BLOKIUM® 100 5

DlCLOFENA,C SODICO 100 mg Comprimidos recubiertos de accién prolongada
INFORMACION PARA EL PACIENTE

CONSULTE A SU MEDICO

Venta Bajo Receta Industria Argentina

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

Férmula

Cada comprimido recubierto de accién prolongada contiene: Diclofenac sdédico 100,00 mg. Excipientes:
lactosa; hidroxipropilmetilcelulosa E-15; hidroxipropilmetilcelulosa K-100; povidona K-30; triacetina;
fosfato bicdlcico; estearato de magnesio; talco; polietilenglicol 6000; sacarina sddica; bidxido de titanio;
oxido de hierro rojo.

¢Qué es BLOKIUM 100?
BLOKIUM 100 es un medicamento que tiene como principio activo diclofenac sédico. El diclofenac
pertenece al grupo de medicamentos denominados antiinflamatorios no esteroides (AINEs).

é¢Para qué se usa BLOKIUM 100?
BLOKIUM 100 se emplea en los casos de inflamacién y dolor en articulaciones y/o musculos, producidos
por diversas causas (traumatismos, distintos tipos de reumatismos).

Antes de usar BLOKIUM 100
No use BLOKIUM 100 si
- es alérgico al diclofenac o a cualquiera de los demas componentes del medicamento;
- es alérgico o ha tenido reacciones alérgicas al acido acetilsalicilico u otros analgésicos similares.
Las reacciones pueden incluir asma (dificultad para respirar), urticaria o rinitis aguda
(inflamacién de la mucosa nasal);
- sufre una enfermedad inflamatoria intestinal activa (colitis ulcerosa, enfermedad Crohn);
- padece una enfermedad de rifion moderada o grave;
- tiene una enfermedad del higado grave;
- sufre alteraciones en la coagulacion de la sangre o recibe tratamiento para ello;
- hatenido anteriormente una hemorragia de estémago o duodeno o ha sufrido una perforacién
del aparato digestivo mientras tomaba un medicamento antiinflamatorio no esteroideo;
- padece actualmente o ha padecido en mds de una ocasién Ulcera o una hemorragia de
estdmago o duodeno;
- padece una insuficiencia cardiaca grave;
- siseencuentra en el tercer trimestre del embarazo

Tenga especial cuidado con BLOKIUM 100

- si ha tenido alguna enfermedad de estdmago o intestino, si ha tenido dolor de estémago o
ardor tras tomar 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
hepdtica;

- siesta tomando medicamentos diuréticos (que aumentan el volumen de orina);
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- ha tenido o desarrolla una ulcera, hemorragia o perforacién en el estémago 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.

El 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 estémago.

Precauciones cardiovasculares

Los medicamentos como diclofenac se pueden asociar con un moderado aumento del riesgo de sufrir
ataques cardiacos ("infarto de miocardio") o cerebrales, especialmente cuando se emplean en dosis
altas y en tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duracidn del tratamiento recomendados. Si
usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales o piensa que puede tener riesgo
de sufrir estas patologias (por ejemplo, tiene la tensién arterial alta, sufre diabetes, tiene aumentado el
colesterol, o es fumador) debe consultar este tratamiento con su médico o farmacéutico. Asimismo,
este tipo de medicamentos pueden producir retencién de liquidos, especialmente en pacientes con
insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertension).

Informe a su médico
- sitoma simultdneamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre o aumentan el
riesgo de Ulceras, como anticoagulantes orales, o antiagregantes plaquetarios del tipo del acido
acetilsalicilico. También debe comentarle la utilizaciéon de otros medicamentos que podrian
aumentar el riesgo de dichas hemorragias como los corticoides.
- si padece o enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa, pues los medicamentos del
tipo de BLOKIUM 100 pueden empeorar esta patologia.
No debe usar BLOKIUM 100 mas tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

Embarazo
Precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil

Debido a que la administracion de medicamentos del tipo diclofenac se ha asociado a un aumento del
riesgo de sufrir anomalias congénitas/abortos no se recomienda la administracién del mismo durante el
primer y segundo trimestre del embarazo salvo que se considere estrictamente necesario. En estos
casos la dosis y duracion se limitara al minimo posible.

En el tercer trimestre la administracidn de este medicamento estd contraindicada.

Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos que contienen
diclofenac se han asociado con una disminucion de la capacidad para concebir.

Lactancia
BLOKIUM 100 (diclofenac sédico) se elimina en cantidades pequefias a la leche materna, por lo que en
caso de amamantamiento durante su administracion no es de esperar efectos indeseables en el
lactante.

Uso apropiado del medicamento

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

La dosis habitual es de 1 comprimido de BLOKIUM 100 una vez al dia, con el estdmago ocupado. El
comprimido debe ingerirse entero, sin romper o masticar.

Uso en nifos
No se recomienda el uso de BLOKIUM 100 en nifos.
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Uso en ancianos

Los pacientes de edad avanzada pueden ser mas sensibles a los efectos de BLOKIUM 100. Por ello es
especialmente importante que los pacientes de edad avanzada informen inmediatamente al médico de
los efectos adversos que les ocurran.

Forma de administracion
BLOKIUM 100 debe ingerirse entero, junto con liquidos, y con una comida. Tome BLOKIUM 100
aproximadamente a la misma hora todos los dias.

Efectos adversos
Como todos los medicamentos, BLOKIUM 100 puede tener efectos adversos.
Estos incluyen dolor de estdmago, nauseas, vomitos, diarrea, calambres abdominales, digestiones
dificultosas (dispepsia), flatulencia, falta de apetito, dolor de cabeza, mareos, vértigo, erupciones en la
piel.
Efectos adversos menos frecuentes (menos del 1% de pacientes tratados) son:
Tracto gastrointestinal: los efectos adversos mas frecuentes que ocurren con los medicamentos como
BLOKIUM 100 son los gastrointestinales: Ulceras de estdmago o duodeno, hemorragias digestivas,
perforaciones (en algunos casos mortales), especialmente en los ancianos. También se han observado
nauseas, vomitos, diarrea, gases, estrefiimiento, ardor de estdmago, dolor de vientre, sangre en heces,
aftas bucales, empeoramiento de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn. Menos frecuentemente se ha
observado la aparicion de gastritis.
Cardiovasculares: edema (retencién de liquidos), hipertension arterial e insuficiencia cardiaca en
asociacién con tratamientos con medicamentos del tipo BLOKIUM 100.
Respiratorio: dificultad respiratoria (asma, edema laringeo).
Organos de los sentidos: silbidos en los oidos.
Piel: urticaria, reacciones cutaneas graves, aumento de sensibilidad de la piel a la luz solar,
enrojecimiento de la piel.
Rifiones: anomalias de la funcion renal que provocan hinchazén de cara, pies o piernas, disminucion
subita de la cantidad de orina, orina sanguinolenta, dificultad para orinar.
Higado: medicamentos como BLOKIUM 100 pueden asociarse, en raras ocasiones a trastornos hepaticos
que provocan coloracion amarillenta de piel y ojos, algunas veces con fiebre elevada o hinchazén y
sensibilidad de la parte superior del abdomen. En este caso, interrumpa el tratamiento e informe
INMEDIATAMENTE al médico.
Sangre: sintomas de alteraciones graves de las células sanguineas.
Hipersensibilidad: reacciones alérgicas como silbidos en el pecho, dificultad respiratoria o
desvanecimiento.
Si se manifiestan alguna de las siguientes reacciones, interrumpa el tratamiento e informe
INMEDIATAMENTE al médico:

- molestias gastricas, ardor de estémago o dolor en la parte superior al abdomen.

- vOmitos de sangre, heces negras o sangre en la orina.

- Problemas cutdneos como erupcién o picor.

- Silbidos en el pecho, dificultad respiratoria.

- Coloracién amarillenta de piel u ojos.

- Dolor de garganta persistente o fiebre alta.

- Inflamacidn de cara, pies o piernas.

- Dolor de cabeza agudo.

- Dolor tordcico al toser.
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Si Ud. toma dosis mayores de BLOKIUM 100 de las que debiera

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

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555

Presentacion
Envases con 15 comprimidos recubiertos de accién prolongada.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.
Fecha de ultima revision: Diciembre de 2019.

Condiciones de conservacion y almacenamiento
- Conservar en su envase original, en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

“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
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccién Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.
Certificado N° 36.717

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Av. Boyacd 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

5 CASASCO
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