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Disposiciéon
Nimero: DI-2018-6079-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001267-18-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001267-18-7 del Registro de la Administraciéon Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.IC., solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada BLOKIUM / DICLOFENAC SODICO, Forma farmacéutica
y concentracién: SUSPENSION INYECTABLE, DICLOFENAC SODICO 75 mg; aprobada por
Certificado N° 36.717.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se acttia 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 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.1.C., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada BLOKIUM / DICLOFENAC SODICO, Forma farmacéutica
y concentracién: SUSPENSION INYECTABLE, DICLOFENAC SODICO 75 mg; el nuevo



proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-22267858-APN-DERM#ANMAT; e
informaciéon para el paciente obrante en el documento IF-2018-22267910-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.-Pract1'quesé la atestacion correspondiente en el Certificado N° 36.717, 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 prospectos e informacion para el paciente. Girese
a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
BLOKIUM
DICLOFENAC SODICO, 75 mg
Inyectable

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Férmula
Cada-ampolla contiene:
Diclofenac $6diC0 ........ccococvveveveneeerns SR s 75,00 mg

:Excipientes:

Manitol .ooooeo e >18,00 mg
Propilenglicol ..o SRR S ST 800,00 mg
Alcohol-beneilico ................... 120,00 mg
Metabisulfito desodio .........ccovnn. i v i e 9,00 mg
Hidroxido de sodio €.8.0. iiviiviiipniinn. TS AN pH 8,6
Agua destilada apirégena c.8.p. ............... SEIURES 3,00 ml

Accién Terapéutica

Analgésico - Antiinflamatorio.

Indicaciones

Inyeccion intramuscular. tratamiento de las exacerbaciones de reumatismos
inflamatorios .0 degenerativos (artritis reumatoidea. espondilitis anquilopoyética,
espondilo artritis, sindromeé dolofdsos’de columna vertebral, artritis gotosa aguda).
Tratamiento de exacerbaciones de reumatismo extra-articular. Célico renal y cdlico
biliar.: Dolor postraumatico y postoperatorio.

“Infusion intravenosa: prevencion y-tratamiento: del dolor postquirdrgico en pacientes

hospitalizados.

’Accién- Farmacolégica
BLOKIUM (Diclofenac sodico) es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) derivado
del:dcido bencenoacético. En estudios farmacologicos el diclofenac ha mostrado tener

acdtividad-antiinflamatoria, analgésica y antipirética.

- n‘}a?bﬂfﬁ& CASASC0 5.8
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ORIGINAL

Como. con otros AINES su modo. de accion no esta completamente.-aclarado; la 7

-capacidad para inhibir la sintesis ‘de prostaglandinas participa en su actividad £
farmacologica.. ¥
Farmacocinética

‘BLOKIUM (diclofenac sodico) se absorbe rapidamente luego de su administracion
intramuscular. No-esta. sujeto al primer paso de metabolizacion hepatico como las
formulaciones -orales: Mas del 99% del diclofenac se une reversiblemente a la
albimina plasmética‘._St';J, vida media de. eliminacion es dé 1 a2 hs. El-diclofenac es
‘eliminado por metabolizacién hepética y subsecuentemente excretado por via-urinaria
(65%) y biliar (35%) como metabolitos conjugados con sulfato 6 acido glucurénico. El
-diclofenac penetra -al liquido sinovial donde las -concentraciones pueden persistir
ingluso cuando las concentraciones plasmaticas han caido. Diclofenac se ha

:detectado en la leche materna. |

‘Posologia y forma de _adminiistr-acién ,
“Adultos: las ampollas de BLOKIUM (diclofenac sédico) no deberan -administrarse
durante mas de ‘dos dias seguidos; en caso necesario se deberd proseguir con
BLOKIUM comprimidos.
rlnyjt‘aioc'ién ’/'ntramuscu/ar.“Ia.dosificac’i()_nf habitual es de una ampolla de 75 mg per via
intraglitea profunda.. Solo excepcionalmente ‘pueden administrarse 2 -inyecciones
’-éf’i_:a:'tias con-un intervalo entre ambas de varias horas y cambiando de nalga.
‘También se puede combinar una ampolla de 75 mg.con BLOKIUM comprimidos hasta
‘Una dosis maxima de 150-mg al dia. Infusion intravenosa: BLOKIUM ampollas no-debe
“administrarse como inyeccion intravenosa en bolo. Previo a su infusion endovenosa la
-ampolla de BLOKIUM debe diluirse con solucion salina al 0,9% o glucosada al 5%
.amortiguadas con bicarbonato de sodio segun instrucciones. Para el tratamiento del
dolor postoperatorio moderado o intenso, se infundiran 76 mg de manera continua en
~un. periodo de 30" a 2-hs: En.caso de ser necesario se puede repetir el tratamiento al
~ :cabo de unas horas, pero sin superar la dosis maxima de 150 mg en 24 hs. Para Ia
:;pﬁev_e,,h_ci‘én,devl dolor postoperatorio se infundira luego--de la intervencion quirlrgica
'.u,'r;i:a,vdosis de carga de 25 a 50 mg durante un periodo:de 15'a I'hora, seguido de una
“infusion continua de 5 mg por hora hasta una dosis maxima de 150 mg. /nstrucciones

para.su uso: Segun la duracion prevista para la infusion, mezclar 100 a 500 ml de

solucién salina isotonica (solucion de cloruro de sédico-al 0,9%) o solusiérrglm

al 5% con un;a,}_gpllué‘i‘é“h' iﬁyé‘”ctfa, le de bicarbonato de sodio (%Vé*’ml d@e‘f@dh@ié&ﬁ? Bt N

z{m\” s ¥ 3 T SN )
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ORIGINAL

ml de sol: al 4,2% o un volumen correspondiente de una solucion diferente); afnadir a P

- _gsta. solucion el contenido de una ampolia.de BLOKIUM. Si la solucién preparada
‘presenta . precipitados: o. cristales, no se utilizara para infusién. Solo debe emplearse-
‘una solucion clara. Las infusiones intravenosas deben emplearse inmediatamente "
luego de prepararlas; no deben conservarse las‘soluciones para infundir.

No.se recomienda el empleo de BLOKIUM ampollas:en nifios.

Incompatibilidades

Como norma general; la solucién de BLOKIUM para inyectar no deberia mezclarse
cohotras soluciones inyectables. '

Las soluciones para infusion de cloruro de ‘sodio al 0,9% o glucosada al 5% que no
estén taponadas con bicarbonato soédico. corren riesgo de sobresaturaciéon con

‘probable formacion-de cristales y precipitados.

:Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la sustancia activa o alos excipientes de BLOKIUM ampollas.
'G'éié-'t'r;itis.ag_uda o Ulcera gastroduodenal.

Al igual que otros antiinflamatorios no esteroides BLOKIUM (Diclofenac sédico) esta

contraindicado en asméticos,que han padecido un ataque de asma, urticaria o rinitis

Ia.,,smtes&s-;de,prostaglandlnas. Tercer trimestre del embarazo.

Adv.ertenc,ias ,

Como sucede con otros AINES en cualguier momento del tratamiento .pu'e'de
producirse -una hemorragia gastrointestinal- o Una: perforacién ulcerosa, con o sin
sintomas o antecedentes previos.

Esto es mas probable en sujetos afiosos, enlos que puede ser mas grave. En caso de

ocurrir sangrado gastrointestina!, se-debe suspender-el BLOKIUM.

“reacciones a‘lergicas severas:de tlpo-a‘naﬂIacﬂco/anaﬂlactoude.

Eventos tromboticos. aparato cardlovascular

-Estudios clinicos con varios AINEs COX-2 selectivosy no selectivos, de hasta tres
-~anos.de duracién, han demostrado un incremento de eventos tromboticos serios
cardiovasculares (CV), incluyendo infarto de miocardio (IM) y. accidente

cerebrovasoular (ACV) que pueden ser fatal‘e‘s De acuerdo: a Ios,d<at03’, ""_'*i»nibles,

hotes claro si el nesgo de estos. eventos tromboticos CV 68 ¢ 1m§l_§r8@@

. S0 RA?ORIOS CASASCO S,ﬁst-v \\ IF—201 Jiplp MIANKIAT
3 g L e PENIEL SANTARELL
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“AINES. El incremento relativo de eventos trombéticos CV serios parece ser similar

- aquellos pacientes con y sin enfermedad CV conocida o factores de riesgo pa

enfermedad CV. Sin embargo, los pacientes con enfermedad CV conocida o con'“a

- factores de riesgo tienen una incidencia absoluta mayor de eventos CV trombéticos
,.s_é?l?ids ‘debido- al incr'er'ﬁen‘to del nivel basal. Algunos estudios observacionales
primeras semanas de tratamiento. El incremento del riesgo trombotlco_CV ha sido
observado mas consistentemente con el empleo de dosis altas.

Para’ minimizar el riesgo, debe usarse la-menor dosis éfecti_va posible de AINEs por el

menor tiempo: Tanto médicos como- paciehtés deben permianecer alertas por el

desarrollo de eventos tromboéticos durante todo el curso del tratamiento aun en la

" ausencia de sintomas CV previos.

Nfohayv evidencia consistente que el usc-concurrente de la aspirina con AINEs mitigue
- el incremento .de -eventos- trombdticos serios “CV. El uso concurrente ‘de aspmna

incrementa el riesgo.de eventos gastromtestlnales (Gl) serios.

Dos: ensayos clinicos controlados:de AINEs COX- 2 selectivos para el tratamiento del
“@ncontraron-un incremento ‘del- 1My 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:con
“AINEs en el periodo post IM aumento.el riesgo de re-infarto, muerte relacionada a
eventos CV y-'.'mortalid‘ad de todo iipo, que se inicia en' la primera semana de
tratamiento. En la misma COHORTE; la incidencia de -muerte en el primer afio post
‘IM fue de 20 por 100-personas/afic en los pacientes tratados con AINES, comparado
~a 12/por 100 personas/afio en los pacientes no expusstos a AINES.

Evite el uso de diéldfen‘a‘c en’ aguellos pacientes con IM reciénte a menos .que los
vibene’ﬁcios esperados superen el riesgo de un evento trombdtico CV recurrente. Si lo

-isa, controle alos pacientes por eventuales sighos de isquemia cardiaca.

,Precaucxones

| - Debido a la importancia de las: prostaglandinas en mantener la funcién renal
en determinadas condiciones, BLOKIUM (Diclofenac sddico) debe emplearse
con precaucion en pacientes con funcién renal, cardiaca o hepatica disminuida,
en-pacientes que han sido tratados “con diuréticos en forma: crénica y en

pacrentes sometldos recnentemente a cirugia mayor o que pv"

APODERADA o
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- Debe admiinistrarse bajo estricta vigilancia: médica en pacientes ‘con .
antecedentes de - llcera gastroduodenal, colitis Ulcerosa o enfermedad de |
Crohn. También se tendra precaucion en pacientes- con porfiria- hepética ya
que BLOKIUM puede desencadenar un ataque.

- Debe administrarse con precaucion en pacientes de edad avanzada y emplear

siempre en ellos la menor dosis que demuestre eficacia.

- Durante el tratamiento  prolongado deben efectuarse controles periodicos
hematologicos, de funcién renal y hepatica.

- Como con otros AINES puede inhibir transitoriamente - la agregacion
plaquetaria. Los pacientes con trastornos de hemostasis que reciben
BLOKIUM deben ser controlados estrechamente.

-~ Debe administrarse con precaucion en pacientes con asma bronquial, ya que

puede-exacerbarlos sintomas de esta enfermedad.

“Embarazo y lactancia

‘Por ser-insuficiente 'los ‘datos disponibles, no se recomienda la administracién de
' BLQKIUM ampollas durante el embarazo-y'la‘ctancia.

EI.e’mpleo;devAINEs;diferentes a la aspirina durante el embarazo aumenta el riesgo de
aborto espontaneo, particularmente cuando el medicamento se toma cerca del
momento de la concepcién.

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 amenoriea), independientemente de la duracién del

‘tratamiento y de la via de- administracién (oral, inyectable, cutanea), ya que pueden
| ser toxicos para:el.f'eto.. En el 5° mes de embarazo los AINEs debe utilizarse sélo

“Efectos adversos , |

Los ‘efectos adversos de BLOKIUM son similares a los de otros AINES. Se
- caracterizan de acuerdo a su frecuencia de aparicion: frecuentes > 10%, ocasionales
> 1%y < 10%, raros'< 1% y casos aislados.
: Tr‘acfo gastrointestinal

Ocasionales: dolor epigastrico, otras molestias gastrointestinales como nauseas,

vOmitos, diarrea, distension abdominal,” etc. Raros: hemorragla dige HA e

'gastnca o] mtestmal con ¢ sin: hemorragla o perforacion.

mmﬁm‘mg{} b :j SAIC
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ORIGINAL

- Ocasionales: cefaleas, mareo o vértige-Raros: somnolencia.
Higado
‘Qcasionales:aumento-de transaminasas. Raros: 'hepatitis con o sin ictericia.

Otasionales: eritemas y erupciones cutaneas. Raros: urticaria.

Casos aislados de sindrome de Steven Johnson, eritema multiforme, epidermolisis
toxica.

Riiion
- ‘Raros: edema. casos aislados de insuficiencia-renal aguda y alteraciones en la orina
v (?fh_ematur-ia, proteinuria).

-Sangre
~ €asos aislados de leucopenia; anemia hemolitica, agranulogitosis.

Aparato cardiovascular

Casos aislados de hipertension-  arterial, insuficiencia cardiaca congestiva,
palpitaciones.

Seiitidos especiales

Ocasionales: tinitus.
* Efectos sobre la capacidad de conducir o manejar maquinas
Los:pacientes que experimenten vértigo u otros trastornos del sistema nervioso central
|uég?o‘d-e la “administracion: de- BLOKIUM no ‘deberan conducir vehiculos ni manejar
-maguinarias.
lnte;rﬁa‘cciones‘» medicamentosas »
La 'adm_i_nistracijén} simultanea de BLOKIUM (Diclofenac sbédico) con  otros
aritiinflamatorios sistémicos ‘no esteroideos puede favorecer la aparicion de efectos
v;.'adi\,i/e'rsos.
Los: estudios' clinicos no han demostrado que BLOKIUM (Diclofenac sédico) influya
sobre 4a accién de ‘los anticoagulantes. A pesar de ello y por precaucion, se
recomienda controlar el efecto anticoagulante al administrar simultaneamente
diclofenac con anticoagulantes.
Los énsayos “clinicos han. demostrado que BLOKIUM (Diclofenac sodico) puede
ad’hﬁi’nistr’arse junto con antidiabéticos orales sin que influya sobre su efecto clinico.
BLOKIUM (Diclofenac sodico) como otros antiinflamatorios no esteroideos puede

'-:i’nﬁi,_b"ir el efecto de los diuréticos. También: es posible que incremente la accién

retentora de.- potasio de los diuréticos ahorradores de potasio, por._lo. que deben

controlarse los valorés séricos de este cation.

L w_ﬁ_.;uwos CASASCO Sk

FARMAG¢ S
CO-DIRECTOR Técmco
MAT. PROF. 12437
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horas:antes o después de un tratamiento con Metotrexato ya que puede elevar
‘nivel plasmatico y-aumentar su toxicidad.

La administraciéon simultanea de BLOKIUM (Diclofenac sédico) con sales de litio o

digoxina puede elevar sus niveles. plasmaticos, sin-que se hayan producido signos de
sobredosificacidn.

Sobredosificacion

No se conoce el cuadro clinico tipice asociado:con la sobredosificacion de diclofenac
sédico. Las medidas terapéuticas a tomar en caso de sobredosis son las siguientes:
tratamiento de apoyo vy sintomatico: contra las complicaciones como hipotension,
insufi,ciendia renal,. convulsiones, irritacion gastrointestinal o depresion respiratoria.
Los tratamientos especificos como diureéis forzada, dialisis o hemoperstién son
probablemente poco Utiles para eliminar AINE a causa de su elevada tasa de fijacion a
las proteinas del--plasmé y un metabolismo extensivo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital méas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacion

Inyectable: envases con 1, 3, 5, 6, 50 y 100 ampollas, siendo las dos ultimas para Uso
Hospitalario Exclusivo.

Fecha de Ultima revisién: .../.../...

Forma de conservacién
- Conservaren lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios. '

‘ Direcéién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmaceéutico.
. ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N ° 36.717
Laboratorios CASASCO S.AlLC. -

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

|2 IRATORID CABASCD A1)

ADRIANA €. CARAS
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ORIGINAL
INFORMACION PARA EL PACIENTE P
- CONSULTE A SU MEDICO - f

BLOKIUM
DICLOFENAC SODIC‘Q, 75:mg
Inyectable
Venta Bajo Receta ' ‘ Industria-Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar el tratamiento con este
medicamerito.-Esta informacidn no reemplaza a-su conversacion con el médico sobre

su-enfermedad o su tratamiento.

| ‘Formula:
| ':.:'-{35':'C:=Ia?dér‘:f=a‘mpolla contiene: » ,
Diclofenac. sodico: 75,00 mg. Excipientes: Manitol; Propilenglicol, Alcohol bencilic.o,
~Metabisulfito de-sodio, Hidroxido de sodio, Agua destilada apirégena.

;Qué es BLOKIUM- inyectable y para qué se usa?
EI diclofénaco, principio-activo” de BLOKIUM inyectable pertenece a una clase de
“medicamentos H.ama'dOs:_antii'nflamatodos no esteroides (AINE). Actia impidiendo que

el:organismo produzca una-sustancia gue-causa dolor, fiebre e inflamacion:

-5Ea=ra cuales condiciones ¢ enfermedades se prescribe este medicamento?

El diclofenaco se usa para aliviar el dolor, la s‘ensibjlidad, la inflamacion vy la rigidez
ocasionados por la osteoartritis (artritis debida al:desgaste del revestimiento de las
‘articulaciones); la artritis reumatoide (artritis debida a la inflamacion del revestimiento
de:las articulaciones), la espondilitis anquilosante (artritis que afecta principalmente la

icolumna vertebral), periodos: menstruales dolorosos y dolores:per otras causas, como

_postoperatorio:y dolor asociado al-célico renal.-Se puede: utilizar por via intramuscular

‘y-poriviaintravenosa.

No use BLOKIUM inyectable si

e Es Ud. alérgico adiclofenaco o a cualquiera de los dem&s €0

medicamentoe-

i -«beRiOS,CA&ASCO 5.
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ORIGINAL

Es Ud. alérgico o ha:tenido reacciones:alérgicas-al acido-acetilsalicilico u otros
analgésicos similares. Las reacciones pueden incluir asma (dificultad para V §
respirar), urticaria o rinitis aguda: (inflamacion.de la mucosa hasal). \z
Sufre Ud. una enfermedad inflamatoria intestinal activa (colitis ulcerosa,
Pa‘de‘.ce Ud. una enfermedad de rifién moderada o grave.

Tiene Ud. una enfermedad del hlgado grave.

Sufre'Ud. alteracuones en la coagulacion de la sangré o recibe tratamiento para

# ello;.

Ha tenido anteriormente una hemorragia ‘de estdémago -0 duodeno o ha sufrido
Una -perforacion del -aparato digestivo. mientras tomaba un medicamento
antiinflamatorio no esteroideo.

__Padece actualmente o ha padecido en mas de“una ocasion:.una Ulcera-o una.

hemorragia de estbmago o duodeno.
Padece una insuficiencia.cardiaca grave.

Si'sesenciientraen el tercer trimiestre del'embarazo:

Tenga especial cuidado con BLOKIUM inyectable

Si-ha téenido alguna‘enfermedad. de: estdbmago o“intestino, si ha tenido-dolor de
estomago o ardortras:tomar otros antiinflamatorios en el pasado.

Si presenta alguna de las sigU’i"en't'eis afecciones: asma, enfermedad del
corazdn, higado o rifidn, hipertension, trastornos hemorragicos u otros
trastornos sanguineos incluyendo porfiria hepatica.

Si esta tomando.medicamentos diuréticos (que aumentan el volumen de orina).
Si‘ha-tenido o desarrolla:una ulcera, hemorragia o perforacion en el estémago o
en el duocdéno, pudiéndose mahiféstar por un dolor abdominal intenso o
persistente y/o por heces de coler negro, o incluso sin sintomas previos de
alerta.

Este riesgo-es-mayor cuando se utilizan dosis altas y'tratamientos:prolongados,
en:pacientes-con-antecedentes.de:Ulicera péptica y en los ancianos. En-estos
casos su médico considerara la posibilidad de asociar un medicamento
provte_cto.r del estomago.

PreC’a'ucio'nes~cardi0‘v-a'scula‘res

Los: medlcamentos como diclofenac se pueden asociar.con un moder.: AN

riesgo: de: sufrir Yataqtr “”c"érdiacos ("infarto de mlocardlo")”“ cerebrabq;o

'J\BORAYOR%"D CASASCO S:& s
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. cuando se emplean en dosis.altas y en tratamientos prolongados. No exceda la dosis

ni la duracion del tratamiento- recomendados. Si usted ‘tiene problemas ca'rdia'cos,_‘
antecedentes de ataques :cerebrales. o piensa:que puede tener riesgo de sufrir estas s
‘patologias (por ejemplo, tiene la tension arterial alta, sufre diabetes, tiene aumentado
el colesterol, o es fumador) debe consuitar este tratamiento con su médico o
farmacéutico. Asimismo, este tipo de-medicamentos pueden producir retencién. de
liguidos, especiaimente en pacientes con insuficiencia cardiaca y/o tension arteriat

elevada (hipertension).

. Céino se debé usar este medicamento?

'BLOKIUM inyectable 'se presenta. en-forma de ampollas, -cada una contiene.3 mi de
solucidon con 75 mg-de.diclofenae. Su médico. determinaraia via de administracion.
‘Siga:estas-instrucciones a rhenos gue su'meédico le haya dado otras distintas. En.caso
de duda consulte con su. medico o farmacéutico. En el caso de administracion
intramuscular la-dosis habitual'es-de 1 ampolla (75 mg de diclofenaco sédico) una vez
:al dia, por via intraglutea profunda, en el cuadrante superior externo..

‘Excepcionalmente, en casos graves, pueden administrarse dos inyecciones diarias
~separadas por unintervalo de varias horas.

BLOKIUM inyectable no debe -administrarse durante mas de dos dias. Una vez
controlada la crisis aguda, se continuara el tratamiento con BLOKIUM comprimidos. Si
se..combina una ampolla - con comprimidos, la dosificacién no deberad sobrepasar los
150 mg/dia; |

Embarazo -
- Pr

‘aucmnes durante: el embarazo v en muleres en edad fertll

‘Debido a que la administracién de medicamentos del tipo diclofenac se ha asociado a
~un atmento de!'-r_i‘esgo de sufrir anomalias congénitas/abortos no se recomienda la

administracion del mismo durante el primer y segundo trimestre del embarazo salvo

que ‘se"considere-estrictamente -necesario. En estos casos la dosis y duracién se
“limitara al minimo posible.

Ehé"el tercertrimestre la administracion de.este medicamento esta contraindicada.

. “Para las pacientes en edad fértil se debe tener-en cuenta que los medicamentos. que

enen diclofénaco se han asociado con una disminucién. de la capacidad -para

concebir.
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-Lactancia
~Los corticoides se eliminan parcialmente por Ia leche materna. Si estd amamantando |

sélo-deberd aplicarse BLOKIUM si su médico asi lo indica.

‘Uso en:nifios

‘No se recomienda el uso de BLOKIUM inyectable en nifios.

Uso'en ancianos

Los pacientes de edad avanzada pueden ser mas sensibles a los efectos de
'BLOK_IUM inyectable. Por ello es especialmente importante que'los pacientes-de-edad
~avanzada informen inmediatamente al médico de los efectos adversos que ‘les:

ocurran.

Antes de la aplicacién de BLOKIUM inyectable
e digale a su medico si-usted es alérgico. al diclofenaco, la aspirina u otros AINE
como:-ibuprofeno o nap'roxjen'o:f a Cualq‘uie'f‘ otfo médicamento, o a »cua’lquie‘ra.de los:
excipientes (ingredientes no activos) de los:comprimidos.de diclofenaco.
. informe a: su m,édicob si- toma cualquiera -de estos medicamentos:
anticoagulantes ("diluyentes de la sangre"). como warfarina; aspirina; otros AINE (como
ibuprofeno y naproxeno), corticosteroides: (como dexametasona, betametasona,
.metilprednisolona y-prednisona). .
. informe también a su médico y a su farmacéutico-qué medicamentos con y sin
receta, vitaminas, complementos. nutricionales:y productos: herbales estd tomando o
piensa tomar: inhibidores de I'afenzi‘m-a convertidora de la angictensina (ECA)
como enalapril, benazepril, fosinopril, lisinopril, ‘perindopril -y ramipril, ciclosporina,
digoxina, diuréticos, insulina y medicamentos orales para la diabetes, litio y
'me_:tq_tirexato. Es posible que su médico deba cambiar la dosis de sus medicamentos o
vigilar-',le estrechamente por-si presentara efectos secundarios.
. informe también a su:médico sictiene o:alguna vez ha tenido ulceras, sangrado
‘gstomiacal o intestinal u otros trastornos hemorragicos
e informe -a _su médico"si fiene ‘0 alguna vez ha tenido-asma, sobre todo si
»it:ambién sufre con frecuencia:de -congestion, secrecion o polipos:nasales (inflamacion
ydéli-srevesti_m‘iento,in‘terior de la-nariz); lupus (un- trastorno-en-el que el organismo ataca
‘muchos de’ sus propios tejidos 'y organos, incluyendo con ‘frecuencia la piel, las

articulaciones, la sangre y los riﬁones) porﬂrla (aumento anormal de la cantidad de

& :'ad,e manos, ' p_te_ ;

: 'omg:a.s CASASGD &m}u \
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. informe-a su médico si esta-embarazada, sobre todo si esta en los Ultimos
meses de gestacién, si planea quedar-embarazada o si estd lactando. Si queda 1

embarazada mientras toma diclofenaco, llame-a su médico.

. si tiene programada- una cirugia, incluso una cirugia. dental, informe a su

médico o dentista que esta bajo tratamiento condiclofenaco.

.¢Cuales son los efectos secundarios que podria provocar este medicamento?
:L.os AINE como el diclofenaco pueden causar Ulceras; sangrado o perforaciones en el
-estémago o el intestino. Estos problemas pueden surgir en cualquier momento durante
-el tratamiento, presentarse sin sintomas de advertericia e incluso causar la muerte. El
rigsgo puede ser mayor para quienes toman AINE por mucho tiempo, son de edad
-s;avanzada, tienen problemas de salud o'beben grandes cantidades de-alcohol mientras

foman: diclofenaco. Si tieme cualquiera dé estos sintemas Hame a su médico: dolor

omacal, ‘acidez estomacal, vomito de una sustancia sanguinolenta o semejante a
- /pozes de cafe; sangre en las heces, o heces negras-y con aspecto de alquitran. El
diclofenaco -puede provocar otros efectos secundarios. Avisele a su médico si

‘cualguiera de estos sintomas es intenso grave 0 no desaparece:

. diarrea

. estrefimiento

e gases-© hinchazon abdominal
. dolor de cabeza

) ~ mareos

. zumbido en los oidos
. -aumento-de péso inexplicable
«  cansancio excesivo
+  faltadeenergia
R malestar estomacal

. pérdida-de apetito

£ comezoén
o dotor en la parte superior

derecha del-abdomen

. coloracion amarilla de la piel o los ojos
«  sintomas parecidos a'los de lainfluenza
. fiebre:

. ampollas

. sarpullido " . b
' £ LrouRATORIOS CASASCO S.ALC, -
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. urticaria ‘ o o AN

. hinchazén de ojos, cara, lengua, labios; garganta, brazos, manos, pies, tobillos, ‘ ‘ '_i
pantorrillas

- dificultad para respirar o tragar

. ronquera ’

. palidez

. latido del corazén acelerado

. orina turbia, palida o'sanguinolenta

. dolor de espalda

. dificultad o dolor al orinar

¢ Cémo debo almacenar o‘desechar este miedicamento?

Mantenga. este producto'en su envase original, perfectamente cerrado y fuera del
alcance de los nifios. Guardelo a temperatura ambiente y en un lugar alejado del
exceso de calor, Deseche todos los medicamentos que estén vencidos o que ya no
necesite. Preguntele a su farmacéutico cudl es la manera adecuada de desechar los
medicamentos.

: i(‘,Q'u'é otra informacién de importancia deberia saber?
Nofalte a ninguna’ cita consu médico y con el laboratorio. El médico vigilara de cérca
sus sihtomas, .y no olvide informar a su médico cémo: se siente; de modo que pueda
recetarle la cantidad correcta de medicamento para tratar su afeccién con el riesgo
~No permita que ninguna otra persona use sus medicamentos.
Es-importante que Ud. mantenga una lista escrita de todas las medicinas que Ud. esta
‘tomando, incluyendo las que recibid con receta médica y las que Ud. compré sin
-receta; incluyendo vitaminas y suplementos de dieta. Ud. debe tener la lista cada vez
‘que» visita su médico 0 cuando es admitido: a-un-hospital. También es una informacién
‘importante en casos de emergencia.

Los sintomas de sobredosis son, entre otros
« malestar estomacal
e vomitos
+ dolor de estomago

¢ heces negras, con aspecto de-alquitran o sanguinolentas

« vomito de una sustancia sanguinolenta o con aspecto de posos-de-eak

* somnolencia /" LABORATORIO}
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« respiracion lenta, superficial o irregular

'« pérdida del conocimiento

_-¢Qué debo haceren caso'de una sobredosis?

En caso de sobredosis, contacte inmediatamente con su‘médico o farmacéutico.
Anteila eventualidad de una sobredosificacion,  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 sé6lo para su problema médico actual. No
lo récomiende a otras personas”. _

‘“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que'esta enla'Pagina Web.de la ANMAT

~ hitp://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-4234” |

-¢Como conservar BLOKIUM inyectable? _
- Conservar en lugar fresco y seco; preferentemente entre 15y 30°C.
- Mantener alejado del-alcance de los nifios. '

’ P:i'éSé’ntacién‘: envases-con 1, 3, 5, 6, 50 y-100 ampollas, siendo las dos Gltimas para
Uso Hospitalario Exclusivo. - ‘

-Bireccion Técnica: Dr. Luis M: Radici = Farmacéutico:-

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL -MINISTERIO DE SALUD.
_Certificado N ° 36.717

Laboratotios CASASCO SA.L.C.
‘Boyach 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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