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COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

BLOKIUM®50 y 75
DICLOFENAC SODICO

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Férmulas

BLOKIUM 50

Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenac sédico 50,0 mg. Excipientes: cellactose 80 109,0 mg; avicel PH 200 20,0
mg ; Ac-Di-Sol 12,0 mg; estearato de magnesio 2,0 mg; eudragit L30 D 55 emulsién 13,0
mg; tween 80 0,3 mg; trietilcitrato 1,0 mg; talco 10,6 mg; diéxido de titanio 2,0 mg; 6xido
de hierro amarillo 0,6 mg; 6xido de hierro rojo 0,1 mg.

BLOKIUM 75

Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenac sodico 75,00 mg. Excipientes: lactosa 54,00 mg; hidroxipropilmetilcelulosa E15
62,50 mg; hidroxipropilmetilcelulosa KI0O0 21,00 mg; povidona K-30 15,36 mg; triacetina
0,60 mg; fosfato bicalcico 59,40 mg; estearato de magnesio 6,00 mg; talco 9,92 mg;
polietilenglicol 6000 1,08 mg; propilenglicol 0,50 mg; biéxido de titanio 3,44 mg;
sacarina sédica 0,14 mg; oxido de hierro rojo 35,6 pg.

Accion Terapéutica: analgésico y antiinflamatorio. Antirreumatico.

Cadigo ATC: S01BC 03 (Agente antiinflamatorio no esteroideo).

Indicaciones: reumatismos inflamatorios y degenerativos: artritis reumatoidea, artrosis,
espondilitis anquilosante, artropatia gotosa. Reumatismo extra-articular y afecciones
periall'ticulares como bursitis, tendinitis, sinovitis o tenosinovitis, periartritis - escapulohu-
meral.

Procesos inflamatorios musculoesqueléticos agudos.

Dolor post-traumatico y postquirrgico. Afecciones dolorosas y/o inflamatorias ginecoldgi-
cas como dismenorrea primaria, anexitis, etc. Procesos inflamatorios otorrinolaringologi-
cos (faringoamigda- litis, otitis, etc.) y dentarios.

En aquellos casos donde se desee una mayor rapidez en el inicio del efecto se aconseja
emplear BLOKIUM 50.

Accion Farmacolégica: el diclofenac sodico, principio activo de BLOKIUM 50 y BLOKIUM
75 es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) derivado del acido bencenoacético. En
estudios farmacoldgicos 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: los comprimidos gastrorresistentes de BLOKIUM 50 (diclofenac sédico
50 mg) permiten una réapida liberacion de la droga en el p elevado del duodeno. El pico
plasmatico de concentracion se alcanza a las 2 horas en promedio y el area bajo la curva
de concentracion plasmatica es proporcional a la dosis. Los alimentos retrasan el comien-
zo de la absorcion de BLOKIUM 50 entre | a 4,5 hs. y se produce una reduccion del pico
plasmatico del 40%. El diclofenac sodico 50 mg luego de la administracion repetida dos
veces por dia no se acumula en plasma. En el caso de BLOKIUM 75 la liberacion de
diclofenac no es inmediata sino progiresiva lo que permite una accién méas extendida en el
tiempo. La vida media terminal de eliminacién de diclofenac es de 2 hs. Mas del 99% del
diclofenac se une reversiblemente a la albumina plasmatica. El diclofenac es eliminado
por metabolizacion hepatica y es subsecuentemente excretado por via urinaria (65%) y
biliar (35%) como metabolitos conjugados con sulfato o acido glucurénico. No se
ha detectado variacion de la farmacocinética en poblacion geriatrica o en pacientes con
insuficiencia hepatica o renal.

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, distension 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 cutaneas. Raros: urticaria.
Casos aislados de sindrome de Steven Johnson, eritema multiforme, epidermolisis toxica.
Rinén: raros: edema. Casos aislados de insuficiencia renal aguda y alteraciones en la orina
hematuria, proteinuria).

angre: casos aislados de leucopenia, anemia hemolitica, agranulocitosis.
Aparato cardiovascular: casos aislados de hipertension arterial, insuficiencia cardiaca
congestiva, palpitaciones.
Sentidos especiales: ocasionales: tinitus.

Efectos sobre la capacidad de conducir o manejar maquinas. )
Los pacientes que experimenten vértigo u otros trastornos del sistema nervioso central
no deberan conducir vehiculos ni manejar maquinarias.

Interacciones medicamentosas: la administraciéon simultanea de diclofenac sddico con

ogos antiinflamatorios sistémicos no esteroideos puede favorecer la aparicion de efectos

adversos.

Los estudios clinicos no han demostrado que BLOKIUM 50/75 (Diclofenac sédico) influya

sobre la accién de los anticoagulantes. A pesar de ello y por precaucion, se recomienda

coPtroIar el efecto anticoagulante al administrar simultdneamente diclofenac con anticoa-
ulantes.

Eos ensayos clinicos han demostrado que BLOKIUM 50/75 (Diclofenac sédico) puede

administrarse junto con antidiabéticos orales sin que influya sobre su efecto clinico.

El 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 50/75 (diclofenac sédico) 24

horas antes o después de un tratamiento con metotrexato ya que puede elevar su nivel

plasmatico y aumentar su toxicidad.

La administracion simultdnea de BLOKIUM 50/75 (diclofenac sddico) con sales de litio o

digboxina puede elevar sus niveles plasmaticos, sin que se hayan producido signos de

sobredosificacion.

Sobredosis: se desconoce el cuadro clinico de la sobredosificacion con diclofenac.

En caso de sobredosis se deben tomar las siguientes medidas terapéuticas:

1 - Debe impedirse su absorcién con lavado gastrico e ingestion de carbén activado.

2 - Medidas de apoyo de las funciones vitales y sintomaticas frente a las complicaciones.
Ante la eventualidagde una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas 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

BLOKIUM 50: envases con 15, 30y 100 comprimidos recubiertos.
BLOKIUM 75: envases con 15y 30 comprimidos recubiertos.
Fecha de Ultima revisiéon: noviembre de 2013

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

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

Posologia

BLOKIUM 50 (Comprimidos recubiertos)

Dosis habitual: 1 comprimido 2 a 3 veces por dia de acuerdo al criterio médico. Los
comprimidos recubiertos deberan ingerirse enteros con liquidos preferentemente antes de
las comidas.

BLOKIUM 75 (Comprimidos recubiertos)

Adultos: dosis habitual: 1 a 2 comprimidos por dia de acuerdo al criterio médico. En los
casos de mediana severidad es suficiente la administracion diaria de un comprimido
recubierto de BLOKIUM 75 (diclofenac sédico, 75 mg). Si la severidad de los sintomas
fuera mayor por la noche o por la mafiana temprano se recomienda la administracion de
BLOKIUM 75 (diclofenac sodico, 75 mg) por la noche. Los comprimidos recubiertos
deberan ingerirse enteros con liquidos preferentemente antes de las comidas.

Ninos: debido a la elevada dosificacién de BLOKIUM 75 (diclofenac sédico, 75 mg) no esta
indicado para los nifos.

Contraindicaciones: hipersensibilidad a la sustancia activa. Gastritis aguda o Ulcera
astroduodenal. Tercer trimestre del embarazo.
| igual que otros antiinflamatorios no esteroides BLOKIUM (diclofenac sédico) esta
contraindicado en asmaticos 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.

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 mas probable en sujetos anosos, en los que
puede ser mas grave. En caso de ocurrir sangrado gastrointestinal, se debe suspender
el tratamiento.

Como sucede con otros AINES, en raras ocasiones el diclofenac puede provocar
reacciones alérgicas severas de tipo anafilactico/anafilactoide.

Precauciones
- Debido a la importancia de las prostaglandinas en mantener la funcién renal en
determinadas condiciones, BLOKIUM 50/75 (diclofenac sédico) debe emplearse con
precaucion en pacientes con funcién renal, cardiaca o hepatica  disminuida, en
pacientes que han sido tratados con diuréticos en forma cronica y en pacientes
sometidos recientemente 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
precaucion en pacientes con porfiria hepatica ya que BLOKIUM 50/75 puede desencade-
nar un ataque.
- Administrar 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 hematolo-

icos, de funcion renal y hepética.

omo con otros AINEé puede inhibir transitoriamente la agregacién plaquetaria. Los
pacientes con trastornos de hemostasis que reciben BLOKIUM 50/75 deben ser controla-
dos estrechamente.
Administrar con precaucion en pacientes con asma bronquial, ya que puede exacerbar los
sintomas de esta enfermedad.
Embarazo y lactancia: no debe prescribirse BLOKIUM 50/75 (diclofenac sédico) durante
el embarazo, salvo por razones imperiosas, y especialmente durante el dltimo trimestre de
gestacion (ya que puede inhibir las contracciones uterinas y provocar cierre precoz del
conducto arterioso).
El diclofenac soédico se elimina en cantidades exiguas a la leche materna, por lo que
en caso de amamantamiento durante su administracion no es de esperar efectos indesea-
bles en el lactante.
No obstante, como con otras drogas que son excretadas en leche no se recomienda su
empleo durante el periodo de lactancia.
Uso pediatrico: debido a la elevada dosificacion de BLOKIUM 75 (diclofenac sédico 75
mg) no esté indicado en nifos.

Efectos adversos: los efectos adversos de BLOKIUM 50/75 son similares a los de otros

INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO -

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar este medicamento y
cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion no
reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

¢Qué es BLOKIUM y para qué se usa?

El diclofenaco, principio activo de BLOKIUM 50 y BLOKIUM 75 pertenece a una clase de
medicamentos llamados antiinflamatorios no esteroides (AINE). Actla impidiendo que el
organismo produzca una sustancia que causa dolor, fiebre e inflamacion.

¢Para cudles condiciones o enfermedades se prescribe este medicamento?
El diclofenaco se usa para aliviar el dolor, la sensibilidad, la inflamacion y la rigidez
ocasionados por la osteoartritis cSar‘[ritis debida al desgaste del revestimiento de las
articulaciones), la artritis reumatoide (artritis debida a la inflamacion del revestimiento de
las articulaciones), la espondilitis anquilosante (artritis que afecta principalmente la
columna vertebral), periodos menstruales dolorosos y dolores por otras causas.

No tome este medicamento si

« tiene hipersensibilidad al diclofenac

* tiene una gastritis aguda o una Ulcera gastroduodenal en actividad

« tiene ataques de asma, urticaria o rinitis aguda desencadenadas por administracion de
aspirina u otros antiinflamatorios no esteroides.

¢Como se debe usar este medicamento?

* BLOKIUM se presenta en forma de comprimidos de liberacién inmediata (50 mg) y
comprimidos de_liberacion prolongada (accion prolongada) (75 mg), para administra-
cién por via oral. Por lo general, los comprimidos de liberacion inmediata se toman de 2 a
3 veces al dia. Los comprimidos de liberacion prolongada se toman generalmente una vez
o dos veces al dia.

* Tome BLOKIUM mas o menos a la misma hora todos los dias. Siga cuidadosamente las
instrucciones de la receta y pidale a su médico o farmacéutico que le expliquen cualquier
cosa que no entienda.

» Tome BLOKIUM tal como se lo indiquen. No aumente ni disminuya la dosis, ni lo tome
con mas frecuencia que la indicada por su médico.

* A veces se receta este medicamento para otros usos; pidale mas informacién a su
médico o a su farmacéutico.

¢Cudles son las precauciones especiales que debo seguir?

Antes de tomar diclofenaco

« digale a su médico y a su farmacéutico 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

napéoxeno)); corticosteroides (como dexametasona, betametasona, metilprednisolona y
rednisona).

. informe también a su médico y a su farmacéutico qué medicamentos con y sin receta,

vitaminas, complementos nutricionales y productos herbales estd tomando o piensa

tomar: inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA) como enalapril,

benazepril, fosinopril, lisinopril, perindopril y ramipril, “ciclosporina, digoxina, diuréticos,

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

meédico 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 estoma-

cal 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 poélipos nasales (inflamacion del revestimiento

interior de la nariz); lupus (un trastorno en el que el organismo ataca muchos de sus
propios tejidos y érganos, incluyendo con frecuencia la piel, las articulaciones, la sangre y
los rifones); 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 est4d embarazada, sobre todo si est4 en los Ultimos meses de
gestacion, si planea quedar embarazada o si estd 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 tomando diclofenaco.

&Qué dieta especial debo seguir mientras tomo este medicamento?
A menos que su médico le indique lo contrario, continde con su dieta normal.

¢Qué tengo que hacer si me olvido de tomar una dosis?

Si olvida tomar una dosis, témela en cuanto se acuerde. No obstante, si ya casi es hora de
la dosis siguiente, salte la que olvido y continte con su horario de medicacién normal. No
tome una dosis doble para compensar la que olvidd.

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

Los AINE como el diclofenaco pueden causar Ulceras, sangrado o perforaciones en el
estomago 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, deje de tomar el diclofenaco y llame a
su médico: dolor estomacal, acidez estomacal, vomito de una sustancia sanguinolenta o
slemejante a posos 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

estrenimiento

gases o hinchazén abdominal

dolor de cabeza

mareos

zumbido en los oidos

aumento de peso inexplicable

cansancio excesivo

falta de energia

malestar estomacal

pérdida de apetito

comezon

dolor en la parte superior derecha del abdomen

coloracion amarilla de la piel o los ojos

sintomas parecidos a los de la influenza

fiebre

ampollas

sarpullido

urticaria

hinchazén de ojos, cara, lengua, labios, garganta, brazos, manos, pies, tobillos
antorrillas

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 nifnos. Guéardelo a temperatura ambiente y en un lugar alejado del exceso de calor y

humedad (nunca en el cuarto de bafo). Deseche todos los medicamentos que estén
vencidos o que ya no necesite. Preguntele a su farmacéutico cual 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,g no olvide informar a su médico coémo 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. Preglntele a su farmacéuti-
co como puede volver a surtir su receta.

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 informacion importante en
casos de emergencia.

Los sintomas de sobredosis son, entre otros

* malestar estomacal

* vomitos

« dolor de estémago

* heces negras, con aspecto de alquitrdn 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 sobredosificacion, 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 cualguier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificarasp o Illamar a ANMAT responde
0800-333-1234”
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