o han requerido transplante hepatico.

Se debe discontinuar inmediatamente el tratamiento con el producto en caso de que las pruebas de la funcién
hepatica muestren anormalidades que persisten o empeoran o ante la aparicion de signos y sintomas

sugerentes de enfermedad hepética (como eosinofilia, rash, dolor abdominal, digrrea, orina oscura).
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Para el monitoreo de la lesién hepatica, se recomienda el seguimiento de la aminotransferasa de alanina
(ALT) dentro de la cuarta a octava semana desde el inicio del tratamiento crénico con diclofenac.

Consultar de inmediato al médico si aparece alguno de los siguientes sintomas: ndusea, fatiga, letargo,
diarrea, prurito, coloracién amarilla de piel o mucosas, dolor en el cuadrante superior derecho del abdomen.
Se debe advertir a los pacientes que no excedan la dosis méxima recomendada.

Insuficiencia cardiaca congestiva y edema: se ha reportado retencién de fluidos y edema en pacientes
tratados con AINEs, incluyendo diclofenac. Por lo tanto, el producto deberé ser usado con precaucién en
pacientes con insuficiencia cardiaca, hipertensién y otras condiciones que predispongan a la retencion de
liquidos.

Eventos cardiovasculares trombéticos: estudios clinicos sugieren que el uso de diclofenac en tratamientos
prolongados y a dosis altas, se asocia a un incremento del riesgo de eventos cardiovasculares trombéticos
serios, como infarto de miocardio y accidente cerebrovascular, los cuales pueden resultar fatales. En
consecuencia, los pacientes con enfermedad cardiovascular conocida o con factores de riesgo (como diabetes
mellitus, hipertension arterial, hipercolesterolemia, tabaquismo) son més propensos a presentar estos eventos,
por lo cual se debe considerar la relacion riesgo-beneficio del tratamiento con el producto. Se debera
informar a los pacientes acerca de los signos y sintomas de dichos eventos y de los pasos a seguir ante la
aparicién de los mismos.

Para minimizar el riesgo se recomienda utilizar la menor dosis efectiva posible y evaluar periédicamente la
continuacién del tratamiento.

Se debe evitar el uso de diclofenac en pacientes con infarto de miocardio reciente, a menos que los
beneficios de su uso superen el riesgo de sufrir eventos cardiovasculares trombéticos. En este tiltimo caso, se
debera monitorear a los pacientes por signos de isquemia cardiaca.

Hipertension: diclofenac, al igual que otros AINEs, puede provocar hipertensién o empeorar una
hipertensién preexistente, lo cual puede contribuir al aumento de la incidencia de eventos cardiovasculares.
Por lo tanto, se debera monitorear cuidadosamente la presion arterial, al inicio y durante el tratamiento.
Pacientes tratados con AINEs, pueden tener una respuesta alterada a terapias con inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (IECA), diuréticos tiazidicos o de asa.

Reacciones anafildcticas: se reportaron reacciones anafilactoides en pacientes que no han estado expuestos
previamente a diclofenac.

Pacientes asmdticos sensibles al dcido acetilsalicilico: el uso de diclofenac ha sido asociado a reacciones
anafilécticas en pacientes con o sin hipersensibilidad al diclofenac Yy en pacientes con asma por alergia a la
aspirina (Véase CONTRAINDICACIONES).

Se deben monitorear posibles cambios de signos y sintomas en pacientes con asma, y afin en aquellos
pacientes sin antecedentes de alergia a la aspirina, durante el tratamiento con diclofenac.

Reacciones cutdneas serias: con el uso de AINEs, incluyendo diclofenac, se han descripto reacciones

adversas cutdneas serias incluyendo: dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis
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epidérmica toxica, que pueden resultar fatales. Por lo tanto, se debe discontinuar el tratamiento de diclofenac
ante la primera aparicién de erupcién cuténea u otro si gno de hipersensibilidad.

Xedenol Gel / Xedenol (Spray gel):

El empleo de productos de uso tépico, especialmente si es prolongado, puede dar origen a fenémenos de
sensibilizacion. En caso de erupcién cuténea o irritacién, se debera interrumpir el tratamiento y consultar al
médico a fin de instituir una terapéutica apropiada.

PRECAUCIONES:

Xedenol 50/75/100/CB 50/ CB 75:

Generales: el producto no es un tratamiento sustitutivo de los corticoides. La interrupcién del tratamiento
con corticoides puede conducir a la exacerbacién de la enfermedad que responde a los mismos.

La accién antiinflamatoria y antitérmica de diclofenac puede enmascarar los signos diagnésticos de infeccién
(fiebre o inflamacién).

Porfiria: debe evitarse el uso de diclofenac en pacientes con porfiria hepatica, debido al riesgo de
desencadenar una crisis de esta patologia.

Meningitis aséptica: raramente se han reportado casos de meningitis aséptica, con fiebre y coma, en
pacientes tratados con AINEs, como diclofenac, siendo mas probable en pacientes con lupus eritematoso
sistémico o enfermedades del tejido conectivo relacionadas. Ante la aparicién de signos y sintomas de
meningitis en un paciente bajo tratamiento con el producto, se deberé considerar la posibilidad de que estén
relacionados con el tratamiento con diclofenac ¥ se suspendera la medicacion.

Efectos renales: no se debera iniciar el tratamiento si el paciente esta deshidratado o con hipovolemia; se
recomienda rehidratar al paciente previamente. En pacientes bajo tratamiento prolongado con AINEs se
reportd necrosis papilar renal y otras injurias renales. En pacientes con alteraciones de la funcién renal tales
como reduccion del flujo renal o del volumen sanguineo, donde las prostaglandinas renales tienen un rol de
soporte en el mantenimiento de la perfusién renal, la administracién de un AINE resulta en un descenso
dependiente de la dosis en la sintesis de prostaglandinas y secundariamente en la reduccién del flujo
plasmatico renal, lo cual puede precipitar una descompensaci6n renal, cuya recuperacion puede requerir la
discontinuacién del tratamiento.

Pacientes de edad avanzada, deshidratados, con hipovolemia, con insuficiencia hepatica, renal o cardiaca, o
bajo tratamiento con diuréticos, IECA o antagonistas del receptor de angiotensina II (ARA 1I), estan mas
expuestos a esta reaccion.

Efectos hematoldgicos: se reporté anemia en pacientes tratados con AINEs. En consecuencia, se recomienda
el control de la hemoglobina y del hematocrito ante la aparicion de signos y sintomas de anemia.

Como otros AINEs, diclofenac produce inhibicién de la agregacion plaquetaria y puede prolongar el tiempo
de sangrado, este efecto es reversible y de corta duraci6n. El producto debe ser usado con precaucién en
pacientes con alteracién intrinseca de la coagulacion y/o que se encuentren bajo tratamiento con

anticoagulantes.
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Hipercalemia: se han reportado casos de incrementos en la concentracion sérica de potasio con el uso de
AINEs, incluyendo diclofenac, en pacientes con funcién renal normal, Estos efectos se han atribuido a un
efecto sobre el eje renina-aldosterona.

Xedenol (Gel — Spray gel):

Generales: como con todo producto conteniendo AINEs para uso t6pico, no se puede excluir la posibilidad
de una absorcién sistémica. Por lo tanto, no se puede excluir, en especial en pacientes con antecedentes o
lilcera péptica activa. Se han reportado casos aislados de hemorragia gastrointestinal en estos pacientes. En
pacientes que sufren o han sufrido asma bronquial, la administracién de diclofenac junto a otros AINEs
puede precipitar la aparicién de broncoespasmo.

El producto no debe ser aplicado sobre escaras, heridas abiertas o sobre piel eczematosa; aplicar s6lo sobre
piel integra. Evitar el contacto con 0jOs Yy mucosas.

Se recomienda el uso de guantes en kinesi6logos que utilicen el producto de manera frecuente.

Embarazo: no habiendo estudios clinicos adecuados con diclofenac en mujeres embarazadas, se desaconseja
su administracién durante el embarazo. Durante el tercer trimestre de embarazo, los inhibidores de la
sintesis de prostaglandinas pueden ocasionar alteraciones cardiopulmonares fetales y/o prolongar el tiempo
de sangria materno o fetal y provocar el cierre prematuro del conducto arterioso (véase
CONTRAINDICACIONES).

Lactancia: al igual que otros analgésicos no esteroideos, diclofenac se excreta en la leche materna. Se
recomienda no amamantar durante el tratamiento con el producto (véase CONTRAIN DICACIONES).
Empleo pedidtrico: no se ha establecido 1a eficacia y seguridad en pacientes pediatricos.

Empleo en geriatria: al igual que con otros AINEs se recomienda un cuidadoso control de los pacientes
ancianos durante el tratamiento con el producto pues son mas propensos a presentar reacciones adversas.
Interacciones medicamentosas

Xedenol 50/75/100/CB 50/ CB 75:

Otros AINE:s y salicilatos: €l uso concomitante de diclofenac con otros AINEs o salicilatos (como aspirina)
produce un incremento en el riesgo de toxicidad gastrointestinal, por lo tanto, no se recomienda la
administracién conjunta.

Digoxina: 1a administracién concomitante de diclofenac con digoxina, provoca un incremento de la
concentracion sérica y prolonga la vida media de digoxina.

Metotrexato: la administracién concomitante de AINEs con metotrexato puede elevar las concentraciones
plasmiticas de este dltimo y en consecuencia, aumentar la toxicidad de metotrexato (neutropenia,
trombocitopenia y disfuncién renal).

Ciclosporina: la administracién concomitante de diclofenac con ciclosporina puede potenciar la
nefrotoxicidad inducida por esta droga.

IEC4, ARA II y betablogueantes: los AINEs, incluyendo diclofenac, pueden disminuir el efecto
antihipertensivo de éstos. Por lo tanto, el tratamiento debers administrarse con precaucién, especialmente en

pacientes de edad avanzada y se debera controlar periédicamente la presion arterial.
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Diuréticos: los AINEs pueden producir una disminucién del efecto natriurético de los diuréticos de asa
(como furosemida) y tiazidicos, debido a la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas renales, aumentando
el riesgo de nefrotoxicidad. El uso combinado de diclofenac y diuréticos ahorradores de potasio puede
producir una hiperpotasemia, lo que hace necesario monitorear frecuentemente los niveles séricos de potasio.
Litio: los AINEs pueden elevar los niveles séricos de litio y reducir su clearance renal.

Anticoagulantes orales: la administracién conjunta de diclofenac y anticoagulantes (como warfarina),
produce potenciacién del efecto de éstos, aumentando el riesgo de hemorragia.

Agentes antiplaquetarios e ISRS: pueden aumentar el riesgo de hemorragia gastrointestinal cuando se
administran concomitantemente con diclofenac.

Aspirina: 1a administracién conjunta de AINEs y aspirina est asociado con un incremento significativo en la
incidencia de eventos gastrointestinales. Por lo tanto, se desaconseja la administracién concomitante.
Pemetrexed: la administracién concomitante de diclofenac con pemetrexed puede aumentar el riesgo de
mielosupresién y toxicidad gastrointestinal y renal asociadas a pemetrexed.

Inhibidores o inductores de CYP2C9: diclofenac se metaboliza por enzimas del citocromo P450,
predominantemente por el CYP2C9. La administracién conjunta de diclofenac con inhibidores del CYP2C9
(como voriconazol) puede aumentar la exposicién y la toxicidad de diclofenac, mientras que la
administracién conjunta con inductores del CYP2C9 (como rifampicina) puede afectar la eficacia de
diclofenac.

Xedenol (Gel — Spray gel):

Debido al débil pasaje sistémico de diclofenac durante el uso normal del gel, las interacciones
medicamentosas descriptas por via oral son poco probables.

REACCIONES ADVERSAS:

A dosis terapéuticas el producto en general es bien tolerado.

Se han descripto los siguientes efectos adversos:

Xedenol 50/75/100/CB 50/ CB 75:

Las reacciones adversas més frecuentemente descriptas entre el 1 % y €l 10% de los pacientes son las
siguientes:

Gastrointestinales: dolor abdominal, constipacién, diarrea, dispepsia, flatulencia, hemorragia o perforacién
digestiva, pirosis, nduseas, ulcera gastroduodenal, vomitos.

Otras: trastornos de la funcidn renal, anemia, mareos, edema, elevacion de enzimas hepéticas, cefalea,
incremento del tiempo de sangrado, prurito, rash y tinnitus.

Otras reacciones adversas reportadas con menor frecuencia, fueron:

Cardiovasculares: arritmia, hipotensién, infarto de miocardio, palpitaciones, vasculitis, falla cardiaca
congestiva, hipertension, taquicardia, sincope.

Gastrointestinales: sequedad bucal, esofagitis, tlceras pépticas/gastricas, gastritis, hemorragia
gastrointestinal, glositis, hematemesis, hepatitis, ictericia, eructos, hepatitis fulminante con y sin ictericia,
insuficiencia hepética, necrosis hepética, pancreatitis.
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Hematolégicas y linfaticas: equimosis, eosinofilia, leucopenia, melena, purpura, hemorragia rectal,
estomatitis, trombocitopenia, agranulocitosis, anemia hemolitica, anemia aplasica, linfadenopatia,
pancitopenia.

Metabdlicas y nutricionales: cambios de peso, hiperglucemia.

Neuroldgicas: ansiedad, astenia, confusion, depresién, irregularidades en el suefio, somnolencia, insomnio,
malestar, nerviosismo, parestesia, temblores, vértigo, convulsiones, coma, alucinaciones, meningitis.
Respiratorias: asma, disnea, depresién respiratoria, neumonia.

Dermatoldgicas: alopecia, fotosensibilidad, incremento de la transpiracion, angioedema, necrélisis epidermal
toxica, eritema multiforme, dermatitis exfoliativa, Sindrome de Stevens-J ohnson, urticaria.

Sensoriales: visién borrosa, conjuntivitis, discapacidad auditiva.

Genitourinarias: cistitis, disuria, hematuria, nefritis intersticial, oliguria/poliuria, proteinuria, falla renal.
Otras: reacciones anafilacticas, fiebre, infeccion, sepsis.

Xedenol (Gel — Spray gel):

Xedenol es en general bien tolerado. Paralelamente al uso tépico de diclofenac se han reportado
ocasionalmente irritacién local, prurito, eritema cutaneo o dermatitis. En casos aislados se han observado
reacciones de fotosensibilidad, decoloracion, erupciones vesiculares (ampollas), descamacién. Se aconseja
evitar la exposicion al sol por el riesgo de aparicién de reacciones de fotosensibilidad.

Durante 1a aplicaci6n sobre 4reas extensas o en tratamiento prolongado no se puede excluir la aparicién de
reacciones colaterales sistémicas tales como asma, erupcién pustulosa, eczema, reacciones de
hipersensibilidad (incluyendo urticaria y angioedema). En ese caso, suspender el tratamiento y consultar al
médico.

SOBREDOSIFICACION:

Xedenol 50/75/100/CB 50/ CB 75

Los sintomas que corresponden a una sobredosis aguda con AINEs incluyen: letargo, somnolencia, dolor
epigéstrico, néauseas, vémitos, sangrado gastrointestinal, hipertensién, falla renal aguda, depresion
respiratoria y coma.

Tratamiento: no se conoce un antidoto especifico para diclofenac. En pacientes con sintomas de
intoxicacion, y dentro de las 4 horas de ingestién de una sobredosis con diclofenac, se debe considerar la
emesis forzada y la administracién de carbén activado y/o laxantes osméticos. Debido a su elevada unién a
proteinas plasmaticas se espera que diclofenac no sea dializable. Asimismo, la hemoperfusién, la
alcalinizacién de la orina ni la diuresis forzada son efectivas frente a una sobredosis por diclofenac.

Xedenol (Gel-Spray gel):

Es poco probable que se produzca una sobredosis debido a la débil absorcién sistémica de diclofenac por la
via tépica. En caso de reacciones adversas sistémicas importantes debido al empleo incorrecto o a una
sobredosis accidental se deberan instituir las medidas generales aplicadas en las intoxicaciones con AINEs.
En caso de toma accidental o sobredosis, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los centros

toxicologicos de:
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Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital Posadas:(011) 4654-6648/ 4658-7777

PRESENTACION:

Xedenol 50: Envases con 15, 20, 30, 40, 60 y 100 comprimidos recubiertos gastrorresistentes.
Comprimidos ovales, de color crema.

Xedenol 75: Envases con 15, 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada.
Comprimidos ovales, de color beige oscuro.

Xedenol 100: Envases con 15, 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos de liberacién prolongada.
Comprimidos ovales, de color verde oscuro.

Xedenol CB 50: Envase con 15, 20, 30, 40, 60 capsulas blandas.

Capsulas de gelatina blanda, de color amarillo conteniendo un liquido viscoso incoloro transparente.
Xedenol CB 75: Envase con 10, 15, 20, 30 y 60 cépsulas blandas gastrorresistentes.

Cépsula de gelatina blanda, de color naranja, con cubierta entérica de apariencia translicida.
Xedenol Gel: Envases con 50 g,

Gel ligeramente blanco de aroma caracteristico.

Xedenol (Spray gel): Envases con 20, 25, 30 y50 g

Liquido ligeramente amarillento transparente con olor a menta.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Condiciones de conservacion:

Xedenol 50/75/100/CB 50/ CB 75: Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la humedad.
Xedenol Gel / Xedenol (Spray gel): Mantener entre 15° y 30° C. Proteger de la luz.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Xedenol 50/75/100/CB 50/ CB 75 — Xedenol Gel /Xedenol (Spray gel): Certificado N° 48084.
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires
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