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TA'NSTON® 500 mg
(Acido mefendamico)
Tableta

1. NOMBRE DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

TANSTON® 500 mg Tableta.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada tableta de TANSTON 500 mg contiene: 500 mg de acido mefenamico.

Excipiente(s)
Para obtener una lista completa de excipientes, ver seccion 15.1.

3. VIA DE ADMINISTRACION
Administracion oral.

4. FORMA FARMACEUTICA
Tableta.

5. INDICACIONES

Dolor agudo y croénico, dolor particularmente asociado a enfermedad reumatica, dolor muscular, dolor en
la region de la columna vertebral (afecciones del disco intervertebral, sindrome de hombro/cuello, etc.),
dolor posoperatorio y dolor después de una lesion, asi como dolor de cabeza, dolor dental (en particular,
dolor después de extraccion dental) y dolor de oidos.

Dismenorrea primaria.

Hipermenorrea disfuncional o inducida por dispositivo intrauterino (DIU) cuando se ha excluido patologia
pélvica organica.

TANSTON también puede usarse para el alivio simultaneo del dolor y para bajar la temperatura en
enfermedades similares a la gripe. Ademas, es adecuado para el tratamiento sintomatico de otras
enfermedades infecciosas asociadas a la fiebre, especialmente las localizadas en el tracto respiratorio
superior.

6. DOSIS Y ADMINISTRACION
TANSTON debe ser utilizado aplicando la minima dosis efectiva posible durante el menor tiempo posible.

Dosis estandar

En general, los adultos y nifios mayores de 14 afios reciben 1 tableta de TANSTON tres veces al dia, junto
con alimentos. La dosis puede reducirse o aumentarse segin sea necesario. La dosis diaria no debe superar
los 2,0 g (equivalente a 4 tabletas).

7. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a uno de los excipientes (consulte la seccion «Composicion
Cualitativa y Cuantitativay).

Antecedentes de broncoespasmo, urticaria o sintomas similares a la alergia después de tomar acido
acetilsalicilico u otro medicamento antiinflamatorio no esteroideo.

Tercer trimestre del embarazo y periodo de lactancia (consulte la seccion «kEmbarazo y Lactanciay).
Ulceras pépticas y/o duodenales activas o sangrado gastrointestinal.

Enfermedad inflamatoria intestinal como enfermedad de Crohn, Colitis ulcerativa.
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Insuficiencia hepatica severa (cirrosis hepatica y ascitis).

Insuficiencia renal severa (depuracion de creatinina <30 mL/min).

Insuficiencia cardiaca congestiva severa (NYHA III-1V).

Tratamiento del dolor posoperatorio después de cirugia de bypass coronario (o uso de una maquina corazon-
pulmon).

8. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Efectos gastrointestinales

Se pueden desarrollar inflamaciones, ulceraciones, sangrado o perforaciones gastrointestinales en cualquier
momento durante el tratamiento con medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), ya sean
selectivos de COX-2 o no, incluso sin sintomas de advertencias, ni antecedentes de este tipo de problemas.
Con el objetivo de reducir este riesgo, se debe tomar la dosis efectiva mas baja durante el periodo de
tratamiento mas breve posible.

Los pacientes con riesgo mas elevado de desarrollar estos tipos de complicaciones gastrointestinales (GI)
con los AINEs son los ancianos, los pacientes con enfermedad cardiovascular, los pacientes que toman
concomitantemente medicamentos antiplaquetarios como el acido acetilsalicilico (consulte la seccion
«Contraindicaciones» ¢ «Interaccionesy), pacientes que ingieren alcohol, o pacientes con antecedentes de
enfermedad gastrointestinal, tal como tlcera, sangrado GI o afecciones inflamatorias. En consecuencia, se
debe usar TANSTON con precaucion en estos pacientes.

El uso concomitante de acido mefenamico con los AINEs sistémicos, incluyendo los inhibidores selectivos
de la COX-2, anticoagulantes orales, corticosteroides o inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (ISRS) (consulte la seccion «Interacciones») debe evitarse debido a que incrementan el riesgo
de efectos secundarios gastrointestinales.

Se debe discontinuar el tratamiento con 4cido mefenamico. cuando se observa diarrea persistente, sangrado
o ulcera GI.

Efectos cardiovasculares

Para determinados inhibidores de COX-2 selectivos, los estudios controlados con placebo han demostrado
un riesgo incrementado de complicaciones tromboticas cardiovasculares y cerebrovasculares. Todavia se
desconoce si este riesgo esta directamente relacionado con la selectividad de COX-1/COX-2 del AINE
individual, todos los AINEs pueden presentar un riesgo similar. Dado que no se dispone de datos de estudios
clinicos comparables para el acido mefenamico con dosis maximas y en el tratamiento a largo plazo, no se
puede descartar un aumento similar en el riesgo. Hasta que haya datos relevantes disponibles, el acido
mefenamico s6lo debe usarse después de un cuidadoso analisis del riesgo/beneficio en pacientes con
enfermedad cardiaca isquémica establecida, enfermedad cerebrovascular, enfermedad arterial oclusiva
periférica o con factores de riesgo significativos (p.ej., hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus,
tabaquismo). De igual forma, en vista de este riesgo, se debe tomar la dosis eficaz mas baja durante el
periodo de tratamiento mas corto posible.

El aumento relativo del riesgo cardiovascular (CV) parece ser similar en pacientes con o sin enfermedad
CV o factores de riesgo CV. Sin embargo, los pacientes con enfermedad CV conocida o factores de riesgo
CV pueden tener mayor riesgo en términos de incidencia absoluta, debido a su mayor tasa inicial.

Se han notificado casos de sindrome de Kounis en pacientes tratados con AINEs. El sindrome de Kounis
incluye sintomas cardiovasculares debidos a una reaccion alérgica o de hipersensibilidad con constriccion
de las arterias coronarias y puede conducir potencialmente a un infarto de miocardio.

Efectos renales

Los efectos renales de los AINEs incluyen retencion de liquidos con edema y/o hipertension. En pacientes
con funcion cardiaca deteriorada y otras afecciones que causan predisposicion a la retencion de liquidos, el
acido mefenamico debe usarse solamente con precaucion. También se debe tener precaucion en pacientes
que usan diuréticos o inhibidores ECA simultaneamente o que de otra forma presenten un mayor riesgo de
hipovolemia.

En raros casos, los AINEs, incluido el 4cido mefenamico, pueden causar nefritis intersticial, glomerulitis,

necrosis papilar y sindrome nefrético. Los AINEs inhiben la sintesis de prostaglandina renal, que contribuye
al mantenimiento de la perfusion renal en aquellos pacientes cuyo flujo sanguineo renal y volumen
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sanguineo estin disminuidos. En estos pacientes, la administracion de un AINE puede precipitar la
descompensacion renal manifiesta, comiinmente seguida por la recuperacion al estado previo al tratamiento
tras la discontinuacion del tratamiento con un AINE. Los pacientes con mayor riesgo de este tipo de
reaccion son aquellos con insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia hepatica, sindrome nefrotico,
enfermedad renal manifiesta y ancianos. Estos pacientes deben monitorizarse detenidamente durante el
tratamiento con un AINE.

Reacciones de la piel

En tratamiento con AINEs, se han notificado reacciones cutaneas graves, algunas de ellas con desenlace
mortal, como dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica (sindrome
de Lyell), erupcion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS, por sus siglas en inglés)
y erupcion medicamentosa fija ampollosa generalizada (GBFDE, por sus siglas en inglés) se han reportado
muy raramente (ver «Reacciones adversasy). El riesgo de aparicion de esta reaccion parece ser mayor al
inicio del tratamiento y estas reacciones se observan en la mayoria de los casos en el plazo de un mes desde
el inicio del tratamiento. TANSTON debe suspenderse ante la primera aparicion de erupcion cutanea,
cambios en la mucosa o cualquier otro signo de reaccion de hipersensibilidad.

Efectos hematologicos
El 4cido mefenamico, al igual que otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, disminuye la
agregacion plaquetaria y prolonga el tiempo de sangrado. Este efecto debe tenerse en cuenta cuando se
determinen los tiempos de sangrado. Los pacientes que sufren deterioro de la coagulacion deben
monitorizarse de cerca.

Durante el tratamiento a largo plazo con TANSTON, se deben llevar a cabo pruebas de recuentos
sanguineos y de la funcion renal de manera regular. Esto se da particularmente en pacientes con deterioro
preexistente de funcion renal y en pacientes ancianos.

Observaciones adicionales

En los pacientes que se sepa o se sospeche que son metabolizadores lentos de CYP2C9 basado en
antecedentes o experiencia previa con otros sustratos del CYP2C9, se debe administrar el acido mefenamico
con precaucion, ya que puede tener niveles plasmaticos anormalmente altos debido a la eliminacion
metabolica reducida (ver «Farmacocinéticay).

En pacientes con insuficiencia hepatica o epilepsia, TANSTON también debe administrarse con precaucion.

Las tabletas de TANSTON contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por cada tableta, es decir, estan
casi «exentas de sodio».

9. INTERACCIONES

Acido acetilsalicilico
El acido mefenamico interfiere con el efecto antiplaquetario del acido acetilsalicilico (AAS) a dosis bajas, por
lo tanto, puede interferir con el tratamiento profilactico del AAS de la enfermedad cardiovascular.

Agentes hipoglucemiantes

Se han recibido informes de cambios en los efectos de medicamentos hipoglucemiantes orales en presencia
de AINEs. En consecuencia, el acido mefenamico debe administrarse con precaucion en aquellos pacientes
que reciben insulina o agentes hipoglucemiantes orales.

Anticoagulantes

Se ha demostrado que el acido mefenamico desplaza la warfarina de los sitios de union a proteinas, y puede
mejorar la respuesta a los anticoagulantes orales. El uso concomitante de AINEs, incluido el acido
mefenamico, con anticoagulantes orales aumenta el riesgo de sangrado GI y no GI y debe administrarse
con precaucion. Esto se aplica a los anticoagulantes del tipo de warfarina, asi como para los anticoagulantes
orales nuevos (apixaban, dabigatran y rivaroxaban). Por lo tanto, la anticoagulacion debe ser monitoreada
en pacientes que toman anticoagulantes orales concomitantemente con acido mefenamico.

Antihipertensivos, incluidos los diuréticos, los inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina

(ECA), los antagonistas de la angiotensina Il (AAIl) y betabloqueadores
Los AINEs pueden reducir la eficacia de los diuréticos y otros medicamentos antihipertensivos.
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En pacientes con funcion renal deteriorada (p.ej., pacientes deshidratados o pacientes adultos mayores con
funcién renal comprometida), la coadministracion de un inhibidor de ECA o un AAII o un diurético con un
inhibidor de la ciclooxigenasa puede aumentar el deterioro de la funcion renal, incluida la posibilidad de
insuficiencia renal aguda, que por lo general es reversible. La ocurrencia de estas interacciones debe tenerse
en cuenta en pacientes que toman acido mefenamico concomitantemente con estos antihipertensivos.

Por lo tanto, la administracion concomitante de estos medicamentos debe llevarse a cabo con precaucion,
especialmente en pacientes mayores. Los pacientes deben hidratarse de forma adecuada y se debe evaluar
la necesidad de monitorizar la funcion renal al comienzo del tratamiento concomitante y periodicamente
con posterioridad.

Ciclosporina
Dado su efecto sobre las prostaglandinas renales, los AINEs tales como el acido mefenamico pueden
aumentar el riesgo de nefrotoxicidad con ciclosporina.

Corticosteroides
Aumentar el riesgo de ulcera o sangrado gastrointestinal.

Litio

El acido mefenamico ha producido una elevacion en los niveles de litio plasmatico y una reduccion en la
depuracidn del litio renal. Por lo tanto, cuando se administran acido mefenamico y litio de forma simultanea,
los pacientes deben ser observados de cerca en busca de signos de toxicidad por litio.

Metotrexato

Se recomienda tener precaucion cuando se administra metotrexato simultaneamente con AINEs, incluido
el acido mefenamico, dado que la administracion de un AINE puede dar lugar a niveles de metotrexato en
plasma elevados.

Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS)
El uso concomitante de AINEs, incluido el acido mefendmico y los ISRS puede aumentar el riesgo de
sangrado gastrointestinal (consulte la seccion «Advertencias y Precauciones»).

Tacrolimus
Posible riesgo elevado de nefrotoxicidad cuando se administran AINEs con tacrolimus.

10. EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

La inhibicién de la sintesis de prostaglandina puede influir negativamente en el embarazo y/o en el
desarrollo del embrion. Los datos de estudios epidemioldgicos designan un riesgo elevado de aborto
espontaneo, asi como deformidades cardiacas y gastrosquisis después del uso de inhibidores de la sintesis
de prostaglandinas en etapas tempranas del embarazo. Se supone que este riesgo puede aumentar con la
dosis y la duracion del tratamiento.

Se ha demostrado en animales que la aplicacion de inhibidores de sintesis de prostaglandina provoca
pérdida previa y posterior al implante y letalidad embriofetal. Ademas, se ha observado una mayor
incidencia de distintas deformidades, incluidas deformidades cardiovasculares, en animales que recibieron
inhibidores de la sintesis de prostaglandina durante la organogénesis.

Primer y segundo trimestre de la gestacion

A partir de la semana 20 de embarazo, el uso de TANSTON puede causar oligohidramnios como resultado
de una disfuncion renal fetal. Esto puede ocurrir poco después del inicio del tratamiento y generalmente es
reversible al suspenderlo. Ademas, ha habido informes de constriccion del conducto arterioso después del
tratamiento en el segundo trimestre, la mayoria de los cuales se resolvieron después de la interrupcion del
tratamiento. Por lo tanto, durante el primer y segundo trimestre del embarazo, no se debe administrar
TANSTON a menos que sea claramente necesario. Si una mujer que intenta concebir o durante el primer y
segundo trimestre del embarazo utiliza TANSTON, la dosis debe mantenerse lo mas baja posible y la
duracion del tratamiento debe ser lo mas breve posible. Se debe considerar el control prenatal de
oligohidramnios y constriccion del conducto arterioso después de la exposicion a TANSTON durante varios
dias a partir de la semana gestacional 20 en adelante. TANSTON debe interrumpirse si se detecta
oligohidramnios o constriccion del conducto arterioso.
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Tercer trimestre de la gestacion
Durante el tercer trimestre del embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden
exponer.
Al feto:
- Toxicidad cardiopulmonar (con constriccion/cierre prematuro del conducto arterioso e
hipertension pulmonar).
- Disfuncion renal;
A la madre y el recién nacido, al final del embarazo:
- Posible prolongacién del tiempo de sangrado, un efecto antiagregante que puede ocurrir incluso
a dosis muy bajas;
- Inhibicién de las contracciones uterinas que provocan un trabajo de parto retrasado o
prolongado.

En consecuencia, TANSTON esta contraindicado durante el tercer trimestre del embarazo

Lactancia
Dado que el acido mefenamico pasa a través de la leche materna, con posibles efectos adversos asociados
en el niflo, las madres en periodo de lactancia no deben usar TANSTON.

Fertilidad

El uso de acido mefenamico puede influir en la fertilidad de la mujer y, por lo tanto, no se recomienda en
mujeres que deseen quedar embarazadas. En las mujeres con dificultades para quedar embarazadas o
aquellas sometidas a controles por infertilidad, se debe tener en cuenta la discontinuacion del acido
mefenamico.

11. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y USAR MAQUINAS

El efecto del acido mefenamico sobre la capacidad para conducir o usar maquinaria no se ha evaluado
sistematicamente. A partir de los posibles efectos secundarios adversos como mareos y fatiga, se debe tener
precaucion en general.

12. REACCIONES ADVERSAS

Los efectos secundarios se clasifican de acuerdo con la clase de 6rgano e incidencia, y se definen de la
siguiente manera: «muy frecuente» (>1/10); «frecuente» (>1/100, <1/10); «poco frecuente» (>1/1000,
<1/100); «raro» (=>1/10 000, <1/1000); «muy raro» (<1/10 000); «no conocido»: reporte espontaneo
posterior a la comercializacion.

Trastornos en el Sistema Sanguineo y Linfatico

Muy raro: Cambios en el recuento sanguineo (leucopenia, anemia hemolitica autoinmune, anemia aplasica,
agranulocitosis, purpura, eosinofilia, trombocitopenia, pancitopenia, aplasia de la médula 6sea, hematocrito
disminuido).

No conocido: Inhibicion de la agregacion plaquetaria.

Trastornos del Sistema Inmune
Raro: Manifestaciones alérgicas, tales como edema alérgico, broncoespasmo y reacciones anafilécticas,
consulte también la seccion «Trastornos de la piel y tejido subcutdineoy.

Trastornos del metabolismo y nutricion
Raro: Intolerancia a la glucosa en pacientes diabéticos, hiponatremia.

Trastornos del Sistema Nervioso
Raro: Dolores de cabeza, somnolencia, mareos, fatiga, nerviosismo, depresion, insomnio, convulsiones,
meningitis aséptica.

Trastornos de los Ojos
Raro: Trastornos de la vision (vision borrosa), irritaciones oculares, pérdida reversible de la vision

cromatica.

Trastornos del Oido y del laberinto
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Raro: Dolor de oido, tinnitus.

Trastornos cardiacos
Raro: Palpitaciones, insuficiencia cardiaca.
No conocido: sindrome de Kounis.

Trastornos vasculares
Raro: Hipotension, hipertension.

Trastornos del Sistema Respiratorio, tordcico y mediastino
Raro: Disnea, asma.

Sistema gastrointestinal

Frecuente: Diarrea, dolor abdominal, nduseas, vomitos.

Poco frecuente: Anorexia, colitis, estrefiimiento, enterocolitis, flatulencia, Glcera gastrointestinal (con o sin
hemorragia y perforacion en casos aislados), pirosis.

Raro: Pancreatitis, esteatorrea.

No conocido: Inflamacion gastrointestinal.

Trastornos Hepatobiliares
Raro: Ictericia, hepatitis, sindrome hepatorrenal, hepatotoxicidad moderada, disfuncion hepatica.

Trastornos de la Piel y tejido subcutineo

Poco frecuente: Transpiracion, urticaria, prurito, erupcion.

Raro: Angioedema, edema de laringe, edema facial.

Muy raro: Sindrome de Stevens-Johnson, Sindrome de Lyell (necrolisis epidérmica toxica), eritema
multiforme.

No conocido: Dermatitis exfoliativa, erupcion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos
(DRESS, por sus siglas en inglés), erupcion medicamentosa fija ampollosa generalizada (GBFDE, por sus
siglas en inglés).

Renal y Tracto urinario

Muy raro: Disuria, insuficiencia renal incluyendo necrosis papilar, nefritis intersticial aguda con hematuria
y/o proteinuria, disfuncion renal, retencion de fluidos y sodio.

No conocido: Glomerulonefritis, sindrome nefrotico.

Trastornos generales
Frecuencia no conocida: hipotermia (en pacientes pediatricos).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al producto después de la autorizacion. Esto
permite un seguimiento continuo de la relacion beneficio/riesgo del producto. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de farmacovigilancia.
Puede reportar reacciones adversas a PER.AEReporting@pfizer.com, llame al (+511) 6152100 ext. 2117.

13. SOBREDOSIS

Signos y sintomas
Se han informado convulsiones, insuficiencia renal aguda, coma, estado de confusion, vértigo y
alucinaciones con sobredosis de acido mefenamico. La sobredosis ha provocado muertes.

Tratamiento

Los pacientes deben recibir tratamiento sintomatico y de soporte después de una sobredosis de acido
mefenamico. No hay antidotos especificos. Después de una sobreingesta aguda, se puede considerar la
emesis inducida y/o el lavado gastrico y/o la administracion de carbon activado dependiendo de la cantidad
ingerida y el tiempo transcurrido desde la ingesta. Las funciones vitales deben ser monitoreadas y apoyadas.

La hemodialisis tiene poco valor ya que el acido mefenamico y sus metabolitos se unen firmemente a las
proteinas plasmaticas.

14. PROPIEDADES Y EFECTOS
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Mecanismo de accion

TANSTON contiene el principio activo acido mefenamico, un farmaco antiinflamatorio no esteroideo, que
posee efectos antiinflamatorios y antipiréticos, ademas de sus propiedades analgésicas. El acido
mefenamico actlia principalmente a través de la inhibicion de la sintesis de prostaglandina.

Farmacodinamica
Ver «Mecanismo de acciony.

Eficacia Clinica
No se proporciono informacion.

Farmacocinética

Absorcion

El 4cido mefenamico se absorbe rapidamente después de una dosis oral. La absorcion es superior al 70%.
Las concentraciones plasmaticas maximas se miden entre 1 y 3 horas después de la administracion. El curso
de la concentracion plasmatica muestra linealidad con la dosis.

Distribucion
El grado de unién del acido mefenamico a las proteinas plasmaticas es superior al 90% y puede cruzar la
barrera placentaria. Menos del 1% de la concentracion sérica se encuentra en la leche materna.

Metabolismo

El metabolismo del 4cido mefenamico estd mediado predominantemente por el citocromo P450 CYP2C9
en el higado. A los pacientes que se sabe o se sospecha que son metabolizadores lentos de CYP2C9 basado
en antecedentes o experiencia previa con otros sustratos de CYP2C9, se les debe administrar acido
mefenamico con precaucion, ya que pueden tener niveles plasmaticos anormalmente altos debido a una
eliminacién metabolica reducida.

La sustancia atraviesa una biotransformacion intensiva. Los metabolitos principales son los derivados de
3-hidroximetil y 3-carboxil. Estos dos metabolitos se conjugan parcialmente con glucurénidos y sélo
muestran efectos antiinflamatorios y analgésicos débiles.

Eliminacion

La semivida en plasma es de aproximadamente 2 horas. La excrecion de los metabolitos del acido
mefenamico se da principalmente en la orina. La proporcion de adcido mefenamico libre en la orina es de
menos del 5%.

Datos Preclinicos

Mutagenicidad

El acido mefenamico no ha sido investigado ampliamente con respecto a la mutagenicidad. Hasta ahora los
estudios fueron negativos.

Carcinogenicidad
Los estudios a largo plazo en animales con potencial tumorigénico no estan disponibles.

Toxicidad reproductiva

Los experimentos con animales no mostraron evidencia de propiedades teratogénicas. El acido mefenamico
penetra la placenta y alcanza el plasma en fetos de monos, valores comparables a los del plasma de la
madre. Debido al mecanismo de accion, puede haber una inhibiciéon del trabajo de parto, cierre prematuro
del conducto arterioso Botalli (en particular después de la exposicion a partir de la semana 33 del embarazo)
y una mayor tendencia a la hemorragia en la madre y el nifio.

Teodricamente, existe la posibilidad de disfuncion renal del feto.
Informacion adicional
Efectos sobre pruebas de diagnostico

La determinacion del urobilinégeno en la orina utilizando el método azo puede proporcionar resultados
falsos positivos después de una dosis de acido mefenamico.
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15. DATOS FARMACEUTICOS

15.1 Lista de excipientes

Almidon de maiz, Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Lauril sulfato de sodio, Povidona,
Vainillina, Alcohol etilico, Colorante FDC N° 5 Laca aluminio (E102) (C.I. 19140), Dioxido de silicio
coloidal y Agua purificada.

15.2 Incompatibilidades

Ninguna conocida.

15.3 Tiempo de vida util

No sobrepasar la fecha de vencimiento indicada en el empaque.

15.4 Precauciones especiales de conservaciéon

Ver condiciones de almacenamiento indicadas en el empaque.

15.5 Naturaleza y contenido del envase

Caja de carton con 01, 02, 10, 14, 20, 28, 30, 60, 90 y 100 tabletas en blister aluminio/PVC naranja.

15.6 Precauciones especiales de eliminacion y manipulacion

Sin requisitos especificos.

Fecha de revision del texto: Octubre 2024.
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	Raro: Dolores de cabeza, somnolencia, mareos, fatiga, nerviosismo, depresión, insomnio, convulsiones, meningitis aséptica.
	Trastornos de los Ojos
	Raro: Trastornos de la visión (visión borrosa), irritaciones oculares, pérdida reversible de la visión cromática.
	Trastornos del Oído y del laberinto
	Trastornos cardiacos


	Raro: Palpitaciones, insuficiencia cardiaca.
	Trastornos vasculares
	Raro: Hipotensión, hipertensión.
	Trastornos del Sistema Respiratorio, torácico y mediastino

	Sistema gastrointestinal
	Frecuente: Diarrea, dolor abdominal, náuseas, vómitos.
	Poco frecuente: Anorexia, colitis, estreñimiento, enterocolitis, flatulencia, úlcera gastrointestinal (con o sin hemorragia y perforación en casos aislados), pirosis.
	Raro: Pancreatitis, esteatorrea.
	No conocido: Inflamación gastrointestinal.
	Trastornos Hepatobiliares
	Raro: Ictericia, hepatitis, síndrome hepatorrenal, hepatotoxicidad moderada, disfunción hepática.
	Trastornos de la Piel y tejido subcutáneo
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