Fabogesic
Flexi

Diclofenac sédico 50 mg

Capsulas blandas
Via de administracion oral
Venta bajo receta

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 farmacéuti-
co. Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo dé a otros.
Puede dafarlos, atn si sus sintomas son iguales a los suyos. Si
alguno de los efectos secundarios empeora, o si apareciera cualquier
efecto secundario no listado en este prospecto, por favor informe a
su médico o farmacéutico.

En este prospecto:
1. ;Qué es FABOGESIC FLEXI 50 y para qué se usa?
2. Antes de usar FABOGESIC FLEXI 50
3. Tenga especial cuidado con FABOGESIC FLEXI 50 en:
4. Uso de otros medicamentos.
5. ¢Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando FABOGESIC FLEXI
50?
6. ¢Como usar FABOGESIC FLEXI 50?
7. Posibles efectos adversos.
8. ¢Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la
necesaria?
9. ;Como conservar FABOGESIC FLEXI 507
10. Mas informacion

1. ¢Qué es FABOGESIC FLEXI 50 y para qué se usa?:

FABOGESIC FLEXI 50 es Diclofenac sodico y se usa para procesos inflamatorios
agudos y cronicos. Para el tratamiento agudo o crénico de signos y sintomas de
artrosis (osteoartritis) y artritis reumatoidea, dolor posquirdrgico y/o postraumati-
co, dismenorrea primaria y Sindrome febril.

2. Antes de usar FABOGESIC FLEXI 50:
No tome FABOGESIC FLEXI 50 si padece hipersensibilidad conocida a alguno de
los componentes de la formulacion.

3. Tenga especial cuidado con FABOGESIC FLEXI 50 en:

Antecedentes de alergias 0 asma desencadenante por la toma de diclofenac o
sustancias de actividad similar, como otros AINEs o aspririnas. Hipersensibilidad a
algunos de los excipientes. Ulcera gastrointestinal en evolucion, insuficiencia
hepatica severa, insuficiencia renal severa, insuficiencia cardiaca severa no
controlada. Desoérdenes hematicos o tratamiento anticoagulante en curso.

Al igual que todo medicamento, no se aconseja el uso de diclofenac en el
embarazo, hasta tanto estudios completos garanticen su uso. Diclofenac se
excreta en parte de la leche materna, por lo que no se recomienda su utilizacion
durante la lactancia.

4. Uso de otros medicamentos:

Asociaciones que requieren precauciones de empleo:

Aspirina: su administracion concomitante es desaconsejada debido al efecto
aditivo de nefropatia e irritacion gastrica de la aspirina. Asimismo no se puede
descartar la posibilidad de una disminucion 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 interaccion significativa
con anticoagulantes del tipo de la warfarina, se recomienda precaucion, ya que
tal interaccion ha sido comprobada con otros AINE. Debido a que las prostaglandi-
nas desempefian un rol importante en la hemostasia y los AINE a su vez afectan

la funcién 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, Ciclosparina: DICLOFENAG, al igual que otros AINE, puede
afectar las prostaglandinas renales e incrementar las reacciones adversas de
ciertos farmacos. La administracién 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 funcion 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 plasmaticos del mismo, con el consiguiente riesgo aumentado de efectos
adversos.

Hipoglucemiantes Orales: El DICLOFENAC no altera el metabolismo de
la glucosa en sujetos normales ni altera los efectos de agentes
hipoglucemiantes orales.

No obstante, sin relacién de causalidad establecida, se han reportado
en la etapa post-comercializacion, casos aislados en los cuales hubo
tanto aumento como disminucion del efecto de la insulina y de
hipoglucemiantes orales durante el tratamiento concomitante.
Diuréticos: EI DICLOFENAC, asi como otros AINE, puede reducir su
accion natriurética prostaglandino-dependiente e inhibir el aumento
de la actividad plasmética de renina luego de su administracion,
pudiendo asociarse con incremento de los niveles séricos de potasio,
esto (ltimo en forma mas acentuada con diuréticos ahorradores de
potasio.

Otros férmacos: En pequefios grupos de pacientes, la administracion
conjunta de azatioprina, sales de oro, cloroquina, d-penicilamina,
prednisolona, doxiciclina, o digitoxina no afectd significativamente los
niveles maximos ni los valores del drea bajo la curva (ABC) de DICLOFENAC. En
pacientes bajo tratamiento crénico con fenobarbital, se han reportado reacciones
adversas por barbitdricos, 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.

5. ;Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando FABOGESIC FLEXI
50?

Retencion de fluidos y edemas: la retencién de fluidos y la aparicion de edemas
se observaron en algunos pacientes a los que se les administrg diclofenac. Por
esta razén el diclofenac, al igual que otros AINEs, debe ser utilizado con
precaucion en pacientes con antecedentes de descompensacion cardiaca,
hipertension u otras condiciones que predispongan a retencion de fluidos. Efectos
hematoldgicos: se han evidenciado algunos casos de anemia en pacientes que
reciben diclofenac o algtin otro AINE. Esto puede deberse a retencion de fluidos,
pérdida de sangre por el tracto gastrointestinal o por un efecto atin no descripto
sobre la eritropoyesis.

Efectos renales: como grupo terapéutico, los AINEs fueron asociados con necrosis
papilar renal y otras patologias renales en la administracion a largo plazo en
animales. En pacientes tratados con diclofenac, se reportaron casos aislados de
nefritis intersticial y necrosis papilar.

Una segunda forma de toxicidad renal, generalmente asociada a la administracion
de AINEs se ve en pacientes con predisposicion a una reduccion en el flujo
sanguineo renal o volumen sanguineo, donde las prostaglandinas renales tienen
un rol importante en el mantenimiento de la perfusion renal. En estos pacientes,
la administracion de un AINE resulta un una disminucion dosis dependiente de la
sintesis de prostaglandinas y seguido a esto, una reduccion del flujo sanguineo
renal, que puede precipitarse en una falla renal. Los pacientes de riesgo ante una
reaccion son aquellos con insuficiencia de la funcion renal, falla cardiaca,
insuficiencia hepatica, pacientes que toman diuréticos y ancianos. Al discontinuar
la terapia con el AINE, generalmente, el paciente vuelve al estado pretratamiento.
Dado que los metabolitos del diclofenac son eliminados principalmente por los
riflones, los pacientes con insuficiencia renal severa deberan monitorearse méas
de cerca que aquellos pacientes con funcion renal normal.

Porfiria: El uso de diclofenac en pacientes con porfiria hepética, debe evitarse. Al
dia de hoy; sélo un caso ha sido descripto en el que diclofenac causa dichos
ataques, fue demostrado en ratas y al igual que en algunos otros AINEs es a
través de la simulacion del precursor de la porfiria, &cido delta aminolevulinico
(ALA).

Meningitis aséptica: al igual que con otros AINEs la meningitis aséptica
acompafiada de fiebre y coma se observé en raras ocasiones, en pacientes
tratados con diclofenac.

Asma preexistente: alrededor del 10% de los pacientes con asma, pueden ser




sensibles a la aspirina. EI uso de la aspirina en pacientes sensibles a ésta, se ha
asociado a broncoespasmo severo, el cual puede resultar fatal. Dadas las
reacciones cruzadas entre la aspirina y otros AINEs que se han reportado en
pacientes sensibles a la aspirina, incluyendo broncoespasmo, el diclofenac no
debe ser administrado en pacientes con esta sensibilidad y debe ser utilizado con
precaucion en pacientes con asma preexistente. Se han reportado casos de
vision borrosa o disminuida y/o cambios en la vision de los colores. Debe
discontinuarse la medicacion si el paciente desarrolla estos sintomas y realizarse
un exdmen oftalmolégico que incluya campo visual y prueba de colores.

S| EN 48 HORAS LOS SINTOMAS EMPEORAN O NO MEJORAN CONSULTE
INMEDIATAMENTE CON SU MEDICO. NO ADMINISTRAR POR MAS DE 5 DIAS
PARA EL DOLOR 0 3 DIAS PARA LA FIEBRE.

Advertencias:

Efectos gastrointestinales: se han reportado casos de Ulcera péptica y sangrado
gastrointestinal en pacientes que recibieron diclofenac. Se recomienda que los
pacientes se mantengan en la menor dosis posible de diclofenac, en tanto y en
cuanto con ella obtengan una respuesta terapéutica satisfactoria. Riesgo de
ulceraciones gastrointestinales, sangrado y perforacién durante la terapia con
AINEs: serias lesiones gastrointestinales como sangrado, ulceracion y perforacion
pueden ocurrir en cualquier momento, con o sin sintomas, en los pacientes
tratados de forma crénica con AINEs. Aunque los problemas en el tracto
gastrointestinal superior, como la dispepsia, al principio de la terapia son
comunes y pueden ser considerados de menor importancia, el médico debe estar
alerta ante ulceraciones y sangrados en los pacientes tratados en forma cronica
con AINEs, hasta en aquellos que no hayan presentado sintomas en el tracto
gastrointestinal con anterioridad. Los médicos deben informar a los pacientes
sobre los signos y sintomas de una lesion seria sobre el tracto gastrointestinal y
qué pasos seguir en caso de ocurrir.

Efectos hepaticos: durante la terapia con diclofenac pueden elevarse una o mas
pruebas de laboratorio. Estas anormalidades pueden progresar, permanecer sin
cambios 0 ser transitorias con el fratamiento continuo. Las reacciones
anafilacticas pueden ocurrir en pacientes que nunca antes hayan estado
expuestos al diclofenac.

6. ;Como usar FABOGESIC FLEXI 50?:
La dosis se establecera individualmente de acuerdo con el criterio médico y
cuadro clinico del paciente. Como posologia media de orientacion se aconseja:

- Adultos y nifios mayores de 12 afios

- Via de administracion: ORAL.

- Dosis Inicial: 1 capsula blanda (diclofenac sodico, 50 mg) cada 8 horas.

- Dosis de mantenimiento: 1 capsula blanda (diclofenac sédico, 50 mg) cada 12
horas.

- Dosis maxima: 3 cdpsulas blandas (diclofenac sddico, 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 administracion conjuntamente con comidas abundantes puede disminuir la
velocidad y el grado de absorcion de la sustancia activa. La duracion del
tratamiento se determinard segun criterio médico de acuerdo al tipo y a la
evolucion de la afeccion. 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 méxima total debe reducirse.

- La experiencia con otros AINE ha mostrado, que al iniciar la terapia con dosis
méximas, 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.

7. 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 adminitracion de DICLOFENAC:

Ocasionales: incidencia 1-10 %

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

Gastrointestinales: diarrea, dispepsia, nausea, constipacion, flatulencia,
alteracion de pruebas hepaticas. 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: hipertension, insuficiencia cardiaca congestiva.
Gastrointestinales: vémitos, ictericia, melena, estomatitis, sequedad de mucosas,
diarrea, hepatitis, pancreatitis. Aisladamente, lesiones esofdgicas, necrosis
hepética, cirrosis, sindrome hepatorrenal, colitis.

Hematoldgicas: disminucion de la hemoglobina, leucopenia, 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.

8. ;Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la
necesaria?

En caso de sobredosificacion aguda, se recomienda que el estmago sea vaciado
por lavado géstrico. La diuresis forzada puede tedricamente ser beneficiosa
porque la droga se excreta en la orina. El efecto de la didlisis o de la
hemoperfusion en la eliminacién del diclofenac no ha sido probado. Ademés de
medidas de apoyo, el uso del carbon activado por via oral puede ayudar a reducir
la absorcion del diclofenac. Ante la eventualidad de una sobredosificacion,
concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Unidad Toxicologica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas
Tel.: (011) 4654 6648

Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

9. ; Como conservar FABOGESIC FLEXI 507:
Mantener a temperatura entre 15 °C y 30 °C, bien cerrado y al abrigo de la luz.

10. Mas informacion:

¢Qué contiene FABOGESIC FLEXI 507

El principio activo es Diclofenac Sédico.

Los demas componentes son: Agua purificada, Polietilenglicol 600; Cubierta:
Gelatina, Glicerina Bi-destilada, Agua purificada, Metilparabeno sodico,
Propilparabeno sadico, Sorbitol Polyol.

Por contener Sorbitol como excipiente, puede causar molestias de estémago y
diarrea. No debe utilizarse en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa.

Presentaciones:
Envase conteniendo 10 capsulas de gelatina blanda.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS. ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/ 0O
FARMACEUTICO.

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.
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