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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T. DISPOSICION N- 2 IE @ 4

BUENOS AIRES, 13 MAR 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006641-10-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DR. LAZAR Y CIA. S. A. Q. e L
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administraciéon Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas

s

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93,

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de

Registro.
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DISPOSICION N° 2 ? Q li

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,

Que consta-la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional -
de Medicamentos, en ila que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracion

‘Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NC 1490/92 y N© 425/10.
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Regulacion e Institutos
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales {REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
FLOGOLISIN FLEX y nombre/s genérico/s DICLOFENAC SODICO - PRIDINOL
MESILATO, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1 , por DR. LAZAR Y CIA. S. A. Q. e [,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
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norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-006641-10-5
onglNGHER

DISPOSICION No: 2 1 0 4 Lmi_
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 2 1 0 L

Nombre comercial: FLOGOLISIN FLEX

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC SODICO -PRIDINOL MESILATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Av. Vélez Sarsdfield 5855, Carapachay, Provincia de
Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: FLOGOLISIN FLEX.

Clasificacion ATC: MO1ABS55.

Indicacion/es  autorizada/s: PROCESOS  INFLAMATORIOS DOLOROSOS
ACOMPANADOS DE CONTRACTURA MUSCULAR: PERIARTRITIS DE HOMBRO.
SINDROMES DOLOROSOS DE LA COLUMNA VERTEBRAL: LUMBALGIA,
LUMBOCIATALGIA, FIBROMIALGIA, CERVICOBRAQUIALGIA, TORTICOLIS.

Concentracion/es: 50 MG de DICLOFENAC SODICO, 4 MG de PRIDINOL

MESILATO.
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC SODICO 50 MG, PRIDINOL MESILATO 4 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 7,45 MG, TALCO 6,096 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 3,828 MG, POLISORBATO 80 0,756 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA
118,81 MG, ALMIDON GLICOLATO SODICO 11,93 MG, POLIETILENGLICOL 6000
0,756 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 122,81 MG, LACA DE TARTRAZINA 0,100
MG, HIDROXIDO DE SODIO (SOLUCION 1N) 11,472 MG, LACA AZUL BRILLANTE
0,150 MG, SILICONA 0,048 MG, COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO 114,723
MG, TRIETILCITRATO 3,450 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC

Presentacién: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos
siendo los tres Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y 1G00
comprimidos recubiertos siendo los tres ultimos para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR ENTRE 15°C Y 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION Ne: 9 10 A
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De |la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© 2 i 0 la

Liw [—1
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-006641-10-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©

_2 1 0 ll' , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1. , por

DR. LAZAR Y CIA. S. A. Q. e 1., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: FLOGOLISIN FLEX

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC SODICO -PRIDINOL MESILATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: Av. Vélez Sarsdfield 5855, Carapachay, Provincia de
Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: FLOGOLISIN FLEX.

Clasificacion ATC: M0O1ABSS5.

Indicacién/es  autorizada/s: PROCESOS INFLAMATORIOS DOLOROSOS
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ACOMPANADOS DE CONTRACTURA MUSCULAR: PERIARTRITIS DE HOMBRO.
SINDROMES DOLORQOSOS DE LA COLUMNA VERTEBRAL: LUMBALGIA,
LUMBOCIATALGIA, FIBROMIALGIA, CERVICOBRAQUIALGIA, TORTICOLIS.
Concentracion/es: 50 MG de DICLOFENAC SODICO, 4 MG de PRIDINOL
MESILATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC SODICO 50 MG, PRIDINOL MESILATO 4 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 7,45 MG, TALCO 6,096 MG, DIOXIDO DE
TITANIO 3,828 MG, POLISORBATO 80 0,756 MG, CELULCSA MICROCRISTALINA
118,81 MG, ALMIDON GLICOLATO SODICO 11,93 MG, POLIETILENGLICOL 6000
0,756 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 122,81 MG, LACA DE TARTRAZINA 0,100
MG, HIDROXIDO DE SODIO (SOLUCION 1N) 11,472 MG, LACA AZUL BRILLANTE
0,150 MG, SILICONA 0,048 MG, COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO 114,723
MG, TRIETILCITRATO 3,450 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC

Presentacién: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos
siendo los tres Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos siendo los tres Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: CONSERVAR ENTRE 15°C Y 30°C.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a DR. LAZAR Y CIA. S. A. Q. e 1. el Certificado ﬁ& 5 6'2 0 0 , €n

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de de

23 MAR 20T siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

I

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 2 1 0 [G wjk

. Dr. OTTO A. OHS'.NGHE:
sustTERVENro

ANMAT.




Dr. LAZAR & Cia. S.A.

9. PROYECTO DE ROTULOS

FLOGOLISIN FLEX
DICLOFENAC SODICO 50 mg
PRIDINOL MESILATO 4 mg
Comprimidos recubiertos
Venia Bajo Receta
industria Argentina

Contenido; 10 comprimidos recubiertos.

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenac sddico 50,00 mg
Pridinol mesilato 4,00 mg|
Almidon glicolato sédico ~ 11,93 mg
Lactosa monohidrato 122,81 mg |
Celulosa microcristalina 118,81 mg |
Estearato de magnesio ' 7.45mg|
Copolimero del dcido metacrilico 114,723 mg |
Polietilenglicol 6000 0.756 m
Polisorbato 80 0.756 mg |
Tretilcitrato 3,450 mg
Talco 6,096 m
Lacga azul brillante 0,150 mg |
Laca tarirazing 0,100 m
Siicona 0,048 mg
Hidréxido de sodio 1 M 11,472 mg |
Dicxido de titanio 3.828 mg

Posologia: Ver prospecto adjunto.
Conservacion; Conservar entre 15y 30°C,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°.......

Dr. LAIARy CiaS.AQ. el.
Av. Vélez Sarsfield 5855 - B1604ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioguimica.

‘Lote:..... Vence:....

NOTA
El mismo texto acompanard a las presentaciones conteniendo 20, 30, 40, 50y 60
comprimidos recubiertos. ‘

| Dr. LAZAR.Y
Quimica &
§ mm- B, FERNANDEZ
FARMAL EUTICA OGERENTE

CO-DMEC TORA TECNICA




Dr. LAZAR & Gia. S.A.

FLOGOLISIN FLEX
DICLOFENAC SODICO 50 mg
PRIDINOL MESILATO 4 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta
Industric Argentina

COnlenido: 100 comprimidos recubiertos.

O

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenac sédico 50,00 mg
Pridinol mesilato 4,00 m
Almiddn glicolato sodico 11.93m
Lactosa monohidrato 122,81 m
Celulosa microcrisialing < 118,81 m
Estearato de magnesio 7,45
Copelimero del dcido metacrilico ] 14.723;‘&‘
Polietilenglicol 6000 R Q07N
Polisorbato 80 ' 07
Trietilcitrato O N2, \§ ¥56/mg
Talco - O\ U096 mg
Laca azu! brilante AN\ 0,150 mg
Lacg tartrazing TN\ 0,100 m
Silicona LN D 0,048 m
Hidréxido de sodio 1 M RN 11,472 mg
Didxido de fitanio Al VY 3,828 m

< “\")

Posologia: Ver prospecto agiunt %%

Conservaclén: Conserv @%C

Esped@ﬁk icinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° .......

% : Or. LAZAR y Cia S.AQ. el.

Av. Vélez Sdrsfield 5855 - B1606AR! - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

NOTA
El mismo texto acompanaré a las presentaciones conteniendo 500 y 1000
comprimidos recubiertcs.

4

SILVANA PRUSCINO
FARMAL EUTICA
CO-DMECTORA TECNICA




Dr. LAZAR & Cia. S.A.

8. PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE

FLOGOLISIN FLEX
DICLOFENAC SODICO 50 mg
PRIDINOL MESILATO 4 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Férmula:
Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenac sédico 50,00 m
Pridinol mesilgto 4,00 m
Almidén glicolato sédico 11,93 mg
Lactosa monohidrato 122,81 mg |
Celulosa microcristalina 118.81 mg |
Estearato de magnesio 7,45 mg|
Copolimerc del dcide metacrilico 114,723 m
Polietilenglicol 6000 0,756 mg |
Polisorbato 80 0,756 mg |
Trietilcitrato 3.450mg |
Talco 6096 m
Laca gzul brillante 0,150 mg |
Laca tarrazina 0,100 m
Silicona 0,048 m
Hidréxido de sodio 1 M 11,472 Mg
Didxido de titanio 3828 m

Acclon Terapéutica:
Analgésico, antiinflamatorio y miorreigjante.

indicaciones:

Procesos inflamatorios dolorosos acompanados de contractura muscular:
periartritis de hombro, sindromes dolorosos de la columna vertebral: lumbalgia,

lumbociatalgia, fibromicigia, cervicobraquialgia, torticolis.

Caracteristicas farmacolégicas / Propledades:
Accién Farmacolégica

FLOGOLSIN FLEX es lo combinacion de diciofenac sodico, un analgésico /
antinflamatorio muy eficaz de accién periférica y pridinol mesilato, un relajante

muscular de accion central efective sobre el espasme muscular.

Diclofenac sédico: el diclofenac es un antiinflamatorio / analgésico no esteroide
{AINE) que actua por inhibicion de la sinfesis de ostaglandinas; disminuyendo el

SILVANA PRUSCINO
FARMAL EUTICA
CO-DIRMEC TORA TECNIGA




Dr. LAZAR & Cia. S.A.

dolor, la infiamacién, el edema vy la fiebre. Ademds, el diclofenac inhit&s
agregacion de plaguetas inducida por ADP (adenosindifosfato) v coldgeno.

Los resultados in vivo fambién permiten reconocer una clara disminucién de la
proporcién de leucocitos activos en inflamaciones cronicas. In vitro, el diclofenac
inhine enzimas lisosomales de carilagos y tejidos dafiados, y la formacién de
radicales de oxigeno en macrofagos.

Pridinol: su gccidn se ejerce por uh mecanismo atropina simil, sea en el émbito de
la musculatura lisa o estriada. Puede ser ufiizado en la préctica clinica en ia
contractura de la musculatura esquelética, sea esta de origen central o
periférico.

Farmacocinélica:

Diciofenac sédico: fras la administraciéon cral se alcanzen niveles plasmaticos
maximos promedio ol cabo de 1,25 horas.

El diclofenac estd unido en un 99,7% a las proteings séricas, fundamentaimente a
la albUmina (99,4%). El volumen de distribucion es de 0,120-0,17 I/kg.

El giclofenac pasa al liquido sinovial. Alli se miden las concentraciones maximas 2-
4 horas después de alcanzar los valores plasmaticos maximos. El fiempo medio de
eliminacion del liquido sinovial es de 3-6 horas.

Dos horas después de alcanzar la concentracién plasmdética maxima, la
concentracidn de la sustancia acfiva en el liquido sinovial es mayor gque en el
plasma y sigue siendo mas alia hasta 12 horas después de su administracion.

La metabolizacion se produce fundamentaimente en parte por glucuronizacion
de la sustancia activa, sin embargo, las vias fundamentadles son la hidrilacion
simple y mudltiple, que lleva a la formacién de diversos metabolitos fendlicos (3'-
hidroxi, 4-hidroxi-, 5-hidroxi-.4", s-dihidroxi-4’-metoxidiclofenac), que luegc son
conjugados extensamente con Aacido glucurénico. Dos de estos metabolitos
fendlicos son activos desde el punto de vista farmacolégico. pero, sin embargo, lo
son en menor medida que el diclofenac.

La eliminacién de diclofenac del pkasma se produce con una depuracién de 263
+ 56 mi/min.

El iempo medio de eliminacion es de 1-2 horas.

Menos del 1% de la sustancia activa se elimina por orina en forma inalterada.
Aproximadamente un 0% de la dosis administrada se excreta como metabolitos
enla orfinay el resto a través de la bilisy en Igs heces.

La farmacocinéfica det diclofenac permanece constante también en el caso de
la administracidn repetida.

Respetando los intervalos de dosificacion recomendados no hay acumulacion.
No se han observado diferencias importantes de absorcién, metabolismo y
excrecién condicionados por la edad de pacientes.

Lot estudios realizados tras la edministracidon iv. Unica de diclofenac sédico
demuestran que, en casos de funcidn renal limitada no se encontrd acumutacion
de la sustancia activa. En casos de funcién renal muy limitada, es de esperar gue
tras la administracién repetida de diclofenac sédico se produzca un aumento de

r. LAZAR y Cin
Quimica &

CO-DMECTORA TECNICA
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la concentraciéon plasmdfica de metabolitos sin que esto tenga reperc
clinica.

En los casos de una funcién hepdfica limitada (hepatitis crénica, cirrosis sin
descompensacion portal) la cinéfica y el metabolismo se desarrollan de la misma
manera que en los pacientes con higado sano.

Blodisponibilidad: Comparaciones de las curvas de los niveles plasmaticos fras
dosis intravenosas y orales de diclofenac marcado radiactivamente indican que
en ambos casos, la cantidad total de sustancia alcanza la circulacion sistémica.
De la dosis de Diclofenac administrada por via oral aproximadamente un 54% es
sustancia activa inalterada y el resto sus metabolitos activos.

Pridinol: la farmacocinética del besilato de pridinol en el hombre ha evidenciado
gue la concentracion sanguinea mdxima es alcanzada dentro de la primera hora
y la distribucién en el organismo es uniforme.

La eliminacién de este principio activo, en parte sin transformacién y en parte
como glucurono y sulfo-conjugado, se efectia por via renal en
aproximadamente 24 horas.

)
S,
A

Posologia / Dosiflcacién-Modo de Admisnitraclén:
Adultos: 1 comprimido 2 a 3 veces por dia, preferiblemente con l0s alimentos.

Contraindicaclones:

o Hipersensibiidad conocida a las sustancias activas o excipientes.

o Pacientes en los que el acido acetilsaliclico u otros AINEs hayan producido
atagues de asma, reacciones cuianeas o rinitis.

o Ulcera gastrica o duodenal, obstruccion intestinal.

o Embaraze y parto.

o Nifios.

o Hipertrofia prostatica, retencién urnaria. Glaucoma. Taquiamritmias graves.
ADVERTENCIAS

Como sucede con ofros AINEs, pueden producirse en raras ocasiones, con o sin
sintomas premonitorios,reacciones alérgicas, inclusive

anafideticas/anafiloctoides, sin exposicién previa al farmaco, al igual que
hemorragias gastrointestinales y/o perforacion de Ulcera péptica.

Tener el medicamento fuera del alcance de los ninos. -

Advertencia para automoviiistas o manejo de magquinarias: En razén de su efecio
sobre la acomodacién se recomienda precaucion al conducir automoviles ©
manejar maquinarias.

PRECAUCIONES

Se deber& controlar cuidadosamente, al igual gue con otros antiinflamatorios
|AINES) no estercides, la agregacion plaquetaria ya que el diclofenac puede
inhibida transitoriamente.

Debido a la importante funcién de las prostagla dinas en el mantenimiento de lo
circulaciéon sanguinea renal, Flogolisin Flex val que otros AINEs deberd

SILVANA PRUSCINO DR,
FARMAC EUTICA
CO-DIRE: TORA TECNICA




Dr. LAZAR & Cia. S.A.

adminisirarse con especial precaucion, en pacientes con funcion cardia
renal limitada {clearance de creatfinina <10mli/min), en pacientes que toman
diuréficos. en los ancianos y en pacientes con deplecién importante del volumen
extracelular antes o después de intervenciones quirdrgicas importantes. La
suspensién de la medicacion, habitucimente es seguida por una recuperacion al
estado anterior al tratamiento. Se vigilarGn de cerca pacientes con trastornos
gastrointestinales, con anfecedentes de Ulcera gastroduodenal, con colitis
vicerosa o enfermedad de Crohn o con insuficiencia hepdtica. Si cparecen
sintomas clinicos de enfermedad hepdtica debe interrumpirse el tratamiento.
Puede desencadenar un atagque de porfiia hepdfica. Debe ufilizarse con
precaucién durante la lactancia. Trastornos del sistema nervioso central pueden
dificultar el manejo de automaéviles o magquinarias.

Interacciones medicamentosas:

Litio/digoxina: en e! casc de administracién simu
aumentar la concentracién de litio o digoxina enla s
Diuréticos/antihipertensivos: es posible que se Pro
efecto de los diuréticos y antihipertensives. En el caso de tratamiento simultaneo
con diuréticos ahomradores de potasio se requiere un control especial de 10s
valores de potasio sérico, ya que el diclofenac puede conducir a la hiperkalemia.
Anfinflamatorios: la  administracién  simultanea de coricoides u otros
anfinflamatorios aumenta la frecuencia de efectos adversos.

Metotrexato: deberd tenerse precaucién cuando los AINEs sean utilizados menos
de 24 horas antes o después de la administracion de metotrexato, debido a gque
la concentracion de metotrexato puede aumentar en ia sangre, con ello puede
incrementarse su efectos toxicos.

Ciclosparina: el efecto de los AINEs sobre jas prostaglandinas renales puede
aumentar la nefrotoxicidad de la ciclosporina.

Quinoclonas: en forma dislada se informdé acerca de convulsiones, que
probablemente se debian o la utilizacidn simultdnea de quinclonas y
antiinflamatorios no esteroides.

ltanea el diclofenac puede
angre. ~
duzca una atenuacion del

Anticoagulantes: a pesar de que los est
el diclofenac ejerza influencia sobre el

udios clinicos no muesiran indicios de que
| efecto de los anticoagulantes, existen

informes aislados referidos a un incremento d

el riesgo de hemorragia en el caso

de administracién simult@nea de diclofenac vy medicamentos inhibitorios de la
coagulacién sanguinea. Por tal motivo se recomienda realizar un control estricto
de estos pacientes.

Antidiabéticos: Estudios clinicos han demostrado que el diclofenac puede ser
administrade junto con antidiabéticos orales sin afectar su efecto clinico. En forma
dislada se informd acerca de episodios de hipo & hiperglucemia después de ia
administracién de diclofenac, que requirieron un djuste de la dosificacion de 1os
anfidiabéticos.

Anficolinérgicos: Potencia el efecto de los anficolinérgicos, por ejemplo: atropina.

Dr. LAZARYC
Quimica




e b

Dr. LAZAR & Cia. S.A.

REACCIONES ADVERSAS:
Indicaciones de frecuencia: frecuentes > 10%; ocasionales: 1% - 10%: raros: <l
aislados: en casos individuales,

Aparato Digestivo:
Ccasionales: Dolor epigdstrico, otros frastornos gastrointestinales como: dispepsia,
flatulencias, calambres abdominaies, anorexia.

Raros: Sed, sequedad de boca, constipacién, vomito. Hemoemagias
gastrointestinales (hematemesis, melena o diarea sanguinolenta), Ulcera gastrica
o duodenal con o sin hemorragia o perforacion.

Aislados: Estomnatitis aftosa, glositis, lesiones esofagicas, estenosis intestinales,
molestias en el hipogastrio, colitis hemordagica no especffica y exacerbacion de
colitis ulcercsa © de enfermedad de Crohn, estrefiimiento.

Sistema nervioso central

Ocasionales: cefaleas, mareos ¢ vertigo.

Raros: trastornos de la sensibilidad, trastormnos de la menioria, desorientacion,
calambres, angustia, pesadillas, temblores, depresion y ofras reaccioneas
psicéticas. ,

£n casos individuales al administrar diclofenac se observéd sintomatologia de una
meningitis asépfica. :

Organos sensoriales:

Aisiados Trastornos visuales [visién borrosa o doble}. zumbido en los oidos Y
trastomos auditives reversibles, finnitus, alteracién del gusto.

Plel

Ocasiondles: reccciones de hipersensibilidad, fales como exantema y picazon.
Raro: enrojecimiento y sequedad de la piel, urticaria y alopecia.

Aislados: exantema con formacién de ampollas, eccemas, eritema multiforme,
fotosensibilizacién, pUrpura incluyendo purpura alérgica, sindrome de Stevens-
Johnson, sindrome de Lyell, eritrodermia.

RIfién

Alslados: insuficiencia renal qguda, trastornos de la funcién rencl (por ej.
Proteinuria, hematuria) o lesiones renales (nefritis intersticial, sindrome nefréfico,
necrosis papiiar)

Raro: edema, trastornos al ofinar.

Higado

Ocasiondles: aumento de las fransaminasas séricas (GOTy GPT)

Raros:danos hepdticos, entre hepatitis con o sin ictericia, en casos aislados
hepatitis fulminante.

Péncreas

Aislados: pancreatitis.

Sangre

Raros trombocitopenica, leucopenia, agranulocitosis, anemia hemolitica vy
apldstica. Los primeros sintomas pueden ser fiebre, dolor de garganta, heridas
superficiales en la boca. molestias de tipo gripal, fuerte decaimignto, epistaxis ¥
hemorragias cuté@neas. '
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En estos casos habré que dejar de tomar inmediatamente el medicamento
debera consultar @ un meédico. Se debera evitar la automedicacion con
medicamentos contra el dolor y antipiréticos.

sistema cardioclrculatorio
Raro: bradi o taguicardia.
Aislado: palpitaciones, dolores en el pecho, hipertensién e insuficiencia cardiaca.

Otros sistemas orgdnicos

Raros: reacciones severas de hipersensibiidad. Pueden manifestarse como:
edema facial, edema de lengua y de laringe con estrechamiento de los vias
respiratorias; fuerte broncoespasmo, falta de aire hasta la crisis asmdatica con o sin
disminucion de la presién sanguinea, taquicardia, disminucién de la presion
sanguinea hasta amenaza de “shock".

En casc de aparecer algunos de estos sintomas, gue ya pueden hacerse
presentes al tomar el medicamento por primera vez, habrd que consultar al
médico.

Con poca frecuencia se presenta disnea y con muy pocd frecuencia gparecen
alergias severas.

Alslados: vasculitis y neumonitis.

Sobredosificacion:

Sintomas de intoxicacion:

Diclofenac sédico: los sintomas de sobredaosis son: trastormos del sistema nerviose
central {mareos, dolores de cabeza, hiperventilacion, frastomos de la conciencia,
en los nifics ademds, calombres mioclénicos), del tfracto gastrointestinales
(malestar, vémitos, dolores de estémago, hemormragias). asi como trastomos del
funcionomiento hepatico y renal.

Tratamiento de Intoxicaciones:

No existe un anfidoto especifico contra el diclofenac sddico. Tras su ingestion
deberd evitarse lo antes posible la absorcidon mediante un lavado gaéstrico vy el
tratamiento con carbén activado.

Medidas. especificas, tales como diuresis forzada, didlisis o hemoperfusion
probablemente no sean de ayuda para la eliminacion de antiinflamatorios no
esteroides por su gran unién a las proteinas.

Pridinol: En casos de intoxicacién se deberd consultar al médico.

En casos en que la intensidad de la sintomatologia lo requiera, suministrar salicilato
de fisostigmina lentamente a dosis de 0.5 Mg, en forma repetida, hasta 2 mg.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concumir al Hospital mas cercanc
o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediattia Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666/2247

Hospital A, Posadas: {011) 4654-66481466-7777

SILVANA PRUBCRNO o EDUARDO FERNANDEZ
FARMAC EUTICA OMMENTE
CO-DRECYORATECNIGA
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Conservacion
Conservar entre 15y 30°C.

Presentacién:
Envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y 1.000 comprimidos recubierfos siendo
los tres Ultimos para exclusivo uso hospitalario.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Cerlificado N°........

Dr. LAZAR y ClaS.A.Q. e L.

Av. Vélez sarsfield 5855 - B1606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A, Casas, Farmacéuticay Bioquimica.

Fecha de aprobacién de prospecta: ..../..f....

Dr. LAZAR y Cin
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