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BUENOS AIRES, 28 DCI 2011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-017765-11-4 del Registro de 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma QUÍMICA MONTPELLIER 

SA, solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos para la 

Especialidad Medicinal denominada METAFLEX GESIC / DICLOFENAC -

PARACETAMOL, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, DICLOFENAC POTASICO 50 mg - PARACETAMOL 300 mg, 

aprobada por Certificado N° 49.444. 

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances 

IJ"' de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y 

la Disposición N°: 5904/96. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de 

los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad 
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755/96, se 

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97. 

Que a fojas 41 obra el informe técnico favorable de la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos. 

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

Nros.: 1.490/92 y 425/10. 

Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°. - Autorízase el cambio de prospectos presentado para la 

Especialidad Medicinal denominada METAFLEX GESIC / DICLOFENAC -

PARACETAMOL, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, DICLOFENAC POTASICO 50 mg - PARACETAMOL 300 mg, 

aprobada por Certificado NO 49.444 Y Disposición NO 0425/01, propiedad de 

la firma QUÍMICA MONTPELLIER S.A., cuyos textos constan de fojas 2 a 19. 
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ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante 

ANMAT NO 0425/01 los prospectos autorizados por las fojas 2 a 7, de las 

aprobadas en el artículo 10, los que integrarán en el Anexo 1 de la presente. 

ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de 

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente 

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 49.444 en los 

términos de la Disposición ANMAT NO 6077/97. 

ARTICULO 40. - Regístrese; gírese a la Coordinación de Informática a los 

efectos de su inclusión en el legajo electrónico, por Mesa de Entradas 

notlfíquese al interesado, gírese al Departamento de Registro para que 

efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al certificado original y 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, 

archívese PERMANENTE. 

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-017765-11-4 

DISPOSICIÓN NO 1 3 6 3 
nc 

O,. OTTO A. ORSINGHER 
SU¡;;HNTERVENTOH 

A.N.M.A.'.I'. 
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición 

No ... 1 .. 3 .. 6 .. 1 .. a los efectos de su anexado en el Certificado de 

Autorización de Especialidad Medicinal NO 49.444 Y de acuerdo a lo solicitado 

por la firma QUÍMICA MONTPELLIER S.A., del producto inscripto en el 

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: 

Nombre comercial/Genérico/s: METAFLEX GESIC / DICLOFENAC -

PARACETAMOL, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, DICLOFENAC POTASICO 50 mg - PARACETAMOL 300 mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 0425/01.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-007954-99-1.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION 
HASTA LA FECHA AUTORIZADA 

Prospectos. Disposición N° Prospectos de fs. 2 a 19, 
0425/01.- corresponde desglosar de 

fs. 2 a 7.-

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 

antes mencionado. 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la 

firma QUÍMICA MONTPELLIER S,A" Titular del Certificado de Autorización N° 

49.444 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días .... " .. " del mes de~iH)GT, 2011 

Expediente N° 1-0047-0000-017765-11-4 

DISPOSICIÓN N° 7 3 6 3 
nc 
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METAFLEXGESIC 

DICLOFENACPOTA8ICO -PARACETAMOL 

Fórmula Cualicuantitativa: 

Co.mpriulido.s Recubiertos 
Industria Argentina 
Venia bajo. receta 

Cada co.mprimido. recubierto. contiene: 

DICLOFENAC POT ASIC,O ,~!".,."~""",,,,,,,,,,,, ••• ,~,,! ............. ~ .... ;;-.... ".';,!.'¡'~,~.~,~ .... ~~.~.! .. ,~,~",,,~,~,,,.$O mg 

P ARACETAMOL .......................................... 'ó., .................. .;~ ... ~!O ~,¡~,~:1;~::h".~ .. ~, ... '~ ..... "" .. , .. , .... ';'lj}() 'u:.g 

Excipientes: Croscarmello.sa Sódica 19,5 rng; Estearato de MagnC$Íp9,75; AnhíQtidi}sf1!crcO 6,5; 

Celulo.sa Microcristalina c.s.p 650 mg; Opadry:,UJIP (85 F 2875t)''i5~g;~xídod~Hierto 
Amarjllo. 125 mcg;Opadry Clear(YS-I-7006) 2 mg; Sacari1lll ~dica 40mcg; , ' 

ACCION TERAJ>EUTICA: 

Analgésico.. Antiintlamato.rio.. (MOIAB) 

INDICACIONES: 

Reumatismo. de las partes b~andas. Dismenorrea. 

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICASIPROPI1J:DADES: 
,. . ~. . 

Acción Farmacológjca: 

DlCLOFENAC POTASlCO: 

El DICLOFENAC POTASICQes un antiinflamato.riQ,J;\l}~ester()ide derivado. del ácido . , 

fenilacético que ejerce sus acciones analgésicaS y antiinfl_orla$ a través de la inhibición de 
. " ,,",' ,- ~ . 

la síntesis de las prostaglandinaS, sustancias que desemp~l\.~ "í.I1ia·iIIlPo.rtantf: acció~ en ,el 

desarro.llo del do.lo.r, la inflamación y la fiebre. 

PARACETAMOL: 

El PARACETAMOL ejerce accio.nes Malg¡¡SiCílS y antip\r\Íti(;¡\$ -según estudio.s recientes:,·· . ' 

mediante la inhibidón <le lo.s neuro.péptido.s responsables ded?$enca.d~ar eldo.lot y de las ". 

enzimas generado.rasde.1a fiebre a nivelmedularY:mbco.rtical. . ',' . 

I.G4.MGI~TPElUER S.A. 

( ~ Montpelier )4u'.IIItt6.' ¡'MO~ 
PII; lJ:OH~ftPO RIUO 

limitllAlió 



Farmacocinética: 

DICLOFENAC POTASICO: 

Luego de su administraci6n oral, el DICLOFENAC PÓTASICOse absorbe rápidaruente~ ......• 
, ' " " " 

alcanzando las concentraciolles máximas entre'los 15 y (íOm,lnútoS(4.ng!mldespuésde la 
,",' ,-- "-','"",' "' ,," ": '" 

administración de 50 mg). Las concentraciones plasmátié~s' por . viaor<;\l .. progresan . 
" . , ',' . 

proporcionalmente a la dosis en el rango de 25 a ISa Illg.Los parámetrbs farmacocÍlléticos no son . . " 
modificados por la edad. 

. . 

Circula en el plasma unido, a las albúminas en un '90%. Alrededor del 60% de lados,s , . 

administrada se excreta por ofjna en fonna de metabolitO$; como sustancia inalterada se e~cft?ti>. 

menos del 1%. El resto se etíinma por la bilis y las heces. 

Alrededor del 90% de una dosis oral es excretado en las.ptitnera,s96horas de.s~d~su 
• v . ,',." • . .•.. > . 

administració.n. La vida media de eliminación del medicamento ¡ruu~cado es de Ú(4;hóras 
•••• ." •• O" " • 

y el clearance plasmático de 263 ml/min. 

PARACETAMOL: 

El PARACETAMOL.se absorbe r~pida y completamente a nivel~strointesti~,l'ifcanZando 
, ",.. . '. . •...• • " o' ".< . 

la concentración plÍl.slIlática máxima:entré 30 y 60 lllioutos, con una. vida llledi<lded~hllras. 
. " '. , . , 

Su unión a las proteínas plasmáticas es variable. Se metaboliza aniyel hepático medi<ffitela 

conjugación con ácido glucurónico (J¡Ul~ayor parte), cOJ,1:¡lcido sulfúriCo y con cisteína. La 

capacidad de glucuronoconj~aación esmay'or en los adultos que en los niños. 

POSOLOGIAIDOSIFICAgON. MODO DE ADMINISTRACION: 

La dosis se adaptará al criterio¡nédico y alcúadro clínicod~tpaciente. Como posología media • ' .. 
, . ,-,- • . o' ., 

de orientación se aconseja: 

. Adultos: 1 comprimido recubierto cada Sil l:2;·hoFqs. 

Modo de Administración: 
, 

Ingerir el compri01i4b recubierto con.1ID:vaso de aguá.o jugo defrutas. 

CONTRAINDICACIONES: 

Antecedentes de alergíáa, algunos dt~ los componentes del ptoductl!í.~ t!IceJ;.á~a~1.l;bi\lte¡;tín~( . . . 
activa. Insuficiencia hepática y/o renal severa.P¡tC:ientes asmáticos COIl.ll?teceq",nte's:de .•. 

.! . • " .• ~.... . . " - ••.•... <.: .• : ~ "o', -" ><\'.'~.<. ',: 
precipitación de ataques ag\ldos de aSRla,rinitis o urticatia relacibni!do$ \,Qnel~C¡dOacetll" . . " G) salicílico u otros fánnacos con. acción inhibitoria sobr~la$íntesis de laS prostaglll?d~J,1~s, 

GER ( ~ Montpelier ) ~""1" >.A 
.. Dft. lfONAftPO fllllO 

A1>6l>llllt!i\'\ . 
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En tratamientos prolongados, al igual que con todo antiinflamatoríouoesteroide, deoofea1i f~"~ 
. " ,. 

un control periódico de las funciones hepilto-renal y hemátíca. 

Debe tomarse en consideracion que un dolor severo y recJm'ente yio una fiebre alta y contin~, . 

puede significar una enfermedad seria. En estos casos, debe co~ÚJta.rse al médico. 

PRECAUCIONES: 

En los pacientes con insuficiencia cardía<;a, cirróticos, 'nefróticos y es~cialmeriteen los ancianos 

-al comienzo del tratamiento- se r~!llienda vigilarel'volumen de la diuresis y la funci()lJ.aI 

renal. 

Debe evitarse el uso en pacientes con porfiria hepática.l.J¡;;WariCión de efectos adversos es más 

frecuente en pacientes año.sos. 

Cuando aparezcan los siguientes síntomas, debe avisarse iIÍl¡lecliatamente al médico: .ná~as y, 
~. '::.". . ... ~ 

vómitos, fatiga, prurito y cllloración amarilla .de la piel y mm::o~s. . ' .... . " 

El médico y el paciente deben permanecer en alerta con respedQ. lila aparidón de ulcera y/P. 

sangrado en enfermos tratados crónicamente, ,aun en auseil6¡a,qeSÚlto!llaSgaStrdiitti~n!l'lt:S 
previos. 

Interacciones Medicamentosas: 

DICLOFENAC POTASICO: 

El DlCLOFENAC POTASICO púede aumentar~lefecto deló~anticQagul<lP1es~tlllt)i>ydela 
heparina, aumentar la toxicidad herriatológica del metotrexatí), disminIlJrla'llct¡~¡~~~<1elos 
diuréticos y aumentar el riesgo de nefrotoxicidad,aurnentar elefect<llíi~¡;glu~enlÍllllte de las 

sulfonilureas, aumentar la concentración plasmática.de digoxina y/{)}¡tio,:y~ehtar la 

nefrotoxicidad de la.ciclosporina. 

recíprocamente la biodispollibilidad. 

PARACETAMOL: 

El.uso simultáneo con ácidó>~tiisa}i~íli<io reduce 
, , - - '- .-" - -" 

El uso prolongado de inductores enzimaticQs (fenobarl>ital, carb~pil1a,fenitoína, etc.)y,el 

abuso crónico de alcohol pueden aumentar el riesgodé~btoxicidad. 

Embarazo y Lactancia: 

Al igual que todo medicam,ellto, no sell.c()nseja el uspenel embarazo hasiatanto estuqios 
~. . . 

completos garanticen la inoé\Íiqad sobre tal estado. El DIG-LOFENACPOTAStCÓseexcreta 

( ~ Montpeller ) 
. , 
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Uso en Pediatría: . ',' "ijf~2/~·;:/~'9"{~ 
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No se recomienda el uso del producto en niños mientras no sedeterhrine.'Su.utilid&d y d~ilicacióll. . '. 

en pediatría. 

REACCIONES ADVERSAS: 

D/CLOFENAC POTAS/Ca: 

A las dosis terapéuticas el producto es generalmente bien. t91~rado, En paciéntes 

hipersusceptibles,pueden llegar a presentarse traStornos de caráct~r leve (epigaStralgia, náuseas, 

diarrea, constipación, cefalea, mareos) qUl<desaparecenespo.ntáJieamente ocoIlla supresión dé 

la terapia. 

Al igual que con otros átltiinflamatorios no esteroides Pllede.presentatse elevación tran~toria de 
.' " 'i ,,-, " ' ',,\, ,-" 

las transaminasas hepáticas. La bibliografla registra a travésdejnvestigaciollesclínicasy del us6 

clínico a nivel mundial las s~ientes reacciQnes adversaspr~babl~meute debidasal~ dé. 
DICLOFENAC POT ASICO: 

Con incidencia superior alI%: .. . ... 

* Reacciones glob,des: dolor abdotJlinal o calambres, cefal~ ~eteric:íó¡jdelíqlll<,l~,~¡S~l1si6n . 
abdominal. 

* Digestivas: diarrea, indigestión, náuseas, constipación, flatulenda;~OfA1alidad <i~' pfut;pas 

hepáticas, úlcera pépticacon o sin sangl-ado y/o perforación, sangrado sin úlcera, 
, C<' , " " " 

* Del S.N.C.: vértigo. 

* Dermatológicas: rash, prurito. Sensoriale¡¡: tinnitus. 

Con incidencia menor al /%: 

* Reacciones globales: intranqttilidad, tumefacción detabi~sylengua, fotosen¡iibilida<\. 
" ," ," " 

anafilaxis, reacciones anafilactóides. 

* Cardiovasculares: hipertensión:insuficiencia¡;ardiaca oooges.thra, 

* Digestivas: vómito.s, ictericia" melena, estomatiÚ~aftosa,. se<¡ue<,l~deboca y llIucosas,diarrCll: '. 

sanguinolenta,hepatitis, necrosis.h!!pática, camolosde apetito,pancreatitisCO)1osin:h@atrtis 

concomitante, colitis. 

* Hemolinfáticas: descensGde la hemoglobina, le~p~nia, trombocitÓ~¡¡;~lIiíaheín~lític~ 
anemia aplástica, agrantIlocitosis, pÚl"pura, pÚl"pur.4 alérgiCa .. 

* Metabólicas: azoemia. 

* Del S.N.C.: insomnio, sOll.lllolenciá, depresión, diplopia, átlsíedad,irri~l?i1idad,rrIenihgitis 
aséptica. 

( ~ Montpellier } 
Diree or Téenic6 
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* Respiratorias: epistaxis, asma, edema laríngeo. ~":~"",,,,::;,y~~o 

4' -,-- ~v 

* Dermatológicas: alopecia, urticaría, e~cema, de~tis, erupción bUnosa, eritema mUltifurme~t f"'" 
angioedema, síndrome de. Stevens-JohllSon. 

* Sensoriales: visión borrosa, trastornos del gustú, pérdida (Je\N1.dición reversible, escótQri!as. 
, "" ", ,'" , 

* Urogenitales: síndrome nefrótico,proteinuria, 01iguria, nefritis ill:tersticial,"nem:os"iHápilar,. 

insuficiencia renal aguda. 

PARACETAMOL: 

En casos excepcionales en que apareciesen signos de hipers~i:hi!idad(comopor ej.: náll,~e~, 

erupciones, prurito cutáneo o eritema ltlultiforme),ellos. son de&casamagniWaY4es~~en . , 
al suspender el medicamento. 

SOBREDOSIFICAClON: 

DICLOFENAC POTASlCO: 
':>'" , ' ""'" ~ " ;" ,,' 

No se ha detectado una sintomatologia caracteristlcapara este event¡)'La;bi~liogl"afíareg¡~a, por' 

ejemplo, un caso fatal ante la ingesta de 5 g de DICLOFENAC y sÓl~ v<Í;\1ljt!)SYSb~olelléfa 
o ausencia de sínto\1las!lllte la ingestión de 2,5 a 4 g .• 

PARACETAMOL: 

La sobredosis masiva del P ARA.CET AMPL. puede caUSar qal1ohepático en algunos paci~nt~s .. 

Sólo en raras ocasiones se ha. observado dicho compro¡nisQ{'tahto en aduflos.cdmo~ri.· 
'. ,," " " ,,' " ' ",":', ,<'-' , " 

adolescentes, con la ingestión de.dQsis inferiores aJos 1 O g.ExCepc¡gnalmelltese~andescri'Pt(¿) .• 
, " " ,'~\' , " ' ,'" ,<" 

casos fatales con sobredosis superiores a los 15 g sin tratamiento>' 

Ante la eventualidad deUlla sob~edosif¡cación, conctinit~l hospitalmáStercan~ o cOIÍlUmcarse . 

con un centro de toxicología, por ejemplo: 

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (01 l} 4962,.,6Óo6612H 7 

Hospital de NiñosPedro Elizalde (011) 4BuO-li15 
Hospital A. Posadas: (Oll) 4654-664814ó58.~?77f 

" ~ ,"', ~ 

Presentaciones: Envasescooteniendo fO, . .lS, 20 y 30'cQTllprimidos r~ubiertos. 

CONSERVAIl"Al:4BRlG01)"E.L CALOR (NQ"A;L4YORDE 30"C) 

Y»E LA HUMEl)AD EXCESí);A . 

( ~ Montpeller ) 
/i<:F-i"""" .... J 



QUÍMICA MONTPELLIERS.A. 

Virrey Liniers 673 e (C1220AAC) Capital Federal - Te!': (Oll}4?31-004110P49 
0' , 

Dirección Técnica: (iermán FernándezOtero - Farmacét¡tico. 

" Especialidad medicinal autorizad4irPr el 
. "" ' 

Ministerio de Salud" 

Certificado N°: 49.444 

Fecha última revisión A.jII.M.A.T.: 

QUIIl1~ '::UER S.A 

GER~E NANDG QT~RQ 
Direc or Téeniqo 

( ~ Montpelier ) 

. . 
. D . LEOf*AtI.PO R.tUo 

AP@,..lí~¡¡¡¡¡ 


