Befol Flexe
Diclofenac potasico- Pridinol

Comprimidos recubiertos

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIAARGENTINA

Formula

Cada comprimido recubierto contiene: Diclofenac potasico 52,50 mg, Pridinol mesilato
4,00 mg, Estearato de magnesio, Talco, Dioxido de titanio, Polietilenglicol 6000,
Hidroxipropilmetilcelulosa, Almidén glicolato sédico, Lactosa monohidrato, Didxido de
silicio coloidal, Aceite de castor, Celulosa microcristalina PH 102

Accion Terapéutica
Analgésico, antiinflamatorio, miorrelajante.

Indicaciones

Procesos inflamatorios dolorosos con componente miocontracturante. Afecciones reumaticas
articulares y extraarticulares. Fibrositis. Mialgias. Lumbalgias. Ciatalgias. Torticolis. Traumatismos.
Esguinces.

Caracteristicas Farmacoldgicas / Propiedades

Accion Farmacoldgica: Diclofenac: Ejerce un pronunciado efecto antiinflamatorio, analgésico,
antirreumético y antipirético, esencialmente debido a la inhibicién de la biosintesis de las
prostaglandinas. Estas desempefian un rol principal en la génesis de la inflamacion, del dolory
de la fiebre. En concentraciones equivalentes a las obtenidas en el hombre, el diclofenac no
inhibe, in vitro, la sintesis de proteoglicanos en el cartilago. En el tratamiento de las
enfermedades reumaticas, las propiedades antiinflamatorias y analgésicas del diclofenac se
expresan a nivel clinico por medio del alivio marcado de manifestaciones tales como el dolor en
reposo, en movimiento, el edema y la rigidez matinal de las articulaciones, asi como por una
mejoria en la capacidad funcional articular. En los procesos inflamatorios post-traumaticos y
postoperatorios, el diclofenac alivia répidamente el dolor espontaneo y a la movilizacién, y
reduce el edema de origen inflamatorio y traumatico. La asociacion de diclofenacy analgésicos
opioides en casos de dolor postoperatorio permite disminuir significativamente la dosis
requerida de estos tiltimos. Como se ha puesto en evidencia por medio de estudios clinicos, en
procesos dolorosos moderados y severos, de origen no reumatico, el diclofenac ejerce un
marcado efecto analgésico que se manifiesta dentro de los 15-30 minutos de su admi-
nistracion. Igualmente se ha demostrado que el diclofenac posee un efecto sintomatico
benéfico en la crisis de migrana. Pridinol: Es un miorrelajante de accién central indicado en el
tratamiento sintomatico del espasmo y la contractura muscular. Ejerce un efecto inhibitorio
selectivo a nivel del sistema nervioso central y, consecuentemente, sobre los segmentos
espinales y sus correspondientes arcos reflejos. Se ha descrito cierta accion de tipo anti-
muscarinica.

Farmacocinética: Diclofenac: Después de la administracion oral, la absorcion gastrointesti-
nal es completa y rapida. Las concentraciones plasmaticas méximas son alcanzadas alrededor
de 1,25 horas después de su ingestion. La unién del diclofenac a las proteinas plasméticas es de
mas del 99% y su volumen de distribucién es de 0,12-0,17 I/kg.

Dos horas después de alcanzar la concentracion plasmatica méxima, la concentracion, en el
liquido sinovial supera a la plasmatica, manteniéndose esta relacion hasta12 horas después de
su administracion. En el liquido sinovial el tiempo medio de eliminacion es de 3 a 6 horas. El
clearance sistémico total en plasma asciende a 263 + 56 ml/min. El tiempo medio de elimi-
nacion es de 1-2 horas. Diclofenac es metabolizado por el higado y excretado por la via biliar y
renal, principalmente como metabolitos en forma de glucuronatos o sulfatos. Solamente un 1%
de la dosis eliminada por la orina corresponde a diclofenac libre; los conjugados representan un
5-10% de la dosis recuperada en orina. Menos del 5% de la dosis se elimina por la bilis.

El metabolito principal en humanos es el 4-hidroxidiclofenac, y constituye aproximadamente el 40%
de la dosis total excretada. Otros tres metabolitos (3-hidroxi, 5-hidroxi, 4,5-dihidroxidiclofenac)

representan alrededor del 10-20% de la dosis eliminada en la orina.

La eliminacion del diclofenac y de sus metabolitos es rapida: alrededor del 40% de la dosis
administrada se elimina durante las primeras 12 horas posteriores a la administracion.

Los parametros farmacocinéticos del diclofenac se mantienen constantes después de la
administracion repetida en pacientes sanos, pero en pacientes con insuficiencia renal la droga y/o
sus metabolitos pueden presentar acumulacién (aunque sin significacion clinica). Los pacientes
con alteracion de la funcién heptica (hepatitis cronica, cirrosis sin descompensacion portal)
presentan cinética y metabolizacion de la droga similares a los sujetos sanos.

Pridinol: Estudios realizados en animales han mostrado las siguientes caracteristicas: Admi-
nistrado por via IV a perros, solo el 2% de la dosis aparece en plasma luego de la inyeccion;
menos de un 9% de la dosis se recupera de la orina en 2 horas, como pridinol inmodificado y
su glucuronoconjugado. No se encontrd pridinol en la orina de 2 a 7 horas luego de la
administracion.

Luego de la administracin oral de 14 C-Pridinol a ratones, 94% de la radiactividad esta fuera del
tracto digestivo a las 12 horas. La radiactividad maxima en plasma se detecta dentro de 1 hora,
30 a 40% de la dosis se encuentra en la bilis y los tejidos, especialmente higado y rifiones.
Laradiactividad es eliminada en un 80%a las 24 horas y en un 96% en 4 dias; 56% de la misma
mediante excrecion urinaria.

Ese comportamiento indica que Pridinol es rdpidamente tomado por los tejidos luego de su
administracion. Eso es objetivamente demostrado al analizar la radiactividad luego de aplicar
14 C-Pridinol y comprobar que, a los 30 minutos, su concentracién es mayor en tejidos que en
plasma.

A pesar de que el pridinol es utilizado terapéuticamente desde hace mas de 20 afios, no se
cuenta con estudios farmacocinéticos en humanos.

Posologia/ Dosificacion - Modo de administracion

La dosis se ajustard segun criterio médico a las caracteristicas del cuadro clinico. Como
posologia media de orientacién se aconseja: Adultos: 1 comprimido 2 veces por dia, de
preferencia después de las comidas.

Contraindicaciones

Antecedentes de alergia a alguno de los componentes de la formulacién. Ulcera gastrointesti-
nal activa. Insuficiencia hepética y/o renal severa. Nifios menores a 12 afios. Pacientes
asmaticos con antecedentes de precipitacion de ataques agudos de asma, rinitis o urticaria por
parte del dcido acetilsalicilico u otros farmacos con accién inhibitoria sobre la sintesis de
prostaglandinas.

Debido a posibles efectos anticolinérgicos, no se recomienda su administracion en casos de:
glaucoma de &ngulo estrecho, trastornos urodindmicos con residuo miccional, oclusién mecanica
del tracto gastrointestinal, taquiarritmias, megacolon y edema agudo de pulmén.

Aligual que todo medicamento, no se aconseja el uso en el embarazo y la lactancia hasta tanto
estudios completos garanticen la inocuidad sobre tal estado.

Advertencias

La posibilidad de aparicion de efectos adversos es mayor en pacientes de edad avanzada.

Si durante el tratamiento aparecen sintomas sugiriendo dafio hepdtico (nduseas, vémitos,
fatiga, prurito, coloracion amarillenta de piel y mucosas), debe suspenderse de inmediato la
terapia y efectuarse una evaluacion de la funcion del higado.

Precauciones

En tratamientos prolongados, al igual que con todo antiinflamatorio no esteroide, debe realizarse
el control periddico de las funciones hepato-renales y hematicas.

En tales enfermos cuando se obtengan resultados terapéuticos beneficiosos que justifiquen el
empleo prolongado, deben efectuarse controles periddicos de la tension arterial.

Debe evitarse el uso en pacientes con porfiria hepatica.

Interacciones

« Por parte del diclofenac: Podria aumentar el efecto de los anticoagulantes orales y la
heparina.

Puede aumentar la toxicidad hematoldgica del metotrexano. Puede aumentar el efecto
hipoglucemiante de las sulfonilureas. Puede aumentar la concentracion plasmética de



digoxina y/o litio. Puede aumentar la nefrotoxicidad de la ciclosporina. El uso simultaneo
con dcido acetilsalicilico reduce reciprocamente la biodisponibilidad.

« Por parte del pridinol: Los posibles efectos anticolinérgicos pueden hacerse evidentes o
intensificarse por la administracién concomitante de amantadina, quinidina, antidepresivos
triciclicos o neurolépticos.

Reacciones Adversas

En pacientes hipersusceptibles, pueden llegar a presentarse trastornos de caracter leve (epigastral-
gia, nduseas, diarrea, constipacion, cefalea, mareos) que desaparecen espontaneamente o con la
suspension de la terapia.

Durante el periodo de investigacion clinica y a través del uso terapéutico se han descripto para
los principios activos distintos efectos secundarios:

Diclofenac: La bibliografia registra a nivel mundial, las siguientes reacciones adversas durante
el uso de diclofenac. (La expresion “ocasionales” indica una frecuencia de reacciones adversas
mayor al 1%y hasta el 10%; “raras” entre 0,001% y 1%; “aisladas’, menor al 0,001%)
Digestivas: Ocasionales: epigatralgia, nduseas, vémitos, diarrea, calambres abdominales,
dispepsia, flatulencia, anorexia. Raras: hemorragia gastrointestinal, hematemesis, melena, dlcera
péptica, diarrea sanguinolenta. Aisladas: colitis hemorragica inespecifica, exacerbacién de colitis
ulcerosa o proctocolitis de Crohn, estomatitis aftosa, glositis, lesiones esofdgicas, constipacion.
Neurolégicas: Ocasionales: cefalea, mareos, vértigo. Raras: somnolencia. Aisfadas: trastornos
sensoriales, parestesias, alteraciones de la memoria, desorientacin, insomnio, convulsiones,
depresion, ansiedad, pesadillas, temblor, reacciones psicéticas.

Sentidos: Aisladas: trastornos visuales, reduccion auditiva, tinnitus, trastornos del gusto.
Dermatoldgicas: Ocasionales: eritema o erupciones cutdneas. Raras: urticaria. Aisladas:
erupciones ampollares, eccema, eritema multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson, Sindrome
de Lyell, eritrodermia, caida del cabello, fotosensibilidad, ptrpura.

Renales: Aisfadas: insuficiencia renal aguda, hematuria, proteinuria, nefritis intersticial,
sindrome nefrético, necrosis papilar.

Hepéticas: Ocasionales: elevacion de las transaminasas. Raras: hepatitis con o sin ictericia.
Aisladas: hepatitis fulminante.

Hematoldgicas: Aisladas: trombocitopenia, leucopenia, anemia, agranulocitosis.

Alérgicas: Raras: asma, reacciones sistémicas anafilacticas o anafilactoides, hipotension.
Pridinol: Si bien no ocurre habitualmente con las dosis recomendadas, es posible que ciertos
pacientes susceptibles presenten efectos secundarios, por lo general leves, de tipo anticolinér-
gico, como por ejemplo: disminucién de la sudoracion, enrojecimiento cuténeo, trastornos de
la acomodacién, aumento de la presion intraocular, sequedad de mucosas, taquicardia,
dificultad miccional, excitacion psicomotriz y/o alucinaciones (predominantemente con
sobredosis).

Informacién para el paciente
ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL.
NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

Sobredosificacion

No se han reportado hasta el presente casos de sobredosis no tratada, con la asociacion
Diclofenac + Pridinol.

En caso de sobredosis o ingestion accidental concurrir al centro asistencial més préximo
0 comunicarse con:

- Centro de intoxicaciones del Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”
Teléfonos: (011) 4962-6666 6 4962-2247.

- Centro de intoxicaciones del Hospital General de Nifios “Pedro de Elizalde”
Teléfonos: (011) 4300-2115 6 4362-6053

- Hospital Nacional “Profesor A. Posadas”
Teléfonos: (011) 4654-6648 6 4658-7777

- Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”
Teléfonos: (0221) 454-5555

Presentaciones
Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 50, 60, 100%, 500* y 1000* comprimidos recubiertos.
*Envases de Uso Hospitalario Exclusivo.

Conservacién
Befol Flex comprimidos recubiertos debe ser conservado a temperatura ambiente,
entre 152y 30° C, al abrigo del calor y de la humedad, en su estuche original.

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

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.
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