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Disposición

Número: DI-2018-6355-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-002 I 10-I 8-1

VISTO el Expediente N' 1-0047-0000-002110-18-1 del Registro de la Administración Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORA TORIOS CASASCO SALe., solicita la
aprobación de nuevos proyectos de información para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada BLOKIUM / DlCLOFENAC DlETILAMINA Forma farmacéutica y concentración:
GEL TOPICO, DlCLOFENAC DlETlLAMINA 1,16 g; aprobada por Certificado N° 47.648.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición NO: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su
competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 YDecreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1". - Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO SALC., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada BLOKIUM / DICLOFENAC DIETILAMINA Forma
farmacéutica y concentración: GEL TOPICO, DICLOFENAC DIETlLAMINA 1,16 g; el nuevo
proyecto de información para el paciente obrante en el documento lF-2018-23939639-APN-
DERM#ANMAT.



ARTICULO 2". - Practiquese la atestación correspondiente en el Certiticado N° 47.648, cuando el
mismo se presente acompañado de la presente Disposición ..

ARTICULO 3°. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposición e información para el paciente. Girese a la
Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N" 1-0047-0000-002110-18-1
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ORiGINAL
INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

-CONSULTE A SU MEDICO -

BLOKIUM

DICLOFENAC DIETILAMINA, 1,.16g

Gellápico

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta información para el paciente antes. de comenzar a tomar BLOKIUM y cada

vez que rep:ta la receta, ya que puede haber nueva información. Esta información no

reemplaza a su conversación con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Fórmula

Gada 100 9 contiene:

DiGlofenac dietilamina 1,16 g. Excipientes: Propilenglicol, Alcohol isopropilico, Nipasol,

Nipagin, Garbopol 940, Esencia de lavanda. Dietilamina, EDTA disódico, Agua

desmineralizada.

¿Qué es BLOKIUM y para qué se usa?

Es un medicamento que contiene diclofenac, un antiinflamatorio no esteroideo

formulado para su aplicación en forma tópica. Está indicado para el alivio sintomático

del dolor y la inflamación localizada.

Antes de usar BLOKIUM

No use BLOKIUM si

Tiene hipersensibilidad al diclofenac, al ácido acetilsalicilico u otros

antiinflamatorios no esteroídeos o a cualquier otro componente de la fórmula.

Tiene antecedentes de ataques de asma, rinitis o urticaria precipitada por

aspirina o cualquier otro antiinflamatorio no esteroídeo.

Tenga especial cuidado con BLOKIUM

En casos aislados se han comunicado hemorragias digestivas en pacientes con

antecedentes.

Debe evitarse la exposición al sol ante el riesgo de aparición de reacciones de

fotósensibilidad.
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ORIGINAL
Uso simultáneo de otros medicamentos !,-.l'l.M.-<¡~",El uso simultáneo de diclofenac y otros antilnflamatorios no esteroideos por vía oral¡ (/rt \,
debe evitarse ya que aumenta la incidencia de efectos adversos. ~) j
Debido a que la absorción sistémica de diclofenac tópico es baja existe poco riesgo de,~ ...

interacción con otros medicamentos.

¿Cómo usar BLOKIUM?

Dependiendo del tamaño del area afectada a ser tratada, se debe aplicar 2 a 4 gr para

una superficie de 2 a 5 cm.. 3 a 4 veces al dia. Se debe masajear suavemente para

que penetre en la piel. Luego de su aplicación, las manos deberán ser lavadas.

excepto si las mismas son motivo de tratamiento.

Debe aplicarse sobre piel sana, evitando heridas abiertas o piel lesionada. No oclUlf el
área tratada.

Embarazo y lactancia

No se recomienda su uso ya que no existe evidencia de segurídad en estos estados.

Durante el último trimestre del embarazo el uso de inhibidores de la prostaglandina

sintetasa puede resultar en cierre prematuro del conducto arterioso o en inercia (falta

de contracción) uterina.

Uso en niños

No se recomienda su uso en niños ya que las dosis e indicaciones para este grupo de

edad no ha sido establecida.

Uso en ancianos

La dosis es igual que para adultos.

Efectos sobre la capacidad de conducción de vehiculos

No afecta la capacidad de conducción de vehículos u operación de maquinarias.

A tener en cuenta mientras se aplica BLOKIUM

Efectos indeseables (adversos)

Efectos locales: ocasionalmente dermatitis por contacto alérgica o no alérgica.

con signos y sintomas de prurito, eritema, edema, pápulas, vesiculas, ampollas

o descamación cutánea.

ANI TARELLI
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ORIGINAL

Efectos Sistémicos: se han comunicado casos aislados de rash generalizado, ~~~M.~..l.I~t\
reacciones de hipersensibilidad (reacciones asmatiformes, angioedema) f' \ i
reacciones de fotosensibilidad. ~'il, ...•/~/

I'F ¡;¡¡i1\"'~"Efectos Generales: la absorción sistémica de diclofenac tópico es baja ,.•_",.,,'

comparada con la administración oral y por lo tanto los efectos adversos

sistémicos son menos frecuentes. Sin embargo, cuando el diclofenac es

aplicado sobre grandes superficies de piel y/o durante periodos prolongados, la

posibilidad de presentación de efectos adversos no puede ser excluida.

Raramente se han comunicado reacciones asmáticas en pacientes que estaban

utili~ando antiinflamatorios no esteroides.

¿Cómo conservar BLOKIUM?

Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30 'C.

Mantener alejado del alcance de los niños.

Presentación

Pomos con 50 y 100 g.

SiUd.'aplica dosis mayores de BLOKIUM de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Ho~pital 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 sólo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas".

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar

la ficha que está en la Página Web de la ANMAT

http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a

ANMAT responde 0800-333-1234"

... C.

Dirécción Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Ce(tificado N • 47.648

Laboratorios CASAS
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-23939639-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Mayo de 2018

Referencia: inf pacientes 2110-18-1 Certif 47648.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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