VENTA BAJO
RECETA

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS
VIA ORAL

Algilem’ Complex

Diclofenac potasico 75 mg + Piridoxina
clorhidrato 250 mg + Dexametasona 2 mg
+ Cianocobalamina 10 mg

Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenac potasico 75,0 mg.
Piridoxina clorhidrato 250,0 mg.
Dexametasona
Cianocobalamina
Excipiente:

Mecanismo de Accion:

Este producto, redne la accion de varios principios activos: la
cianocobalamina, la dexametasona, la piridoxinay el diclofenac.
La cianocobalamina (vitamina B12): Tiene accion anabélica y
es esencial para el crecimiento y nutricion, reproduccion y
maduracién celular, hematopoyesis, produccion de células
epiteliales, sintesis de nucleoproteinas y mielina. Ademds es
importante en la sintesis de dcidos nucleicos, el mantenimiento
de la integridad del tejido nervioso, y tiene propiedades
antlgicas.

La dexametasona, es un potente glucocorticoide con efecto
antiinflamatorio. Acttia a nivel celular ligdndose a los receptores
esteroides citopldsmicos intracelulares ejerciendo su efecto
antiinflamatorio en todos los tejidos, previniendo la respuesta
tisular y la reaccion en cascada del proceso inflamatorio por
blogueo en laproduccion de prostaglandinas y leucotrienos.

La piridoxina o vitamina B6 actla principalmente en el
metabolismo de las proteinas y aminodcidos. Participa en el
metabolismo de las aminas cerebrales, édcidos grasos
poliinsaturados y fosfolipidos. Las investigaciones
electrofisioldgicas realizadas indican que el mecanismo de la
analgesia, se debe a una influencia directa sobre las vias de
transmision nociceptiva enlamédula espinal o en el tdlamo.

El diclofenac, es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE), que
actda inhibiendo la sintesis de prostaglandinas, y su liberacién
durante el proceso inflamatorio. La accidn antiinflamatoria de
la dexametasona y del diclofenac, asociada con los efectos
de las vitaminas del complejo B sobre el sistema nervioso,
actuan sinérgicamente en el tratamiento de los procesos
inflamatorios agudos o cronicos, en donde existe un
componente neuritico importante.

Farmacocinética:

La cianocobalamina, una vez absorbida, se une a una
betaglobulina plasmatica, llamada transcobalamina II, para
transportarla a los tejidos. Se almacena en gran cantidad en el
higado. El requerimiento minimo al dia de la vitamina, es de 1
mcg. Aproximadamente, 3 mcg de la vitamina B12, son secre-
tados cada dia a través de la bilis, y 50 a 60% de esa cantidad, no
estd destinadaa la reabsorcion.

La dexametasona se absorbe en el tracto gastrointestinal con
una biodisponibilidad del 61 al 78%, alcanzando su
concentracion maxima entre 1 y 3 horas después de su
administracion. Su unién a las proteinas plasmaticas es de
alrededor del 68%. Se metaboliza en el higado, y se excreta en
mayor parte en orina.

La piridoxina o vitamina B, se concentra mas en los tejidos que
en el plasma sanguineo. Su metabolismo se lleva a cabo
principalmente en el higado por fosforilacion a fosfato de
piridoxina, o por oxidacion a piridoxal. Se almacena
principalmente en el higado, y en menor cantidad en el misculo
estriadoy en el cerebro. Se elimina principalmente por via renal.
El diclofenac, después de la administracion oral, es absorbido
en el tracto gastrointestinal en forma completa y répida. Las
concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan alrededor de
1,25 horas después de su ingestion. Su unién a las proteinas
plasméticas es de mas del 99 %. El diclofenac es metabolizado
en el higado, y eliminado principalmente por via renal, como
metabolitos en forma de glucuronatos o sulfatos. Menos del 5 %
deladosis se elimina por la bilis.

Indicaciones:

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

Posologia:
En Adultos, la dosis de ataque es de 1 comprimido cada 12
horas, y ladosis de mantenimientode 1comprimido diario.

Modo de Uso:
Este producto se debe administrar por via oral, preferentemente
con las comidas para disminuir sus efectos gastrointestinales.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula. Hipersensi- —

bilidad a la aspirina. Ulcera gastrica y duodenal, infeccione
micéticas generalizadas, infecciones viricas (varicela y herpes)
glaucoma, hipertension, insuficiencia hepatica o renal, psicosi
grave, estados convulsivos, tuberculosis, diabetes mellitus
insuficiencia cardiaca congestiva, osteoporosis, policitemi
vera, enfermedad temprana de Leber (atrofia hereditaria del

nervio optico), gota.

Reacciones Adversas:

La cianocobalamina puede producir reacciones anafilacticas
como rash cutdneo, prurito y sibilancias, sobre todo en sujetos
susceptibles (asméticos, con eczema atépico). Puede colorear la
orina de rojo. El riesgo de que se produzcan reacciones adversas
con el uso de la dexametasona, aumenta con la duracién del
tratamiento o con la frecuencia de la administracion. Los efectos
colaterales incluyen: vision borrosa, polidipsia, disminucién del
crecimiento en nifios y adolescentes, perturbaciones psiquicas
(obnubilacién, paranoia, psicosis, ilusiones, delirio), rash
cutdneo. Durante el uso a largo plazo pueden darse: ardor
abdominal, melena, sindrome de Cushing, hipertension,
calambres, mialgias, nduseas, vomitos, debilidad muscular,
miopatia por esteroides, 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. Con incidencia rara se puede presentar reaccion
alérgica generalizada y ceguera repentina. Los efectos
secundarios de la piridoxina incluyen reacciones de
hipersensibilidad, asi como neuropatias cuando se utilizan dosis
altas (superiores a2 g), durante un largo periodo de tiempo (méas
de 2 meses). Con el diclofenac se han descripto cuadros de
diarrea, nduseas, constipacion, meteorismo, anormalidades en
los tests de funcion hepatica, lcera péptica con o sin sangrado
y/o perforacion, gastritis erosiva, necrosis hepética, ictericia,
sindrome hepatorrenal. Ademas puede producirse somnolencia,
depresion, ansiedad, irritabilidad, meningitis aséptica,
convulsiones, rash, prurito, urticaria, angioedema, sindrome de
Stevens-Johnson, tinnitus, vision borrosa, escotomas,
trastornos del gusto. Otras reacciones adversas que se han
informado incluyen casos de hipertensién, 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,
potencialmente fatales luego de la administracion de diclofenac.

Precaucionesy Advertencias:

Este producto deberd emplearse con precaucion en ciertas
situaciones, debido a la presencia de varios principios activos en
su férmula. Los pacientes con trastornos gastrointestinales
como ladiverticulitis, anastomosis intestinal, 0 alguna condicion
hepética que ocasione hipoalbuminemia (tal como la cirrosis),
deberan utilizar la dexametasona sélo bajo estricto cuidado
médico. No debe ser usada en pacientes con Ulcera péptica,
tuberculosis, infeccion por herpes y sindrome de Cushing. Al
poseer efectos inmunosupresores, los pacientes deben evitar
ser expuestos a contagios de virus del sarampion o de la rubeola.
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 retencién de sal y agua. Los pacientes
sometidos a un tratamiento prolongado con glucocor-
ticosteroides, como la dexametasona, deben examinarse
regularmente, ya que pueden presentar aumento de la presion
intraocular, cataratas subcapsulares posteriores e
hiperglucemia. No se deberd suspender bruscamente el
tratamiento en caso de que se haya administrado por més de una
semana. Debido a que este producto contiene vitamina B12
(cianocobalamina), deberd realizarse un especial control clinico
en pacientes con gota, policitemia severa, anemia perniciosa,
tumor maligno, enfermedad de Leber (atrofia 6ptica hereditaria),
y psoriasis. La presencia de cianocobalamina puede producir
reacciones anafilacticas sobre todo en sujetos susceptibles
(asméticos, con eczema atopico). Este medicamento puede
colorear la orina de rojo. El diclofenac, 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, y en pacientes con
antecedentes de hipersensibilidad a la aspirina, ya que pueden
experimentar rinitis o episodios de broncoespasmo,
potencialmente fatales luego de la administracién de la
medicacién. Si aparecen sintomas como visién borrosa,
disminucion de la agudeza visual, alteracion de la vision
cromdtica y aparicion de escotomas, debe suspenderse el
tratamiento y el paciente debe someterse a un examen
oftalmolégico. El diclofenac puede desencadenar episodios
agudos en pacientes con porfiria hepética.

En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia
en Emergencias Médicas sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro
Mongelos. Tel.: (595-21) 220 418.

Presentacion:
Caja conteniendo 20 comprimidos recubiertos.

Almacenar a temperatura ambiente (inferior a 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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