ALGICLER'FLEX
DICLOFENAC POTASICO - PRIDINOL MESILATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ACCION TERAPEUTICA
Analgésico. Antiinflamatorio. Miorrelajante.

INDICACIONES

ALGICLER® FLEX esta indicado en procesos inflamatorios dolorosos con contrac-
tura muscular. Afecciones reumaticas articulares y extra-articulares. Mialgias.
Lumbalgias. Ciatalgias. Torticolis. Fibrositis. Traumatismos. Esguinces.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

ACCION FARMACOLOGICA:

El diclofenac es un antiinflamatorio no esteroide (AINE) que actua a través de la
inhibicion de la sintesis de prostaglandinas.

El pridinol es un relajante muscular de accion central efectivo sobre el espasmo
muscular. El mecanismo de acciéon no se encuentra completamente dilucidado
aunque su actividad depresora sobre el sistema nervioso central puede
contribuir a su efecto miorrelajante.

FARMACOCINETICA:

El diclofenac se absorbe bien a partir del tracto gastrointestinal y debido al
efecto de primer paso metabdlico, el 50% de la dosis absorbida se encuentra
disponible en forma sistémica. Los niveles plasmaticos pico se alcanzan a las 2
horas con un rango de 1 a 4 horas. El area bajo la curva es proporcional a la
dosis en el rango de 25 a 150 mg. Los niveles plasméticos pico para una dosis
de 50 mg es de 1.5 ug/ml aproximadamente. Luego de la administracién oral
repetida del producto en dos tomas diarias no se produce acumulacién de
Diclofenac en plasma. Cuando se administra junto con los alimentos la
absorcion se retarda en 1 a 4.5 horas y los niveles plasmaticos pico se reducen
en un 40%, sin afectar significativamente el grado de absorcion de Diclofenac.
Mas del 99% del Diclofenac se une reversiblemente a la albimina plasmatica.
Al igual que otros AINE el Diclofenac difunde hacia el espacio articular cuando
los niveles plasmaticos son mayores a los niveles en el liquido sinovial. El
Diclofenac se elimina en un 65% a través de excrecién urinaria y en un 35% por
excrecién biliar principalmente en forma de metabolitos conjugados
(glucurénido y sulfato). La vida media plasmatica es de 1 a 2 horas.

El Diclofenac también se detecta en la leche materna.

El pridinol se absorbe en el tracto gastrointestinal alcanzando una concentra-
cién pico-plasmética una hora después de su administracion. El 30-40% de la
dosis se concentra en bilis y en otros tejidos, especialmente higado y rifion.
La eliminacion urinaria se produce en forma de droga no conjugada en un 9%
y un porcentaje similar como su conjugado glucorénido.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION

Un comprimido dos veces por dia, preferentemente después de las comidas.
Puede ajustarse segun criterio profesional.

CONTRAINDICACIONES

Antecedentes de alergia a algiin componente del medicamento. Ulcera gastro-
intestinal activa. Insuficiencia hepatica y/o renal severa. Pacientes con
antecedentes de asma, rinitis o urticaria desencadenados por acido acetilsalici-
lico u otras drogas antiinflamatorias no esteroideas. Embarazo y lactancia.
Nifios menores de 12 afios.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

ALGICLERFLEX
DICLOFENAC POTASICO - PRIDINOL MESILATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

FORMULA
Cada comprimido recubierto de ALGICLER® FLEX contiene:

52,50 miligramos de Diclofenac potasico
4,00 miligramos de Pridinol mesilato

Excipientes: cellactose 80; croscarmelosa sddica; aerosil 200; estearato de magnesio;
kollicoat IR; talco; diéxido de titanio; éxido de hierro amarillo.

CONSULTE A SU MEDICO
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO lea detenidamente esta informacion.
Consérvela por si necesita volver a leerla.

No tome ALGICLER® FLEX si es alérgico al diclofenac potasico o al pridinol mesilato, si
tiene ulcera gastrointestinal activa, insuficiencia hepatica y/o renal severa, si tiene
antecedentes de asma, rinitis o urticaria desencadenados por acido acetilsalicilico u
otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos.

Asegurese de informar a su médico si tienen alguna otra enfermedad.
No debe usarse en niflos menores de 12 anos, en el embarazo ni durante el periodo de
lactancia.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

¢{COMO ACTUA ALGICLER® FLEX?
ALGICLER® FLEX contiene los principios activos diclofenac potasico y pridinol mesilato.
ALGICLER® FLEX es un medicamento analgésico, antiinflamatorio y relajante muscular.

El diclofenac es un antiinflamatorio no esteroide y el pridinol es un relajante muscular.

¢{PARA QUE SIRVE ALGICLER® FLEX?

ALGICLER® FLEX se utiliza para el tratamiento de procesos inflamatorios dolorosos acom-
pafados por contractura muscular. Afecciones reumaticas articulares y extra-articulares.
Dolor de espalda. Dolores que tienen como origen el nervio ciatico. Contracciones
prolongadas de los musculos del cuello y de los hombros. Golpes. Torceduras.

¢{COMO DEBE SER USADO?
Un comprimido dos veces por dia, preferentemente después de las comidas.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico. En caso de duda, consulte nuevamente a su médico o farmacéutico.

Tome ALGICLER® FLEX cada dia durante el tiempo indicado por su médico.

Es posible que su médico desee volver a evaluar su estado y el beneficio de seguir con
el tratamiento una vez transcurridas las primeras 2 semanas y posteriormente a intervalos
regulares.

Si los sintomas persisten o empeoran por mas de 2 dias consulte a su médico.

¢PUEDE SER UTILIZADO ALGICLER® FLEX DURANTE EL EMBARAZO
O DURANTE EL PERIODO DE LACTANCIA?

ALGICLER® FLEX no debe ser administrado durante el embarazo. Tampoco debe adminis-
trarse durante la lactancia ante el riesgo potencial de efectos adversos en el bebé.

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

ADVERTENCIAS

Efectos gastrointestinales: puede presentarse toxicidad gastrointestinal grave
como sangrado, ulceracién, y perforacion con o sin sintomas de alarma en
cualquier momento de la terapia. El médico debe informar al paciente sobre
signos y sintomas de toxicidad grave y que conducta tomar en estos casos.

Efectos hepaticos: pueden presentarse alteraciones de los tests de funcion
hepética durante el tratamiento con diclofenac. Estas alteraciones pueden
progresar, permanecer estables, o ser transitorias con el tratamiento continuo.
Se recomienda para el seguimiento el monitoreo periédico de la TGP.

Excepcionalmente se han descripto reacciones hepaticas severas, incluyendo
necrosis hepatica, ictericia y hepatitis fulminante.

Reacciones anafilactoideas: los pacientes con antecedentes de hipersensibili-
dad a la aspirina pueden experimentar rinitis o episodios de broncoespasmos
potencialmente fatales luego de la toma de la medicacion.

Insuficiencia renal: en pacientes con enfermedad renal previa, el tratamiento
con diclofenac puede precipitar insuficiencia renal aguda.

Embarazo: en el ultimo trimestre del embarazo al igual que con otros AINEs, el
diclofenac puede producir cierre prematuro del conducto arterioso.

PRECAUCIONES

Retencion hidrosalina y edemas: debe usarse con precaucion en pacientes
con antecedentes de insuficiencia cardiaca, hipertensién u otras condiciones
que favorezcan la retencion hidrica.

Efectos hematoldgicos: se ha visto en algunos casos la presencia de anemia,
probablemente debida a retenciéon hidrica, pérdidas gastrointestinales o a
efectos sobre la eritropoyesis. Se recomienda en los pacientes con tratamiento
prolongado con diclofenac la medicion del hematocrito y la hemoglobulina en
forma periddica.

Efectos renales: en pacientes tratados con AINEs se han descripto casos aislados
de necrosis papilar y nefritis intersticial. Una segunda forma de toxicidad renal,
generalmente asociada a AINEs, se observa en pacientes con condiciones que
produzcan reduccién del volumen sanguineo o del flujo renal donde las prosta-
glandinas tienen un rol primordial en el mantenimiento de la perfusion renal.
En estos pacientes la administracion de estas drogas puede producir falla renal
aguda. La suspension del tratamiento, en estos casos, produce la recuperacion
generalmente completa de la funcién renal a niveles pretratamiento. Dado que
los metabolitos del diclofenac son eliminados principalmente a través del rindn,
los pacientes con insuficiencia renal deben ser vigilados en forma mas estrecha
que aquellos con funcién renal normal.

Porfiria: el uso de este producto debe evitarse en pacientes con porfiria hepatica.

Meningitis aséptica: en raras ocasiones los AINEs en general pueden desencade-
nar meningitis aséptica con fiebre y coma, especialmente en pacientes con
antecedentes de lupus eritematoso u otras enfermedades del tejido conectivo.
Asma previo: el diclofenac no debe administrarse a pacientes con antecedentes
de broncoespasmo desencadenado por aspirina. Debe tenerse en cuenta que
hasta un 10% de los asmaticos pueden presentar asma sensible a la aspirina.

Otras precauciones: se han reportado vision borrosa, disminucién de la agudeza
visual, alteracién de la vision cromatica y aparicion de escotomas. Ante estos
sintomas debe suspenderse el tratamiento y el paciente debe someterse a un
examen oftalmoldgico.

¢{PUEDE SER USADO ALGICLER® FLEX EN LOS NINOS?

ALGICLER® FLEX no puede ser usado en nifios menores de 12 afos.

¢PUEDE SER USADO ALGICLER® FLEX EN PERSONAS DE EDAD AVANZADA?

ALGICLER® FLEX puede ser usado en personas de edad avanzada.
Pacientes mayores de 75 afos deben consultar con su médico.

MODO DE CONSERVACION ;COMO SE DEBE ALMACENAR ALGICLER® FLEX?

Conservar en lugar seco a temperatura ambiente, en su estuche original.
No utilice el producto después de la fecha de vencimiento indicada en el estuche.

EFECTOS INDESEABLES ;CUANDO NO DEBE USARSE ALGICLER® FLEX?

Si es alérgico y/o hipersensible al diclofenac o al pridinol o a alguno de los componentes
enumerados en el item “FORMULA”. Si esta embarazada. Si esta en periodo de lactan-
cia. Si se trata de un niflo menor de 12 afos.

Si tiene Ulcera gastrointestinal activa, insuficiencia hepética y/o renal severa, si tiene
antecedentes de asma, rinitis o urticaria desencadenados por acido acetilsalicilico u
otros antiinflamatorios no esteroides.

¢{QUE PRECAUCIONES DEBEN TOMARSE CUANDO SE USA ALGICLER® FLEX?

Tenga especial cuidado con este medicamento:

« si tiene antecedentes de hipersensibilidad a la aspirina.

« si tiene antecedentes de insuficiencia cardiaca, hipertension, u otras condiciones que
favorezcan la retencion de liquidos.
si tiene anemia.
si tiene alguna enfermedad renal previa.
si tiene porfiria hepatica.
si tiene antecedentes de lupus eritematoso u otras enfermedades del tejido conectivo.
si tiene asma o antecedentes de broncoespasmo desencadenado por aspirina.
si estd actualmente bajo supervision médica debido a un problema médico grave como
enfermedad pulmonar, enfermedad cardiaca, cancer o SIDA.

Conduccion y uso de maquinas: es poco probable que ALGICLER® FLEX afecte su capacidad
para conducir o usar maquinas. No obstante, algunas veces puede ocasionar mareos
y trastornos visuales lo cual puede tener un efecto sobre la capacidad para conducir
y usar maquinas.

La administracion de este medicamento no excluye el tratamiento especifico de la
afeccion que dio origen a su molestia.

Consulte regularmente a su médico.

¢{QUE REACCIONES SECUNDARIAS PUEDE CAUSAR?

Al igual que todos los medicamentos, ALGICLER® FLEX puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Indicaciones de frecuencia: frecuentes (mas de 1 por ciento); ocasionales (entre 1 por

ciento y 10 por ciento); raros (menos de 1 por ciento); aislados (en casos individuales).

APARATO DIGESTIVO: « Ocasionales: dolor en la boca de estémago, otros trastornos
gastrointestinales como: trastornos de la digestion, gases, calambres abdominales,

Embarazo y lactancia: ALGICLER® FLEX no debe ser administrado durante el
embarazo, especialmente en el dltimo trimestre, debido al riesgo de cierre
prematuro del conducto arterioso. Tampoco debe administrarse durante la
lactancia ante el riesgo potencial de efectos adversos en lactante.

Uso en pediatria: la seguridad y eficacia de este medicamento no ha sido
establecida en ninos menores de 12 afos.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Aspirina: la administracion simultanea de aspirina junto a diclofenac produce
desplazamiento de este ultimo de sus sitios de union, produciéndose bajas
concentraciones plasmaticas y descenso de los niveles plasmaticos pico.

Anticoagulantes: si bien los estudios no han demostrado interaccion entre
diclofenac y anticoagulantes orales del tipo de la warfarina, su administracion
concomitante debe realizarse con precauciéon debido a las interacciones
descriptas para otras drogas antiinflamatorias no esteroideas. La terapia con
diclofenac altera la funcién plaquetaria y el papel de las prostaglandinas en la
hemostasia, por lo cual la administracién simultanea de estas drogas y aspirina
requiere de un cuidadoso seguimiento del paciente.

Digoxina, metrotexate, ciclosporina: el tratamiento con diclofenac puede incre-
mentar las concentraciones plasmaticas de digoxina y metrotexate y aumentar
la nefrotoxicidad de la ciclosporina.

Litio: en pacientes medicados con diclofenac y litio las concentraciones plasma-
ticas de este ultimo pueden elevarse. En estos casos debe vigilarse el desarrollo
de toxicidad por litio.

Hipoglucemiantes orales: se han reportado cambios en el efecto de la insulina
o de los hipoglucemiantes orales en presencia de tratamiento simultaneo con
diclofenac. Se han detectado efectos hipoglucemiantes e hiperglucemiantes.

Diuréticos: el diclofenac puede disminuir la actividad de los diuréticos. La ad-
ministraciéon concomitante de diclofenac y diuréticos ahorradores de potasio
pueden elevar los niveles plasmaticos de este ultimo ion.

Interacciones entre las drogas y pruebas de laboratorio: el diclofenac aumenta
el tiempo de agregacion plaquetaria pero no afecta el tiempo de sangrado, el
tiempo de trombina, el fibrindgeno plasmético ni los niveles de factor V, VIl y XII.
Se han observado cambios estadisticamente significativos del tiempo de protrom-
binay del tiempo parcial de trombiplastina en voluntarios sanos. Estos cambios
probablemente no tengan significancia clinica.

Efecto sobre la capacidad de conducir vehiculos y operar maquinaria: los
pacientes que presenten mareos u otros sintomas a nivel del sistema nervioso
o alteraciones visuales, no deben conducir vehiculos ni operar maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS

Indicaciones de frecuencia: frecuentes (>10%); ocasionales (1% - 10%); raros
(<1%); aislados (en casos individuales).

Aparato digestivo:
Ocasionales: dolor epigastrico, otros trastornos gastrointestinales como dispepsia,
flatulencias, calambres abdominales, anorexia.

Raros: sed, sequedad de boca, constipacion, vomito. Hemorragias gastrointesti-
nales (hematemesis, melena o diarrea sanguinolenta), tlcera gastrica o intestinal
con o sin hemorragia o perforacion.

Aislados: estomatitis aftosa, glositis, lesiones esofagicas, estenosis intestinales

falta de apetito. « Raros: sed, sequedad de boca, constipacién, vomito. Sangrados intes-
tinales (diarrea con sangre), tlcera gastrica o intestinal con o sin sangrado o perforacion.
« Aislados: ulceras en la boca, inflamacion de la lengua, lesiones intestinales graves,
estrefiimiento.

SISTEMA NERVIOSO CENTRAL: « Ocasionales: dolor de cabeza, mareos o vértigos.
« Raros: ligera sensacion de debilidad, mareo e inestabilidad de la marcha, fuerte
necesidad de dormir. « Aislados: trastornos de la sensibilidad, trastornos de la
memoria, desorientacion, calambres, angustia, pesadillas, temblores, depresiones y
otras reacciones psicaticas. En casos individuales aislados, al administrar diclofenac se
observé sintomatologia similar a una meningitis aséptica.

ORGANOS SENSORIALES: « Aislados: trastornos visuales (vision borrosa o doble),
zumbido en los oidos y trastornos auditivos reversibles, golpes o sonidos en los oidos,
alteracion del gusto.

PIEL: « Ocasionales: reacciones de hipersensibilidad, tales como erupciéon cutanea y
picazén. « Raros: enrojecimiento y sequedad de la piel, de la piel y pérdida anormal
del pelo. « Aislados: erupcion de la piel con formacién de ampollas, lesiones
inflamatorias diversas, lesién inflamatoria de la piel con ampollas en mucosas, sensi-
bilidad a la luz, otras enfermedades graves de la piel.

RINON: - Aislados: insuficiencia renal aguda, trastornos de la funcion renal o lesiones
renales. « Raros: retencion de liquido, trastornos al orinar.

HIGADO: « Ocasionales: aumento de las enzimas. « Raros: dafios hepéticos, entre ellos
hepatitis con o sin ictericia, en casos aislados hepatitis fulminante.

PANCREAS: - Aislados: pancreatitis.

SANGRE: « Raros: variaciones en la composicion de la sangre. Los primeros sintomas
pueden ser: fiebre, dolor de garganta, heridas superficiales en la boca, molestias de
tipo gripal, fuerte decaimiento, sangrado de la nariz y sangrados de la piel. En estos
casos habra que dejar de tomar inmediatamente el medicamento y se debera consultar
a un médico, evitando la automedicacién con analgésicos y/o antitérmicos.

SISTEMA CARDIOCIRCULATORIO: « Raros: aumento o disminucién de la frecuencia cardiaca.
« Aislados: palpitaciones, dolores en el pecho, hipertension e insuficiencia cardiaca.

OTROS SISTEMAS ORGANICOS: - Raros: reacciones severas de hipersensibilidad. Pueden
manifestarse como: inflamacion de la cara, inflamacién de la lengua y de garganta con
estrechamiento de las vias respiratorias, fuertes broncoespasmos, falta de aire hasta la
crisis asmatica con o sin disminucion de la presion sanguinea, aumento de la frecuencia
cardiaca, disminucion de la presion sanguinea hasta amenaza de "shock". En caso de
aparecer alguno de estos sintomas, que pueden hacerse presentes al tomar el medica-
mento por primera vez, es necesario consultar al médico. Con poca frecuencia se presenta
falta de aire y con muy poca frecuencia aparecen alergias severas. « Aislados: enferme-
dad con inflamacién de los vasos sanguineos y inflamacion pulmonar.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

¢{ESTATOMANDO OTROS MEDICAMENTOS?

Si estd tomando otro medicamento, sea de prescripcion médica o de venta libre,
consulte con su médico o farmacéutico antes de utilizar ALGICLER® FLEX.

Informe a su médico y/o farmacéutico si estd tomando alguno de los siguientes
medicamentos:

membranosas, molestias en el hipogastrio (p. ej.: colitis hemorragica no especifica
y exacerbacion de una colitis ulcerosa o de la enfermedad de Crohn), estrefiimiento.

Sistema nervioso central

Ocasionales: cefaleas, mareos o vértigos.

Raros: ligera sensacion de debilidad, mareo e inestabilidad de la marcha, somno-
lencia

Aislados: trastornos de la sensibilidad, trastornos de la memoria, desorientacion,
calambres, angustia, pesadillas, temblores, depresiones y otras reacciones psicéticas.
En casos individuales se observo al administrar diclofenac la sintomatologia de
una meningitis aséptica.

Organos sensoriales

Aislados: trastornos visuales (vision borrosa o doble), zumbido en los oidos y
trastornos auditivos reversibles, tinnitus, alteracion del gusto.

Piel

Ocasionales: reacciones de hipersensibilidad, tales como exantema y picazén.
Raros: enrojecimiento y sequedad de la piel, urticaria y alopecia.

Aislados: exantema con formacion de ampollas, eczemas, eritema multiforme,
fotosensibilizacion, purpura incluyendo purpura alérgica, sindrome de Stevens-
Johnson, sindrome de Lyell, eritrodermia.

Rifién

Aislados: insuficiencia renal aguda, trastornos de la funcién renal (p. ej.: proteinuria,
hematuria) o lesiones renales (nefritis intersticial, sindrome nefrético, necrosis
papilar).

Raros: edema, trastornos al orinar.

Higado
Ocasionales: aumento de las transaminasas séricas (GOT y GPT).

Raros: daios hepaticos, entre ellos hepatitis con o sin ictericia, en casos aislados
hepatitis fulminante.

Pancreas
Aislados: pancreatitis.

Sangre

Raros: trombocitopenia, leucopenia, agranulocitosis, anemia hemolitica y aplasica.
Los primeros sintomas pueden ser: fiebre, dolor de garganta, heridas superficiales
en la boca, molestias de tipo gripal, fuerte decaimiento, epistaxis y hemorragias
cutaneas. En estos casos habra que dejar de tomar inmediatamente el medica-
mento y se deberd consultar a un médico. Se debera evitar un autotratamiento
con medicamentos contra el dolor y antipiréticos.

Sistema cardio-circulatorio
Raros: bradicardia o taquicardia.
Aislados: palpitaciones, dolores en el pecho, hipertension e insuficiencia cardiaca.

Otros sistemas organicos

Raros: reacciones severas de hipersensibilidad. Pueden manifestarse como:
edema facial, edema de lengua y de laringe con estrechamiento de las vias
respiratorias, fuertes broncoespasmos, falta de aire hasta la crisis asmatica

« Aspirina: la administracion simultanea produce disminucién de la concentracién de
diclofenac en sangre.

« Anticoagulantes: si bien los estudios no han demostrado interaccién entre diclofenac
y anticoagulantes orales del tipo de la warfarina, su uso simultaneo debe realizarse
con precaucién debido a las interacciones descriptas para otros antiinflamatorios no
esteroides. El uso de diclofenac altera la coagulacion de la sangre, por lo cual el uso
simultaneo de estas drogas y aspirina requiere cuidado.

- Digoxina, metrotexato, ciclosporina: el tratamiento con diclofenac puede incrementar
las concentraciones sanguineas de digoxina y metrotexato y aumentar la toxicidad renal
de la ciclosporina.

« Litio: en pacientes medicados con diclofenac y litio las concentraciones sanguineas
de este ultimo pueden elevarse. En estos casos debe vigilarse el desarrollo de toxici-
dad por litio.

« Hipoglucemiantes orales: se han reportado cambios en el efecto de la insulina o de
los hipoglucemiantes orales en presencia de tratamiento simultaneo con diclofenac.
Se han detectado efectos hipoglucemiantes e hiperglucemiantes.

« Diuréticos: el diclofenac puede disminuir la actividad de los diuréticos. La adminis-
tracion simultdnea de diclofenac y diuréticos ahorradores de potasio pueden elevar
los niveles sanguineos del potasio.

« Interacciones entre las drogas y pruebas de laboratorio: El diclofenac aumenta el
tiempo de agregacion plaquetaria pero no afecta el tiempo de sangrado, el tiempo de
trombina, el fibrinégeno plasmético ni los niveles de factor V, VIl y XII. Se han observado
cambios estadisticamente significativos del tiempo de protrombina y del tiempo parcial
de trombiplastina en voluntarios sanos. Estos cambios probablemente no tengan
significancia clinica.

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA
ESTE MEDICAMENTO

Siluego de 1 a 2 dias la condicion no mejora o empeora, debera suspender el tratamiento
y consultar a su médico. No tome dosis mayores a las recomendadas.

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

Presentaciones: Envases conteniendo 15 comprimidos recubiertos

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta
en la Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 57.920
Elaborado en: Galicia 2652. C.A.B.A. Directora técnica: Farmacéutica Filomena Freire.
Fecha de ultima revision de esta informacion: Julio 2016

Venta bajo receta. Industria Argentina. Medicamento Libre de Gluten.

Un medicamento
de Monserrat y Eclair

LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
Virrey Cevallos 1623/25/27 C1135AAl Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfonos y fax: 011 4304-4524 y lineas rotativas

con o sin disminucién de la presion sanguinea, taquicardia, disminucién de la
presion sanguinea hasta amenaza de "shock". En caso de aparecer alguno de
estos sintomas, que pueden hacerse presentes al tomar el medicamento por
primera vez, es necesario consultar al médico.

Con poca frecuencia se presenta disnea y con muy poca frecuencia pueden
aparecer alergias severas.

Aislados: vasculitis y neumonitis.

SOBREDOSIFICACION

Los sintomas de sobredosis aguda incluyen cefalea, agitacion psicomotriz, espasmos
musculares, convulsiones, dolor epigastrico, nduseas, vomitos, hematemesis,
diarrea, ulcera gastroduodenal, trastornos de la funcién hepatica y oliguria.
Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion: en caso de sobredosificacion
se recomienda la realizaciéon inmediata de vaciado géstrico a través de lavados
o induccién al vémito. Puede ser beneficioso provocar diuresis forzada debido
a que las drogas se excretan en orina. No se ha establecido la eficacia de la diélisis
o hemoperfusién en la eliminacién del producto. El uso de carbon activado
puede ayudar a reducir la absorcion de las drogas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano
o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

« Hospital de Ninos Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666

« Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777
- Catedra de Toxicologia de la Facultad de Medicina, U.B.A.: (011) 5950-9500

« Hospital de Nifos de La Plata: 08002229911 /(0221) 451-5555.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Conservar en lugar seco a temperatura ambiente, en su estuche original.

Presentaciones:

Envases conteniendo 15 comprimidos recubiertos.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.920

Elaborado en: Galicia 2652 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Directora técnica: Farmacéutica Filomena Freire M.N. N° 10.142
Fecha de la dltima revision de esta informacion: Julio 2016

Un medicamento
de Monserrat y Eclair

LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
Virrey Cevallos 1623/25/27

C1135AAI Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Republica Argentina

Teléfonos y fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativas

8LC6

oxido de titanio 0,56 mg; éxido

LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR
Eficacia y seguridad para recomendar
Excipientes: cellactose 80 216,14 mg; croscarme-
losa sédica 13,5 mg; aerosil 200 3,0 mg; estea-
rato de magnesio 2,7 mg; kollicoat IR 6,12 mg;
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DICLOFENACPOTASICO -PRIDINOL MESILATO

FORMULA CUALI - CUANTITATIVA

ALGICLER®FLEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ))..;(

Cada comprimido recubierto de ALGICLER FLEX contiene:

52,50 mg de Diclofenac potasico
4,00 mg de Pridinol mesilato

Medicamento Libre de Gluten



