ANDROMACO’

PROYECTO DE MARBETE PARA TUBO LAMINADO

INDAFLEX®
INDOMETACINA
CREMA
2.5%
Tubo con 40 g, 60 g 6 100 g.
FORMULA:
Cada 100 g contienen:
Indometacina.................. 25¢g
Excipiente c.b.p............... 100 g
Su venta requiere receta médica. ,{ 3 0 NOV 2018

Via de administracién: Cutanea, no ingerible. ] i
Dosis: La que el médico sefiale. notenz: - SIIAE Mﬁﬂﬁ Pm; I[S
No se deje al alcance de los nifios.
Consérvese el tubo bien cerrado. e
Consérvese o manténgase a no mas de 30° C

No use durante el embarazo o lactancia, ni en nifios menores de 12 afios.
Léase instructivo.

® Marca Registrada
Reg. No. 575M2004 SSA IV

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
farmacovigilancia@andromaco.com.mx

Lote:
Caducidad:

Hecho en México por:
INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACOS. A.DEC. V.
Eje 3 Norte No. 202, Parque Industrial Toluca 2000,
C.P. 50233, Toluca, México, %'xd(n_

Fax Ext}7580




ANDROMACO'

PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA
INDAFLEX®
INDOMETACINA
CREMA
2.5%

Caja con un tubo con 40 g, 60 g 6 100 g.

FORMULA:

Cada 100 g contienen:
Indometacina.................. 25¢
Excipignte c.bup.i.camsc 100 g

Su venta requiere receta médica.

Via de administracion: Cutanea, no ingerible.
Dosis: La que el médico sefiale. FIRMA:

No se deje al alcance de los nifios. S M S
Consérvese la caja bien cerrada.

Consérvese 0 manténgase a no mas de 30°C

No use durante el embarazo o lactancia, ni en nifios menores de 12 afios.
Léase instructivo.

® Marca Registrada
Reg. No. 5756M2004 SSA IV

Reporte las sospechas de reaccidn adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
farmacovigilancia@andromaco.com.mx

Lote:
Caducidad:
Precio maximo al publico:
Hecho en Mexico por:
INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO S. A. DE C. V.
Eje 3 Norte No. 202, Parque Industrial Toluca 2000
C.P. 50233, Toluca, Méxic ;
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INDAFLEX®
INDOMETACINA o
CREMA
2.5%

INDICAGIONES-TERAPEUTICAST

Es un antiinflamatorio no esteroideo con accién analgésica, auxiliar en procesos de traumatismos
croénicos y degenerativos.

Inflamacion—pestraumaticade tendones—ligamentos,—museulos—y—articulaciones;—causadas—por
torceduras; distensiones.y contusiones.
-Formas~locatizadas—de-retumatismo-de-tejidos-blandes;~por-ejemplosindrome-de-tinel-del-carpo;
sindroeme-de-hombro=manoy periartropatia—
Formas-eealizadas-de-reumatismo-degenerativo; por ejemplo artritis-gotosa-aguda;-artritis reumatoide

y-artrosis:

VIA DE ADMINISTRACION: Cutanea. No ingerir

Aplicar en cantidad suficiente para cubrir el drea afectada dos-veces-al-dia-(maximoe-cuatro-veces-al-—
dia), frotando suavemente para mejorar la absorcion. Mo excedq la (}031‘5 AL (LAY mcﬁlto
Lavese las manos antes y después de la aplicacién, exceptuando que las manos sea la parte
afectada.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
No use durante el embarazo o lactancia, ni en nifios menores de 12 afios.

PRECAUCIONES GENERALES:
INDAFLEX® no debe aplicarse en heridas o lesiones abiertas
Evitese el contacto con mucosas y ojos; en caso de contacto enjuague con abundante agua.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Al aplicar INDAFLEX® crema en forma cutdnea, puede aparecer en el sitio de absorcién, sensacion
de picazon, ardor, irritacion, sequedad y/o dermatitis de contacto, en cuyo caso se debera suspender
el uso del producto

PRESENTACION:
Caja con 1tubocon40g,60gy 100 g.

INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A: DE C.V.
Col. Lomas de Chapultepec* México, D.F."" C.P. 110001
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ANDROMACO |3
LEYENDAS DE PROTECCION: -
Su venta requiere receta médica. ;
No se deje al alcance de los nifios. i s ———, F——

Consérvese a no mas de 30° C y la caja bien cerrada.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
farmacovigilancia@andromaco.com.mx

® Marca Registrada
Reg. No. 575M2004 SSA IV

Si tiene alguna duda, consulté a su médico.
Hecho en México por:
INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO S. A.DEC. V.
Eje 3 Norte No. 202, Parque Industrial Toluca 2000,
C.P. 50233, Toluca, México, %xima_
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ANDROMACO

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

INDAFLEX®
INDOMETACINA
CREMA
2.5%

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
Cada 100 g de crema contienen:
o lsl3g[= e (o] - R — 25¢g

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
Es un antiinflamatorio no esteroideo con accién analgésica, auxiliar en procesos de traumatismos
crénicos y degenerativos.

Inflamacién postraumatica de tendones, ligamentos, musculos y articulaciones, causadas por
torceduras, distensiones y contusiones.

Formas localizadas de reumatismo de tejidos blandos, por ejemplo sindrome de tdnel del carpo,
sindrome de hombro-mano y periartropatia.

Formas localizadas de reumatismo degenerativo, por ejemplo artritis gotosa aguda, artritis reumatoide
y artrosis.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:

La Indometacina se absorbe rapidamente a través del estrato corneo (epidermis), alcanzando con
ello, concentraciones efectivas en fascias, tendones, ligamentos y musculos y a nivel articular sobre
capsula y liquido sinovial. Los niveles sanguineos de Indometacina son muy bajos, sin repercusién
por efectos colaterales sistémicos ni gastrointestinales.

Grupo farmacoterapéuticos: anti-inflamatorio no esteroideos (AINES)

Mecanismo de accién: La inhibicion de la sintesis de prostaglandinas por Indometacina, se ha
demostrado experimentalmente y es considerada un componente importante en su mecanismo de
accion.

Efectos farmacodinamicos: Se ha demostrado la accién antiinflamatoria y analgésica en procesos
patolégicos musculoesqueléticos.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a los componentes de la férmula y en nifios menores de 12 afios.

PRECAUCIONES GENERALES:

INDAFLEX® no debe aplicarse en heridas o lesiones abiertas, evitese el contacto con mucosas y 0jos.
Cutaneo: No ingerir.

Si al aplicar INDAFLEX® se presentara sensacién de irritacion en el sitio de aplicacién en forma
repetitiva, se debera suspender el uso del producto.

re.PlcassQ Piso 9
540, Fax Ext 7580




ANDROMACO’

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
No hay experiencia suficiente con el uso de Indometacina crema en mujeres embarazadas y/o
lactando por lo que se sugiere no utilizar el producto durante la gestacion y lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:
Al aplicar INDAFLEX® crema en forma cutdnea, puede aparecer en el sitio de absorcion, sensacién
de picazén, ardor, irritacion, sequedad y/o dermatitis de contacto.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
No se han reportado hasta la fecha.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO:
No se han reportado hasta la fecha.

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

No se han reportado ningun efecto de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis ni sobre la
fertilidad.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:
Se recomienda aplicar INDAFLEX® Crema, dos veces al dia con un maximo de cuatro veces al dia,
tomando la cantidad suficiente para cubrir el area que se requiera.-.éase-instructivo..

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:

La sobre dosificacion del producto cutaneo no desencadena manifestaciones sistémicas importantes,
ya que la via de absorcion es muy baja, pueden aparecer en algunas personas cefalea, vértigo,
confusion, y vision borrosa, que puede manejarse sintomaticamente.

La ingesta accidental puede ocasionar irritacién a nivel gastrointestinal, por lo que se debe estimular
el vomito si la persona estd consciente, y ademas administrarse carbén activado si no han
transcurrido mas de 2 horas después de la ingestion.

PRESENTACIONES:
Caja con 1 tubo con 40 g.
Caja con 1 tubo con 60 g.
Caja con 1 tubo con 100 g.

3.0 NOV 2018

RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO: oM HOET Ao
Consérvese a no mas de 30° C y la caja bien cerrada. NOMBRE: {07 mﬂﬁ £E8M”FS o

e .. J

FIRMA:

INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A: DE C.V., Bivd: M: Torre Picasso Piso 9
: Col. Lomas de Chapultepec* México, D.F"'C.P 1100 ; nutador9° X Ext:7580
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LEYENDAS DE PROTECCION: N
Literatura exclusiva para médicos NOMSRE: _, k) bzl
Su venta requiere receta médica. —_— {WM JUJRH C[ VAW
No se deje al alcance de los nifios. el —E

No use durante el embarazo o lactancia, ni en nifios menores de 12 afios.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
farmacovigilancia@andromaco.com.mx

Reg. No. 575M2004 SSA IV
®Marca registrada

Hecho en México por:
INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO S. A. DE C. V.
Eje 3 Norte No. 202, Parque Industrial Toluca 2000,
C.P. 50233, Toluca, México, My ANco-
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ANDROMACO

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

INDAFLEX® phEe e, o
INDOMETACINA (¢ -
CREMA & UESEES
2.5% = ‘]
B
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: f 3 0 NOV 2018 !
Cada 100 g de crema contienen: .8 ]
Indometacina...............c.c...ccocco...... 259 NOMSRE: __ ﬁ, i JUAREZ[: HVW
2 | 9]/ 3] Mo & ¢ R——————————— 100 g FIRMA: L

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
Es un antiinflamatorio no esteroideo con acciéon analgésica, auxiliar en procesos de traumatismos
cronicos y degenerativos.

Inflamacion postraumatica de tendones, ligamentos, musculos y articulaciones, causadas por
torceduras, distensiones y contusiones.

Formas localizadas de reumatismo de tejidos blandos, por ejemplo sindrome de tunel del carpo,
sindrome de hombro-mano y periartropatia.

Formas localizadas de reumatismo degenerativo, por ejemplo artritis gotosa aguda, artritis reumatoide
y artrosis.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a los componentes de la férmula y en nifios menores de 12 afios.

PRECAUCIONES GENERALES:

INDAFLEX® no debe aplicarse en heridas o lesiones abiertas, evitese el contacto con mucosas y ojos.
Cutaneo: No ingerir.

Si al aplicar INDAFLEX® se presentara sensacion de irritacion en el sitio de aplicacion en forma
repetitiva, se debera suspender el producto

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
No hay experiencia suficiente con el uso de Indometacina crema en mujeres embarazadas y/o
lactando por lo que se sugiere no utilizar el producto durante la gestacion y lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:
Al aplicar INDAFLEX® crema en forma cutanea, puede aparecer en el sitio de absorcion, sensacion
de picazoén, ardor, irritacion, sequedad y/o dermatitis de contacto.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
No se han reportado hasta la fecha.

Picasso Piso 9.




ANDROMACO

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

No se han reportado ningln efecto de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis ni sobre la
fertilidad.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:
Se recomienda aplicar INDAFLEX® Crema, dos veces al dia con un maximo de cuatro veces al dia,
tomando la cantidad suficiente para cubrir el area que se requiera. Léase instructivo.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:

La sobre dosificacién del producto cutaneo no desencadena manifestaciones sistémicas importantes,
ya que la via de absorcién es muy baja, pueden aparecer en algunas personas cefalea, vértigo,
confusion, y vision borrosa, que puede manejarse sintomaticamente.

La ingesta accidental puede ocasionar irritacion a nivel gastrointestinal, por lo que se debe estimular
el vomito si la persona estd consciente, y ademas admlnlstrarse carbon actlvado si_no han
transcurrido mas de 2 horas después de la mgestlon e

PRESENTACIONES: a1
Caja con 1 tubo con 40 g. i T
Caja con 1 tubo con 60 g. |30 NOV 2018

Caja con 1 tubo con 100 g. T U ;
LEYENDAS DE PROTECCION: nowaxe: — SN JUMREE CERVAE
Literatura exclusiva para médicos FIRMA:
Su venta requiere receta médica. i

No se deje al alcance de los nifios.
No use durante el embarazo o lactancia, ni en nifios menores de 12 afos.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
farmacovigilancia@andromaco.com.mx

Reg. No. 575M2004 SSA IV
®Marca registrada

Hecho en México por:
INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO S. A. DE C. V.
Eje 3 Norte No. 202, Parque Industrial Toluca 2000,
C.P. 50233 Toluca, Mexico, Memg}
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