FALCOL® DIFUCREM
Aceclofenaco

COMPOSICION

Por 100 g de crema:

aCeClofeNACO (DOE) ...ccoiiiiiiiiiiii e 159
Excipientes: palmitoestearato de sorbitan polioxietilenado, alcohol cetoestearilico, vaselina
liquida, parahidroxibenzoato de metilo (E-218), parahidroxibenzoato de propilo (E-216), agua
purificada.

FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE
Envase conteniendo 60 g de crema.

ACTIVIDAD

Aceclofenaco esta dotado de actividad antidolorosa, antiinflamatoria y antirreumatica.

La administracion de aceclofenaco en forma de crema, permite el tratamiento local de
procesos dolorosos e inflamatorios.

TITULAR Y FABRICANTE
Titular: FARMA-LEPORI, S.A.
C.Osi, 7
08034 Barcelona

Fabricado por: Industrias Farmacéuticas ALMIRALL PRODESFARMA, S.L.
C. Treball, s/n
08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

INDICACIONES

Todo tipo de procesos dolorosos e inflamatorios locales, incluyendo traumatismos y
patologia inflamatoria musculosquelética aguda o crbnica, tales como tendinitis,
tenosinovitis, esguinces, luxaciones, periartritis, distensiones, lumbago y torticolis.

CONTRAINDICACIONES
No deberd aplicarse en aquellos pacientes que hayan mostrado hipersensibilidad a
aceclofenaco u otros antiinflamatorios no esteroideos incluyendo el acido acetilsalicilico.

PRECAUCIONES

No debe aplicarse en los ojos, en mucosas 0 en heridas abiertas. Asimismo, no es
aconsejable su uso si en la zona de aplicacion existe algun proceso de irritacion cutanea. En
caso de hipersensibilidad debe suspenderse el tratamiento.

INTERACCIONES
No se conocen interacciones de Falcol® Difucrem con otros farmacos.

ADVERTENCIAS
Embarazo y lactancia: No son suficientes los datos de los que se dispone hasta la fecha,
por lo que se recomienda no utilizar el producto en caso de embarazo o lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conduccion: La aplicacién de Falcol® Difucrem no incide
sobre dicha capacidad.

Uso en nifios: No se han establecido aun las dosis ni las indicaciones recomendadas para
nifos.



Uso en ancianos: El tratamiento con Falcol® Difucrem no requiere especial atencion.

POSOLOGIA
Se aplicara por via tépica mediante un suave masaje sobre la zona afectada, entre 1,5 -2 g
de crema (aproximadamente entre 5y 7 cm) tres veces al dia, dependiendo de la extensién
de la misma.

SOBREDOSIS

No se ha presentado hasta el momento. En caso de ingestion masiva, se tratara desde el
punto de vista sintomatico. En caso de sobredosis o ingestibn accidental, acudir
inmediatamente a un centro médico o consultar al Servicio de Informacién Toxicoldgica,
teléfono 91 562 04 20, indicando el producto y la cantidad ingerida.

REACCIONES ADVERSAS

En algunos casos puede producirse irritacion ligera o moderada, enrojecimiento y prurito que
desaparecen con la interrupcion del tratamiento.

En casos aislados se han observado reacciones de fotosensibilidad. Si observase cualquier
otra reaccion adversa no descrita anteriormente, consulte a su médico o farmaceéutico.

CONSERVACION
No conservar a temperatura superior a 30°C.

CADUCIDAD
Este medicamento no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el
envase.

OTRAS PRESENTACIONES

Falcol® comprimidos, envase con 20, 40 y 500 comprimidos recubiertos de 100 mg
Falcol® sobres, envase con 20y 40 sobres de 100 mg

Falcol® inyectable, envase con 4 viales liofilizados de 150 mg y 4 ampollas disolvente, y
envase con 100 viales liofilizados de 150 mg y 100 ampollas disolvente.

Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los niflos
TEXTO REVISADO: Abril 2004.
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