Fabogesic

B12

Diclofenac potasico 50 mg
Cianocobalamina 5 mg
Betametasona 0,3 mg

Comprimidos recubiertos
Via de administracion oral
Venta bajo receta

Férmula:

Comprimidos recubiertos 50 mg - 5 mg - 0.3 mg
Cada comprimido recubierto contiene:
Diclofenac potasico...........ccccoeviiicnnn. 50 mg
Cianocobalamina .
Betametasona... ,
Excipientes: Celulosa microcristalina 193,45
mg; Lactosa 51 mg; Almidén glicolato sédico
15 mg; Dioxido de silicio coloidal 1,75 mg;
Talco 11,65 mg; Estearato de magnesio 3,5 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 4,95 mg; Didxido
de titanio 3,3 mg; Polietilenglicol 1,25 mg;
Laca aluminica rojo allura 0,037 mg.

Accion terapéutica:
Antiinflamatorio. Analgésico.

Indicaciones:

Crisis agudas de reumatismos inflamatorios.
Lumbociatalgias. Cervicobraquialgias.
Polirradiculoneuropatias.

Accion farmacolégica:

El diclofenac es un antiinflamatorio no esteroide cuyo
mecanismo de accién, al igual que otros AINEs, no esta
completamente aclarado. Su capacidad para inhibir la
sintesis de prostaglandinas participa en su accién
farmacolégica. La betametasona es un glucocorticoide
que suprime la inflamacion por mdultiples mecanismos,
inhibe la producciéon de diversos intermediarios de la
reaccién inflamatoria, entre ellos, factores vasoactivos y
quimiotécticos; disminuye la secrecion de enzimas
lipoliticas y proteoliticas; produce menor extravasacion
de leucocitos hacia las éareas de lesion y disminuye la
fibrosis; por ultimo, también afecta el numero y las
reacciones inmunitarias dependientes de los linfocitos.

La vitamina B12 es esencial para el crecimiento y
replicacion celular. Su derivado, la metilcobalamina, se
requiere para la formacién de metionina y S-adenosilme-
tionina a partir de homocisteina. La deficiencia de
vitamina B12 puede ocasionar dafo irreversible del
Sistema Nervioso observandose tumefaccion progresiva
de neuronas con desmielinizacién y muerte neuronal.

Farmacocinética:

Los comprimidos recubiertos permiten la liberacion del
diclofenac en el pH elevado del intestino. Los alimentos
retrasan el comienzo de su absorcién reduciendo el pico
plasmético. Se une en forma reversible a la albumina
plasméatica en un porcentaje superior al 99%. El
diclofenac se elimina por metabolismo hepético y es
posteriormente excretado por via urinaria (65%) y biliar
(35%) como metabolitos conjugados con sulfato o
glucuréonido. No se ha detectado variacion de la
farmacocinética en poblacion geritrica o en pacientes
con insuficiencia hepéatica o renal.

La betametasona es bien absorbida por el tubo
digestivo. Sufre un primer paso de metabolismo
hepatico teniendo una biodisponibilidad del 72%. Circula
unida a proteinas plasméticas en un 64% vy tiene una
vida media de 5,6 hs.

La vitamina B12 se une en el tubo digestivo al factor
intrinseco, indispensable para su absorcion. El complejo
vitamina B12 - factor intrinseco alcanza el ileon, donde
interacta con un receptor especifico en células de la
mucosa ileal, que le permite su absorciéon. Una vez
absorbida la vitamina B12 se une a la transcobalamina Il
que la transporta hacia los tejidos, elimindndose
rdpidamente del plasma. La vitamina B12 se distribuye
preferentemente hacia las células del parénquima
hepético que constituyen su principal sitio de almacena-
miento.

Posologia. Modo de administracion:

Comprimidos recubiertos: un comprimido cada 8 ¢ 12
horas segun criterio médico. Se recomienda su
administracion después de las comidas.

La duracion del tratamiento depende de la respuesta del
paciente y del criterio médico. Debe sefalarse que la
corticoterapia prolongada més alld de las dos semanas
de duracion entrana el riesgo de provocar insuficiencia
corticosuprarrenal por inhibicion de la liberacién de
ACTH, lo que produce atrofia de la glandulas suprarrena-
les. En caso de tratamietos prolongados, la disminucién
de la posologia debe ser progresiva con el fin de evitar la
aparicion del cuadro antes mencionado.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los principios activos. Hipersensibili-
dad a la aspirina y a otros AINEs. Ulcera gastroduodenal
activa, insuficiencia renal severa, insuficiencia hepética,
insuficiencia cardiaca descompensada, hipertension
arterial severa, micosis sistematicas, tuberculosis activa,
gota, hepatitis A, B 'y no A no B y otras infecciones
virales, tratamiento con anticoagulantes, embarazo y
lactancia.

Advertencias:

Este medicamento por contener diclofenac, como
sucede con toda droga antiinfamatorio no esteroide,
puede producir en cualquier momento del tratamiento
hemorragia digestiva o perforacién con o sin sintomas o
antecedentes previos. Esto es méas probable en sujetos
anosos. En raras ocasiones el diclofenac
puede provocar reacciones alérgicas severas
de tipo anafilactico o anafilactoide.

La betametasona puede enmascarar
algunos signos de infeccion. No deben
llevarse a cabo procedimientos de inmuniza-
cién en pacientes bajo tratamiento con este
medicamento, a causa de la alteracion de
respuesta  inmunitaria. También  debe
administrarse con gran cuidado en pacientes
con sospecha de infeccion por Strongyloides
porque puede predisponer a diseminacion
de la afeccién con compromiso de la vida.
Los pacientes con tuberculosis latente o
reactividad a la tuberculina deben ser
controlados  cuidadosamente pues es
posible una reactivacion de la enfermedad.
Durante tratamientos prolongados estos
pacientes deben recibir quimioprofilaxis. La
corticoterapia prolongada més alld de las dos semanas
de duracion entrana el riesgo de insuficiencia corticosu-
prarrenal por inhibicion de la liberacion ACTH, lo que
produce atrofia de las glandulas suprarrenales. La
insuficiencia suprarrenal puede desencadenarse, en
estos casos durante situaciones de estrés (cirugia,
traumatismo severo, infecciones graves) o como
consecuencia de la suspension brusca del tratamiento
esteroide. Se recomienda, en estas situaciones, la
administraciéon de corticoide de accién répida con el
objeto de prevenir el cuadro de insuficiencia suprarrenal.
En casos en los que se decide la suspension de
tratamientos prolongados con corticoesteroides se
recomienda hacerlo en forma gradual.

Precauciones:

Este medicamento por contener diclofenac debe usarse
con precaucion en pacientes con trastornos de la
funcién renal, cardiaca o hepatica y en pacientes
sometidos a cirugia mayor o que presenten deplecion
del volumen intravascular. El diclofenac puede desenca-
denar episodios agudos en pacientes con porfiria
hepética y también puede provocar exacerbaciones
agudas en pacientes portadores de asma bronquial.

Se debe observar estricta vigilancia médica en pacientes
con antecedentes de Ulcera duodenal, colitis ulcerosa o
enfermedad de Crohn. Se debe controlar también
estrictamente los pacientes con trastornos de la
hemostasia o que reciben anticoagulantes orales.

Este medicamento por su contenido en betametasona
debe administrarse con precaucion en pacientes con
diverticulitis, ~anastomosis intestinales  recientes,
antecedentes de Ulcera péptica, colitis ulcerosa,
abscesos u otras infecciones pidgenas, hipertension
arterial, osteoporosis y miastenia gravis. También debe
usarse con precaucion en pacientes con herpes simplex
ocular, en pacientes con inestabilidad emocional o
tendencias psicoticas y en pacientes hipotiroideos.
Durante el tratamiento prolongado con este
medicamento deben efectuarse controles hematoldgi-
cos, de funcién renal y hepética.

En los pacientes anosos debe emplearse la menor dosis
de este medicamento que demuestre eficacia.
Interacciones  medicamentosas: la  administracion
simultdnea de este medicamento con otros antiiflamato-
rios no esteroides sistémicos puede favorecer a la
aparicion de efectos adversos. Se recomienda estricto
control de la coagulacién en pacientes medicados con
anticoagulantes orales.

Este medicamento puede inhibir la accion farmacoldgica
de los diuréticos. Tambien puede aumentar la accion
retenedora de potasio de los diuréticos ahorradores de
potasio. Debe tenerse precaucion cuando se administra
este producto 24 hs antes o después de un tratamiento
con metrotexato ya que puede elevar su nivel plasmatico
y su toxicidad. La administracion simultdnea de este
medicamento y sales de litio puede elevar los niveles
plasméticos de esta ultima, sin que se produzcan signos
de sobredosificacion. Debido a que este medicamento
contiene en su férmula un esteroide (betametasona) se
enumeran las siguientes situaciones:

Asociaciones  desaconsejadas:  eritromicina  i.v.,
astemizol, bepridil, halofantrine, pentamidina, terfenadina,
sultopride, vincamina, ante el riesgo de aparicion de
torsion de puntas (la hipocalemia, la bradicardia y un
intervalo QT prolongado aumentan el riesgo de
desarrollar esta arritmia).

Asociaciones que necesitan precauciones de empleo:
antiarritmicos que predisponen al desarrollo de torsion
de puntas tales como: amiodarona, bretilio, disopiramida,
quinidina, sotalol.

Digital debido a aumento de riesgo de efectos toxicos
ante la disminucion de la kalemia.



Agentes que producen hipokalemia como anfotericina B
por via i.v., diuréticos del asa, tiazidas y laxantes.

Acido acetilsalicilico: los corticoides aumentan la
eliminacion de salicilato. Por lo tanto existe el riesgo de
sobredosis por salicilato después de la suspension de un
tratamiento con corticoides. Se recomienda, entonces,
la adaptacion de la dosis de salicilato después de
suspender un tratamiento con corticoides.
Anticoagulantes orales y heparina por via parenteral: en
estos casos se recomienda reforzar el seguimiento del
paciente debido a que los corticoides aumentan el
riesgo de hemorragias. Este efecto se ve cuando se
administran altas dosis de corticoides en periodos
superiores a los 10 dias.

Insulina, metformina, sulfamidas hipoglucemiantes: se
recomienda en estos casos reforzar el automonitoreo de
la glucemia por parte del paciente y eventualmente
adaptar la posologia de los agentes antidiabéticos
durante el tratamiento con corticoides y luego de la
suspension del mismo.

Isoniazida: los niveles plasméaticos de isoniazida
disminuyen cuando se asocia a corticoides. Se recomienda
en estos casos supervision clinica y microbiolégica.
Fenobarbital, fenitoina, primidona, carbamazepina,
rifabutina, rifampicina: todos estos agentes son
inductores enzimaticos que disminuyen la eficacia de los
corticoides por lo tanto se recomienda adaptar eventual-
mente la posologia del producto durante y después del
tratamiento con estos farmacos.

Agentes topicos gastrointestinales (6xidos e hidroxidos
de magnesio, aluminio y calcio): producen disminucién
de la absorcion de corticoides. Se recomienda, en caso de
asociarlos en tratamiento, administrarlos en diferentes
horarios (con una diferencia mayor a las 2 hs de ser posible).
Asociaciones a tener en cuenta:

-Antihipertensivos: los corticoides producen disminucion
de sus efectos terapéuticos.

-Interferon alfa: los corticoides pueden inhibir su accion
terapéutica.

-Vacunas a gérmenes vivos atenuados: existe el riesgo
de desarrollo de enfermedades generalizadas eventual-
mente mortales. El riesgo serd mayor en sujetos
previamente inmunodeprimidos por  enfermedad
subyacente. Utilizar preferentemente vacunas a
gérmenes inactivos.

-Embarazo y lactancia: no se debe prescribir este
medicamento durante el embarazo, salvo por razones
imperiosas y especialmente durante el ultimo trimestre
de la gestacion, ya que el diclofenac puede inhibir las
contracciones uterinas y provocar cierre precoz del
conducto arterioso. Los corticoides se eliminan
parcialmente por la leche materna.

Reacciones adversas:

Este medicamento puede provocar en los siguientes
aparatos y sistemas distintas reacciones adversas:
-Tracto gastrointestinal: dolor epigéstrico, nauseas,
vomitos, diarrea, distensién abdominal, hemorragia
digestiva, Ulcera géstrica o duodenal con o sin hemorragia
o perforacion.

-Sistema Nervioso Central: convulsiones, aumento de la
presion endocraneana, vértigo, cefaleas y somnolencia.
-Higado: ocasionalmente aumento de las transaminasas
y rara vez hepatitis con o sin ictericia.

-Piel: ocasionalmente eritema y erupciones cuténeas.
Rara vez urticaria. Se han descripto casos aislados de
Stevens-Johnson, eritema multiforme y epidermolisis
toxica. Retardo en la cicatrizacion de heridas, fragilidad
de la piel, petequias y equimosis, eritema facial. Algunas
reacciones adversas depende de su administracion
parenteral: hiperpigmentaciéon o hipopigmentacion,
atrofia cutdnea y subcuténea, abscesos esteriles.
-Rinoén: casos aislados de insuficiencia renal aguda,
hematuria y proteinuria.

-Sistema hematoldgico: casos aislados de leucopenia,
anemia hemolitica y agranulocitosis.

-Aparato cardiovascular: hipertension arterial, insuficiencia
cardiaca congestiva y palpitaciones.

-Trastornos hidroelectrolicos: retencién de sodio,
edema, pérdida de potasio y alcalosis hipokalémica.
-Sistema musculoesquelético:  debilidad muscular,
miopatia esteroidea, pérdida de masa muscular,
osteoporosis, fracturas vertebrales por compresion,
necrosis aséptica de la cabeza femoral y/o humeral y
fracturas patoldgicas de huesos largos.

-Sistema endoécrino: trastornos menstruales, estado
cushingoide, supresion del crecimiento en los nifos,
insuficiencia suprarrenal especialmente ante situaciones
de estrés como traumatismos, cirugfa, enfermedades
sistémicas. Disminucién de la tolerancia a los carbo-
hidratos y aumento de los requerimientos de insulina e
hipoglucemiantes orales en pacientes diabéticos.
-Organos de los sentidos: cataratas subcapsulares
posteriores, aumento de la presion intraocular,
glaucoma, exoftalmos y acufenos.

-Metabolismo: balance nitrogenado negativo debido a
catabolismo proteico.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosis debe llevarse a cabo el vaciado
gastrico induciendo la emesis (recordar que esta medida
estd contraindicada en pacientes con deterioro de la
conciencia) o a través del lavado géstrico. En un segundo
paso debe administrarse carbon activado para disminuir
la absorcion e interrumpir el circuito enterohepatico del
diclofenac. La administracion de antidcidos u otras
sustancias alcalinizantes de la orina refuerzan la
excrecion de anitiinflamatorios no esteroides como el

diflunisal o el sulindac. La hemodiélisis, necesaria en
algunos casos para el tratamiento de la insuficiencia
renal secundaria a la intoxicacion por AINEs, puede
acelerar la eliminacion del diclofenac. Debe monitorearse
el estado hemodinédmico del paciente y ante la aparicion
de hipotensién deben indicarse expansores plasmaticos.
Ante la presencia de convulsiones estan indicados el
diazepam vy otras benzodiazepinas por via endovenosa.
Debe considerarse la aparicion probable de hemorragia o
ulceracion gastrointestinal y esté indicada la suplemen-
tacion de vitamina K para el tratamiento de la
hipoprotrombinemia.

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

Unidad Toxicolégica del Hospital de Ninos Dr.
Ricardo Gutiérrez - Tel.: (011) 4962 6666 / 2247
Centro Naci I de Intoxicaci Policlinico Prof.
A. Posadas - Tel.: (011) 4654 6648

Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina
(UBA) - Tel.: (011) 4961 8447

Conservacion: )
Mantener a una temperatura entre 15 °C y 30 °C, lejos
de la luz directa y el calor.

Presentaciones: o .
Envase conteniendo 15 comprimidos recubiertos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO
Y/ O FARMACEUTICO.

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta
meédica.
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SAVANT PHARM S.A. Complejo Industrial RN N° 19, Km
204. Cordoba, CP: X2432XAB. Director Técnico: Cristidn
Dal Poggetto, Farmacéutico. E.M.A.M.S. Certificado N°
56.705. Elaborado en Argentina.

En Paraguay: Importado por Savant Pharm Paraguay
S.A., Benjamin Constant 835, Asuncion, Paraguay.
Regente Farm. Lidia Flor Luna R.P. N° 2.982. Autorizado
por D.N.V.S. del M.S.P y B.S. Cert. N° 24721-01-EF.

En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Toxicologia sito en General Santos casi T. Mongelds. Tel.
220.418.

0810-444-32267 \
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