BLOKIUM® 75
DICLOFENAC SODICO

Venta Bajo Receta
Industria Argentina
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INYECTABLE

Formula

Cada ampolla contiene: diclofenac sédico 75,00 mg. Excipientes: manitol 18,00 mg;

ﬁropileng icol 800,00 mg; alcohol bencilico 120,00 mg; metabisulfito de sodio 9,00 mg;
idroxido de sodio c.s.p. pH 8,6; agua destilada apirégena c.s.p. 3,00 ml.

Accién Terapéutica: analgésico - Antiinflamatorio. .
Cédigo ATC: S01BC 03 (Agente antiinflamatorio no esteroideo).

Indicaciones

Inyeccién intramuscular: tratamiento de las exacerbaciones de reumatismos inflamatorios
o degenerativos (artritis reumatoidea. espondilitis anquilopoyética, espondilo artritis,
sindromes dolorosos de columna vertebral, artritis gotosa "aguda). Tratamiento de
exacerbaciones de reumatismo extra-articular. Célico renal y célico biliar. Dolor postrauma-
tico y postoperatorio.

Infusion _intravenosa: prevencién y tratamiento del dolor postquirirgico en pacientes
hospitalizados.

Accion Farmacolégica: BLOKIUM (diclofenac sédico) es un antiinflamatorio no
esteroideo (AINE) derivado del &cido bencenoacético. En estudios farmacolégicos el
diclofenac ha mostrado tener actividad antiinflamatoria, analgésica y antipirética.

Como con otros AINES su modo de accién no esta completamente aclarado; la capacidad
para inhibir la sintesis de prostaglandinas participa en su actividad farmacologica.

Farmacocinética: BLOKIUM (diclofenac s6dico) se absorbe répidamente luego de su
administracién intramuscular. No esta sujeto al primer paso de metabolizacién hepatico
como las formulaciones orales. Mas del 99% del diclofenac se une reversiblemente a la
albimina plasmatica. Su vida media de eliminacién es de 1 a 2 hs. El diclofenac es
eliminado por metabolizacién hepética y subsecuentemente excretado por via urinaria
(65%2 y biliar (35%) como metabolitos conjugados con sulfato o &cido glucurénico. El
diclofenac penetra al liquido sinovial donde las concentraciones pueden persistir incluso
cua}ndo las concentraciones plasmaticas han caido. Diclofenac se ha detectado en la leche
materna.

Posologia y forma de administracién

Adultos: las ampollas de BLOKIUM (diclofenac sédico) no deberén administrarse durante
mas de dos dias seguidos; en caso necesario se deberd proseguir con BLOKIUM
comprimidos.

Inyeccién intramuscular: la dosificacién habitual es de una ampolla de 75 mg por via
intraglGtea profunda. Solo excepcionalmente pueden administrarse 2 inyecciones diarias
con un intervalo entre ambas de varias horas y cambiando de nzilllga.

También se puede combinar una ampolla de 75 mg con BLOKIUM comprimidos hasta una
dosis méxima de 150 mg al dia. Infusién intravenosa: BLOKIUM ampollas no debe adminis-
trarse como inyeccidn intravenosa en bolo. Previo a su infusién endovenosa la ampolla de
BLOKIUM debe diluirse con solucién salina al 0,9% o glucosada al 5% amortiguada con
bicarbonato de sodio segun instrucciones. Para el tratamiento del dolor postoperatorio
moderado o intenso, se infundirdn 75 mg de manera continua en un periodo de 30’ a 2 hs.
En caso de ser necesario se puede repetir el tratamiento al cabo de unas horas, pero sin
superar la dosis méxima de 150 mg en 24 hs. Para la prevencién del dolor postoperatorio
se infundira luego de la intervencion quirirgica una dosis de carga de 25 a 50 mg durante
un periodo de 15’ a 1 hora, seguido de una infusién continua de 5 mg por hora hasta una

Aparato_cardiovascular: casos aislados de hipertension arterial, insuficiencia cardiaca
congestiva, palpitaciones. o
Sentidos especiales: - Ocasionales: tinitus.

Efectos sobre la capacidad de conducir o manejar maquinas.

Los pacientes gue experimenten vértigo u otros trastornos del sistema nervioso central
luego de la administraciéon de BLOKIUM no deberan conducir vehiculos ni manejar
magquinarias.

Interacciones medicamentosas: la administracion simultdnea de BLOKIUM (diclofenac
sddico) con otros antiinflamatorios sistémicos no esteroideos puede favorecer la aparicién
de efectos adversos.

Los estudios clinicos no han demostrado que BLOKIUM (diclofenac sédico) influya sobre la
accion de los anticoagulantes. A pesar de ello y por precaucion, se recomienda controlar el
efecto anticoagulante al administrar simultaneamente diclofenac con anticoagulantes.

Los ensayos clinicos han demostrado que BLOKIUM (diclofenac sédico) puede adminis-
trarse junto con antidiabéticos orales sin que influya sobre su efecto clinico.

BLOKIUM (diclofenac sédico) como otros antiinflamatorios no esteroideos puede
inhibir el efecto de los diuréticos. También es posible que incremente la accién retentora
de potasio de los diuréticos ahorradores de potasio, por lo que deben controlarse los
valores séricos de este cation.

Debe tenerse precaucion cuando se administre BLOKIUM (diclofenac sédico) 24 horas
antes o despues de un tratamiento con metotrexato ya que puede elevar su nivel plasmati-
co y aumentar su toxicidad.

La ‘administraciéon simultanea de BLOKIUM (diclofenac sédico) con sales de litio o
di%oxina puede elevar sus niveles plasmaticos, sin que se hayan producido signos de
sobredosificacion.

Sobredosificacion: no se conoce el cuadro clinico tipico asociado con la sobredosifica-
cion de diclofenac sédico. Las medidas terapéuticas a tomar en caso de sobredosis son las
siguientes: tratamiento de apoyo y sintomatico contra las complicaciones como hipoten-
sion, insuficiencia renal, convulsiones, irritacién gastrointestinal o depresion respiratoria.
Los tratamientos especificos como diuresis forzada, didlisis o hemoperfusién son probable-
mente poco Utiles para eliminar AINE a causa de su elevada tasa de fijacion a las proteinas
del plasma y un metabolismo extensivo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o comuni-
carse con los Centros de Toxicologia.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacion: envases con 3y 5ampollas.
Fecha de Ultima revisién: noviembre de 2013

Forma de conservacion
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N° 36.717
Laboratorios CASASCO S.A.I.C. - Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Elaborado en Araoz de Lamadrid 1385 - Buenos Aires.

dosis maxima de 150 mg. Instrucciones para su uso: Segun la duracién prevista para la
infusién, mezclar 100 a 500 ml de solucién salina isoténica (solucién de cloruro de sodio al
0,9%) o solucién gluconada al 5% con una solucién inyectable de bicarbonato de sodio
(0,5 ml de sol. al 8,4% o 1 ml de sol. al 4,2% o un volumen correspondiente de una
solucién diferente); anadir a esta solucién el contenido de una ampolla de BLOKIUM. Si la
solucién preparada presenta precipitados o cristales, no se utilizara para infusién. Solo
debe emplearse una solucion clara. Las infusiones intravenosas deben emplearse
inmediatamente luego de prepararlas; no deben conservarse las soluciones para infundir.
Nifios: no se recomienda el empleo de BLOKIUM ampollas en nifos.

Incompatibilidades: como norma_ general, la solucion de BLOKIUM para inyectar no
deberia mezclarse con otras soluciones inyectables.

Las soluciones para infusién de cloruro de sodio al 0,9% o glucosada al 5% que no estén
taponadas con bicarbonato sédico corren riesgo de sobresaturacién con probable
formacién de cristales y precipitados.

Contraindicaciones: hipersensibilidad a la sustancia activa o a los excipientes de
BLOKIUM ampollas. Gastritis aguda o Ulcera gastroduodenal.

Al igual que otros antiinflamatorios no esteroides BLOKIUM (diclofenac sédico) esta
contraindicado en asméticos que han padecido un ataque de asma, urticaria o rinitis
aguda por la administracion de acido acetilsalicilico y otros medicamentos que inhiben la
sintesis de prostaglandinas. Tercer trimestre del embarazo.

Advertencias: como sucede con otros AINES en cualquier momento del tratamiento
puede producirse una hemorragia gastrointestinal o una perforacién ulcerosa, con o sin
sintomas o antecedentes previos.

Esto es més probable en sujetos afiosos, en los que puede ser mas grave. En caso de
ocurrir sangrado gastrointestinal, se debe suspender el BLOKIUM.

Como sucede con otros AINES, en raras ocasiones BLOKIUM puede provocar reaccio-
nes alérgicas severas de tipo anafilactico/anafilactoide.

Precauciones

- Debido a la importancia de las prostaglandinas en mantener la funcién renal en
determinadas condiciones, BLOKIUM (diclofenac sédico) debe emplearse con precau-
cién en pacientes con funcién renal, cardiaca o hepatica disminuida, en pacientes que
han sido tratados con diuréticos en forma crénica y en pacientes sometidos reciente-
mente a cirugia mayor o que presenten deplecion importante del volumen extracelular.

- Debe administrarse bajo estricta vigilancia médica en pacientes con antecedentes de
Ulcera gastroduodenal, colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn. También se tendra
p{ecaucnén en pacientes con porfiria hepatica ya que BLOKIUM puede desencadenar un
ataque.

- Debe administrarse con precaucion en pacientes de edad avanzada y emplear siempre
en ellos la menor dosis que demuestre eficacia.

- Durante el tratamiento prolongado deben efectuarse controles periédicos hematolégi-
cos, de funcién renal y hepatica.

Como con otros AINES puede inhibir transitoriamente la agregacién plaquetaria. Los
pacientes con trastornos de hemostasis que reciben BLOKI deben ser controlados
estrechamente.

Debe administrarse con precaucion en pacientes con asma bronquial, ya que puede
exacerbar los sintomas de esta enfermedad.

Embarazo y lactancia: K?or ser insuficiente los datos disponibles, no se recomienda la
administracién de BLOKIUM ampollas durante el embarazo y lactancia.

Efectos adversos: los efectos adversos de BLOKIUM son similares a los de otros AINES.
Se caracterizan de acuerdo a su frecuencia de aparicion: frecuentes > 10%, ocasionales
> 1%y < 10%, raros < 1% y casos aislados.

Tracto gastrointestinal: - Ocasionales: dolor epigastrico, otras molestias gastrointestinales
como nauseas, vomitos, diarrea, distensién abdominal, etc. - Raros: hemorragia digestiva,
Ulcera gastrica o intestinal con o sin hemorragia o perforacion.

Sistema Nervioso Central: - Ocasionales: cefaleas, mareo o vértigo. Raros: somnolencia.
Higado: - Ocasionales: aumento de transaminasas. - Raros: hepatitis con o sin ictericia.
Piel: - Ocasionales: eritemas y erupciones cutdneas. - Raros: urticaria.

Casos aislados de sindrome de Steven Johnson, eritema multiforme, epidermélisis toxica.
Rinén: - Raros: edema. Casos aislados de insuficiencia renal aguda y alteraciones en
la orina (hematuria, proteinuria).

Sangre: casos aislados de leucopenia, anemia hemolitica, agranulocitosis.

INFORMACION PARA EL PACIENTE
-CONSULTE A SU MEDICO-

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar el tratamiento con este medica-
mento. Esta informacién no reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enferme-
dad o su tratamiento.

&¢Qué es BLOKIUM 75 inyectable y Bara ué se usa?
El diclofenaco, principio activo de BLOKIUM 75 inyectable pertenece a una clase de
medicamentos llamados antiinflamatorios no esteroides (AINE). Actda impidiendo que el
organismo produzca una sustancia que causa dolor, fiebre e inflamacién.

¢Para cuales condiciones o enfermedades se prescribe este medicamento?

El diclofenaco se usa para aliviar el dolor, la sensibilidad, la inflamacién y la rigidez
ocasionados por la osteoartritis éartritis debida al desgaste del revestimiento de las
articulaciones), la artritis reumatoide (artritis debida a la inflamacién del revestimiento de
las articulaciones?, la espondilitis anquilosante (artritis que afecta principalmente la
columna vertebral), periodos menstruales dolorosos y dolores por otras causas, como
postoperatorio y dolor asociado al célico renal.

No use BLOKIUM 75 inyectable si

* Es Ud. alérgico a diclofenaco o a cualquiera de los demas componentes del medicamen-

to.

* Es Ud. alérgico o ha tenido reacciones alérgicas al 4cido acetilsalicilico u otros analgési-

cos similares. Las reacciones pueden incluir asma (dificultad para respirar), urticaria o

rinitis aguda (inflamacién de la mucosa nasal).

éSﬁfr)e Ud. una enfermedad inflamatoria intestinal activa (colitis ulcerosa, enfermedad
rohn).

¢ Padece Ud. una enfermedad de rinén moderada o grave.

* Tiene Ud. una enfermedad del higado grave.

« Sufre Ud. alteraciones en la coagulacion de la sangre o recibe tratamiento para ello.

* Ha tenido anteriormente una hemorragia de estomago o duodeno o ha sufrido un

perforaé:ién del aparato digestivo mientras tomaba un medicamento anti-inflamatorio no

esteroideo.

 Padece actualmente o ha padecido en mas de una ocasion: una tlcera o una hemorragia

de estbmago o duodeno.

 Padece una insuficiencia cardiaca grave.

« Si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

Tenga especial cuidado con BLOKIUM 75 inyectable

« Siha tenido alguna enfermedad de estémago o intestino, si ha tenido dolor de estémago
o ardor tras tomar otros antiinflamatorios en el pasado.

« Si presenta alguna de las siguientes afecciones: asma, enfermedad del corazén, higado
o rifidn, hipertensién, trastornos hemorragicos u otros trastornos sanguineos incluyendo
porfiria hepatica.

* Si estd tomando medicamentos diuréticos (que aumentan el volumen de orina).

« Si ha tenido o desarrolla una Ulcera, hemorragia o perforacion en el estbmago o en el
duodeno, pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por
heces de color negro, o incluso sin sintomas previos de alerta.

 Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas y tratamientos prolongados, en
pacientes con antecedentes de Ulcera péptica y en los ancianos. En estos casos su
médico considerara la posibilidad de asociar un medicamento protector del estbmago.

&¢Coémo se debe usar este medicamento?

BLOKIUM 75 inyectable se presenta en forma de ampollas, cada una contiene 3 ml de
solucion con 75 mg de diclofenac.

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras distintas. En caso de
duda consulte con su médico o farmacéutico.

La dosis habitual es de 1 ampolla (75 mg de diclofenaco sédico) una vez al dia. La via de
administracién es intramuscular; por via intraglitea profunda, en el cuadrante superior
externo. Excepcionalmente, en casos graves, pueden administrarse dos inyecciones
diarias separadas por un intervalo de varias horas.

BLOKIUM 75 inyectable no debe administrarse durante mas de dos dias. Una vez controla-
da la crisis aguda, se continuara el tratamiento con BLOKIUM comprimidos. Si se combina
una ampolla con comprimidos, la dosificacién no debera sobrepasar los 150 mg/dia.

Uso en nifios
No se recomienda el uso de BLOKIUM 75 inyectable en nifios.

Uso en ancianos

Los pacientes de edad avanzada pueden ser mas sensibles a los efectos de BLOKIUM 75
|n¥ectable. Por ello es especialmente importante que los pacientes de edad avanzada
informen inmediatamente al médico de los efectos adversos que les ocurran.

¢Cudles son las precauciones especiales que debo seguir?

Antes de la aplicacién de BLOKIUM 75 inyectable

* digale a su médico si usted es alérgico al diclofenaco, la aspirina u otros AINE como

ibuprofeno o naproxeno, a cualquier otro medicamento, o a cualquiera de los excipientes

(ingredientes no activos) de los comprimidos de diclofenaco;

¢ informe a su médico si toma cualquiera de estos medicamentos: anticoagulantes

("diluyentes de la sangre") como warfarina; aspirina; otros AINE (como ibuprofeno y

nap&oxeno)); corticosteroides (como dexametasona, betametasona, metilprednisolona y
rednisonay;

F-’ informe también a su médico y a su farmacéutico qué medicamentos con y sin receta,

vitaminas, complementos nutricionales y productos herbales estad tomando o piensa tomar:

inhibidores de la enzima convertidora de la angjotensina (ECA) como enalapril, benazepril,

fosinopril, lisinopril, perindopril ¥) ramipril, cCiclosporina, digoxina, diuréticos, insulina y

medicamentos orales para la diabetes, litio y metotrexato. Es posible que su médico deba

cambiar la dosis de sus medicamentos o vigilarle estrechamente por si presentara efectos

secundarios;

« informe también a su médico si tiene o alguna vez ha tenido Ulceras, sangrado estomacal

o intestinal u otros trastornos hemorragicos;

« informe a su médico si tiene o alguna vez ha tenido asma, sobre todo si también sufre con

frecuencia de congestion, secrecion o pdlipos nasales (inflamacién del revestimiento

interior de la nariz); lupus (un trastorno en el que el organismo ataca muchos de sus
ropios tejidos y 6rganos, incluyendo con frecuencia la piel, las articulaciones, la sangre y
os rifnones); porfiria (aumento anormal de la cantidad de ciertas sustancias naturales que

produce el higado); alguna enfermedad del higado o del rifién; o hinchazén de manos,

pies, tobillos o pantorrillas;

« informe a su médico si estd embarazada, sobre todo si esta en los Ultimos meses de

gestacion, si planea quedar embarazada o si esté lactando. Si queda embarazada mientras

toma diclofenaco, llame a su médico;

 si tiene programada una cirugia, incluso una cirugia dental, informe a su médico o

dentista que esta bajo tratamiento con diclofenaco.

¢&Cuales son los efectos secundarios que podria provocar este medicamento?

Los AINE como el diclofenaco pueden causar Ulceras, sangrado o perforaciones en el
estémago o el intestino. Estos problemas pueden surgir en cualquier momento durante el
tratamiento, presentarse sin sintomas de advertencia e incluso causar la muerte. El riesgo
puede ser mayor para quienes toman AINE por mucho tiempo, son de edad avanzada,
tienen problemas de salud o beben grandes cantidades de alcohol mientras toman
diclofenaco. Si tiene cualquiera de estos sintomas llame a su médico: dolor estomacal,
acidez estomacal, vomito de una sustancia sanguinolenta 0 semejante a pozos de café,
sangre en las heces, o heces negras y con aspecto de alquitran.

El diclofenaco puede provocar otros efectos secundarios. Avisele a su médico si cualquiera
de estos sintomas es intenso grave o no desaparece:

« diarrea

« estrefiimiento

 gases o0 hinchazén abdominal
« dolor de cabeza

* mareos

« zumbido en los oidos

¢Co6mo conservar BLOKIUM 75 inyectable?
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion: envases con 3y 5 ampollas.

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N° 36.717

Laboratorios CASASCO S.A.I.C. - Boyacé 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Elaborado en Araoz de Lamadrid 1385 - Buenos Aires.

* aumento de peso inexplicable

* cansancio excesivo

« falta de energia

* malestar estomacal

* pérdida de apetito

* comezon

« dolor en la parte superior derecha del abdomen
« coloracién amarilla de la piel o los ojos
« sintomas parecidos a los de la influenza
« fiebre

* ampollas

* sarpullido

* urticaria

. hiﬁchazén de ojos, cara, lengua, labios, garganta, brazos, manos, pies, tobillos o pan-
torrillas

« dificultad para respirar o tragar

* ronquera

¢ palidez

* latido del corazén acelerado

« orina turbia, palida o sanguinolenta

« dolor de espalda

« dificultad o dolor al orinar

¢Como debo almacenar o desechar este medicamento?

Mantenga este producto en su envase original, perfectamente cerrado y fuera del alcance
de los ninos. Guardelo a temperatura ambiente y en un lugar alejado del exceso de calor.
Deseche todos los medicamentos que estén vencidos o que ya no necesite. Preguntele a
su farmacéutico cuél es la manera adecuada de desechar los'medicamentos.

&Qué otra informacién de importancia deberia saber?

No falte a ninguna cita con su médico y con el laboratorio. EI médico vigilara de cerca sus
sintomas, 3/ no olvide informar a su médico como se siente, de modo que pueda recetarle
la cantidad correcta de medicamento para tratar su afeccién con el riesgo.

No permita que ninguna otra persona use sus medicamentos.

Es importante que Ud. mantenga una lista escrita de todas las medicinas que Ud. esta
tomando, incluyendo las que recibié con receta médica y las que Ud. compro sin receta,
incluyendo vitaminas y suplementos de dieta. Ud. debe tener la lista cada vez que visita su
médico o cuando es admitido a un hospital. También es una informacién importante en
casos de emergencia.

Los sintomas de sobredosis son, entre otros

* malestar estomacal

* vomitos

« dolor de estbmago

* heces negras, con aspecto de alquitran o sanguinolentas

* vomito de una sustancia sanguinolenta o con aspecto de posos de café
¢ somnolencia

* respiracion lenta, superficial o irregular

 pérdida del conocimiento

¢Qué debo hacer en caso de una sobredosis?

En caso de sobredosis, contacte inmediatamente con su médico o farmacéutico.

Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas”.

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