FLOGOL®
ETOFENAMATO 5%

Gel
Venta Bajo receta
Industria Argentina

Férmula:
Cada 100 g de gel contiene : Etofenamato: 5 g,
Excipientes c.s.p.: 100 g.

Accion Terapéutica
Antiinflamatorio, analgésico local.

Indicaciones:

Traumatismos articulares y osteomusculares:
golpes, contusiones, esguinces, torsion de
ligamentos, distensiones capsulares o ligamenta-
rias, luxaciones, desgarros musculares, etc.
Procesos inflamatorios del sistema osteoarticulo-
muscular.

Tendinitis. Tenosinovitis. Sinovitis. Bursitis.
Artrosis. Periartritis. Artralgias, dolores articulares.
Lumbalgia, ciatalgia.

Cervicomialgias (torticolis).

Dolor en procesos reumaticos.

Accion Farmacoldgica

Se considera que el efecto antiinflamatorio del
Etofenamato se debe a la inhibicion de la sintesis
de prostaglandinas en el sitio lesionado, sumando
ademas algtn grado de blogueo periférico en la
generacion del impulso doloroso por la inhibicion
de la accion o de la sintesis de las sustancias que
sensibilizarian al nociceptor frente al estimulo.
Produce alivio del dolor, rubor y edema que
acompanan al proceso inflamatorio.

Farmacocinética

El Etofenamato es altamente lipofilico, por lo cual
se absorbe bien a ftravés de la piel sana,
lograndose una biodisponibilidad cercana al 21 %.
Los niveles séricos alcanzados luego de la
aplicacion topica son, sin embargo, inferiores a los

logrados por administracion oral.

Administrado por via tépica, el Etofenamato
alcanza la concentracion plasmatica pico en 2 hs, y
muestra una vida media plasmatica de 3,3 hs,
siendo ésta menor cuando se utiliza la via oral de
administracion (1,6 hs). Luego de su aplicacion
local se observa una importante acumulacion de
Etofenamato en el liquido sinovial.

La droga se metaboliza en el higado, producién-
dose un metabolito activo : &cido flufendmico. Un
55 % de la droga se recupera en orina dentro de las
72 hs.

Posologia

Flogol® Gel : Se recomienda aplicar un cordén de
5210 cm de gel sobre la zona a tratar tres a cuatro
veces por dia, favoreciendo su penetracion con un
masaje amplio y suave.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al ~Etofenamato, a otros
derivados antranilicos, o alguno de los excipientes.

Advertencias

No aplicar sobre piel lesionada, o sobre lesiones en
cicatrizacion.

Si bien no se ha comunicado la existencia de
efectos adversos gastrointestinales producidos por
Etofenamato en aplicacion topica, debe utilizarse
con precaucion en pacientes con antecedentes de
Ulcera péptica. También se recomienda precaucion
en pacientes portadores de colitis ulcerosa,
insuficiencia cardiaca congestiva, hipertension
arterial y estados edematosos.

Precauciones

Ocasionalmente algunos pacientes portadores
de asma relacionada con aspirina podrian
presentar alglin episodio de broncoespasmo
leve al recibir Etofenamato.

Interacciones medicamentosas
Como todo AINE, Flogol® debe utilizarse con



precaucion en pacientes que estdn bajo
tratamiento anticoagulante con dicumarinicos o
heparina.
Trastornos de la fertilidad

No existen datos sobre trastornos de la fertilidad
por Etofenamato.

Embarazo

No se recomienda su uso durante el embarazo.
Lactancia

No se recomienda su uso durante la lactancia.
Pediatria

No se dispone de datos para su uso en pediatria.
Ancianos

No se han comunicado problemas especificos que
limiten la posibilidad del uso de Flogol® en
ancianos.

Reacciones Adversas

Piel: prurito, eritema e irritacion local; dermatitis
alérgica, intolerancia cutanea inespecifica (2 %).
Dermatitis por contacto (reportes aislados).

No se han comunicado efectos adversos
sistémicos con el uso topico de Etofenamato.

Sobredosis

No se han registrado casos de sobredosis con el
uso topico de Etofenamato.

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

Hospital de Pediatria ‘R. Gutiérmez": (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: (011) 4941-8650

Hospital de Clinicas Gral. San Martin: (011)4961-6001

¢ Tiene Ud. alguna pregunta?
Laboratorio Dr. Lazar
011-5550-2900
www.lazar.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto el
paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notifi-
car.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234
“Este medicamento ha sido prescripto sélo
para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas.”

Presentacién
Pomos conteniendo 30, 50 y 100 g de gel.

Conservacion
Conservar en lugar fresco y seco.
No utilizar luego de la fecha de vencimiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el

Ministerio de Salud.
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Indicaciones: Flogolgel es un medicamento
i orio con propi ési

que se utiliza para el tratamiento topico de
procesos dolorosos e inflamatorios. Flogol
gel esta indicado en adultos y adolescentes
(mayores de 12 afios) para el aliviolocal del
dolor y de la inflamacion leves y ocasionales
producidos por: pequefias contusiones,
golpes, distensiones, torticalis u otras
contracturas, lumbalgias y esguinces leves
producidos como consecuenciade una
torcedura.
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