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Sobredosis:

Este producto es una combinacién de cuatro principios activos y por lo tanto, debe
considerarse la toxicidad potencial de cada uno de sus componentes. Los
sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacion de los efectos
adversos descritos.

En casos de sobredosis aguda con diclofenac, se aconseja la induccion del vomito
o el lavado gastrico. El carbén activado reduce la absorcion de la droga. La
provocacion de la diuresis contribuye a la recuperacion del paciente. Se
desconocen los efectos de la diélisis y la hemoperfusion sobre la eliminacion de
diclofenac potasico.

La sobredosificacién con corticoides, como la dexametasona, puede producir
ansiedad, depresion, confusion mental, espasmos o hemorragias digestivas,
hiperglucemia, hipertension arterial y edema. No hay un antidoto especifico. En
estos casos, esta indicada la administracion de fenobarbital, que reduce la vida
media de la dexametasona en un 44%, ademas del tratamiento, sintomatico y de
soporte. El cuadro de hemorragia digestiva debe ser tratado de forma similar al de
la tlcera péptica.

No se han establecido reportes sobre los efectos adversos de la ingesta excesiva
de vitamina B12 debido a su bajo riesgo de toxicidad. De todos modos debe
tenerse precaucion en consumir ingestas mayores a las recomendadas y
mencionadas anteriormente.

La vitamina B6 administrada por tiempo largo (dos meses o mas) a megadosis (2 g
o mas diarios), puede ocasionar neuropatia sensorial o sindromes neuropaticos, la
cual mejora gradualmente al descontinuar su administracién. En raras ocasiones,
con el uso de vitaminas del complejo B, puede aparecer shock anafilactico.

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital de Trauma Prof. Dr.
Manuel Giagni, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelds, Asuncién —
Paraguay.
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MOVILEN°COMPLEX

Diclofenac potasico - Dexametasona -
Vitamina B12 - Vitamina B6
Analgésico - Antiinflamatorio - Antineuritico
Comprimidos Recubiertos - Via Oral

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenac potasico. 75mg.
Dexametasona 2mg.
Vitamina B12 1omg.
Vitamina B6. 250 mg.
Excipientes F
Indicaciones:

Neuritis, neuralgias, polineuritis, neuralgia intercostal, ciatica, paralisis facial,
sindrome cervical, hernia del disco intervertebral, mialgias, lumbalgias, tendinitis,
sindrome escapulohumeral, artropatia reumatica, reumatismos extraarticulares y
cualquier otro proceso inflamatorio que curse con intenso dolor somatico y
componente neuritico.

Mecanismo de Accién:

Este producto retine la accion de varios principios activos: El diclofenac potasico, la
dexametasona, la vitamina B12 (Cianocobalamina), y la vitamina B6 (Piridoxina).
El diclofenac potasico, es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE), que actua
inhibiendo la sintesis de prostaglandinas y su liberacién durante el proceso
inflamatorio.

Es absorbido en el tracto gastrointestinal en forma completa y rapida, es
metabolizado en el higado y eliminado principalmente por viarenal.
Ladexametasona, es un potente glucocorticoide con efecto antiinflamatorio. Actia
a nivel celular ligandose a los receptores esteroides citoplasmicos intracelulares
ejerciendo su efecto antiinflamatorio en todos los tejidos, previniendo la respuesta
tisular y la reaccion en cascada del proceso inflamatorio por bloqueo en la
produccion de prostaglandinas y leucotrienos.

Se absorbe en el tracto gastrointestinal, se metaboliza en el higado y se excretaen
mayor parte en orina

La vitamina B12, tiene accién anabdlica y es esencial para el crecimiento y
nutricion, reproduccién y maduracién celular, hematopoyesis, produccion de
células epiteliales, sintesis de nucleoproteinas y mielina. Ademas es importante en
la sintesis de acidos nucleicos el mantenimiento de la integridad del tejido nervioso
y tiene propiedades antalgicas.

Una vez absorbida se almacena en gran cantidad en el higado.

La vitamina B6 actua principalmente en el metabolismo de las proteinas y
amino&cidos. Participa en el metabolismo de las aminas cerebrales, 4cidos grasos
poliinsaturados y fosfolipidos. EI mecanismo de la analgesia, se debe a una
influencia directa en la médula espinal o en el tAlamo.

Su metabolismo y almacenamiento se lleva a cabo principalmente en el higado. Se
elimina principalmente por via renal.

La accion antiinflamatoria del diclofenac y de la dexametasona, asociada con los
efectos de las vitaminas del complejo B sobre el sistema nervioso, actian
sinérgicamente en el tratamiento de los procesos inflamatorios agudos o crénicos,
endonde existe un componente neuritico importante.

Posologia:

EnAdultos, la dosis es de 1 comprimido cada 12 horas, y la dosis de mantenimiento
de 1 comprimido diario.

Preferentemente con las comidas para disminuir sus efectos gastrointestinales.

No sobrepasar los 7 dias de tratamiento

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.

Hipersensibilidad al acido acetil salicilico.

Ulcera gastrica y duodenal, infecciones micéticas generalizadas, infecciones
viricas (varicela y herpes), glaucoma, hipertension, insuficiencia hepatica o renal,
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psicosis grave, estados convulsivos, tuberculosis, diabetes mellitus, insuficiencia
cardiaca congestiva, osteoporosis, policitemia vera, enfermedad temprana de
Leber (atrofia hereditaria del nervio optico), gota, diverticulitis, anastomosis
intestinales recientes, colitis ulcerosa, abscesos u otras infecciones piégenas,
antecedentes de broncoespasmo de origen alérgico citopenias sanguineas de
etiologia toxico farmacolégica, depresion de la médula ésea.

Adversas/Efectos Colaterales:

Con el diclofenac se han descrito cuadros de diarrea, nauseas, constipacion,
meteorismo, anormalidades en los tests de funcion hepatica, tlcera péptica con o
sin sangrado y/o perforacion, gastritis erosiva, necrosis hepatica, ictericia,
sindrome hepatorrenal. Ademéas puede producirse somnolencia, depresion,
ansiedad, irritabilidad, meningitis aséptica, convulsiones, rash, prurito, urticaria,
angioedema, tinnitus, visién borrosa, trastornos del gusto. Otras reacciones
adversas que se han informado incluyen casos de hipertension, insuficiencia
cardiaca congestiva, anemia, leucopenia, trombocitopenia, oliguria, nefritis
intersticial, necrosis papilar, insuficiencia renal aguda, epistaxis, asma, edema
laringeo. Los pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a la aspirina
pueden experimentar rinitis o episodios de broncoespasmo.

El riesgo de que se produzcan reacciones adversas con el uso de la
dexametasona, aumenta con la duracion del tratamiento o con la frecuencia de la
administracion. Los efectos colaterales incluyen: vision borrosa, polidipsia,
perturbaciones psiquicas (obnubilacién, paranoia, psicosis, ilusiones, delirio), rash
cutaneo. Durante el uso a largo plazo pueden darse: ardor abdominal, melena,
sindrome de Cushing, hipertension, calambres, mialgias, nauseas, vomitos,
debilidad muscular, hematomas no habituales. Otras reacciones adversas que se
producen con incidencia menos frecuente son: cataratas, hiperglucemia, retraso
en la cicatrizacion de las heridas, disminucién de la resistencia a las infecciones.
La vitamina B12 puede producir reacciones anafilacticas como rash cutaneo,
prurito y sibilancias, sobre todo en personas susceptibles (asmaticos, con eczema
atopico). Puede colorear la orina de rojo.

Los efectos secundarios de la vitamina B6 incluyen reacciones de
hipersensibilidad, asi como neuropatias cuando se utilizan dosis altas (superiores
a2g), durante unlargo periodo de tiempo (méas de 2 meses).

Pr i yAdver :

Este producto debera emplearse con precaucion en ciertas situaciones, debido ala
presencia de varios principios activos en su formula.

El diclofenac potasico, debe ser administrado con precaucion en pacientes con
antecedentes de Ulcera gastroduodenal, discrasias sanguineas, lesiones
hepaticas, renales o enfermedad de Crohn. Se debe tener especial precaucion en
pacientes de edad avanzada. Si aparecen sintomas como vision borrosa,
disminucién de la agudeza visual, alteracion de la vision cromatica y aparicion de
escotomas, debe suspenderse el tratamiento y el paciente debe someterse a un
examen oftalmologico. El diclofenac potasico puede desencadenar episodios
agudos en pacientes con porfiria hepatica.

Los pacientes con trastornos gastrointestinales como la diverticulitis, anastomosis
intestinal, o alguna condicién hepatica que ocasione hipoalbuminemia (tal como la
cirrosis), deberan utilizar la dexametasona soélo bajo estricto cuidado médico. No
debe ser usada en pacientes con Ulcera péptica, tuberculosis, infeccion por herpes
y sindrome de Cushing. El tratamiento prolongado con corticosteroides debe ser
evitado en los nifios, ya que estos farmacos pueden retardar el crecimiento. Las
dosis medias o elevadas de corticosteroides, pueden causar aumento de la
presion arterial y de la excrecion de potasio, asi como retencion de sal y agua. Los
pacientes sometidos a un tratamiento prolongado con glucocorticosteroides, como
la dexametasona, deben examinarse regularmente, ya que pueden presentar
aumento de la presién intraocular, cataratas subcapsulares posteriores e
hiperglucemia. No se debera suspender bruscamente el tratamiento en caso de
que se haya administrado por mas de una semana.

Debido a que este producto contiene vitamina B12 (Cianocobalamina), debera
realizarse un especial control clinico en pacientes con gota, policitemia vera,
anemia perniciosa, tumor maligno, enfermedad de Leber (atrofia optica
hereditaria), y psoriasis. La presencia de cianocobalamina puede producir
reacciones anafilacticas sobre todo en sujetos susceptibles (asmaticos, con
eczema atépico). Este medicamento puede colorear la orina de rojo.

-Uso durante el embarazo y la lactancia: La administracion de este producto
durante el embarazo no esta recomendada, debido a que sus principios activos
pueden producir efectos nocivos. El diclofenac potasico (en pequefias

cantidades), la dexametasona, la vitamina B12 y la vitamina B6, se excretan porla
leche materna, por lo tanto, no se recomienda la administracion de este producto
durante lalactancia.

-Uso en pediatria: Se debe evitar el uso de este producto en nifios.

-Uso en ancianos: Se debe emplearse la dosis menor eficaz de este producto.
-Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria: Este producto,
puede producir somnolencia.

-Advertencia de excipientes: Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes
con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp
(insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de
glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Interacciones Medicamentosas:

-Del diclofenac potasico:

Administrado en forma simultanea con preparados de litio o digoxina, puede elevar
el nivel plasmatico de éstos.

Puede inhibir el efecto de los diuréticos.

Se ha descrito que el peligro de hemorragias aumenta durante el empleo
combinado de diclofenac y anticoagulantes.

Puede aumentar la concentracién sanguinea del metotrexato y elevar su toxicidad.
La nefrotoxicidad de la ciclosporina puede ser mayor.

La administracién simultanea de aspirina junto al diclofenac potasico, produce
desplazamiento de éste ultimo de sus sitios de union, produciéndose bajas
concentraciones plasmaticas y descenso de los niveles plasmaticos pico.

Se han reportado cambios en el efecto de la insulina o de los hipoglucemiantes
orales en presencia de tratamiento simultaneo con diclofenac.

-De la dexametasona:

Los inductores de las enzimas microsomales hepaticas (barbitdricos, fenitoina y
rifampicina), pueden aumentar el metabolismo de los glucocorticoides. El efecto
de ladexametasona, puede ser potenciado por estrégenos, anticonceptivos orales
y ketoconazol.

Inhibe el efecto de los anticoagulantes, anticolinesterasicos, isoniacida y
salicitatos.

Potencia los efectos de la ciclosporina y puede potenciar la aparicion de
hipokaliemia, cuando se administra de forma combinada con digoxina, anfotericina
B odiuréticos no ahorradores de potasio.

Puede interactuar con los relajantes musculares no despolarizantes y teofilinas,
inhibiendo o potenciando su accion.

Potencia el riesgo de ulceracion gastrointestinal de los AINEs.

Produce hiperglucemia, por lo que se debe ajustar las dosis de los
hipoglucemiantes, cuando se administren concomitantemente con la
dexametasona.

-De lavitamina B12:

No se recomienda el uso concomitante con:

El alcohol/preparaciones a base de potasio/colestiramina/anticonvulsivante,
aminosalicilatos/colchicina (especialmente en combinaciéon con
aminoglucoésidos).

Metformina: la administracion concomitante puede disminuir la absorcién de
vitaminaB12.

Corticoides: la absorcién de vitamina B12, aumenta durante la administracion
concomitante con corticoesteroides.

Acido ascorbico: in vitro, el acido ascorbico inactiva la vitamina B12. Se
recomienda esperar una hora entre la administracion de vitamina B12 y la de
vitamina C.

Cloranfenicol: antagoniza la respuesta hematopoyética de la vitamina B12.

-De lavitamina B6:

Este medicamento puede acelerar el metabolismo periférico de levodopa
invirtiendo los efectos antiparkinsonianos. La piridoxina es antagonizada por
farmacos como penicilamina, hidralazina, cicloserina o esteroides anovulatorios.

Conservacion:
Almacenar atemperatura controlada (entre 15°C a 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Presentacion:
Caja conteniendo 10 comprimidos recubiertos.
Caja conteniendo 20 comprimidos recubiertos.
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