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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, aln si poseen los mismos sinto-
mas, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave, o si tiene cualquier reac-
cion adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢ Qué contiene Nervo Xedenol?

Contiene:

- Diclofenac sddico, una droga perteneciente al
grupo de medicamentos llamados antiinflamato-
rios no esteroides (AINEs).

- Vitaminas B1 (tiamina), Be (piridoxina) y Bi2 (cia-
nocobalamina), vitaminas del grupo B relacionadas
con el metabolismo celular, particularmente del sis-
tema nervioso, la médula ésea y con accién anti-
neuritica.

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

Nervo Xedenol esta indicado para: afecciones in-
flamatorias dolorosas no reumaticas con compo-
nente neuritico. Procesos inflamatorios muscu-

loesqueléticos (como lumbalgia, ciatalgia, cervicalgia,
poliartritis crénica, artrosis, espondiloartrosis, reumatis-
mo extraarticular, ataque agudo de gota).

¢En qué casos no debo tomar Nervo Xedenol?
No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a AINEs, a vitaminas B, Bs,
Bi2, 0 a cualquiera de los demas componentes del pro-
ducto (ver “Informacién adicional”).

- Ha sufrido ataques de asma, rinitis, urticaria (erupcién
en la piel), luego de haber tomado acido acetilsalicilico
(aspirina) u otro AINE.

- Tiene Ulcera gastrointestinal activa.

- Presenta problemas renales o hepaticos severos.

- Alteraciones en los componentes de la sangre.

- Se encuentra bajo tratamiento con otros productos
que contienen diclofenac.

- Presenta problemas de coagulacién o recibe trata-
miento con anticoagulantes (como warfarina, heparina,
acenocumarol).

- Se encuentra bajo tratamiento con L-dopa.

- Presenta dolor perioperatorio, luego de haber sido so-
metido a un bypass coronario.

No debe ser administrado en menores de 12 anos.

No se debe administrar el producto durante el embara-
zo ni durante la lactancia.

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

Si, usted debe informarle si:

- Tiene o ha tenido inflamacion, sangrado, ulceracion y
perforacion del eséfago, estbmago, intestino delgado o
grueso.

- Se encuentra bajo tratamiento prolongado con AINEs
(como ibuprofeno); corticoides (como hidrocortisona);
aspirina; anticoagulantes (como warfarina); antidepresi-
vos (como fluoxetina); consume alcohol habitualmente.
- Se siente debilitado.

- Padece enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (enfer-

medad inflamatoria crénica del intestino).

- Presenta sintomas sugerentes de enfermedad hepa-
tica (como rash, dolor abdominal, diarrea u orina oscu-
ra, nauseas, fatiga, letargo, diarrea, prurito, coloracion
amarilla de piel y mucosas, dolor en el cuadrante supe-
rior derecho del abdomen).

- Presenta edema (hinchazén debida a retencion de li-
quidos).

- Padece o tiene antecedentes de alguna enfermedad
cardiovascular (como insuficiencia cardiaca, infarto de
miocardio, accidente cerebrovascular) o presenta fac-
tores de riesgo (como diabetes mellitus, presion arterial
elevada, colesterol elevado, tabaquismo).

- Padece asmay es sensible a la aspirina.

- Presenta porfiria hepatica.

- Presenta reacciones de hipersensibilidad en la piel (co-
mo dermatitis exfoliativa, erupcién cutanea o irritacion).
- Padece enfermedades del sistema inmunitario que
afectan al tejido conectivo (como lupus eritematoso sis-
témico).

-Presenta hidratacion insuficiente o pérdida excesiva de
liquidos.

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

- Tiene o ha tenido niveles altos de potasio en la sangre.
- Padece enfermedad de Leber (o atrofia ocular).

- Padece gota.

- Tiene un tumor maligno.

¢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 amaman-
tando?
Si, debe informarle si estda amamantando.

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

Si, debe informarle todos los medicamentos que esta
tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas
o suplementos dietarios. Esto es importante ya que los
principios activos del producto pueden afectar la accion
y depuracién de otros medicamentos y/o éstos pueden
afectar la accién de los principios activos. En especial
informele si esta bajo tratamiento con ciertos medica-
mentos como: aspirina, otros AINEs (como ibuprofeno),
digoxina, hipoglucemiantes (como metformina, insulina),
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
(como enalapril, lisinopril, ramipril), antagonistas del re-
ceptor de angiotensina Il (como losartan, valsartan, tel-
misartan), betabloqueantes (como propranolol, atenolol,
carvedilol), diuréticos (como furosemida, hidroclorotiazi-
da, espironolactona), anticoagulantes orales (como war-
farina, acenocumarol), metotrexato, litio, agentes anti-
plaquetarios (como clopidogrel, prasugrel, cilostazol),
antidepresivos (como paroxetina, fluoxetina, sertrali-
na), pemetrexed, voriconazol, rifampicina, tiosemicar-
bazona, 5-fluoro-uracilo, levodopa, amiodarona, fe-
nobarbital, fenitoina, altretamina, antibiéticos (como
cicloserina, etionamida, isoniazida, pirazinamida, col-
chicina), penicilamina, hidralazina, inmunosupresores
(como azatioprina, corticoesteroides, corticotropina,
ciclofosfamida, ciclosporina, mercaptopurina), prepa-
raciones a base de potasio, anticonvulsivantes (como
lamotrigina, levetiracetam), colestiramina, aminosalici-
latos (como mesalazina), acido ascérbico, anticoncepti-
vos orales (como etinilestradiol, levonorgestrel), antiulce-
rosos (como cimetidina, ranitidina, omeprazol).

¢Qué dosis debo tomar de Nervo Xedenol y por
cuanto tiempo?

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

Como dosis orientativa, se recomienda: 1 a 3 compri-
midos por dia.



¢Debo adoptar alguna precaucion con alimentos o
bebidas durante el tratamiento con Nervo Xedenol?
Si, se recomienda evitar el consumo de alcohol durante
el tratamiento con Nervo Xedenol.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario
modificar la dosis de Nervo Xedenol?

Si usted padece insuficiencia renal leve a moderada,
no es necesario modificar la dosis. Si usted padece
insuficiencia renal severa, no se recomienda el uso
de Nervo Xedenol.

¢Sipadezco problemas de higado, es necesario mo-
dificar la dosis de Nervo Xedenol?

Si usted padece insuficiencia hepatica leve a modera-
da, posiblemente su médico le modificara la dosis. Si
usted padece insuficiencia hepatica severa, no se reco-
mienda el uso de Nervo Xedenol.

¢En los pacientes de edad avanzada, es necesario
modificar la dosis de Nervo Xedenol?
Si, es probable que su médico le modifique la dosis.

¢Como debo tomar Nervo Xedenol?
Los comprimidos deben ingerirse sin masticar, con
abundante agua, junto con las comidas.

¢£Qué debo hacer si necesito interrumpir el trata-
miento con Nervo Xedenol?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su
médico le indicarda como proceder de manera se-
gura.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de
Nervo Xedenol?

Si usted olvidé tomar una dosis, tdmela tan pron-
to como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario
de la siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.

¢ Qué debo hacer si tomo una dosis de Nervo Xedenol
mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada del producto,
consulte a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital méas
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 Nervo Xedenol?
Como todos los medicamentos, Nervo Xedenol
puede causar reacciones adversas en algunos pa-
cientes.

Las reacciones adversas mas frecuentes observa-
das con el uso de diclofenac fueron: dolor abdomi-
nal, constipacion, diarrea, dispepsia (malestar des-
pués de comer), flatulencia, hemorragia, perforacion
digestiva, pirosis (acidez), nauseas, vomitos, Ulcera
gastroduodenal, mareos, edema, dolor de cabeza
intenso, prurito, rash, tinnitus (zumbido en el oido).
Las reacciones adversas mas frecuentes observa-
das con el uso de vitamina B1, B6 y B12 fueron: do-
lor de cabeza, parestesias (sensacion o conjunto de
sensaciones anormales de cosquilleo, calor o frio
que se experimentan en la piel) o alteraciones sensi-
tivas, somnolencia, nauseas, vémitos, erupcion cu-
ténea, reacciones de hipersensibilidad.

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

¢Como debo conservar Nervo Xedenol?

Debe conservarlo a temperatura ambiente hasta
30°C, preferentemente en su envase original. Prote-
ger de la humedad.

No utilice el producto después de su fecha de ven-
cimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera
del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenac sédico 50,00 mg, Tiamina mononitrato
(vitamina B1) 48,53 mg, Piridoxina clorhidrato (vita-
mina B6) 50,00 mg, Cianocobalamina (vitamina B12)
0,25 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina, diéxido de sili-
cio coloidal, povidona, polietilenglicol 6000, croscar-
melosa sédica, talco, estearato de magnesio, hidroxi-
propilmetilcelulosa, didxido de titanio, propilenglicol,
polvo de celulosa, lactosa monohidrato, laca rojo pun-
26, c.s.p 1 comprimido.

Contenido del envase:
Envases con 15 comprimidos recubiertos.

@ Comprimidos oblongos, color rojo, codificados en
@ una cara con logotipo Baliarda.

Si necesitara mayor informacidn sobre reacciones ad-
versas, interacciones con otros medicamentos, con-
traindicaciones, precauciones o cualquier otro aspec-
to, podra consultar el prospecto de Nervo Xedenol
en la pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Este Medicamento
es Libre de Gluten

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llenar la ficha que esté en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.
asp o llamar a ANMAT responde:

Q 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 telefénica:

Q 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56.763
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
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