BLOKIUM®

DICLOFENAC SODICO 75 mg Inyectable
INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacidn para el paciente antes de comenzar el tratamiento con este medicamento. Esta
informacion no reemplaza a su conversacidn con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmula:

Cada ampolla contiene:

Diclofenac soédico 75,00 mg. Excipientes: manitol, propilenglicol, alcohol bencilico, metabisulfito de
sodio, hidréxido de sodio, agua destilada apirégena.

¢Qué es BLOKIUM inyectable y para qué se usa?

El diclofenac, principio activo de BLOKIUM inyectable pertenece a una clase de medicamentos llamados
antiinflamatorios no esteroides (AINEs). Actia impidiendo que el organismo produzca una sustancia que
causa dolor, fiebre e inflamacion.

éPara cudles condiciones o enfermedades se prescribe este medicamento?

El diclofenac se usa para aliviar el dolor, la sensibilidad, la inflamacién y la rigidez ocasionados por la
osteoartritis (artritis 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, como postoperatorio y dolor asociado al cdlico renal. Se puede utilizar por via
intramuscular y por via intravenosa.

No use BLOKIUM inyectable si

e Es Ud. alérgico a diclofenac o a cualquiera de los demas componentes del medicamento.

e Es Ud. 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).

e Sufre Ud. una enfermedad inflamatoria intestinal activa (colitis ulcerosa, enfermedad Crohn).

e Padece Ud. una enfermedad de rifién moderada o grave.

e Tiene Ud. una enfermedad del higado grave.

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

e Ha tenido anteriormente una hemorragia de estémago o duodeno o ha sufrido una perforacion
del aparato digestivo mientras tomaba un medicamento antiinflamatorio no esteroideo.

e Padece actualmente o ha padecido en mds de una ocasién: una ulcera o una hemorragia de
estdmago o duodeno.

e Padece una insuficiencia cardiaca grave.

e Siseencuentra en el tercer trimestre del embarazo.

Tenga especial cuidado con BLOKIUM inyectable
e Sj ha tenido alguna enfermedad de estdmago o intestino, si ha tenido dolor de estémago o
ardor tras tomar otros antiinflamatorios en el pasado.
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e Sipresenta alguna de las siguientes afecciones: asma, enfermedad del corazén, higado o riiidn,
hipertensién, trastornos hemorragicos u otros trastornos sanguineos incluyendo porfiria
hepatica.

e Siestd tomando medicamentos diuréticos (que aumentan el volumen de orina).

e Sihatenido o desarrolla una ulcera, hemorragia o perforacién en el estdmago 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.

e 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 estdmago.

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 duracion 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 tension 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).

é¢Como se debe usar este medicamento?

BLOKIUM inyectable se presenta en forma de ampollas, cada una contiene 3 ml de solucién con 75 mg
de diclofenac. Su médico determinara la via de administracién.

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras distintas. En caso de duda consulte
con su médico o farmacéutico. En el caso de administracién intramuscular la dosis habitual es de 1
ampolla (75 mg de diclofenac sddico) una vez al dia, 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 inyectable no debe administrarse durante mas de dos dias. Una vez controlada la crisis aguda,
se continuara el tratamiento con BLOKIUM comprimidos. Si se combina una ampolla con comprimidos,
la dosificacion no debera sobrepasar los 150 mg/dia.

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 administracion de este medicamento esta 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
No se recomienda su uso durante la lactancia.

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

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

Antes de la aplicacion de BLOKIUM inyectable

° Digale a su médico si usted es alérgico al diclofenac, la aspirina u otros AINEs como ibuprofeno
0 naproxeno, a cualquier otro medicamento, o a cualquiera de los excipientes (ingredientes no activos)
de los comprimidos de diclofenac.

° Informe a su médico si toma cualquiera de estos medicamentos: anticoagulantes ("diluyentes
de la sangre") como warfarina; aspirina; otros AINEs (como ibuprofeno y naproxeno); corticosteroides
(como dexametasona, betametasona, metilprednisolona y prednisona).

° Informe también a su médico y a su farmacéutico qué medicamentos con y sin receta,
vitaminas, complementos nutricionales y productos herbales esta 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 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 (inflamacion del revestimiento interior de la
nariz); lupus (un trastorno en el que el organismo ataca muchos de sus propios tejidos y dérganos,
incluyendo con frecuencia la piel, las articulaciones, la sangre y los rifiones); 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 estd en los Ultimos meses de gestacion,
si planea quedar embarazada o si estd lactando. Si queda embarazada mientras toma diclofenac, llame a
su médico.

° Si tiene programada una cirugia, incluso una cirugia dental, informe a su médico o dentista que
estd bajo tratamiento con diclofenac.

éCuales son los efectos secundarios que podria provocar este medicamento?

Los AINEs como el diclofenac 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
AINEs por mucho tiempo, son de edad avanzada, tienen problemas de salud o beben grandes
cantidades de alcohol mientras toman diclofenac. Si tiene cualquiera de estos sintomas llame a su
médico: dolor estomacal, acidez estomacal, vémito de una sustancia sanguinolenta o semejante a pozos
de café, sangre en las heces, o heces negras y con aspecto de alquitran. El diclofenac puede provocar
otros efectos secundarios. Avisele a su médico si cualquiera de estos sintomas es intenso grave o no

desaparece:

° diarrea

° estrefiimiento

° gases o hinchazén abdominal
° dolor de cabeza
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o 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
° coloracién amarilla de la piel o los ojos
° sintomas parecidos a los de la influenza
° fiebre

° ampollas

° sarpullido

° urticaria

° hinchazoén de ojos, cara, lengua, labios, garganta, brazos, manos, pies, tobillos, pantorrillas.
° dificultad para respirar o tragar

° ronquera

° palidez

° latido del corazén acelerado

° orina turbia, palida o sanguinolenta

° dolor de espalda

° dificultad o dolor al orinar

éComo debo almacenar o desechar este medicamento?

Mantenga este producto en su envase original, perfectamente cerrado y fuera del alcance de los nifios.
Gudrdelo 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 cual es la manera
adecuada de desechar los medicamentos.

éQué otra informacién de importancia deberia saber?

No falte a ninguna cita con su médico y con el laboratorio. El médico vigilara de cerca sus sintomas, y no
olvide informar a su médico cdmo se siente, de modo que pueda recetarle la cantidad correcta de
medicamento para tratar su afeccion 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
e  malestar estomacal
e vOmitos
e dolor de estémago
e heces negras, con aspecto de alquitran o sanguinolentas
e vomito de una sustancia sanguinolenta o con aspecto de posos de café
e somnolencia
e respiracion lenta, superficial o irregular
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e pérdida del conocimiento

éQué debo hacer en caso de una sobredosis?

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

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas 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.

“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"

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

Presentacidon: envases con 3 ampollas.
Fecha de ultima revision: Mayo de 2019.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Direccion 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.I.C.

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

5 CASASCO
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