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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea de-
tenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para
su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas, aun si poseen los mismos sinto-
mas, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguno de los efectos adver-
sos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto,
INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Xedenol B12?

Contiene tres sustancias:

- Diclofenac sddico, perteneciente al grupo de me-
dicamentos llamados antiinflamatorios no esteroi-
des (AINEs).

- Betametasona, un antiinflamatorio esteroideo.

- Vitamina B12, una coenzima fundamental para
diversas funciones metabdlicas con accién anti-
neuritica.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Xedenol B12?

Xedenol B12 esta indicado para el tratamiento de
procesos inflamatorios y dolorosos intensos, en es-
pecial con componente neuritico. Afecciones reu-

maticas articulares y extraarticulares, fibrositis, mialgias,
crisis agudas de lumbociatalgias, cervicobraquialgias,
neuralgias o radiculalgias severas (cuando no respon-
dan a la monoterapia).

¢En qué casos no debo tomar Xedenol B12?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico a diclofenac, betametasona, vitamina B12,
alos AINEs o a cualquiera de los componentes del pro-
ducto (ver “Informacion adicional”). Xedenol B12 (com-
primidos recubiertos) contiene eritrosina como colo-
rante. Xedenol B12 (inyectable intramuscular) contiene
metabisulfito de sodio que puede producir manifesta-
ciones alérgicas.

- Tiene asma, o ha sufrido ataques de asma, rinitis, urti-
caria (erupcion en la piel) luego de haber tomado acido
acetilsalicilico (aspirina) u otro AINE.

- Estd embarazada o amamantando.

- Ha sido sometido o requiere una cirugia de bypass
coronario.

- Cursa con una infecciéon bacteriana, infeccion viral, o
una micosis sistémica (a menos que se encuentre to-
mando el antibiético o quimioterapico adecuado).

- Presenta alguna discrasia sanguinea (alteracion cuali-
tativa o cuantitativa de las células sanguineas o plaque-
tas) o depresion de médula 6sea.

- Tiene psoriasis.

- Se encuentra bajo tratamiento con agentes anticoagu-
lantes (como acenocumarol, dabigatran, rivaroxaban).
No debe ser administrado en menores de 15 afos.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algtn otro
problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Padece o tiene antecedentes de alguna enfermedad
cardiovascular (como insuficiencia cardiaca, arritmias car-
diacas, infarto de miocardio, accidente cerebrovascular),
o presenta factores de riesgo (como diabetes mellitus,
presion arterial elevada, colesterol elevado, tabaquismo).
- Presenta edema (hinchazén, debida a retencién de li-
quidos).

- Tiene o ha tenido inflamacioén, sangrado, ulceracion
y/o perforacién del es6fago, estbmago, intestino delga-
do o grueso.

- Presenta problemas severos de rifion.

- Presenta signos o sintomas de anemia (como cansan-
cio generalizado, sensacion de falta de aliento, palidez
en la piel).

- Presenta problemas con la coagulacién sanguinea.

- Esta o ha estado recientemente bajo un tratamiento
prolongado con AINEs (como ibuprofeno), aspirina, anti-
coagulantes (como warfarina), inhibidores selectivos de
la recaptacion de serotonina (como fluoxetina).

- Consume alcohol habitualmente.

- Se siente debilitado.

- Tiene o ha tenido niveles elevados de potasio en la
sangre.

- Presenta un trastorno congénito del metabolismo del
grupo hemo (como porfiria hepatica).

- Presenta dificultades para cicatrizar sus heridas.

- Padece hipocortisolismo (deficiencia hormonal a causa
de una disminucién de la funcion de la glandula adrenal).
- Presenta alguna erupcion en la piel (como dermatitis) u
otro sintoma de hipersensibilidad.

- Padece miastenia gravis o hipotiroidismo.

- Padecio o padece tuberculosis.

- Padece osteoporosis.

- Padece glaucoma o tiene antecedentes familiares de
glaucoma.

- Tiene antecedentes de miopatia inducida por corticoides.
- Presenta problemas de higado.

- Padece epilepsia.

- Tiene antecedentes de psicosis.

- Padece policitemia vera (alteracion de la médula 6sea
caracterizada por un aumento abrupto de los glébulos
rojos).

- Padece la enfermedad de Leber (o atrofia dptica).

- Padece gota.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o podria estarlo?
Si, debe informarle si estd embarazada o presume es-

tarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle si estda amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando
otros medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que esta to-
mando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas o
suplementos dietarios. En especial, informele si esta ba-
jo tratamiento con medicamentos como: carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina, primidona, rifampicina, rifabutina,
voriconazol, aminoglutetimida, otros AINEs y salicilatos
(aspirina), paracetamol, astemizol, bepridil, pentamidi-
na, sparfloxacina, terfenadina, vincamina, amiodarona,
quinidina, sotalol, betablogueantes (como propranolol,
atenolol, carvedilol), diuréticos (como furosemida, hi-
droclorotiazida, espironolactona), inhibidores de la enzi-
ma convertidora de angiotensina Il (como enalapril, lisi-
nopril, ramipril), anfotericina B, teofilina, carbenoxolona,
digoxina, litio, hipoglucemiantes (como metformina, in-
sulina), anticoagulantes (como warfarina, acenocumarol),
antiplaquetarios (como clopidogrel, prasugrel, cilostazol),
inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina
(como venlafaxina, sertralina), interferon-a, metotrexato,
ciclosporina, aminoglucésidos (como neomicina, colchi-
cina, mesalazina), antivirales (como aciclovir, ritonavir,
zidovudina), fluoroquinolonas (como ciprofloxacina, le-
vofloxacina), tretinoina, cloranfenicol, somatotrofina, ve-
curonio, quetiapina, anticonceptivos orales (como etini-
lestradiol, levonorgestrel, desogestrel).

¢Qué dosis debo administrar de Xedenol B12 y por
cuanto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su
médico le ha indicado.

Como dosis orientativa, se recomienda:

e Comprimidos recubiertos:

- Dosis de ataque: 1 comprimido, 3 veces por dia.

- Dosis de mantenimiento: 1 comprimido, 2 veces por dia.
- Dosis maxima: 3 comprimidos por dia.



La duracién maxima recomendada del tratamiento es
de 1 semana.

¢ Inyectable intramuscular:

- Dosis de ataque: 1 ampolla, 1 vez al dia (en casos se-
veros, 2 veces por dia).

- Dosis maxima: 1 ampolla, 2 veces al dia.

La duracién maxima recomendada es de 2 dias. El tra-
tamiento puede continuarse por via oral (comprimidos
recubiertos).

¢Debo adoptar alguna precaucion con alimentos o
bebidas durante el tratamiento con Xedenol B12?

Si, se recomienda evitar el consumo de alcohol durante
el tratamiento con Xedenol B12.

¢Como debo administrar Xedenol B12?

e Comprimidos recubiertos: los comprimidos deben
tomarse preferentemente después de las comidas.

¢ Inyectable intramuscular: para su aplicacioén, intro-
ducir el contenido de la ampolla solvente en el frasco
ampolla liofilizado y agitar suavemente hasta disolver
por completo (se formara una soluciéon de color rojo
transparente). Inmediatamente después de reconstitui-
do el producto, administrar de forma lenta por via intra-
muscular profunda.

¢ Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento
de Xedenol B12 - comprimidos recubiertos?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico
le indicara como proceder de manera segura.

¢£Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de Xede-
nol B12 - comprimidos recubiertos?

Si usted olvidé tomar una dosis, tdmela tan pronto co-
mo lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la si-
guiente toma, no ingiera mas de una dosis.

¢£Qué debo hacer si tomo una dosis de Xedenol B12 -
comprimidos recubiertos mayor a la indicada por mi
médico?

Si toma mas de la cantidad indicada del producto, con-

sulte a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicolégicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Xedenol B12?

Como todos los medicamentos, Xedenol B12 puede cau-
sar reacciones adversas en algunos pacientes. El pro-
ducto es generalmente bien tolerado.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas
con el uso combinado de diclofenac sédico, betameta-
sona, vitamina B12 fueron: célicos abdominales, epigas-
tralgia (dolor en la boca del estémago), nduseas, diarrea,
aumento de la sensibilidad a padecer infecciones, reac-
ciones cutaneas (como exantema leve, rash, eczema) y
respiratorias, astenia (fatiga generalizada), insomnio, irri-
tabilidad, vértigo, mareos, disturbios visuales, obnubila-
cion (pérdida pasajera del entendimiento o capacidad
de razonamiento), convulsiones, trastornos del compor-
tamiento, irritabilidad, ansiedad, alteraciones del suefo,
disfunciones cognitivas (trastornos de la conciencia, es-
tado letargico sin reaccién a estimulos externos), reac-
ciones de fotosensibilidad (enrojecimiento o formacién
de ampollas en la piel expuesta al sol) y alopecia (cai-
da del cabello), coloracion rojiza en la orina, presion in-
traocular (que puede empeorar o precipitar el glauco-
ma), edema papilar.

Tras el uso prolongado del producto pueden manifes-
tarse reacciones adversas propias de los corticoides:
edema (hinchazon, debida a retencion de liquidos), os-
teoporosis o fracturas éseas, disturbios gastrointestina-
les, pancreatitis (inflamacién del pancreas), Ulcera pép-
tica o intestinal, miopatia esteroidea (debilidad muscular
de los brazos y piernas), estrias, acné u otras afecciones
cutaneas, desbalance enddcrino (irregularidades mens-
truales, manifestaciones de diabetes latente), proble-
mas en la cicatrizacion de heridas.

Si usted presenta cualquier otra reaccion adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Como debo conservar Xedenol B12?

No utilice el producto después de su fecha de vencimiento.
Mantenga este y todo otro medicamento fuera del
alcance de los nifios.

e Comprimidos recubiertos:

Mantener a temperatura no superior a 30°C, preferente-
mente en su envase original. Proteger de la humedad.

® Inyectable intramuscular:

Mantener en lugar fresco. Proteger de la humedad.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

e Comprimidos recubiertos:

Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenac sédico 50,0 mg, Betametasona 0,3 mg, Vita-
mina B12 (Cianocobalamina) 5,0 mg.

Excipientes: Cellactose 80 (lactosa monohidrato + polvo
de celulosa), diéxido de silicio coloidal, croscarmelosa
soédica, talco, estearato de magnesio, hidroxipropilmetil-
celulosa, polietilenglicol 6000, povidona, propilenglicol,
diéxido de titanio, laca de eritrosina, laca azul brillante,
laca amarillo ocaso, laca amarillo de quinolina.

e Inyectable intramuscular:

Cada frasco ampolla liofilizado contiene:

Vitamina B12 (Hidroxocobalamina) 10,0 mg.
Excipientes: manitol.

Cada ampolla solvente contiene:

Diclofenac sédico 75,0 mg, Betametasona (como fosfato
disédico) 2,0 mg.

Excipientes: manitol, metabisulfito de sodio, alcohol
bencilico, propilenglicol, hidréxido de sodio, agua para
inyectables.

Contenido del envase:
e Comprimidos recubiertos:
Envases con 10, 20 y 30 comprimidos recubiertos.

@ Comprimidos oblongos, color rojo.

- Inyectable intramuscular:

Envases con 3 y 5 frascos ampolla liofilizados y, 3y 5
ampollas solvente.

Frasco ampolla liofilizado: frasco conteniendo un polvo rojo.
Frasco ampolla solvente: frasco de vidrio color &mbar conte-
niendo un liquido incoloro transparente.

Si necesitara mayor informacion sobre efectos adversos,
interacciones con otros medicamentos, contraindicacio-
nes, precauciones o cualquier otro aspecto, podra con-
sultar el prospecto de Xedenol B1z en la pdgina web de
Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, llamar
a ANMAT responde:
{0 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con
nuestro centro de atencion telefonica:

Q 4122-5818
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