Prospecto: informacion para el usuario

Niflactol 250 mg Capsulas
Acido niflimico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmaceutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Niflactol y para qué se utiliza
Antes de tomar Niflactol

Como tomar Niflactol

Posibles efectos adversos
Conservacién de Niflactol
Informacién adicional

S A

1. Qué es Niflactol y para qué se utiliza

Niflactol pertenece al grupo de medicamentos llamados antiinflamatorios (para reducir la inflamacion) y
antirreumaticos (para el tratamiento del reuma) no esteroideos.
Niflactol esté indicado en adultos y nifios mayores de 12 afios:
- en tratamientos prolongados de:
. determinados tipos de reumatismos inflamatorios crénicos,
. determinados tipos de artrosis.

- en tratamientos cortos del dolor en artrosis aguda y ciertos tipos de inflamacion de las uniones de las
articulaciones, como tendinitis y bursitis.

- en el tratamiento del dolor causado por la inflamacion de garganta, oidos o boca.

Este medicamento debe tomarse bajo supervisién médica.

2. Antes de tomar Niflactol

Es importante que utilice la dosis mas pequefia que alivie/controle el dolor y no debe tomar este
medicamento méas tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

No tome Niflactol:

e Sjse encuentra en el tercer trimestre del embarazo.
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o Si tiene antecedentes de alergia 0 asma provocado por este medicamento o similar, en particular
con otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES), o &cido acetilsalicilico (aspirina).

e Si usted es alérgico (hipersensible) al &cido niflimico o a cualquier otro de los componentes de
Niflactol.

e Si hatenido una Glcera o hemorragia de estdmago o de duodeno o ha sufrido una perforacion del

aparato digestivo.

Si tiene una enfermedad del higado grave.

Si tiene una enfermedad grave del rifién.

Si padece una insuficiencia cardiaca grave.

En nifios menores de 12 afos.

Tenga especial cuidado con Niflactol si:

e Ha tenido o desarrolla una ulcera, hemorragia o perforaciéon en el estbmago o en el duodeno,
pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces de color negro, o
incluso sin sintomas previos de alerta.

e Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas y tratamientos prolongados, en pacientes con
antecedentes de Ulcera péptica y en los ancianos. En estos casos, su médico considerara la
posibilidad de asociar un medicamento protector del estomago.

e Aparecen sintomas de alergia a este medicamento, especialmente ataques de asma, hinchazén de
cara o cuello (ver seccidn 4. Posibles efectos adversos). INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO Y
PONERSE EN CONTACTO INMEDIATAMENTE CON SU MEDICO O CON LOS
SERVICIOS MEDICOS DE URGENCIA.

e Padece una enfermedad del corazén, de los rifiones o del higado, tiene méas de 60 afios 0 necesita
tomar el medicamento de forma prolongada (mas de 1 a 2 semanas), es posible que su médico deba
efectuar controles de forma regular. Su médico le indicara la frecuencia de estos controles.

e Presenta infeccion. Necesita un seguimiento muy estrecho.

e Sitiene varicela. Se desaconseja tomar este medicamento debido a que excepcionalmente pueden
aparecer infecciones graves de la piel.

Informe a su médico:

¢ Si toma simultaneamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre como corticoides,
anticoagulantes orales, o antiagregantes plaquetarios del tipo del acido acetilsalicilico. También
debe comentarle la utilizaciéon de otros medicamentos que podrian aumentar el riesgo de dichas
hemorragias como los corticoides y los antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina.

e Si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa, pues los medicamentos del tipo Niflactol
pueden empeorar estas patologias.

e Sitiene antecedentes de alteraciones digestivas (hernia de hiato, hemorragia gastrointestinal, tlcera
gastrica o duodenal previa).

Si padece alguna enfermedad cardiaca, del higado, o del rifion.

e Sipadece asma, ya que, en algunos pacientes, la aparicion del ataque de asma esta unida a alergia a
acido acetilsalicilico (aspirina) o a otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos. Este
medicamento estd contraindicado en estos casos.

e Sisiente alguno de los siguientes sintomas como dolor en el pecho, dificultad para respirar,
debilidad o trastornos del habla.

e Sise ha sometido a una cirugia de bypass coronario o si se le ha realizado o va a realizarsele
recientemente una cirugia cardiaca.
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Precauciones cardiovasculares

Los medicamentos como Niflactol se pueden asociar con un moderado aumento del riesgo de sufrir ataques
cardiacos (“infartos de miocardio”) o accidentes cerebrovasculares. Dicho riesgo es mds probable que
ocurra cuando se emplean dosis altas y tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duracion del
tratamiento recomendado.

Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de atagques cerebrales, o piensa que podria tener riesgo
para sufrir estas patologias (por ejemplo, tiene la tension arterial alta, sufre diabetes, tiene aumentado el
colesterol, o es fumador) debe consultar este tratamiento con su médico o farmacéutico.

Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retencién de liquidos, especialmente en pacientes
con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertension). Su médico realizard un estrecho
seguimiento de su tension arterial al inicio del tratamiento con Niflactol y a lo largo de dicho tratamiento.

Uso de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

En particular si esté utilizando alguno de los siguientes medicamentos:

- Analgésicos y otros antiinflamatorios no esteroideos (AINES), incluyendo acido acetilsalicilico
(aspirina) y otros salicilatos (que disminuyen el dolor y la inflamacién), sin consultar al médico.

- Anticoagulantes orales de tipo dicumarinico (acenocumarol, warfarina).

- Antiagregantes plaquetarios como ticlopidina, clopidogrel, tirofiban, eptifibatida y abciximab, iloprost,
incluidos los que contienen acido acetilsalicilico (para evitar la formacion de trombos en la sangre).

- Heparinas no fraccionadas, heparinas de bajo peso molecular y otros medicamentos relacionados, ya
gue el uso de estos con Niflactol puede aumentar el riesgo de hemorragias.

- Tromboliticos (medicamentos que disuelven o desintegran los trombos de la sangre).

- Corticoides orales.

- Antidepresivos, especialmente inhibidores de la recaptacion de serotonina y litio.

- Metotrexato (utilizado en el tratamiento del cancer y de la artritis reumatoide).

- Medicamentos que aumentan el potasio en la sangre: sales de potasio, diuréticos ahorradores de
potasio, inhibidores de la angiotensina Il, inhibidores de la enzima convertasa, heparinas de bajo peso
molecular, ciclosporina, tacrolimus, trimetoprim.

- Diuréticos: Furosemida y otros diuréticos tiazidicos (para la eliminacion de orina).

- Medicamentos para bajar la tension arterial: como los inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina, inhibidores de la enzima de la angiotensina 11, y beta blogueantes.

- Ciclosporina, tacrolimus (utilizados para prevenir el rechazo en trasplantes de 6rganos).

- Medicamentos para la diabetes.

Toma de Niflactol con los alimentos y bebidas
Se recomienda tomar las capsulas con las comidas y con una cantidad suficiente de agua.

Uso en nifios
No administrar a nifios menores de 12 afos.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil

Debido a que la administracion de medicamentos del tipo Niflactol se ha asociado a un aumento del riesgo
de sufrir anomalias congeénitas/abortos no se recomienda la administracion del mismo durante el primer y
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segundo trimestre del embarazo, salvo que se considere estrictamente necesario. En estos casos, la dosis y
duracion se limitara al minimo posible.

En el tercer trimestre la administracion de Niflactol esta contraindicada.

Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo Niflactol se han
asociado con una disminucion de la capacidad para concebir.

Lactancia

Este medicamento se excreta en la leche materna. Como medida de precaucion se debe evitar su uso
durante la lactancia.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas:

En algunas ocasiones se ha comunicado la aparicion de vértigos y somnolencia en pacientes que han
tomado Niflactol.

No conduzca o maneje maquinaria si sufre vértigos y/o somnolencia cuando esté usando Niflactol.

Informacién importante sobre alguno de los componentes de Niflactol
Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene Azorrubina (E122).

Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

3. Como tomar Niflactol

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Niflactol indicadas por su médico. Consulte a su
medico o farmaceutico si tiene dudas.
Recuerde tomar su medicamento.

La dosis normal es:

Adultos:

La posologia deberéa ajustarse en funcion de la gravedad del trastorno y de las molestias del

paciente. En general, la dosis diaria recomendada es de 1 capsula cada 4 6 6 horas, repartidas a lo largo del
dia. La dosis maxima recomendada es de 1000 mg al dia. Se puede aumentar la dosis a 1500 mg de acido
niflimico (6 capsulas) repartidas a lo largo del dia en casos de inflamacién grave.

Si estima que la accion de Niflactol no es la esperada, informe a su médico o farmacéutico.

Nifios:

En nifios de 12 afios 0 mayores la dosis recomendada es de 2 a 3 capsulas al dia repartidas cada 12 u 8
horas, es decir, 500-750 mg de acido niflimico en 24 horas. La dosis méaxima diaria no debe exceder de
750 mg al dia.

Ancianos:

Al igual que con otros AINEs deben adoptarse precauciones cuando se trata a los pacientes ancianos ya que
por lo general son mas propensos a los efectos adversos y tienen méas probabilidad de presentar alteraciones
de la funcién renal, cardiovascular o hepatica y de recibir medicacion concomitante. En concreto, se
recomienda emplear la dosis eficaz méas baja en estos pacientes. Solo tras comprobar que existe una buena
tolerancia, podrd aumentarse la dosis hasta alcanzar la establecida en la poblacion general.
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Pacientes con enfermedades de los rifiones y/o del higado:

El uso de acido niflumico esté contraindicado en pacientes con insuficiencia renal y/o hepética grave. En
pacientes con insuficiencia renal y/o hepética leve 0 moderada se recomienda emplear la dosis eficaz mas
baja.

Si toma mas Niflactol del que debiera:

Si usted ha tomado Niflactol mas de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.
En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacion Toxicologica, teléfono: 91 562 04 20 (indicando el medicamento y la cantidad ingerida).

Si se ha producido una intoxicacién grave, el médico adoptaré las medidas necesarias.

Los sintomas mas frecuentes en caso de sobredosis son: irritacion gastrointestinal, nduseas, vomitos,
diarrea y dolor abdominal.

Otras manifestaciones incluyen: somnolencia y dolor de cabeza.

Si olvidé tomar Niflactol:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si olvida tomar su dosis correspondiente, tomela tan pronto como se acuerde. Sin embargo, si la hora de la
siguiente toma estd muy proxima, salte la dosis que olvidé y tome la dosis siguiente en su hora habitual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Niflactol puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Gastrointestinales:

Los efectos adversos mas frecuentes que ocurren con los medicamentos como Niflactol son los
gastrointestinales: Ulceras pépticas, hemorragias digestivas, perforaciones (en algunos casos mortales),
especialmente en los ancianos. También se han observado nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia,
estrefiimiento, ardor de estomago, dolor abdominal, sangre en heces, aftas bucales, empeoramiento de
colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn. Menos frecuentemente se ha observado la aparicion de gastritis.

Cardiovasculares:

Los medicamentos como Niflactol, especialmente pueden asociarse con un moderado aumento de riesgo de
sufrir un ataque cardiaco (“infarto de miocardio”) o cerebral.

Cuténeos:

Los medicamentos como Niflactol pueden asociarse, en muy raras ocasiones, a reacciones ampollosas muy
graves como el Sindrome de Stevens Johnson y la Necrolisis Epidérmica Toxica.

Hepaticos:

Los medicamentos como Niflactol pueden asociarse con trastornos hepaticos que provocan
coloracion amarillenta de piel y ojos, algunas veces con fiebre elevada o hinchazon y sensibilidad
de la parte superior del abdomen.

Si se manifiesta alguna de las siguientes reacciones: coloracion amarillenta de piel u ojos,
interrumpa el tratamiento e informe INMEDIATAMENTE al médico.
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Algunos efectos son raros pero graves.
Debe interrumpir el tratamiento inmediatamente e informar a su médico en los siguientes casos:

- Reacciones alérgicas:
e que afectan a la piel, como puede ser erupcidn, picor, reacciones cutaneas graves a la exposicion
solar o rayos ultravioletas; raramente, lesiones vesiculares (ampollas) en mucosas o piel,
gue afectan a los pulmones, como por ejemplo ataques de asma,
e generalizado, como shock alérgico.

- Hemorragia gastrointestinal (pérdida de sangre por la boca o en heces, coloracion oscura de las heces).
Estos efectos son més frecuentes con dosis altas.

- Excepcionalmente, se han observado infecciones cutaneas graves en casos de varicela.
Ademas, se han observado algunos casos de Ulcera duodenal y de perforacion.

Existen otros efectos que requieren que usted informe a su médico. Solamente él puede decirle qué
hacer en caso de:

e Alteraciones digestivas como dolor abdominal, vomitos, nauseas, alteraciones del transito.

e Se han observado casos de alteraciones éseas después del tratamiento con dosis elevadas durante
varios afios.

e Ciertos cambios en los resultados de pruebas de laboratorio podrian hacer necesario un

seguimiento del recuento sanguineo o de la funcién hepética o renal.

Manchas violaceas en la piel.

Malestar general con disminucidn de la tension arterial.

Dolor de cabeza.

Zumbido de oidos.

Somnolencia.

Veértigo.

Hinchazon de las extremidades.

Anorexia.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de Niflactol

Mantener Niflactol fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Conservar protegido de la humedad.

Caducidad:

No utilice Niflactol después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD. La fecha
de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Informacion adicional

Composicién de Niflactol

- El principio activo es acido niflumico.
- Los demas componentes son almidon de maiz, talco, estearato de magnesio.
- Composicion de la capsula: gelatina, azorrubina (E-122), diéxido de titanio (E-171).

Aspecto del producto y contenido del envase

Niflactol se presenta en un envase conteniendo 30 capsulas. Cada capsula de Niflactol contiene 250 mg de
acido niflumico.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular:

Bristol-Myers Squibb S.A.
C/ Quintanavides, 15
28050 Madrid

Responsable de la fabricacion:
UPSA

304, Av. Dr. Jean Bru

F- 47000 — Agen

FRANCIA

UPSA

979, Avenue des Pyrénées

47520 - Le Passage

Francia

Este prospecto ha sido aprobado en Diciembre 2012.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/
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