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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento:

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darselo a otras personas aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

CONTENIDO DEL PROSPECTO:

1. ¢ Qué es Rodinac Cort y para qué se utiliza?
2. Antes de usar Rodinac Cort .

3. ,Coémo usar Rodinac Cort?

4. Interacciones con otros farmacos.

5. Posibles efectos adversos.

6. Conservacion de Rodinac Cort .

7. Informacion adicional.

1. ¢QUE ES RODINAC CORT Y PARA QUE SE UTILIZA?. RODINAC CORT es un Analgésico y Antiinflamatorio que combina Diclofenac potasico, que pertenece al grupo de
medicamentos denominados antiinflamatorios no esteroideos (AINE), y Betametasona, la cual es un glucocorticoide. Se utiliza para el tratamiento sintomatico del dolor agudo, intenso y de
corta duracion asociado a procesos inflamatorios musculo-esqueléticos.

2. ANTES DE USAR RODINAC CORT. No use RODINAC CORT si usted presenta: a) Antecedentes de hipersensibilidad a cualquier componente del producto; b) Antecedentes de crisis
de asma, urticaria o rinitis en respuesta a la aspirina u otros antiinflamatorios no esteroides; ¢) Una enfermedad inflamatoria intestinal activa (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn); d)
Alteraciones en la coagulacion de la sangre o recibe tratamiento para ello; e) Ulcera gastroduodenal activa o ha tenido anteriormente una hemorragia de estémago o duodeno o ha sufrido
una perforacion del aparato digestivo mientras tomaba un medicamento anti-inflamatorio no esteroideo; f) Trastornos graves de la funcién hepatica; .- Trastornos graves de la funcion
renal; g) Hiperbilirrubinemia hereditaria constitucional (enfermedad de Gilbert); h) Insuficiencia cardiaca descompensada; i) Hipertension arterial severa, micosis sistémicas, tuberculosis
activa. Gota. Tratamiento con anticoagulantes. Embarazoy Lactancia.

3. ¢COMO USAR RODINAC CORT?. La posologia sera determinada segun criterio médico. La dosis sugerida es 1 comprimido cada 8 o 12 horas, preferentemente después de las
comidas. La duracién del tratamiento depende de la respuesta del paciente y del criterio médico. Se debera tener precaucion con el uso prolongado dado que los corticoides utilizados por
mas de dos semanas pueden generar riesgo de provocar insuficiencia corticosuprarenal. En caso de tratamientos prolongados la disminucién de la posologia debe ser progresiva con el fin
de evitar la aparicion del cuadro antes mencionado. Es importante que utilice la dosis mas pequefia que alivie/controle el dolor, y no debe tomar RODINAC CORT por mas tiempo del
necesario para controlar sus sintomas.

4.INTERACCIONES CON OTROS FARMACOS. Comunique a su médico los medicamentos que usted se encuentra tomando al momento de iniciar el tratamiento con RODINAC CORT.
La administracién simultanea de RODINAC CORT con otros antiinflamatorios no esteroideos sistémicos puede favorecer la aparicion de efectos adversos. Se recomienda estricto control
de la coagulacion en pacientes medicados con anticoagulantes orales, antiplaquetarios o aspirina. Debe comentarle a su médico la utilizacién de otros medicamentos que podrian
aumentar el riesgo de hemorragias como corticoides y antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina. RODINAC CORT puede inhibir la accion farmacoldgica de
los diuréticos. También puede aumentar el nivel de potasio asociado a 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 toxicidad. La administracién simultanea de RODINAC CORT y sales de litio puede elevar los niveles plasmaticos de
esta Ultima. Se sugiere el control de la glucemia en pacientes bajo tratamiento oral de diabetes mellitus. Se debera tener precaucion al asociar RODINAC CORT en pacientes que reciben
ciclosporina por precaucion de la funcion renal. Se han informado casos aislados de convulsiones que podrian atribuirse al uso concomitante de AINEs y antibiticos del grupo de las
quinolonas. Otras asociaciones que necesitan precauciones de empleo son: amiodarona, fenobarbital, fenitoina, primidona, carbamazepina, rifabutina, rifanpicina. Se debera prestar
atencion al uso concomitante de antihipertensivos, pues los corticoides producen disminucion de sus efectos terapéuticos.

5. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS. Como todos los medicamentos, RODINAC CORT puede tener efectos adversos. Estos incluyen dolor de estémago, 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 RODINAC CORT son los gastrointestinales: Ulceras pépticas, hemorragias
digestivas, perforaciones (en algunos casos mortales), especialmente en los ancianos. También se han observado nauseas, vémitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, ardor de
estémago, dolor abdominal, sangre en heces, aftas bucales, empeoramiento de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn, gastritis.



Cardiovasculares: los medicamentos como RODINAC CORT, pueden asociarse con un moderado aumento de riesgo de sufrir un ataque cardiaco (“infarto de miocardio”) o cerebral.
También se han observado edema (retencion de liquidos), hipertension arterial e insuficiencia cardiaca.

Sistema nervioso central: somnolencia, desorientacion, insomnio, irritabilidad, convulsiones, depresion, ansiedad, astenia, trastornos de sensibilidad como parestesias, pesadillas,
temblor, reacciones psicéticas, meningitis aséptica.

Organos de los sentidos: trastornos de la visién (vision borrosa o doble), problemas de audicién, silbidos en los oidos, alteraciones del gusto.

Piel: urticaria, reacciones cutaneas graves, caida del cabello, aumento de sensibilidad de la piel a la luz solar, derrames sanguineos en la piel. Los medicamentos como RODINAC CORT
pueden asociarse, en muy raras ocasiones a reacciones ampollosas muy graves como el Sindrome de Stevens Johnson y la Necrolisis Epidérmica Toxica, caida del cabello y purpura
incluyendo purpura alérgica.

Rifén: Raramente: edema. En casos aislados: insuficiencia renal aguda, pérdida urinaria de sangre o proteinas, nefritis intersticial, sindrome nefrético, necrosis papilar.

Higado: Frecuentes: aumento de transaminasas séricas asintomatico. Raras: hepatitis acompafiada o no de ictericia. En casos aislados: hepatitis fulminante.

Sangre y 6rganos hematopoyéticos: Raramente: trombocitopenia, incluso de origen alérgico, leucopenia, agranulocitosis, pancitopenia, neutropenia, anemia hemolitica. En casos
aislados: anemia aplasica.

Reacciones de hipersensibilidad: Ocasionalmente: reacciones cutédneas de eritema y urticaria con enrojecimiento de la piel. Raramente: reacciones alérgicas de tipo
anafilacticas/anafilactoides, tales como edema de Quincke, disnea, broncoespasmo, sudoracion, nduseas, caida de la presion arterial que puede llevar al shock. Un 5% - 10% de las
personas presentan una intolerancia al &cido acetilsalicilico (aspirina) que se manifiesta, por ejemplo, en la forma de asma inducida por aspirina (asma inducida por analgésicos): esta
reaccion puede ser también provocada por los AINEs. En casos aislados: vasculitis, neumopatia inmunolégica.

Sistema musculoesquelético: Debilidad muscular, miopatia esteroidea, perdida de masa muscular, osteoporosis, fracturas vertebrales por compresion, necrosis aséptica de la cabeza,
femoral y/o humeral y fracturas patolégicas de huesos largos.

RODINAC CORT por su contenido en betametasona debe administrarse con precaucién en pacientes con diverticulitis, anastomosis intestinales recientes, antecedentes de Ulcera
péptica, colitis ulcerosa, absesos u otras infecciones piégenas, hipertension arterial, osteoporosis y miastenia gravis. También debe usarse con precaucion en pacientes con herpes
simplex ocular, en pacientes con inestabilidad emocional o tendencias psicéticas y en pacientes hipotiroideos. La betametasona puede enmascarar algunos signos de infeccion. No deben
llevarse a cabo procedimientos de inmunizacion en pacientes bajo tratamiento con RODINAC CORT, a causa de la posible alteraciéon de respuesta inmunitaria. Los pacientes con
tuberculosis latente o reactividad a la tuberculina deben ser controlados cuidadosamente pues es posible una reactivacion de la enfermedad. Se aconseja precaucion en caso de consumo
excesivo de alcohol. En caso de que ocurrieran vértigos, problemas visuales u otro tipo de trastornos del sistema nervioso central, no se aconseja conducir vehiculos ni utilizar maquinarias.
Precauciones cardiovasculares: Los medicamentos como RODINAC CORT 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 ataque 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 medico . Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retencion de liquidos, especialmente
en pacientes con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertension).

Pacientes de edad avanzada: Los pacientes de edad avanzada pueden ser mas sensibles a los efectos de RODINAC CORT que el resto de adultos. Por ello es especialmente importante
que los pacientes de edad avanzada informen inmediatamente al médico de las reacciones adversas que les ocurran.

Embarazo y lactancia: no se debe prescribir RODINAC CORT durante el embarazo salvo por razones imperiosas y especialmente durante el ultimo trimestre de la gestacion. Los
corticoides se eliminan parcialmente por la leche materna. Luego de la administracién de 50 mg cada 8 horas, el diclofenac pasa en pequefias cantidades a la leche materna. Consulte a su
médico si usted se encuentra durante el periodo de lactancia.

Si se manifiestan algunas de las siguientes reacciones, interrumpa el tratamiento e informe INMEDIATAMENTE al médico:

- Molestias gastricas, ardor de estémago o dolor en la parte superior del abdomen; - Vémitos con sangre, materia fecal negra o sangre en la orina; - Problemas cutaneos como erupcién o
picor; - Silbidos en el pecho, dificultad respiratoria; - Coloracion amarillenta de piel u ojos; - Dolor de garganta persistente o fiebre alta; - Inflamacion de cara, pies o piernas; - Dolor de
cabeza agudo; - Dolor torécico al toser.

6. CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO. Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente de 25° C. Variacién admitida entre 15° C y 30° C. Conservar en su
envase original y no retirar del envase hasta el momento de su uso.

7.INFORMACION ADICIONAL. Sobredosificacion: Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital méas cercano, o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

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

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.

PRESENTACION. Envases conteniendo 10, 15, 20, 30,40, 60 y 100 comprimidos recubiertos para venta al pblico. 500 y 1000 comprimidos recubiertos para uso exclusivo de hospitales.

Ante cualquier incoveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT: http:/www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamara ANMAT RESPONDE: 0800 - 333 - 1234.
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. o Ante cualquier duda consulte a su médico.
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