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SUL INDAL®
(Sulindac)

SULINDAL (Sulindac) es un agente antirreumatico no esteroideo dotado de propiedades antiinflamatorias,
analgésicas y antipiréticas. No se halla relacionado con los sdlicilatos, &cido propidnico, pirazolonas o los
corticosteroides.

SULINDAL posee como principales caracteristicas farmacoldgicas y farmacocinéticas, una buena tolerancia
gastrointestinal, rapidez de accién y vida media prolongada que permite dosificarlo cada 12 horas.

COMPOSICION CUANTITATIVA
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INDICACIONES

SULINDAL eda indicado para € tratamiento a corto o largo plazo de: osteoartritis, artritis reumatoide;
espondilitis anquilosante; enfermedades periarticulares, tales como hombro doloroso (bursitis subacromial
aguda/tendinitis supraespinoso) y tenosinovitis. Periartritis; artritis gotosa aguda; traumatismos articulares y de
partes blandas; inflamaciones en general.

POSOLOGIA

SULINDAL debe tomarse dos veces a diay la dosis debe gjustarse a la gravedad de la enfermedad. La dosis
diaria recomendada de SULINDAL es de 400 mg a dia. Sin embargo, la dosis puede incrementarse o
disminuirse, dependiendo de la respuesta. Aungue unos pocos pacientes han recibido dosis més atas, no se
recomiendan dosis superiores ala de 600 mg/dia hasta que se consiga mas experiencia clinica.

En € tratamiento de la artritis gotosa aguda, un tratamiento durante 7 dias es generamente adecuado.
SULINDAL debe ser ingerido con liquidos o aimentos.

CONTRAINDICACIONES

El empleo de SULINDAL esta contraindicado en pacientes con antecedentes alérgicos al farmaco.

No debe emplearse SULINDAL en los pacientes que hayan sufrido ataques agudos de asma provocados por
acido acetilsdicilico u otros agentes antiinflamatorios no esteroideos.

Este farmaco no debe ser administrado a pacientes con sangrado activo gastrointestinal.

Al no haberse establecido las indicaciones y la dosificacion pedidtrica, no debe administrarse SULINDAL a
nifios. SULINDAL no debe ser administrado a mujeres embarazadas o en periodo de lactacion, dado que no ha
sido establecida la seguridad para su empleo en tales condiciones.

PRECAUCIONES

SULINDAL debe ser empleado con precaucion en los pacientes con antecedentes de hemorragia gastrointestinal
0 Ulceras. En pacientes con Ulcera péptica activa, debe ingtituirse un régimen terapéutico adecuado y € médico
debe sopesar los beneficios de SULINDAL frente a los posibles riesgos y monitorizar cuidadosamente la
evolucion del paciente. (En un estudio de interaccion de droga, un antiacido [suspension de hidréxido de
aluminio y magnesio, 30 ml] se administré concomitantemente con SULINDAL sin diferencias significativas en
la absorcidn).

INCOMPATIBILIDADES

No se han descrito.



INTERACCIONES

Los datos experimentales no evidencian interaccion clinicamente significativa de SULINDAL con los
anticoagulantes orales y los hipoglucemiantes. Sin embargo, hasta que no se disponga de mayor experiencia
clinica, SULINDAL debe usarse con precaucion en pacientes sometidos a tratamientos con anticoagul antes o
hipoglucemiantes por viaoral.

La administracion concomitante de sulindac, con probenecid ha tenido solamente un efecto ligero en los niveles
plasméticos de metabolito sulfuro, mientras que los niveles plasméticos tanto de sulindac, como del metabolito
sulfona, fueran incrementados. SULINDAL demostré producir una modesta reduccion en la accion uricoslrica
del probenecid, lo cual probablemente no es significativo en la mayoria de las circunstancias.

EFECTOSSECUNDARIOS

SULINDAL es generalmente bien tolerado. Los efecios secundarios experimentados son generalmente ligeros y
a menudo remiten con la reduccién de la dosis:

Gadtrointestinales: Los efectos secundarios que suceden mas frecuentemente con SULINDAL son de tipo
gastrointestinal; en elos se incluyen dolor gastrointestinal, dispepsia, nduseas con 0 sin vomitos, diarrea,
estrefiimiento, flatulencia, anorexiay espasmos gastrointestinales.

Dermatoldgicos: Rashy prurito.

Sistema Nervioso Central: Mareos, cefaleay nerviosismo.

Otros: Tinnitus, edema

Los siguientes efectos secundarios, menos frecuentes, han sido recogidos en los ensayos clinicos o fueron
informados estando ya € fé&maco comercializado. Existe la probabilidad de una relacion causa entre
SULINDAL vy estos efectos secundarios:

Gastrointestinales: Gastritis 0 gastroenteritis. Han sido informados rara vez, Ulcera péptica, hemorragia
gastrointestinal y perforaciones gastrointestinales. Anomalias en la funcién hepdtica, ictericia en agunas
ocasiones con fiebre, colestasis, hepatitis, pancreetitis.

Dermatologicos: Estomatitis, infrecuentemente, mucosas doloridas 0 secas que, en agunos casos,
desaparecieron continuando € tratamiento. Eritema multiforme, necrdlisis tdxica epidérmica, sindrome de
Stevens-Johnson.

Cardiovascular es: Insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes con funcion marginal; pal pitaciones.
Hematolégicos: Trombocitopenia; equimaosis; plrpura, leucopenia; incremento del tiempo de protrombina en
pacientes tratados con anticoagul antes orales.

Sistema Nerviosa: Vértigo, somnolencia, insomnio, sudoracién, astenia.

Reacciones de hipersensibilidad: Anafilaxiay edema angioneurdético. En pocos pacientes, ha sido informado
un sindrome de hipersensibilidad manifiesta. Este consistié en alguno o todos de los siguientes sintomas o
signos. fiebre, escalofrios, prurito, rash cutaneo, angioedema, cambios en la funcion hepdtica, ictericia,
leucopenia, eosinofiliay deterioro de la funcién renal. Raramente se hainformado de casos fatales.

Otros: Visgon borrosa

Otras reacciones sin relacion causal establecida se han informado en los ensayos clinicos o desde que @ farmaco
se comerciaizo, pero sucedieron bgjo circunstancias tales que no se pudo establecer una relacion causa. Sin
embargo en estos acontecimientos raramente informados, esta posibilidad no pudo ser excluida. Por tanto, estas
observaciones se sefidlan para que sirvan como informacion de alerta a los médicos.

Cardiovasculares: Hipertension.

Hematol égicos: Depresion de la médula 6sea, incluyendo anemia apléstica.

Sistema Nervioso: Parestesias, neuritis.

Respiratorios: Epistaxis.

Psiquiatricos: Depresion, ateraciones psiquicas, incluyendo psicosis aguda.

Genitourinarios: Hemorragia vagina, hematuria, deterioro rend; nefritis instersticial; sindrome nefrdtico.
Otros: Alteraciones trangtorias, disminucién en la audicion.

INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO

No hay experiencia con sobredosis aguda, por consiguiente, los signos, sintomas y tratamiento no han sido
identificados. En casos aidados, los pacientes recibieron hasta 900 mg a dia sin informarse ninguna
consecuencia adversa.

En € caso de sobredosificacion aguda, € estdmago deberd vaciarse, bien induciendo e vémito o por lavado
gastrico, y € paciente observado cuidadosamente, administrando un tratamiento sintoméatico y de soporte.



Los estudios en animales demostraron que la absorcion se disminuye cuando se administra precozmente carbén
activado y se fuerza la excrecién acalinizando la orina.

PRESENTACION

SULINDAL se presenta en envase de 30 comprimidos conteniendo 200 mg de Sulindac por comprimidos.

CON RECETA MEDICA

LOSMEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOSNINOS
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