Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

NUmero: DI-2018-5709-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001266-18-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001266-18-3 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.l.C., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada BLOKIUM CORT / DICLOFENAC POTASICO -
BETAMETASONA, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS:
DICLOFENAC POTASICO 50 mg - BETAMETASONA 0,30 mg; SOLUCION INYECTABLE:
DICLOFENAC POTASICO 75 mg - BETAMETASONA FOSFATO SODICO 2,63 mg;
aprobada por Certificado N° 55.833.

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 actua 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:

ARTICULDO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.l.C., propietaria de la



Especialidad Medicinal denominada BLOKIUM CORT / DICLOFENAC POTASICO -
BETAMETASONA, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS:
DICLOFENAC POTASICO 50 mg - BETAMETASONA 0,30 mg; SOLUCION INYECTABLE:
DICLOFENAC POTASICO 75 mg - BETAMETASONA FOSFATO SODICO 2,63 mg; el
nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-21981154-APN-
DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el documento IF-2018-21981214-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.833, cuando el
mismo se presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULDO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para el paciente. Girese
a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-001266-18-3
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PROYECTO DE PROSPECTO

BLOKIUM CORT

Comprimidos recubiertos: DICLOFENAC POTASICO 50 mg; BETAMETASONA

0,30 mg

Inyectable: DICLOFENAC POTASICO 75 mg; BETAMETASONA FOSFATO

SODICO 2,63 mg.

Comprimidos recubiertos - Solucion Inyectable

Venta Bajo Receta

Formulas
BLOKIUM CORT - Comprimidos recubiertos
Cada comprimido recubierto contiene:
DICLOFENAC POTASICO
BETAMETASONA
Excipientes
Povidona K-30
Almidén de maiz
Lactosa
Carboximetilcelulosa calcica
Croscarmelosa sédica
Estearato de magnesio
Hidroxipropilmetilcelulosa E 15
Polietilenglicol 6000
Bioxido de titanio

Talco

BLOKIUM CORT - Solucion Inyectable
Cada ampolla contiene:
DICLOFENAC POTASICO
BETAMETASONA FOSFATO SODICO
Excipientes
Alcohol bencilico
Fosfato disddico anhidro
Hidréxido de sodio c.s.p.
Metilparabeno

Propilparabeno

\J\ AHURATORIOS CASASCO SiALL.

ADRIANA C. CARAM

Industria Argentine

50,00 mg
0,30 mg

8,475 mg
52,50 mg
162,325 mg
52,50 mg
21,00 mg
3,50 mg
3,120 mg
3,00 mg
3,60 mg
1,680 mg

75,00 mg
2,63 mg

250,0 mg
4,80 mg
pH 8,3
2,40 m
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Propilenglicol 1140,00 mg
Metabisulfito de sodio 9,00 mg (’
Agua para inyeccién c¢.s.p. 3,00 mi

Accidén Terapéutica: analgésico y antiinflamatorio.

Indicaciones: tratamiento sintomatico y de corta duracion cuando el paciente no
responde a la monoterapia de los procesos inflamatorios agudos musculo-
esqueléticos.

El tratamierto inyectable se reserva para casos donde el tratamiento por via oral no es

posible o no ha habido respuesta.

Accion Farmacoldgica: el diclofenac sodico es un antiinflamatorio no esteroideo
(AINE) derivado del acido bencenoacético. En estudios farmacologicos el diclofenac
ha mostrado tener actividad antiinflamatoria, analgésica y antipirética.

Como con otros AINES su modo de accidon no estd completamente aclarado; la
capacidad para inhibir la sintesis de prostaglandinas participa en su actividad
farmacologica.

La betametasona es un glucocorticoide que suprime la inflamacién por muitiples
mecanismos: inhibe la produccion de diversos intermediarios de la reaccién
inflamatoria, entre ellos, factores vasoactivos y quimiotéacticos; disminuye la secrecién
de enzimas lipoliticas y proteoliticas; produce menor extravasacion de leucocitos hacia
las areas de lesidn y disminuye la fibrosis; por ultimo, también afecta el nimero y las

reacciones inmunitarias dependientes de los linfocitos.

Farmacocinética: los comprimidos recubiertos permiten la liberacion del diclofenac en
el pH elevado del intestino. Los alimentos retrasan el comienzo de su absorcion
reduciendo el pico plasmatico. Se une en forma reversible a la albumina plasmatica en
un porcentaje superior al 99%. El diclofenac se elimina por metabolismo hepatico y es
posteriormente excretado por via urinaria (65%) y biliar (35%) como metabolitos
conjugados con sulfato o glucurénido. No se ha detectado variacion de la
farmacocinética en poblacion geriatrica o en pacientes con insuficiencia hepatica o
renal.

Tras su administracion oral, la betametasona se absorbe rapida y completamente,
alcanzando una vida media plasmatica de 4 a 6 horas. Tras la administracion
parenteral la betametasona se absorbe completamente y, siendo que el vehiculo
fosfato disodico es hidrosoluble, comienza rapidamente la-accion de la roga,
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alcanzando el pico maximo plasmatico a la hora de la inyéccion intramuscu
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volumen de distribucién es de 75 a 90 litros y se une en un 64% a las proteinas
plasmaticas. Se metaboliza en higado y se elimina por via biliar y urinaria (como 17

hidroxicorticosteroides).

e

Posologia - Modo de administracion

Comprimidos recubiertos: un comprimido cada 8 ¢ 12 horas segun criterio meédico. Se
recomienda su administracién después de las comidas.

Inyectable: 1-2 ampollas por dia solamente por via intramuscular profunda.

La duracién del tratamiento depende de la respuesta del paciente y del criterio médico.
Debe senalarse que la corticoterapia prolongada mas alld de las dos semanas de
duracion entrafia el riesgo de provocar insuficiencia corticosuprarenal por inhibicion de
la liberacion de ACTH, lo que produce atrofia de las glandulas suprarenales. En caso
de tratamientos prolongados la disminucion de la posologia debe ser progresiva con el
fin de evitar la aparicién del cuadro antes mencionado.

No se aconseja el empleo de BLOKIUM CORT Solucion Inyectable por un periodo

mayor de 3 dias.

Contraindicaciones: hipersensibilidad a los principios activos. Hipersensibilidad a la
aspirina y a otros AINEs. Ulcera gastroduodenal activa, insuficiencia renal severa,
insuficiencia hepatica, insuficiencia cardiaca descompensada, hipertension arterial
severa, micosis sistemicas, tuberculosis activa, gota, hepatitis A, By no A no B y otras

infecciones virales, tratamiento con anticoagulantes, embarazo y lactancia.

Advertencias: BLOKIUM CORT por contener diclofenac, como sucede con toda

droga antiinflamatoria no estercide, puede producir en cualquier momento del

tratamiento hemorragia digestiva o perforacion con o sin sintomas o antecedentes

previos. Esto es mas probable en sujetos afiosos. En raras ocasiones el diclofenac

puede provocar reacciones alérgicas severas de tipo anafilactico o anafilactoide.

La betametasona puede enmascarar algunos signos de infeccion. No deben llevarse a

cabo procedimientos de inmunizacion en pacientes bajo tratamiento con BLOKIUM

CORT, a causa de la posible alteracion de respuesta inmunitaria. También debe
administrarse con gran cuidado en pacientes con sospecha de infeccion por
Strongyloides porque puede predisponer a diseminacion de la afeccidn con

compromiso de la vida. Los pacientes con tuberculosis latente o reactividad a la

tuberculina deben ser controlados cuidadosamente pues es posible una reactivacion

de la enfermedad. Durante tratamientos prolongacijos eétoslp@ TE%&SE?BF{F@ lCriASASco calc
quimioprofilaxis. La—corticoterapia prolongada mas alla de las dos semanas
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duracion entrafia el riesgo de insuficiencia corticosuprarrenal por inhibicién de la
liberacion ACTH, lo que produce atrofia de las glandulas suprarrenales. La
insuficiencia suprarrenal puede desencadenarse, en estos casos durante situaciones
de estrés (cirugia, traumatismo severo, infecciones graves) o como consecuencia de la
suspension brusca del tratamiento esteroide. Se recomienda, en estas situaciones, la
administracion de un corticoide de accion rapida con el objeto de prevenir el cuadro de
insuficiencia suprarrenal. En casos en los que se decide la suspension de tratamientos
prolongados con corticoesteroides se recomienda hacerlo en forma gradual.

Eventos trombdticos aparato cardiovascular

Estudios clinicos con varios AINEs COX-2 selectivos y no selectivos, de hasta
tres aiflos de duracion, han demostrado un incremento de eventos tromboéticos
serios cardiovasculares (CV), incluyendo infarto de miocardio (IM) y accidente
cerebrovascular (ACV), que pueden ser fatales. De acuerdo 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 trombadticos CV serios
parece ser similar en aquellos pacientes con y sin enfermedad CV conocida o
factores de riesgo para enfermedad CV. Sin embargo, los pacientes con
enfermedad CV conocida o con factores de riesgo tienen una incidencia
absoluta mayor de eventos CV trombaticos serios debido al incremento del nivel
basal. Algunos estudios observacionales encuentran que este incremento del
riesgo comienza tan temprano como en las primeras semanas de tratamiento. El
incremento del riesgo tromboético 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 desarrollo de eventos tromboticos durante todo el curso del tratamiento
aun en la ausencia de sintomas CV previos.

No hay evidencia consistente que el uso concurrente de la aspirina con AINEs
mitigue el incremento de eventos trombéticos serios CV. El uso concurrente de
aspirina incrementa el riesgo de eventos gastrointestinales (Gl) serios.

Dos ensayos clinicos controlados 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 iento
con AINEs en el periodo post IM aumenté el riesgo de re-ipfarto,, rt
relacionada a evento 'y mortalidad de todo tipo, ue se inicia en la
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semana de tratamiento. En la misma COHORTE, la incidencia de muerte en el;

primer afio post IM fue de 20 por 100 personas/ano en los pacientes tratados con*

AINES, comparado a 12 por 100 personas/ano en los pacientes no expuestos a
AINES.

Evite el uso de diclofenac en aquellos pacientes con IM reciente a menos que los
beneficios esperados superen el riesgo de un evento trombodtico CV recurrente.

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

Precauciones: BLOKIUM CORT por contener diclofenac debe usarse con precaucion
en pacientes con trastornos de la funcion renal, cardiaca o hepatica y en pacientes
sometidos a cirugia mayor o que presenten deplecion del volumen intravascular. El
diclofenac puede desencadenar episodios agudos en pacientes con porfiria hepatica
y también puede provocar exacerbaciones agudas en pacientes portadores de asma
bronquial.

Se debe observarse estricta vigilancia médica en pacientes con antecedentes de
ulcera duodenal, colitis ulcerosa, o enfermedad de Crohn. Se debe controlar también
estrictamente los pacientes con trastornos de la hemostasia o que reciben
anticoagulantes orales.

BLOKIUM CORT por su contenido en betametasona debe administrarse con
precaucion en pacientes con diverticulitis, anastomosis intestinales recientes,
antecedentes de Ulcera péptica, colitis ulcerosa, abscesos u otras infecciones
pidgenas, hipertension arterial, osteoporosis y miastenia gravis. También debe usarse
con precaucion en pacientes con herpes simplex ocular, en pacientes con inestabilidad
emocional o tendencias psicoticas y en pacientes hipotiroideos.

Durante el tratamiento prolongado con BLOKIUM CORT deben efectuarse controles
hematoldgicos, de funcion renal y hepatica.

En los pacientes afiosos debe emplearse la menor dosis de BLOKIUM CORT que
demuestre eficacia.

[nteracciones medicamentosas: la administraciéon simul- tanea de BLOKIUM CORT

con otros antiinflamatorios no esteroideos sistémicos puede favorecer a la aparicion de
efectos adversos. Se recomienda estricto control de la coagulacion en pacientes
medicados con anticoagulantes orales.

BLOKIUM CORT puede inhibir la accién farmacologica de los diuréticos. También
puede aumentar la accion retenedora de potasio de los diuréticos ahorradores de
potasio. Debe tenerse precaucion cuando se administra este producte—24-h antes o
despues de un tratamiento con metrotexato ya que puede?ev'é; i‘#@%%ﬂ% c
su toxicidad. La inistr ~ on simultanea de BLOKIUM CORT vy sales de liti
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elevar los niveles plasmaticos de esta ultima, sin que se produzcan signos de
sobredosificacion. Debido a que BLOKIUM CORT contiene en su férmula un esteroide -
(betametasona) se enumeran las siguientes situaciones:

Asociaciones desaconsejadas: eritromicina i.v., astemizol, bepridil, halofantrine,
pentamidina, terfenadina, sultopride, vincamina, ante el riesgo de aparicién de torsion
de puntas (la hipocalemia, la bradicardia y un intervalo QT prolongado aumentan el
riesgo de desarrollar esta arritmia).

Asociaciones que necesitan precauciones de empleo: Antiarritmicos que predisponen
al desarrollo de torsion de puntas tales como: amiodarona, bretilio, disopiramida,
quinidina, sotalol.

Digital debido a aumento de riesgo de efectos téxicos ante la disminucion de la
kalemia.

Agentes que producen hipokalemia como anfotericina B por via i.v., diuréticos del asa
tiazidas y laxantes.

Acido acetilsalicilico: los corticoides aumentan la eliminacion de salicilato. Por lo tanto
existe el riesgo de sobredosis por salicilato después de la suspension de un
tratamiento con corticoides. Se recomienda, entonces, la adaptacion de la dosis de
salicilato después de suspender un tratamiento con corticoides.

Anticoagulantes orales y heparina por via parenteral:

en estos casos se recomienda reforzar el seguimiento del

paciente debido a que los corticoides aumentan el riesgo de hemorragias. Este efecto
se ve cuando se administran altas dosis de corticoides en periodos superiores a los 10
dias.

Insulina, metformina, sulfamidas hipoglucemiantes: se recomienda en estos casos
reforzar el automonitoreo de la glucemia por parte del paciente y eventualmente
adaptar la posologia de los agentes antidiabéticos durante el tratamiento con
corticoides y luego de la suspension del mismo.

Isoniazida: los niveles plasmaticos de isoniazida disminuyen cuando se asocia a
corticoides. Se recomienda en estos casos supervision clinica y microbiologica.
Fenobarbital, fenitoina, primidona, carbamazepina, rifabutina, rifanpicina: todos estos
agentes son inductores enzimaticos que disminuyen la eficacia de los corticoides por
lo tanto se recomienda adaptar eventualmente la posologia del producto durante y
después del tratamiento con estos farmacos.

Agentes topicos gastrointestinales (oxidos e hidroxidos de magnesio, aluminio vy
calcio): producen disminucion de la absorcion de corticoides. Se recomienda, en caso

de asociarlos en tratamiento, administrarlos en diferentes horaries(con diferencia

mayor a las 2 hs  ser posible).
oRATORIOS CASASCO §.A.L.
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Asociaciones a tener en cuenta

Antihipertensivos: los corticoides producen disminucion de sus efectos terapéuticos.
Interferdn alfa: los corticoides pueden inhibir su accion terapéutica.

Vacunas a gérmenes vivos atenuados: existe el riesgo de desarrollo de enfermedades
generalizadas eventuaimente mortales. El riesgo sera mayor en sujetos previamente
inmunodeprimidos por enfermedad subyacente. Utilizar preferentemente vacunas a
gérmenes inactivos.

Embarazo y lactancia: ho se debe prescribir BLOKIUM CORT durante el embarazo,

salvo por razones imperiosas, y especialmente durante el Ultimo trimestre de la
gestacion, ya que el diclofenac puede inhibir las contracciones uterinas y provocar
cierre precoz del conducto arterioso. Los corticoides se eliminan parcialmente por la
leche materna.

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
la duracion del tratamiento y de la via de administracién (oral, inyectable,
cutanea), ya que pueden ser téxicos para el feto. En el 5 mes de embarazo los
AINEs debe utilizarse solo cuando sea necesario, a la dosis efectiva mas baja y

durante el menor tiempo posible.

Reacciones adversas: BLOKIUM CORT puede provocar en los siguientes aparatos y
sistemas distintas reacciones adversas:

Tracto gastrointestinal: dolor epigastrico, nauseas, vomitos, diarrea, distension
abdominal, hemorragia digestiva, uUlcera gastrica o duodenal con o sin hemorragia o
perforacion.

- Sistema Nervioso Central: convulsiones, aumento de la presion
endocraneana, vertigo, cefaleas y somnolencia.

- Higado: ocasionalmente aumento de l|as transaminasas y rara vez hepatitis
con y sin ictericia.

- Piel: ocasionalmente eritema y erupciones cutaneas. Rara vez urticaria. Se
han descripto casos aislados de Stevens Johnson, eritema multiforme y epidermolisis
toxica. Retardo en la cicatrizacion de heridas, fragilidad de la piel, petequias y

equimosis, eritema facial. Algunas reacciones adversas su

SAIC
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administracion parenteral: hiperpigmentacion o hipopigmentacion, atrofia cutanea y -
subcutanea, abscesos estériles.

- Rifion: casos aislados de insuficiencia renal aguda, hematuria y proteinuria.

- Sistema hematologico: casos aislados de leucopenia, anemia hemolitica y
agranulocitosis.

- Aparato cardiovascular: hipertension arterial, insuficiencia cardiaca congestiva
y palpitaciones.

- Trastornos hidroelectroliticos: retencion de sodio, edema, pérdida de potasio y
alcalosis hipokalémica.

- Sistema musculoesquelético: debilidad muscular, miopatia esteroidea, pérdida
de masa muscular, osteoporosis, fracturas vertebrales por comprension, necrosis
aseptica de la cabeza femoral y/o humeral y fracturas patologicas de huesos largos.

- Sistema endocrino: trastornos menstruales, estado cushingoide, supresion del
crecimiento en los nifos, insuficiencia suprarrenal especialmente ante situaciones de
estres como traumatismos, cirugia, enfermedades sistémicas. Disminucion de la
tolerancia a los carbohidratos y aumento de los requerimientos de insulina e
hipoglucemiantes orales en pacientes diabéticos.

- Organos de los sentidos: cataratas subcapsulares posteriores, aumento de la
presion intraocular, glaucoma, exoftalmos y acufenos.

- Metabolismo: balance nitrogenado negativo debido a catabolismo proteico.

Sobredosificacion: en caso de sobredosis debe llevarse a cabo el vaciado gastrico
induciendo la emesis (recordar que esta medida esta contraindicada en pacientes con
deterioro de la conciencia) o a través del lavado gastrico. En un segundo paso debe
administrarse carboén activado para disminuir la absorcidn e interrumpir el circuito
enterohepatico del diclofenac. La administracion de antiacidos u otras sustancias
alcalinizantes de la orina refuerzan la excrecion de antiinflamatorios no esteroideos
como el diflunisal o el sulindac. La hemodialisis, necesaria en algunos casos para el
tratamiento de la insuficiencia renal secundaria a la intoxicacién por AINEs, puede
acelerar la eliminacion del diclofenac. Debe monitorearse el estado hemodinamico del
paciente y ante la aparicion de hipotension debe indicarse expansores plasmaticos.
Ante la presencia de convulsiones estan indicados el diazepam vy otras
benzodiazepinas por via endovenosa. Debe considerarse la aparicion probable de
hemorragia o ulceracién gastrointestinal y esta indicada la suplementacion de
vitamina K para el tratamiento de la hipoprotrombinemia.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cano o

comunicarse con los Centros de Toxicologia: LABORATOR|
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Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. FOLIG ~ ¢

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/658-7777. }
%,
R

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. & VS?%”
Of _;EN;?‘/"

Presentaciones

Comprimidos recubiertos: envases con 10, 15, 30, 500 y 1.000 comprimidos
recubiertos, siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Solucién Inyectable: envase con 3, 5, 6, 50 y 100 ampollas, siendo los dos ultimos

para Uso Hospitalario Exclusivo.
Fecha de la ultima revision: .../../...

Forma de conservacion
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifos.
Direccidén Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N ° 55.833

LLaboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires

— _
10 O BAIG
ABORATORIOS CASASCD §,a.LL.

| F-2018-21981:154F APNPRSERM A NSWNIAREL LI

ADRIANA C. CARAMES FARMACEUTICO
/ APODERADA CO-DIRECTOR TECNICO
MAT. PROF. 12 437
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
-CONSULTE A SU MEDICO -

BLOKIUM CORT
Comprimidos recubierfos: DICLOFENAC POTASICO 50 mg; BETAMETASONA 0,30
mg
Solucién Inyectable: DICLOFENAC POTASICO 75 mg; BETAMETASONA
FOSFATO SODICO 2,63 mg

Comprimidos recubiertos —~ Solucién Inyectable
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar BLOKIUM CORT y
cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacién. Esta informacién

no reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Formulas:

BLOKIUM CORT - Comprimidos recubiertos

Cada comprimido recubierto contiene;

Diclofenac potasico 50 mg; Betametasona 0,30 mg. Excipientes: Povidona K-30,
Lactosa, Aimiddén de maiz, Carboximetilcelulosa calcica, Croscarmelosa sddica,
Estearato de magnesio, Hidroxipropilmetilcelulosa E 15, Polietilenglicol 6000, Bidxido

de titanio, Talco.

BLOKIUM CORT- Solucidn inyectable

Cada ampolla contiene:

Diclofenac potasico 75 mg; Betametasona fosfato sodico 2,63 mg. Excipientes: Alcohol
bencilico Fosfato disédico anhidro, Hidroxido de sodio, Metilparabeno,

Propilparabeno, Propilenglicol, Metabisulfito de sodio, Agua para inyectables.

¢ Qué es BLOKIUM CORT y para qué se usa?

BLOKIUM CORT es un medicamento analgésico y antiinflamatorio constituido por la
asociacion de diclofenac (un antinflamatoric no esteroide), y betametasona (un
corticoide); se utiliza para el tratamiento de las crisis agudas de reumatismos
inflamatorios, dolor lumbar, dolor cervical y todo proceso in do de

musculos y articulaci
10§ CASASCO & 1L

-8

§COS IC
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Antes de usar BLOKIUM CORT
No use BLOKIUM CORT si

Si es alérgico (hipersensible) al diclofenac o a cualquiera de sus otros
componentes.

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

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

Si tiene antecedentes de ulcera duodenal o enfermedad inflamatoria crénica del
intestino (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa).

Si tiene diverticulitis, anastomosis intestinales recientes, antecedentes de
ulcera péptica; colitis ulcerosa; abscesos u otras infecciones; hipertensién
arterial;

osteoporosis y miastenia gravis; herpes ocular; inestabilidad emocional o ten-
dencias psicoticas y en pacientes hipotiroideos.

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

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

Si esta embarazada o dando el pecho.

especial cuidado con BLOKIUM CORT

Si es alérgico o ha tenido problemas de alergia en el pasado.
Sitiene hipersensibilidad a la aspirina y a otros AINE.

Si tiene enfermedades del rifndn, del higado o del corazén (hipertension y/o
insuficiencia cardiaca), o retencion de liquidos o ha sufrido alguna de estas
enfermedades en el pasado.

Si tiene factores de riesgo cardiovascular, revisando periédicamente la
necesidad del tratamiento y sus beneficios obtenidos.

Si tiene problemas de Ulcera gastroduodenal activa.

Si sufre o ha sufrido en el pasado trastornos estomacales o intestinales.

Si tiene insuficiencia renal severa, insuficiencia hepatica, insuficiencia cardiaca
descompensada, hipertension arterial severa.

Si tiene micosis sistémicas, tuberculosis activa, gota, hepatitis y otras
infecciones virales.

Se esta en tratamiento con anticoagulantes.
Si esta embarazada o en periodo de lactancia.

LABORATO 08 CASASCO SAIC
Si sufre un trast ent roduccidn de sangre y células sanguineas.

RATGRIOR CASASCT & IF-2018-21981154-APN-FfERM#ANMATRELL
TOR TECNICO
ADRIANA C. CARAM MAT. PROF. 12.437

APODERADA
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2N

Precauciones cardiovasculares %

. : : ‘1
Los medicamentos como diclofenac se pueden asociar con un moderado I

. . . - . - '\: o/
aumento del riesgo de sufrir ataques cardiacos ("infarto de miocardio”) o %«\27 (\@/
NN

cerebrales, especialmente cuando se emplean en dosis altas y en tratamientos
prolongados. No exceda la dosis ni la duracion del tratamiento recomendados.
Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales o
piensa que puede tener riesgo de sufrir estas patologias (por ejemplo, tiene la
tension arterial alta, sufre diabetes, tiene aumentado el colesterol, o es fumador)
debe consultar este tratamiento con su médico o farmacéutico. Asimismo, este
tipo de medicamentos pueden producir retencién de liquidos, especialmente en

pacientes con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertension).

Toma simultanea de otros medicamentos
Informe a su medico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente
otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Hay algunos medicamentos que
no deben tomarse conjuntamente y otros medicamentos que pueden necesitar un
cambio de dosis si se toman conjuntamente.
Informe siempre a su medico, dentista o farmacéutico si, ademas de BLOKIUM CORT,
esta tomando alguno de los medicamentos siguientes:
Asociaciones no recomendadas:

La administraciéon simultanea de BLOKIUM CORT con otros antiinflamatorios
no esteroideos puede favorecer a la aparicion de efectos adversos.

Warfarina, heparina y otros medicamentos utilizados para prevenir la formacion
de coagulos.
. Litio, utilizado para tratar algunas alteraciones del estado de animo.
. Metotrexato, utilizado para la artritis reumatoide y el cancer.
. Insulina, metformina, sulfamidas hipoglucemiantes utilizados para el control de
la glucosa en sangre.
Asociaciones que requieren precaucion

Inhibidores de la ECA, diuréticos, betabloqueantes y antagonistas de la
angiotensina I, utilizados para el control de la tension arterial elevada y trastornos
cardiacos.
. Antiarritmicos tales como: amiodarona, bretilio, disopiramida, quinidina, sotalol.
. Agentes topicos gastrointestinales (6xidos e hidroxidos de magnesio, aluminio y

calcio): Producen disminucion de la absorcién de corticoides. Se recomien  en caso
LABORATO 8CO SAIC

~ABORATORIOS CASASGO 8.6.. IF-2018-21981154-A PN-DEIWT
Dr. ALEJANDRO DANIEL SANTARELLI
FARMACEUTICO
ADRIANA C. CARAM CO-DIRECTOR TECNICO

APODE z f £ 12437
DERAD paglna3 deg MAT. PROF. 12.437
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de asociarlos en tratamiento, administrarlos en diferentes horarios (con una diferencia
mayor a las 2 hs. de ser posible). ‘

o Isoniazida (utilizado para tratar algunas micosis). \%‘?s'
. Fencbarbital, fenitoina, primidona, carbamazepina, rifabutina, rifanpicina: todes u"”i.DE N
estos agentes disminuyen la eficacia de los corticoides.

Asociaciones a tener en cuenta

. Antihipertensivos: los corticoides producen disminucion de sus efectos
terapéuticos.

. Interferdn alfa: los corticoides pueden inhibir su accion terapéutica;

. Vacunas a gérmenes vivos atenuados: existe el riesgo de desarrollo de
enfermedades generalizadas eventualmente mortales. Utilizar preferentemente

vacunas a germenes inactivos.

. Anticoagulantes orales y heparina por via parenteral: debido a que los

corticoides aumentan el riesgo de hemorragias (utilizados para reducir la agregacion

plaquetaria y la formacién de coagulos).

Si tiene cualquier duda sobre la toma de otros medicamentos con BLOKIUM CORT,

consulte a sumédico o farmacéutico.

¢Como tomar/aplicar BLOKIUM CORT?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de BLOKIUM CORT indicadas
por su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosis de BLOKIUM CORT Comprimidos recubiertos que necesite puede variar,
dependiendo del tipo, intensidad y duracién de su afeccion. Su médico le indicara
cuantos comprimidos debe tomar al dia y durante cuanto tiempo. Se recomienda un
comprimido cada 8 o 12 horas después de las comidas, segun criterio medico.

La dosis de BLOKIUM CORT Solucion Inyectable es de 1 6 2 frascos ampollas por
dia, solo por via intramuscular. Su médico le indicara tanto la dosis como la duracion
del tratamiento.

Embarazo

Precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil

Debido a que la administracion de medicamentos del tipo diclofenac se ha
asociado a un aumento del riesgo de sufrir anomalias congénitas/abortos no se
recomienda la administracion del mismo durante el primer y sequndo trimestre
del embarazo salvo que se considere estrictamente necesario. En estos casos la
dosis y duracion se limitara al minimo posible.

En el tercer trimestre—la dministracion de este edica nto esta

contraindicada LABORA O SASCO SAIC
Q;wiRATORIOS CASASCO 8.A.u. LF—2018-21981154-A PN-DERM#ANMAT
’ r.ALEJANDRO D TARELL|
ADRIANA C. CARAM FARMACEUTICO

CO-DIRECTOR TECNIGO

APODERAD péglna4 deo MAT PBAE, 1543%
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Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos //

que contienen diclofenaco se han asociado con una disminuciéon de la
capacidad para concebir.

Lactancia

Los corticoides se eliminan parcialmente por la leche materna. Si esta

amamantando so6lo debera tomar BLOKIUM CORT si su médico asi lo indica.

Toma conjunta de BLOKIUM CORT con alimentos y bebidas
» Se recomienda tomar un comprimido de BLOKIUM CORT cada 8 o 12 horas
segun criterio médico después de las comidas.

e Puede tomarse con o sin alimentos.

Uso apropiado de BLOKIUM CORT
Utilizar la menor dosis posible y efectuar el tratamiento mas breve posible para

controlar los sintomas de acuerdo con el objetivo terapéutico establecido.

Si olvidé una dosis de BLOKIUM CORT

No duplique la dosis para compensar la dosis olvidada. Tome o aplique la siguiente
dosis cuando proceda.

Si tiene dudas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o

farmacéutico.

Efectos indeseables (adversos)

Al igual que todos los medicamentos, BLOKIUM CORT puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los posibles efectos adversos se detallan a continuacion

- Aparato gastrointestinal: dolor epigastrico, nauseas, vomitos, diarrea, distensiéon
abdominal, hemorragia digestiva, Ulcera gastrica o duodenal.

- Sistema Nervioso Central: convulsiones, aumento de la presion intracraneal, vértigo,
cefaleas y somnolencia.

- Higado: ocasionalmente aumento de las enzimas hepéticas y rara vez hepatitis.

- Piel: ocasionalmente enrojecimiento, erupciones cutaneas y urticaria. Retardo en la
cicatrizacion de heridas, fragilidad de la piel, enrojecimiento de la cara.

- Rifion: casos aislados de insuficiencia renal aguda, pérdida de sangre o proteinas por

orina.

7

- Sistema sanguineo_casos-aislados de disminucion de glo’Bqus PIANGRS, ¥-3

LABORATORIOS CASASCU S.h.

€ - SAIC
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- Aparato cardiovascular. hipertensidn arterial, insuficiencia cardiaca, palpitaciones,
retencién de sodio, edema y pérdida de potasio.

- Sistema musculoesquelético. debilidad muscular, miopatia esteroidea, pérdida de \%‘
masa muscular, osteoporosis, fracturas vertebrales por comprensién y fracturas o=
patologicas de huesos largos.

- Sistema endécrino: trastornos menstruales, falta o retardo de crecimiento en los

nifios, insuficiencia de las glandulas suprarrenales especialmente ante situaciones de

estrés como traumatismos, cirugia, enfermedades sistémicas. Disminucién de la

tolerancia a los hidratos de carbono y aumento de los requerimientos de insulina e
hipoglucemiantes orales en pacientes diabéticos.

- Organos de los sentidos: cataratas, aumento de la presion intraocular, glaucoma vy

sonidos dentro de los oidos (“acufenos”).

¢Coémo conservar BLOKIUM CORT?
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifos.

Presentacion

Comprimidos recubiertos: envases con 10, 15, 30, 500 y 1.000 comprimidos
recubiertos, siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Solucién Inyectable: envase con 3, 5, 6, 50 y 100 ampollas siendo estas dos Ultimas

de uso hospitalario exclusivo.

Si toma/aplica mas BLOKIUM CORT del que debiera

Si ha tomado demasiado medicamento, informe inmediatamente a su meédico o
farmacéutico o vaya al servicio de urgencias de su hospital mas cercano. Por favor,
recuerde llevar siempre con usted el estuche de la medicacidén o este prospecto. En
caso de sobredosis, contacte inmediatamente con su médico o farmaceutico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
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 sélo para su problema médico actual. No

lo recomiende a otras personas”. 7
/ LABORATORIDS €0 SAIC

LABURATORIOS CASASCO S, |F-2018-21981154-ABN;RERM#ANMAT,
( o FARMACéUTéCO
-DIRECTOR TECNICO
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“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lienar la ficha -

que esta en la Pagina Web de la ANMAT

http://anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde % ;,.f
0800-333-1234” % e

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N ° 55.833
Laboratorios CASASCO S ALLC.

Boyaca 237 Ciudad Autéonoma de Buenos Aires

SAIG
BORATORIQR CASABCQ B.A | F-2018-219811§§ABN33§RM #ANM Q;I'E LL
FARMACEUTICO l
. CO-DIRECTOR TECNICO

. MAT. PROF. 12.437
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