Flexiplen50

Diclofenac Sédico 50mg

Cépsulas Blandas
Industria Argentina

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO LEA
DETENIDAMENTE TODO ESTE PROSPECTO

.Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite
volver a consultarlo

.Si tiene alguna duda adicional, consulte con su
médico o farmacéutico

. Este medicamento se le ha recetado a usted.

No se lo de a otros. Puede danarlos, aun si sus
sintomas son iguales a los suyos.

.Si alguno de los efectos secundarios empeora, 0 si
apareciera cualquier efecto secundario no listado en este
prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

. Qué es "FLEXIPLEN 50" y para qué se usa
. Antes de usar “FLEXIPLEN 50"

. Como usar “"FLEXIPLEN 50"

. Posibles efectos secundarios

. Cémo conservar “"FLEXIPLEN 50"

. Mas informacién
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1. (Qué es “FLEXIPLEN 50"y para qué se usa?
"FLEXIPLEN 50" es Diclofenac soédico y se usa para
procesos inflamatorios agudos vy crénicos. Para el
tratamiento agudo o cronico de signos y sintomas de
artrosis  (osteoartritis) vy artritis  reumatoidea, dolor
posquirdrgico y/o postraumatico, dismenorrea primaria y
Sindrome febril.

2. Antes de usar “FLEXIPLEN 50":
No tome "“FLEXIPLEN 50" si padece hipersensibilidad
conocida a alguno de los componentes de la formulacion.

Tenga especial cuidado con “FLEXIPLEN 50" en:
Pacientes con antecedentes de crisis asmaticas, urticaria u
otras reacciones alérgicas con la administracion de aspirina
u otros AINE.

Ulcera gastroduodenal. Insuficiencia hepética o renal
severa.

Embarazo: Particularmente en la Ultima etapa del embarazo,
se recomienda evitar la administracién de AINE, debido al
riesgo de cierre prematuro del conducto arterioso.
Lactancia: Contraindicado

Nifios menores de 12 afos: Contraindicado

Uso de otros medicamentos
Asociaciones que requieren precauciones de empleo:
Aspirina: su administraciéon concomitante es desaconsejada

debido al efecto aditivo de nefropatia e irritacion géstrica de
la aspirina. Asimismo no se puede descartar la posibilidad de
una disminucién de los efectos farmacoldgicos, interaccion
documentada para otros AINE, en relacion con su
desplazamiento de la unién proteica y aumento de su
metabolizacion.

Anticoagulantes: Si bien los estudios no han mostrado
interaccién significativa con anticoagulantes del tipo de la
warfarina, se recomienda precaucién, ya que tal interaccion
ha sido comprobada con otros AINE. Debido a que las
prostaglandinas desempefnan un rol importante en la
hemostasia y los AINE a su vez afectan la funcion
plaquetaria, el tratamiento anticoagulante oral concomitante
con todos los AINE, incluido DICLOFENAC, requiere una
estricta vigilancia de los pacientes, para evaluar la necesidad
de ajustar la dosis de los anticoagulantes.

Digoxina, Metotrexato, Ciclosporina: DICLOFENAC, al igual
que otros AINE, puede afectar las prostaglandinas renales e
incrementar las reacciones adversas de ciertos farmacos. La
administracion de DICLOFENAC o el aumento de la dosis
administrada puede incrementar las concentraciones
séricas de digoxina y metotrexato y aumentar los efectos
adversos renales de ciclosporina, particularmente si la
funcién renal estd alterada. En el caso de la digoxina, puede
ser necesario controlar los niveles séricos.

Litio: EI DICLOFENAC puede disminuir la depuracion renal
de litio y elevar los niveles plasméticos del mismo, con el
consiguiente riesgo aumentado de efectos adversos.
Hipoglucemiantes Orales: EI DICLOFENAC no altera el
metabolismo de la glucosa en sujetos normales ni altera los
efectos de agentes hipoglucemiantes orales.

No obstante, sin relacion de causalidad establecida, se han
reportado en la etapa post-comercializacion, casos aislados
en los cuales hubo tanto aumento como disminucién del
efecto de la insulina y de hipoglucemiantes orales durante el
tratamiento concomitante.

Diuréticos: EI DICLOFENAC, asi como otros AINE, puede
reducir su accién natriurética prostaglandino-dependiente e
inhibir el aumento de la actividad plasmatica de renina luego
de su administracion, pudiendo asociarse con incremento
de los niveles séricos de potasio, esto Ultimo en forma mas
acentuada con diuréticos ahorradores de potasio.

Otros farmacos: En pequenos grupos de pacientes, la
administracion conjunta de azatioprina, sales de oro,
cloroquina, d-penicilamina, prednisolona, doxiciclina, o
digitoxina no afect6 significativamente los niveles maximos
ni los valores del area bajo la curva (ABC) de DICLOFENAC.
En pacientes bajo tratamiento crénico con fenobarbital, se
han reportado reacciones adversas por barbituricos, luego
del inicio del tratamiento con DICLOFENAC.

Unién a Proteinas: Estudios in vitro no revelan interferencia
significativa del DICLOFENAC con diversos farmacos, entre



ellos, acido salicilico, tolbutamida, prednisolona o warfarina;
benzilpenicilina, ampicilina, oxacilina, clortetraciclina,
doxiciclina, cefalotina, eritromicina y sulfametoxazol.

3. iComo usar “FLEXIPLEN 50” ?

La dosis se establecera individualmente de acuerdo con el
criterio médico y cuadro clinico del paciente. Como
posologia media de orientacién se aconseja:

Adultos y ninos mayores de 12 anos

Dosis Inicial: 1 cépsula blanda (diclofenac sédico, 50 mg)
cada 8 horas.

Dosis de mantenimiento: 1 cépsula blanda (diclofenac
sodico, 50 mg) cada 12 horas.

Dosis méaxima: 3 cdpsulas blandas (diclofenac sédico, 150
mg) por dia, repartidas en 3 tomas, cada 8 horas.

Las capsulas pueden ingerirse indistintamente antes,
durante o después de comidas ligeras, preferentemente
con 1 vaso completo de agua o de otra bebida no alcohdlica.
La administracién conjuntamente con comidas abundantes
puede disminuir la velocidad y el grado de absorcion de la
sustancia activa. La duracién del tratamiento se determinara
segun criterio médico de acuerdo al tipo y a la evolucién de
la afeccién. En pacientes con peso menor a los 60 kg, o en
los que la severidad del cuadro, la medicacion concomitante
u otras patologias lo hagan necesario, la dosis diaria maxima
total debe reducirse.

La experiencia con otros AINE ha mostrado, que al iniciar la
terapéutica con dosis méaximas, en pacientes con riesgo
aumentado debido a enfermedad renal o hepética, bajo
peso corporal (< de 60 kg), edad avanzada, predisposicion a
Ulcera péptica o sensibilidad conocida a los efectos de los
AINE, es probable que se incremente la frecuencia de
reacciones adversas, por lo cual se lo desaconseja.

4. Posibles efectos adversos

A las dosis terapéuticas el producto es generalmente bien
tolerado. Se han descripto las siguientes reacciones
adversas en posible relacion de causalidad con la
administracién de DICLOFENAC:

Ocasionales: incidencia 1-10 %

Generales: dolor abdominal, cefalea, retencion hidrosalina,
distension abdominal.

Gastrointestinales: diarrea, dispepsia, ndusea, constipacion,
flatulencia, alteracién de pruebas hepéticas. En < 3% Ulcera
péptica con o sin perforacion y/o sangrado.

Sistema Nervioso: vértigo.

Piel: rash, prurito.

Sentidos: tinnitus.

Raras: incidencia < 1%

Generales: malestar general, edema de labios y lengua,
fotosensibilidad, reacciones anafilactoides, casos aislados
de anafilaxia.
Cardiovasculares:
congestiva.
Gastrointestinales: vomitos, ictericia, melena, estomatitis,
sequedad de mucosas, diarrea, hepatitis, pancreatitis.
Aisladamente, lesiones esofédgicas, necrosis hepatica,
cirrosis, sindrome hepatorrenal, colitis.

Hematoldgicas: disminucién de la hemoglobina, leucopenia,

hipertensién, insuficiencia cardiaca

trombocitopenia, purpura. Aisladamente, eosinofilia,
anemia, agranulocitosis.
Sistema Nervioso: insomnio/somnolencia, depresion,

ansiedad, diplopia, irritabilidad. Aisladamente, meningitis
aséptica y convulsiones.

Respiratorio: epistaxis, asma, edema laringeo.

Piel y faneras: alopecia, urticaria, dermatitis, angioedema.

Aisladamente, sindrome de Stevens-Johnson, eritema
multiforme, dermatitis ampollar.

Sentidos: vision borrosa, escotoma, pérdida de la audicion,
disgeusia.

Urogenital: proteinuria. Aisladamente, sindrome nefrético,
oliguria, necrosis papilar, insuficiencia renal aguda, nefritis
intersticial

5. ¢ CoOmo conservar “FLEXIPLEN 50”?
Conservar a temperatura entre 15 °C y 30 °C, bien cerrado y
al abrigo de la luz.

6. Mas informacion

¢Qué contiene "FLEXIPLEN 50”7

El principio activo es Diclofenac Sédico.

Los deméas componentes son: polietilenglicol 600; gelatina
de cerdo 200 bloom; glicerina bi-destilada; metilparabeno;
propilparabeno, sorbitol Polyol; colorante FD&C Amarillo N°
6 C.l. 15985; agua purificada USP.

Aspecto de “FLEXIPLEN 50” y contenido del envase
Cépsulas Blandas: Envases conteniendo 15, 30, 60, 90, 750,
1500 y 3000 capsulas blandas. Los 3 ultimos de uso
Hospitalario Exclusivo.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema
médico actual.

No se lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser administrado sélo bajo
prescripcion médica y no puede repetirse sin una nueva
receta médica.”

Ante cualquier duda consulte a su médico.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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