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2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-5683-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Junio de 2013

Referencia: 1-0047-0000-001265-18-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-1265-18-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada BLOKIUM PROTECT / DICLOFENAC SODICO -
OMEPRAZOL, Forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS CON MICROGRANULOS
GASTRORRESISTENTES / DICLOFENAC SODICO 75,00 mg —~ OMEPRAZOL 10,00 mg;
aprobada por Certificado N° 56.945

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 la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 v 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 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada BLOKIUM PROTECT / DICLOFENAC SODICO -
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OMEPRAZOL, Forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS CON MICROGRANULOS
GASTRORRESISTENTES / DICLOFENAC SODICO 75,00 mg — OMEPRAZOL 10,00 mg, el
nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 1F-2018-20222169-APN-
DERM#ANMAT; ¢ informacion para el paciente obrante en ¢l documento 1F-2018-14782882-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 56.945, cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por ¢l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospecto e informacién para el paciente. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacién Técenica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°® 1-0047-0000-1265-18-1

Digltalty signed by LEDE Reberto Luis
Date: 2018.06.01 09.47.48 ART
Localion: Ciudad Auldnoma de Buencs Aires
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SubAdministrador
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Médica
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PROYECTO DE PROSPECTO

BLOKIUM PROTECT

DICLOFENAC SODICO, 75,00 mg;
OMEPRAZOL {como Pellets de Omeprazol), 10,00 mg

QRIGINAL

Cépstilas con microgranulos gastrorresistentes

Venta Bajo Receta

Formula

Cada capsula contiene:
DICLOFENAC SODICO
OMEPRAZOL (como Peliets de Omeprazoal)
Composicién de los Pellets de Omeéprazol
Hidroxipropilceiulosa
C_eiulosa migrocristalina
Lauril sulfato de sadio
Lactosa anhidra
Manitol
Fosfato disddico
Hidroxipropilmetilcelulosa
Hidroxipropilmetilcelulosa ftalato
Polietilenglicol 6000
Excipientes
Fosfato tricalcico
Celulosa microcristalina
Almidon glicolato sodico
Copovidona
Crospovidona
Talco
Estearato de magnesio
Copolir’nero del acido metacrilico/polimetacriiato
Polisorbato 80
Trigtiicitrato
Bidxido de titanio
Hidroxido de sodio

7~ AOURATORIOS CASASCO 841
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75,00 mg
10,00 mg

3,00 mg
2,00 mg
0,25 mg
4,00 mg
80,75 mg
0,40 mg
4,00 mg
12,00 mg
1,10 mg

20,55 mg
7.80 mg
6,50 mg
6,50 mg

11,05 mg
4,70 mg
1,30 mg

12,37 mg
0,30 mg
2,38 mg
1,55 mg

_AFARM INTTEAN
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Accion Terapéutica: analgésico, antiinfiamatoric y antipirético no estercides (AIN'E/ \
. x

Ao
indicaciones QA h

Tratamiento sintomatico de ja ariritis reumatoidea, osteoartritis y offos procesos: : -

3‘

Inhibidor de la secrecién acida gastrica.

e W

inflamatorios en pacientes con riesgo. de presentar complicaciones gastrointestinaies

inducidas por AINE.

Accion Farmacologica

Diclofenac

BLOKIUM PROTECT contiene diclofenac sédico, antiinflamaterio no estercidec
(AINE) derivado de! acido fenilacético con intensa accidn antiinflamatoria y anaigésica.
Ei mecanismo de accidn resulta en parte de ia inhibicion de la sintesis y liberacion de
prostagtandinas durante el proceso inflamatorio. En este sentido, ef diclofenac inhibe
ambas isoenzimas ciclo-oxigenasas conocidas actuaimente (COX1 y COX2Z). Se ha
informado que el diclofenac en aitas concentraciones inhibe la formacion de
metabolifos del Acido araguidénico, incluyendo leucotrienos y de acido 5-
hidroxieicosatetraencico (5-HETE). Ademas, puede inhibir la migracion leucocitaria.
incluyendo polimorfonucleares. hacia e} sitio de la inflamacion e inhibe la agregacion
plaguetaria inducida por ADP y colageno. Diclofenac impide la liberacidn de enzimas
lisosomales a partir de leucocitos polimorfonucieares e inhibe, {anto la produccion de
supéroxido como la quimictaxis leucocitaria.

Su efecto analgésico se relaciona con la inhibicién de la actividad de los mediadores
de la via nociceptiva, blogueando la generacion de impulsos a nivel periférice.

‘Asimismo, se postuia una accion central, de mecanismoe no opicide, a nivel

hipotalamico.

Posee ademas un efecto antipirético vinculado con la disminucion de la actividad de

ias prostaglandinas en el centro termorregulador hipotalamico, favoreciendo la pérdida
de calor.

Omeprazol

B! omeprazol es un inhibidor selectivo de la bomba gastrica de protones. Suprime la
secrecion acida gastrica mediante una inhibicion especifica del sistema enzimatico
hidrégeno-adenosintfifosfatasa potasica (H', K’ .ATPasa) ubicado en la superficie
‘secretoria de las células parietales. De esa manera, inhibe el transporie final de los
iones hidrégeno hacia el lumen gastrico. La inhibicidén comprende tanto a la secrecion

basal como a la estimulada, 1ndependlentemente de la fuente del estimulo. Su

ureasa necesarig.péra su colo QQCKJn gastrica.

RJJDRIOS CASASCO DAk

co CIRECTOR ?Ecmco
MAY. OPROF. 12.427

ADRIANA C. CARAMES
KPODERADA
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Farmacocinética

Diclofenac
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Después de la administracion oral, la absorcién gastrointestinal de diclofenac es
completa vy -rapida. Las concentraciones plasmaticas maximas son alcanzadas
-_aproximadaménte' 180 minutos después de su ingestion. La unién del diclofenac a las
_proteinas plasmaticas es de mas del 99% y su volumen de di'stribucic‘_m es de 0,12-0,17
ikg.

Dos horas después-de alcanzar la concéntracion plasmatica maxima, 1a concentracion
en el liquido sinovial supera a la plasmatica, manteniéndose esta relacion hasta 12
horas después de su administracion. En et liquido sinovial el tiempo medio de
eliminacion es 3 a 6 horas. El clearance sistémico total del diclofenac en plasma

asciende a 263 + 56 mi/min. El tiempo medio de eliminacién es de 1-2 horas.

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

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

La eliminacien del diclofenac y de sus metabolitos es rapida: alrededor del 40% de la
-dosis administrada se. elimina durante las primeras 12 horas postetiores a la
administracion,

Los parametros farmacocinéticos de! diclofenac se mantienen constantes despues de
la administracion repetida en pacientes sands. pero en pacientes con insuficiencia
renal el farmaco yo sus metabolitos pueden presentar acumulacidén (aunque sin
significacion clinica). Los pacientes con trastornos de la funcidn hepatica presentan
cinética y metabolizacian del farmaco similares a las de los sujetos sanos.

Omeprazol

Luego de la administracion oral, el omeprazol se absorbe rapidamente. Su
biodisponibitidad absoluta es del 30-40% debido a su metabolismo presistémico. Estos

valores se incrementan al 100% en pacientes con disfuncion hepatica debido a fa

disminucidn del primer paso hepatico. La absorcion se realiza en el intestino défgado y

FARMAL
GO-0IRECTOR TECNICO
MAT, PROF. 12,417

“ADRIANAC. CARAS
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en sujetos sanos y en pacientes con insuficiencia renal, siendo algo inferior en
ancianos y pacientes con insuficiencia hepatica. Se.une a las proteinas plasmaticas en
un 85% y su biodisponibilidad no depende de la ingesta de alimentos.

La transformacion metabdlica del omeprazol se produce en el higado mediante el
sistema enzimatico del citocromo' P450 (CYP). Tanto el principal metabolito
(hidroxiomeprazot) como el resto no han demostrado tener efectos sobre la secrecion
acida.

l.a vida media de eliminacién es de 0,5-1 hora en pacientes con ia funcion hepatica
normal; en pacientes con disfuncion hepatica este valor es de 3 horas.

E$ 70-77% de la dosis se elimina metabolizada en la orina, mientras un 18-23% lo hace

en las heces. No se ha detectado et farmaco inalterado en 1a orina. La eliminacion no

se altera en pacientes con la funcion renal disminuida.

Posologia y Modo de administracion
La dosis sera determinada por el médico en funcidn de la naturaleza y severidad del
cuadro. Como posologia media de orientacion, se aconsejé:
¥ 1 capsuta de BLOKIUM PROTECT cada 12 horas (con desayuno y cena).
La duracion del tratamiento se determinara segun criterioc médico de acuerdo al tipo y
a la evolucién de la afeccién.
Dosis maxima recomendada: diclofenac 150 mg (2 capsulas por dia).
Modo de administracion
Ingerit las cépsuias enteras con una cantidad suficiente de liquido.

Contraindicaciones

Pacientes con hipersensibilidad . conocida a alguno de los componentes de la
formulacién.

Embarazo. Lactancia. Nifios.

Pacientes con antecedentes de crisis asmaticas, urticaria u otras reacciones alérgicas

asociadas con la administracion de aspirina u otros AINE,
Ulcera gastroduodenal activa, insuficiencia hepatica o renal severa.

Advertencias

Diclofenac
Efectos gastrointestinales asociados al tratamiento con AINE

Puede generarse enfermedad dlcero-péptica, hemorragias
sirtonTas-caracteristicos previos. /
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.con AINEs en el periodo post IM aumento el riesgo de re-infarto, muerte

Lbs ancianos o pacientes debilitados parecen tolerar menos [as ulceras o hemorragigs - )
que otros individuos y ia mayoria de los eventos adversos gastrointestinales dé\a\‘; C, |
extrema gravedad se producen en este grupo poblacional. )
Estudios clinicos han demoestrado que la asociacidon con omeprazoi reduce
signifibativamente la aparicion de estas complicaciones gastrointestinales.

Efectos tromboticos aparato cardiovascular

Estudios clinicos con varios AINEs COX-2 selectivos y no selectivos, de hasta
tres afos de duracién, han demostrado un incremernito de eventos trombdéticos
serios cardiovasculares (CV), incluyendo infarto de miocardio (IM} y accidente
cerebrovascular (ACV), que pueden ser fatales. De acuerdoc a los datos
disponibles, no es claro si el riesgo de estos eventos trombéticos CV es similar
para todos los AINES. El incremento relativo de eventos trombdticos CV serios
parece ser similar en aquellos pacientes con y sin enfermedad CV conocida o
factores de riesgo para enfermedad CV. Sin embargo, los paciéntes con
enfermedad CV conccida o con factores de riesgo tienen una incidencia
absoluta mayor de eventos CV tromboticos serios debido al incremento del nivel

basal. Algunos estudios observacionales encuentran gue este incremento del

'riesgo comienza tan temprano como en las primeras semanas de tratamiento. Ei
incremento del riesgo trombético CV ha sido observado mas consistentemente
con el empleo de dosis altas.

Para minimizar el riesgo, debe usarse la menor dosis efectiva posible de AINEs
por el menor tiempo. Tanto médicos como pacientes deben permanecer alertas
por el desarrolio de eventos tromhoticos durante todo el curso del tratamiento
aun en la ausencia de sintomas CV previos.

No hay evidencia consistente que ¢l uso concurrente de la aspirina con AINEé
mitigue el incremento de eventos tromboticos serios CV. El uso concurrente de
aspirina incremeﬁta el riesgo de eventos gastrointestinales (G} serios.

Dos ensayos clinicos controlades de AINEs COX-2 selectivos para el tratamiento
del dolor en los primeros diez a catorce dias siguientes a una cirugia de by-pass
coronario encontraron un incremento del IM y del AVC. Los AINES estan
contraindicados en el marco de una cirugia de by-pass coronario.

Estudios observacionales en pacientes post IM demostraron que el tratamiento

relacionada a eventos CV y mortalidad de todo tipo, que se inicia en la primera
semana de tratamiento. En la misma COHORTE, la mcadenm%muerte en el

primer afio post IM fue de 20 por 100 personas/aho en losg R%Wﬁé%o

s con
ASCO SAIC

TORIOS CASASGO S,

¢

C. CARAMES CO-DIRECTOR TECNICO
mii:ooemn.« MAY. PROF. 12,437
_ : pagina 5 de 16




e R T

o

AINES, comparado a 12 por 100 perscnas/afio en los pacientes no expuestc'sii ai
AINES. \
Evite el uso de diciofenac en aqueilos pacientes con iM reciente a menos que Eos\‘""“’; .
beneficios esperados superen el riesgo de un evento trombético CV recurrente.

Si lo usa, controle a los pacientes por eventuales signos de isquemia cardiaca.

Efectos hepaticos

Pueden presentarse alteraciones en una ¢ mas pruebas hepaticas. Estas
ancrmalidades de laboratorio. pueden progresar, permanecer sin cambios o ser
transitorias.

Para el monitoreo de la lesidn hepdtica, se recomienda el seguimiento de la
transaminasa glutamico pirivica (TGP).

Se observarcn elevaciones de fransaminasas con mayor frecuencia en pacientes
artrésicos que en aquelios -con artritis reumatoidea. Ademas de las elevaciones
enzimaticas, reportadas en ensayos clinicos a los- sistemas de farmacovigilancia, se
han comunicado raros casos de reacciones hepalicas mas severas, incluyendo
compromiso hepatocelular con y sin ictericia.

En base a Ia experiencia clinica, se deberian monitorear las transaminasas dentro de
la cuarta a octava semana, luego de haber iniciado un tratamiento crénico con
diclofenac.

Como ocurre con otros AINEs, si las pruebas hepaticas anormales persisten o
empeorar, aparecieran los signos clinicos y/o sintomas relacionados con enfermedad
hepatica (por e]. nauseas, vomitos, fatiga, prurito, ictericia, rash, eosinofilia), el
tratamiento debe ser discontinuado.

Reaécéones anafilacioides

Comio ocurre con otros AINEs, tas reacciones anafilagtoides pueden ocurrir en
paciéntes 5in exposicion previa a los componentes del producto.

No se recomienda su administracion a pacientes con alergia a la aspirina 0 a otros
AINEs.

La alergia tipica ocurre en pacientes asmaticos, quienes experimentan rinitis con o sin

polipos nasales o quienes manifiestan broncoespasmo severo, luego de la ingesta de

aspirina u otros AINES. Se han reportado reaccicnes extremadamente graves en tales

" pacientes.

iniciarse bajo estrict

Enfermedad renal avanzada
En casos de enfermedad renal avanzada, todo tratamiento con AINEs debe solamente

e la funcion renal.

BORATORIOS CASASGO S.mia

FARMACEUTICO
CO-DIRECTOR TECNICO
MAT, PATE, 40,487

ADRIANA C. CARAMES,
APOOERADA
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Se recomienda evitar la administracion de AINEs debido al riesgo de cierre prematurg,e ™ S

g
Yy

del conducto arterioso, principalmente en el Gltimo trimestre.

Omeprazol

El uso de la medicacion, al reducir ia secrecién acida gastrica, puede favorecer el
sobredesarrolio bacteriano en el tracto gastrointestinal.

Antes y durante e! tratamiento con el producto, deben concretarse los procedimien-

tos diagnosticos necesarios para descartar la presencia de una neoplasia gastrica.

Precauciones

Diclofenac

Generales

No se debe administrar concomitantemente con otros productos que contengan &t
- mismo pringipio activo u otros AINE.

Previamente a su administracidn deben adoptarse medidas de precaucion adecuadas,
teniendo en cuenta si el paciente ha presentado reacciones ae hipersensibilidad.
Retencién hidrosalina y edemas

Se ha observado en asociacion con el uso de AINEs, incluido el Diclofenac, diversos
grados de retencién hidrosalina incluso con edemas por o que se recomienda
precaucion, especialmente en pacientes con antecedenies de descompensacion
cardiaca, hipertension u'otra patologia que predisponga a retencion hidresalina.
Efectos renales

Los pacientes con mayor riesgo de presentar efectos adverscs son agueilos con '
trastornos previos de la funcidn renal, insuficiencia cardiaca, disfuncién hepatica,
tratamiento diurético y los anciancs en general,

En pacientes tratados con diclofenac raramente se han reportado casos aislados de
nefritis intersticial y necrosis papilar.

‘Una.forma secundaria de compromiso renal, asociada con el uso de AINEs se observa
en pacientes con trastomas ciinicos con reduccion del flujo plasmatico renal, donde las
prostaglandinas renales tienen un rol de soporte en el mantenimiento de la perfusion
renal. En ‘escs pacientes, la administracidn de un AINE provoca una caida en la
sintesis de prostaglandinas dosis-dependiente y secundariamente en una reduccion
del flujo plasmatico renal, el cual puede precipitar una insuficiencia renal, cuya
recuperacién puede requerir la discontinuacién del tratamiento. Se han reportado

casos aislados de insuficiencia renal significativa en pacientes que recibieron

diclofenac durante la etapa poscomercializacion, pero no se la.obServo™en mas de
. ‘ ) BORATORIDS AEA)
. 4000 pacie,r}tm internacionales, durapte los cuales 198 ;
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séricos de creatinina fueron rigurosamente vigilados. Hubo solamente 11 pamentes
(0.3%) en los cuales los valores séricos de creatinina y urea fueron mayores a 2 mg

y 40 mg/dl, respectivamente, mientras se les administraba diclofenac. Debido a que los
metabolitos del diclofenac se eliminan primariamente por via urinaria, es aconsegjable

vigitar estrictamente y eventualmente ajustar |a dosis, a los pacientes bajo tratamiento

- con este farmaco, especialmente a los gue presentan alteracién significativa de ia

funcion renal.

Porfiria

Deberia evitarse &l uso de diciofenac en pacientes con porfiria hepatica, dado que, al
igual gue con otros AINEs, existe la posibilidad de desencadenar una crisis
presumiblemente a través de la induccién de la enzima dcido delta aminolevulinico
sintetasa.

Meningilis aséplica

Como con otros AINEs se ha observado en muy raras ocasiones meningitis aséptica
con fiebre y coma en pacientes tratados con diclofenac. Si bien lo mas probable es
que esto ccurra en pacientes con lupus eritematoso sistémico u otras enfermedades
del tejido conectivo, siempre que se presenten signo's 0 sintomas de meningitis en un
paciente en tratamiento con dicloenac, debera considerarse la posibilidad de que ésta
se relaciones con la administracion del farmaco.

Asma pre-existente

Dado que en pacientes aspirino sensibles se han observado reaccicnes cruzadas con
otros AINE, incluso broncoespasmo, el diclofenac no debe administrarse a pacientes
con esta sensibilidad a la aspirina y debe utilizarse con .precaucion en todos los
pacientes con asma pre-existente.

Precadciones cardiovasculares

Los medicamentos como dicoflenac se pueden asociar con un moderado aumente del
rigsgo de sufrir atagues cardiacos (“infarto de miocardio™) o cerebraies, especialmente
cuando-se emplean en dosis aftas y en tratamientos prolongados. No exceda la dosis
ni la duracién del tratamiento recomendado. Si usted tiene problemas cardiacos,
antecedentes de ataques cerebrales ¢ piensa gue puede tener riesge de sufrir estas
patalogias (por gjemplo, tiene la tensién arterial alta, sufre diabetes, tiene aumentado
el colesterol, o es fumador) debe consuitar este tratamiente con su meédico o
farmacéutico.- Asimismo, este tipo de medicamentos pueden producir retencisn de
liguidos, especialmente en pacientes con insuficiencia cardiaca yfo tension arterial
elevada (hiper@ehsi olol RS
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FARMAC EUTicn
CO-DIRECTOR TECNICO
MAT. PROF. 12 427

ADRIANA . CARAM

pagina 8 de 16

fB/

RRMAANMAT

A

4 28 "',,«

dw




\

ORIGINAL

- A
i

\ {/
bR .

Ofiras precauciones

La actividad farmacologica del diclofenac puede disminuir tanto la fiebre como la
infiamacién y por 1o tanto reducir su utilidad como signo de sospacha de determinadas
patologias. -

Se han comuriicado vision borrosa y disminuida, escotomas y/o alteracion en la vision
de ios colores. Si un pacignte desarrolla dichas alteraciones, mientras recibe
diclofenac, se debe discontinuar el farmaco y someter al paciente a examenes
oftatmolégicos.

En pacientes tratados con AINEs, especiaimente durante tratamienios prolongados, es
aconsejable evaluar periédicamente fos parametres hematologicos a fin de detectar
oportunamente la eventualidad de anemia u otras alteracicnes asociadas a su Uso.
Omeprazol

« Pacientes con trastornos de la funcidn renal: no es necesario el ajuste de dosis
en estos pacientes.

¢ Pacienies con trastornos de la funcion hepatica. en estos casos se produce un
aumentc de la vida media plasmatica del omeprazol, pudiendo requerir una
adaptacian posolégica,

+ Pacientes afiosos: no es necesario el ajuste de dosis. En estudios de
farmacovigilancia de pacientes geriatricos, medicados con inhibidores de Ia
bomba de pretones en forma prelongada, y particularmente a altas dosis, se ha
cbservado un discrete aumentc en la frecuencia de fracturas éseas. Por elle se

aconseja especial control en el uso prolongado de estos producios.

interacciones medicamentosas

Diclofenac

Aspirina

Administracion concomitante desaconsejada debido al efecto aditive de nefropatia e
irritacion gastrica de la aspirina. Asimismo, no se puede descartar la posibiiidad de una
disminucion de los efectos farmacolégicos, interaccion documentada para otros AINES,
en relacidon con su desplazamiento de fa union proteica y aumento de su
metabolizacion.

Anficoagulantes

Si bien los estudios no han mostrade interaccion significativa con anticoagulantes dei

tipc de la warfarina, se recomienda precaucion, porque tal interacgién ha side

pagina 9 de 16
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importante en la hemostasia y los AINEs a su vez afectan la funcidn plaguetaria, el

tratamiento anticoaguiante oral concomitante con todos los AINES, incluido diclofenac
requiere una estricta vigilancia de los pacienles, para evaluar la necesidad de ajusta
la dosis de fos anticoagulantes. e
Digoxina, metofrexato, ciclosporina

Diclofenac, al igual que olros AINEs, puede afectar las prostagiandinas renales e
incrementar las reacciones adversas de ciertos farmacos. La administracién de
diclofenac o el aumento de la dosis administrada puede incrementar las
concentraciones séricas de digoxina y metotrexato y aumentar los efectos adversos

renales de ciclosporina, particularmente si la funcién renal esta alterada. En el caso de

la digoxina, puede ser necesario controlar los niveles séricos.

Litio .

£l diclofenac puede disminuir la depuracién renal de iitic y elevar los niveles
plasmaticos del mismo, con el consiguiente riesgo aumentado de efectos adversos.
Hipoglucemiantes orales )
E! diclofenac no altera el metabolismo de la glucosa en sujetos normales ni altera los
efectos de agentes hipoglucemiantes orales, No obstante, sin relacion de causalidad
establecida. se han comunicado en la etapa poscomercializacion, casos aislados en
los cuales hubo tanto aumento como disminucion del efecto de la insulina y de
hipglucemiantes orales durante el tratamiento concomitante

Diurélicos

El diclofenac, asi como otros AINEs, puede reducir su accion natriurética
prostaglandino-dependiente e inhibir el aumento de la actividad plasmatica de renina
luego de su administracion, pudiendo asociarse con incremento de los niveles séricos
de potasio, esto Uitimo en forma mas acentuada con diuréticos ahorradores de potasio.
Otros farmacos

En pequefos grupos de pacientes, la administraciéon conjunta de azatiopirina, sales de
oro, cloroquina, d-penicilamina, prednisolona, doxiciclina, o digotoxina no afecté
significativamente los niveles maximos ni los valores del area bajo la curva (ABC) de
diclofenac.

En pacientes bajo tratamiento cronico con fenobarbital, se han comunicado reacciones
adversas por barbitlricos, luego del inicio del tratamiento con diclofenac.

Unidn a proteinas

Estudios in vitro no revelan interferencia significativa del diclofenac con diversos
farmacos. entre ellos, acido salicilico, tolbutamida, prednisolona o warfarina;

benzilpenicilina, ampicilina, oxacilina.  clortetraciclina, doxicicli cefalotina,
P ATOR)OS CASASCO sAIC
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Efectos sobre la coagulacion sanguinea: todo farmaco inhibidor de u’l”é'
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interacciones con pruebas de laboratoric /_(jﬁé@f fﬁ“u“";_\

-

prostaglandinsintetasa puede alterar fa funcion plaquetaria. Las modsflcacm:pes {‘% /
descriptas en algunas de las pruebas de la coagulacién en asociacion con el uso de /
los principios activos parecen carecer de importancia clinica, no obstante se
recomienda una cuidadosa observacidon a fin de detectar eventuales alieraciones
significativas. ’ P
Omeprazol

El omeprazol puede rétardar la eliminacidn de otros medicamentos que sufren
metabolizacion oxidativa hepatica (por ejemplo: diazepém. fentoina, warfarina) razon

por la que debera evaluarse la posible necesidad de utilizar dosis menores de esos
farmacos.

Las concentraciones en plasma de omeprazol y claritromicina son incrementadas

durante la administracion simuitanea, pero no hay interaccion con metronidazol o
amoxicilina.

La inhibicidn de |la secrecidn acida gastrica puede llegar a interferir en a2 absorcion de
medicamentos en los que el pH sea un factor determinante de su biodisponibilidad (por

. ésteres de ampicilina, ketoconazo!, sales de hierro, tetraciclinas).

Omeprazot pugde aumentar jos valores plasmaticos de fosfatasa alcalina, TGP y TGO,

al igual que los niveles de gastrina.

Carcinogénesis. muta génesis, alteracion de |a fertilidad

Estudios a largo plaze de carcinogenicidad en ratas a ias que se adminisird diclofenac
sodico @ mas de 2 mg/kg/dia han revelado no incrementar significativamente |z
incidencia de tumores. Hubo un pequefio incremento en la presencia de fibroadenoma
mamario en ratas con dosis de 0,5 mg/kg/dia, pero el incremento no fue significativo
para este tipe de tumor.

Un estudic de 2 afios de carcinogenicidad realizado en ratones empleando diclofenac
a dosis por encima de 0,3 mglkg/dia en machos y 1 mg/kg/dia en hembras, no reveid
ningun potencial oncogeénico.

El diclofenac no maostré actividad mutagénica en distintas pruebas in vitre e in vivo,
incluyendo estudios cromosémicos y de anormalidad nuciear. Administrado a ratas
machos y hembras a una dosis de 4 mg/kg/dia no afectd la fertilidad.

Embarazo efectos teratogénicos

Los estudios de reproduccién gue han side realizades en ratones a los que se les

administrd diclofenac (mas de 20 mg/kgi/dia) y en ratas y conejos {mas de 10

mg/kg/dia para ratas y 80 mg para conejos) no han revel evidencia de
. . . } L ORIOS CASASCO salc
teratogentmdad toxicidad materna ni fetal. /,'
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crecimiento fetal reducido o sobrevida fetal reducida. l{\ 'g
El diclofenac atraviesa la barrera placentaria en ratones y ratas. M/
No existen, sin embargo, estudios adecuados en mujeres embarazadas. -
tos estudios er reproduceidn animal no siempre son predictivos de la respuesta
humana, por lo tanto este-farmaco no deberia utilizarse durante el embarazo, a menos
que los beneficios para la imadre justifiquen el potencial riesgo para el feto.

Un riesgo para el feto lo constituye ia posibilidad ce cierre prematuro del conducto
aderioso asociado al uso de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, por lo que
dictafenac deberia serevitado en la Ultima etapa del embarazo.

Los estudios realizados con omeprazol en animales no han demosirado hasta el
momento toxicidad fetal ni efectos teratogénicos.

El empleo de AINEs diferentes a la aspirina durante el embarazo aumenta el
riesgo de aborto espontaneo, particularmente cuando el medicamento se toma
cerca del momento de la concepcion.

Todos los antiinflamatorios no esteroides, inclusive diclofenac y el acido
acetilsalicilico {aspirina), estan contraindicados a partir del inicio del sexto mes
de embarazo (mas alla de las 24 semanas de amenorrea), independientemente de
{a duracion del tratamiento y de la via de administracion (oral, inyectable,
cutanea), ya que pueden ser toxicos para el feto. En el 5% mes de embarazo los
AINEs debe utilizarse sélo cuando sea necesario, a la dosis efectiva mas bajay
durante el menortiempo posible. '

Parto vy alumbramiento

No se conocer efectos del diclofenac sobre el trabajo de parto y alumbramiento en
mujeres embarazadas. Sobre la base de lo que ocurre con otros AINEs, no es posible
descartar totaimente que el diclofenac pueda inhibir fas contracciones uterinas v
demorar el nacimiento.

Lactancia

Debido a las reacciones adversas potencialmente serias que pueden ocurrir en los
lactante’s, se deberd discontinuar la lactancia o 13 administracion del producto,
teniende en cuenta la importancia del tratamiéento para la madre.

Uso pediatrico

Esta forma farmacéutica no es adecuada para nifios menores de 12 afics.

Uso en geriatria

Los pacientes de edad avanzada (mayores de 65 anos) constituyen una pobiacion de

riesgo para las leglomes-gastr intestinales inducidas por AINEs. Estudias clinicos han
BORAT RIO CASASCO 8alC
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Reacciones adversas e
Diclofenac .

Se ha descripto as siguientes reacciones adversas'en posible reiacién de causalidad

con la administracién de dictofenac:

Qcasionales (incidencia 1-10%)

Generales: dolor abdominal, cefalea, retencion hidrosalina, distension
abdominal.

Gastrointestinales: diarrea, dispepsia, nauseas, constipacion, fiatulencia,
alteracion de pruebas hepaticas. En < 3% Ulcera péptica con o sin perforacion y/o
sangrado.

Sistema nervioso: vértigo.

Piel: rash, prurito.

Sentidos: tinnitus.

Raras (incidencia < 1%)

Generales: maiestar general, edema de labios vy .lengua, fotosensibilidad,
reacciones anafiiactoides, casos aislados de anafilaxia.

Cardiovasculares: hipertension, insuficiencia cardiaca congestiva.

Gastrointestinales: vomitos, ictericia, - melena, estomatitis, sequedad de
mucosas, diarrea, hepatitis, pancreatitis.
Aistadamente: lesiones esofagicas, necrosis hepética, cirrosis, sindrome hepatorrenal,
colitis.

‘Hematoldgicas: disminucion de la hemoglobina, leucopenia, trombocitopenia,
purpura.
Aisiadamente: eosinofilia, anemia, agranulocitosis.

Sistema Nervioso: insomniofsomnolencia, depresion, ansiedad, dipiopia,
irritabilidad.
Aisladamente: meningitis aséptica y convulsiones,

Respiratorio: epistaxis, asma, edema laringeo.

Piel y faneras: alopecia, urticaria, dermatitis, angicedema.
Aisladamente: sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme, dermatitis ampollar.

Senlidos: vision borrosa, escotoma, pérdida de la audicion, disgeusia.

Urogenital: proteinuria.

Aisladamente: sindrome nefrdtico, oliguria, necrosis papilar, msmcnencla renal aguda,
-AHDRA Rms CABASCO SAIC
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Ocasionales {incidencia 1-10%) g - ?3-2}- /} )
Generales: cefalea, astenia, dolor lumbar, \.\ T

Gaslrointestinales: diarreafconstipacion, nauseas, vomitos, dolor abdominal, -
metecrismo, regurgitacion acida.

Respiratorias: infeccion de vias aéreas superiores, {os.

Neurolégicas: mareos.

Dermatoiégicas: erupcidn cutanea tipo rash.
Raras {incidencia < 1%)

Generales: reacgiones alérgicas (incluso casos aislados de anafilaxia, fiebre,

fatiga, dolor y maiestar general, disténsion abdominal.

Cardiovasculares; dolor toracico o angor, taquicardia/bradicardia, palpitaciones,
tensién arterial elevada, edema periférico.

Gastrointestinales: anorexia, colon irritable, cambio en la coloracion de la
materia fecal, candidiasis esofagica, atrofia mucosa lingual, boca seca. Casos aislados
de polipos gastricos benignos reversibles con la supresion del tratamiento. Reportes
aislados de carcinoide gastroduodenal en pacientes con sindrome de Zallinger-Ellison

'bajo tratamiento prolongado, en probable relacion con ta enfermedad y no con el

farmaco.
Hepéticas: leve, aisladamente marcado aumento de transaminasas, gamma-

glutamiltranspeptidasa, fosfatasa aicalina y bilirrubina (ictericia).

‘Aisladamente se ha descripto hepatopatia manifiesta con compromiso variable

(necrosis e insuficiencia —a veces de extrema gravedad-; colestasis, encefalopatia).

Pancredéticas; pancreatitis, algunas de extrema gravedad.

Metabdlicas: hiponatremia, hipogiucemia, aumento de peso.

Musculoesqueléticas: dolor, debilidad o calambres musculares, artralgias.

Neurolégicas:  somnolencialinsomnio,  vértigo, parestesias, disestesia
hemifacial.

Psiquiafricas: confusién mental de caracter reversible, depresion, apatia,
alteracion del suefio, agitacién, nerviosismo, ansiedad alucinaciones {en pacientes con
enfermedades graves).

Respiratorias: epistaxis, dolor faringeo.

Dermatolégicas: casos aislados de reacciones generalizadas, algunas de
gravedad ({necrdlisis epidérmica toxica, sindrome de Stevens-Johnson, eriterna
multiforme); plrpura y/o petequias, dermatitis, urticaria, angioedema, prurito, alopecia,

xerodermiafhiperhidrosis. AREORATYRIOS CASASCO SAIC
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Genitourinarias: nefritis intersticial, infeccidn urinaria. polaguiuria mlcropmna j’\?g
hematuria, glugosuria, creatininemia elevada, dolor testicular, ginecomastia. 5
Hematologicas: casos aisiados de pancitopenia, agranulocitosis (algunos de «,./

extrema gravedad), trombocitopenia. anemia, leucocitosis.

Sobredosificacién: la sobredosis de diclofenac puede ocasionar un incremento en la
incidencia o severidad de alguna de las reacciones adversas conocidas. Se han recibo
comunicaciones de sobredosis con omeprazoi en humanos. Las dosis variaron hasta
los 2400 mg {120 veces la dosis usualmente recomendada en la practica ciinica). Las
manifestaciones fueron variables. pero incluyeron confusion, somnclencia, visidn
horrosa, taquicardia, nauseas, vémitos, diaforesis, enrojecir]-wiento facial, cefaleas,
boca.seca y oiras reacciones adversas similares a las vistas en la experiencia clinica
normat (ver Reacciones Adversas). Los sintomas fueron transitorios y no se reportaron
evoluciones graves cuando se tomo omeprazol solo. No se conoce un antidoto
especifico para la sobredosis con omeprazol. Ef omeprazol se une extensamente a las
proteinas y por lo tanto no se dializa con facilidad.

Tratamiento oriéntativo inicial de la sobredosificacion

Luege de ia cuidadosa evaluacidn clinica del paciente, de la valoracion del tiempo
transcurrido desde a ingesta o administracion, de la cantidad de toxicos ingendos y
descartando ia contraindicacion de ciertos procedimientos, ef profesional decidira la
realizacion 0. no del tratamiento general de rescate: vomito provocade o lavado
gastrico, carbon activado, purgante safino (45 a 60 min, luego del carbon),

heriodialisis.

Ante ia eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas cefrcano 0
comunicarse con os Centros de Toxicologia:

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacion: envases con 10, 30, 80, 500 y 1.00C cépsulas, siendo los dos ultimos
para Uso Hospitalario Exclusivo. '

Fecha de Ultima revision: ../../..
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INFORMACION-PARA EL PACIENTE
.CONSULTE A SU MEDICO -

~ BLOKIUM PROTECT
DICLOFENAC SODICO, 75,00 mg;
OMEPRAZOL {como Pellets de Omeprazol), 10,00 mg
Cépsulas con microgranulos gastrorresistentes

- Venta Bajo Receta _ industria Argentina

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar BLOKIUM
PROTECT vy cada vez que repita la receta, ya que puede haber nueva informacién.
Esta informacion no réemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad

o su tratamiento.

~ Formula

Cada capsula contiene:

Diclofenac sédico 75,00 mg- Omeprazol (como Peliets de Omeprazol) 10,00mg.
Composicidon de pellets de Omeprazol: Hidroxipropilceluiosa, Celulosa microgcristalina,
Laurii Sulfato de sodio, Lactosa anhidra, Manitol, Fosfato disédico,
Hidroxipropilmetifcelulosa, Hidroxipropitmetilcelulosa ftalato, Polietilengficol 6000C.
Excipientes: Fosfato fricaicico, Celulosa micracristalina, Almidén glicolato sédico,
Copovidona, .Crospovidona, Talco, Estearato de magnesio, Copolimero de acido
metacrilico/polimetacrilato ., Polisorbato 80, Trietilcitrato, Bioxido de titanio , Hidréxide
“de sodio.

£ Qué es BLOKIUM PROTECT y para qué se usa? *

BLOKIUM PROTECT es un medicamento analgésico y antinflamatorio constituide por
la asociacidn de diclofenac (un antinflamatorio no esteroide), asociado con omeprazol
(uninhibidor de la secrecién acida gastrica). El diclefenac se utiliza para el tratamiento
de la artritis reumatoidea, ostecartritis y otros procesos inflamatorios mientras que el
omeprazol protege. al estomago de los riesgos potenciales de los antiinflamatorios
_ como diclofenac. -

pLEES
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Antes de usar BLOKIUM PROTECT |
No use BLOKIUM PROTECT x‘&? _
Si es alérgico (hipersensiole) ai diclofenac, al omeprazol o a cualquiera de sus

otros componentes.

Si tiene trastornos de la funcién renal, cardiaca o hepética.

Si tiene asma bronguial, ya que puede provocar exacerbaciones agudas.

Si tiene urticaria u otras reacciones alérgicas asaciadas con la administracion
de aspirina u otros AINE.

Si tiene antecedentes de ulcera duodenal o enfermedad inflamatoria cronica del
intestino.

Si tiene aniecedentes de Licera péptica; colitis ulcerosa; abscesos u otras
infecciones; hipertension arterial.

Si tiene trastornos hemorragicos o trastornos de la coagulacion de 1a sangre.

Si tiene enfermedades cardiacas graves como insuficiencia cardiaca,
insuficiencia coronaria, insuficiencia arterial periférica o enfermedad
cerebrovascular.

Si padece insuficiencia del higado ¢ insuficiencia del rifibn severas.

Si esta embarazada o dando el pecho.

En nifios menores de 12 afios.

Tenga especial cuidado con BLOKIUM PROTECT

Informe a su medico si:

Es alérgico o ha tenido problemas de alergia en el pasado;

si tiene hipersensibilidad a la aspirina o a otros AINES;

si tiene enfermedades de! rindn o del higado o ha sufrido alguna de estas
enfermedades en el pasado;

si tiene problemas de ticera gastroduodenal activa;

si sufre o ha sufrido en el pasado trastornos estomacales o intestinales;

si tiene insuficiencia renal o insuficiencia hepatica;

se estd en {ratamiento con anticoagutantes;

si esta embarazada o en periodo de lactancia;

si sufre un trastorno en la produccion de sangre y céiulas sanguineas.

Precauciones cardiovasculares

Los medicamentos que contienen diclofenac se pueden asociar gon.un.moderado
aumento degﬁyg_da.xmgtaques cardiaces (infarto de"fﬁibcardiq}m WRles CASASCO SAIC
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especialmente cuando se emplean en dosis altas y en tratamientos prolongados. NQg’ -
exceda la dosis ni la duracion del tratamiento recomendado. Si usted tiene probiemas OgENT
cardiacos, antecedentes de atagques cerebrales o piensa que puede tener riesgo de
sufrir estas patologias (por ejemplo, tiene ia tension arterial alta, sufre diabetes, tiene
aumentado el colesterol, o es fumador) debe consultar este tratamiento con su médico
o farmacéutico. Asimismo, este tipo de medicamentos pueden producir retencion de
liquidos, especialmente en pacientes con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial

elevada (hipertensian).

Toma simultanea de otros medicamentos

Ciertos medicamentos pueden interferir con BLOKIUM PROTECT, en estos casos
puede ser necesario cambiar la dosis © interrumpir el tratamiento con alguno de elios.
Es importante que informe a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente
alguno de los siguientes medicamentos:

- medicamentos que contienen litio o mhnbldores de la recaptacién de la serotonina
(para tratar algunos tipos de depresién),

» medicamentos que contienen metotrexato (para tratar la artritis reumatoidea y el
cancer);

» medicamentos que contienen ciclosparina (para después de los trasplantes};

« medicamentos que contienen digoxina (para tratar problemas de corazén);

- medicamentos utilizados para iratar la diabetes, inciuyendo la insulina;

- medicamentos para aumentar la cantidad de orina (divréticos);

« medicamentos anticoagulantes de administracion oral (para prevenir coagulos en la
sangre},

+ medicamentos para bajar la presidn (antihipertensivos). Su médico lo controlara
cuando empiece o termine el tratamiento con BLOKIUM PROTECT;

- otros medicamentos del mismo grupo del Diclofenaco (AINEs), como la aspirina o el
ibuprofeno,

« medicamentos del tipo de los codicoides {medicamentos para tratar y aliviar
inflamaciones);

- medicamentos anticonvulsivantes (utilizados para tratar los ataques epilépticos)

‘como el fenobarbital o la fenitoina. Si estd tomando fenitoina, sy médico tendra que

mantenerle controlade cuando empiece o termine el tratamiente con BLOKIUM
PROTECT;

- medicamentos para tratar las infecciones como por ejemplo la claritromicing;

» medicamentos que contienen diazepam (usado para tra}ap'ié’ ansiedad, relajar los
: -
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Omeprazol sobre la secrecion acida del estomago, por e;‘emplo: ketoconazol (usado
para tratar las infecciones por hongos), antibidticos como ampicilina -0 tetraciclinas,

sales de hierr (para tratar algunas anemias).

+C6mo usar BLOKIUM PROTECT?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de BLOKIUM PROTECT
indicadas por sumédico. Consuite a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosis de BLOKIUM PROTECT Cépsufas que necesite puede variar, dependiendo
del tipo, intensidad vy duracién de su afeccién.. Su médico le indicara cuantas capsulas
debe tomar al dia y durante cuanto tiempo. Se recomienda 1 -capsula de BLOKIUM
PROTECT cada 12 horas {con desayuno y cena). La duracion del tratamiento se
determinara segun criterio medico de acuerdo aitipo y ala evolucién de la afeccion.
Dosis maxima recomendada equivalente a diclofenac 150 mg. (2 capsulas por dia).
tngerir las capsulas enteras con una cantidad suficiente de liquido.'. segun criterio
médico.

Embarazo y lactancia

No se debe empiear BLOKIUM PROTECT durante el embarazo, salvo por razones
imperiosas, y especialmente durante el Ultimo triméstre de la gestacion, ya que el
diclofénac puede inhibir las contracciones uterinas y provocar cierre precoz del
condusto arterioso. Se debera discontinuar la lactancia o la administracion de

BLOKIUM PROTECT, teniendo en cuenta la importancia deil tratamiento para la
madre.

Uso en nifios

Esta forma farmacéutica no es adecuada para nifios menores de 12 afos.

Uso en ancianos

Los pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afos) constituyen una poblacién de
riesgo para las lesiones gastrointestinales inducidas por antiinfiamatorics como el

-diciofenac.

Uso apropiado del medicamento BLOKIUM PROTECT
Utilizar 1a menor dosis posible y efectuar el tratamiento mas breve posible para

conirolar fos sintomas de acuerde con el objetivo terapéutico establecido.
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Si se alvido de tomar BLOKIUM PROTECT

dosis cuande praceda.
Si tiene dudas sobre el uso de este medicamento, consulte a su medico ©
farmacéutico.

A tener en cuenta mientras toma BLOKIUM PROTECT
Efectos indeseables (adversos)
Al igual que todos los medicamentos BLOKIUM PROTECT puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. Informe a su médico si sufre
alguno de los siguientes efectos adversos:
Efectos adversos ocasionales (pueden presentarse entre el 1y el 10% de pacientés
tratados): Tracto gastrointestinal: nauseas, vémitos, diarrea, estrefiimiento, dolor o
hinchazdn abdominal, dispepsia (digestiones dificultosas), flatulencia (gases), regreso
no forzado de contenido del estémago a la boca, aiteracién de las pruebas del higado
en ios andlisis de laboratorio. Ulcera de estdmago o de la primera porcidn del intestino
(duodeno). Sistema nervioso: délor de caﬁeza, mareos, vértigo. Organos de los
sentidos: zumbidos en los vidos. Piel: erupciones en la piel, picazén. Generales
decaimiento, retencién de liquidos, deolor de cintura. Sistema respiratorio: tos.
Efectos adversos raros (pueden pfesentarse en menos del 1% de pacientes tratados):
Tracto gastrointestinal: faita de apetito, cambio en la coloracién de la materia fecal,
sequedad bucal, atrofia de la superficie de |a lengua, micosis (infeccion por hongos) en
el esofago, inflamacion o sequedad de la mucosa de la boca. Sistema nervioso:
somnolencia, insomnio, desorientacién, irritabilidad, confusion mental, depresion,
ansiedad, haormigueos en las extremidades, raramente convulsiones. Organos de los
sentidos: trastornos de la vision (viéién borrosa o doble), problemas de audicién,
alteraciones del gusto. Piel: urticaria, reacciones cutdneas graves, caida del cabelio,
derrames sanguineos en la piel, piel seca, picazon, dermatitis, mayor sensibilidad de la
piel a la luz solar. Rifiones: elevacion del valor de creatinina en sangre, orina
sanguinolenta, aparicién de proteinas o glucosa en orina en cantidades elevadas,
infeccion urinaria, un tipo de inflamacién de los rifiones denominada nefritis intersticial.
- Higado: coloracion amarillenta de piel y ojos (ictericia), aumento en general leve, da
los valores de analisis de sangre relacionados con el higado como ser transaminasas,

fosfatasa alcalina, gamma-glutamil transpeptidasa; aisladamente enfermedad hepatica

manifiesta (hepatitis, insuficiencia hepética). Pancreas: inflamacion del pancreas de’
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células sanguineas: disminucion en el recuento de los globulos rojos, los glébulos Yos’emaw

‘blancos, las plaquetas 6 los neutrdfilos. Sistema cardiovascular: aumento de la presidn
" arterial, insuficiencia cardiaca, palpitaciones, aumento o disminucién de ia frecuencia

cardiaca, dolor toracico. Metabolisma: disminucion de los valores de sodio o giucosa

en sangre. Musculo-esqueléticas: dolor o debllidad de los musculos, dolor de las
articulaciones. Generales: malestar general, edema de manos y lengua, reacciones

alérgicas, fiebre, aumento de peso.

£C6mo conservar BLOKIUM PROTECT? _
- Conservar en lugar fresco'y seco a temperatura inferior a 30° C.
- Mantener algjado del alcance de 103 nifios.

: Presentaclon
Envases .con 10, 30, 80, 500 y 1.000 cépsulas, siendo las dos Ultimas para uso
Hospitalario Exclusivo,

Si Ud. toma dosis mayores de BLOKIUM PROTECT de las que debiera

Si ha tomado demasiado medicamento, informe inmediatamente a su médico o
'fahna;:éutico o vaya al servicio de urgencias de su hospital mas cercano. Por favor,
recuerde llevar siempre con usted el estuche de la medicacién o este' prospecto. En
" caso de sobredosis, contacie itmediatamente con su médico o farmacéutico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano 0
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas; (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247,

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problerﬁa médico actual.
Ne lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http:#/anmat.gov.arifarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farrnaceuttco
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