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AGILONA
Flufenamato de bencidamina 8%
Crema, uso topico externo

FICHA TECNICA

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

AGILONA

2. COMPOSICION CUALITATIVA 'Y CUANTITATIVA

Flufenamato de bencidamina (DCI) ........c.oiiiieie e, 8¢
ot 1T 1 =S o= o T 100 g
3. FORMA FARMACEUTICA

AGILONA se presenta en forma de crema.

4. DATOSCLINICOS

a) Indicacionesterapéuticas

Agilona est indicada en el tratamiento de todo tipo de trastornos locales que cursen con dolor y/o
inflamacién, tanto de origen traumatico como reumatico vascular: torceduras, esguinces, bursitis,
tendinitis, roturas fibrilares y lesiones deportivas en general, torticolis, lumbago, agias de origen vascular
(flebitis, varices), etc.

b) Posologia y forma de administracion

Aplicar y extender la crema hasta cubrir toda la zona afectada, gerciendo un suave masaje hasta su total
absorcion. Repetir laaplicacion 3 6 4 veces a dia

C) Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o aaguno de los excipientes.
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d) Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Se recomienda no aplicar sobre heridas abiertasy evitar su contacto con 10s 0josy mucosas.

€) I nter acciones con otros medicamentosy otras formas de interaccién

No se han descrito.

f) Embarazo y lactancia

Con laiinformacién disponible, esta especialidad puede administrarse con seguridad durante el embarazo
y lalactancia, bajo prescripcion médica.

No existen evidencias de que no pueda utilizarse durante el embarazo.

No pasa alaleche materna.

0) Efectos sobrela capacidad para conducir y utilizar maquinaria

Su empleo no aterala capacidad de conducir vehiculos ni utilizar maguinaria.

h) Reacciones adver sas

No se han descrito, pero si se produce cualquier reaccién adversa atribuible alatoma del medicamento,
consulte a su médico o farmacéutico.

i) Sobredosificacion

Las caracteristicas de esta especialidad hacen précticamente imposible la intoxicacién.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

a) Propiedades far macodinamicas

AGILONA es una especialidad antiinflamatoria topica cuya actividad se debe a su Unico principio activo:
el Flufenamato de bencidamina.

El Flufenamato de bencidamina es una combinacion de dos conocidos agentes antiinflamatorios, €l &cido
flufendmico y la Bencidamina.

El &cido flufenamico, o &cido (trifluometil-3'-fenilamino)-2 benzoico, es e principal compuesto de una
serie de sustancias derivadas del &cido antranilico denominadas fenamatos. El écido flufendmico, al igual
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gue otros fenamatos, posee actividad analgésica, antiinflamatoria y antipirética, predominando la primera.
Su mecanismo de accidn parece ser lainhibicién de la ciclooxigenasa.

La Bencidamina es e bencil-1(dimetilamino-3' propoxi)-3 indazol y pertenece a grupo de
antiinflamatorios no esteroideos.

Via sistémica posee una gran actividad analgésica, mayor que la del acido acetilsalicilico, pero una
actividad antipirética menor que la de éste. Su actividad analgésica se pone de manifiesto en tejidos
inflamados, pero no en tejidos normales.

Parece que la Bencidamina actla preferentemente sobre los mecanismos locales de la inflamacion, sin
afectar alos mecanismos generales. Probablemente por ello no comparte los indeseabl es efectos adversos
timoliticos y ulcerogénicos de otros antiinflamatorios.

L os efectos bioquimicos de la Bencidamina dependen de su concentracion:

- a concentraciones bajas (1-10 mcg/ml) inhibe la degranulacidn de los neutrdéfilos, antagoniza las aminas
vasoactivasy la agregacion plaquetariay estabiliza las membranas celulares.

- a concentraciones medias (35-100 mcg/ml), solo acanzables en aplicacion tépica directa, inhibe la
produccion de peroxido y la sintesis de tromboxano.

- a concentraciones elevadas (200-400 mcg/ml) inhibe la sintesis de prostaglandinas y la lipooxigenacion
del cido aragquidonico. Estos niveles son dificiles de alcanzar mediante aplicacion topica.

Lainusual coincidencia de actividad antiinflamatoria local y bajo nivel ulcerogénico de la Bencidamina
se explica por su perfil bioquimico-farmacol égico:

- Pobre o nulainhibicién de la sintesis de prostaglandinas y leucotrienos.

- No inhibe las decarboxilasas de aminoécidos ni lareactividad de los grupos sulfhidrilo.

- Efecto antiagregante sobre plaguetas y eritrocitos.

- Alta capacidad de fijacién alas membranas celulares (independiente de la presencia de suero).

- Efecto estabilizante altamente eficaz de las membranas de varios tipos de células, especiamente de
neutréfilos, inhibiendo la liberacién de enzimas lisosomales y granulares, que juegan un papel

desencadenante de |la inflamacion.

En resumen, el Flufenamato de bencidamina posee una potente actividad antiinflamatoria topica.

b) Propiedades far macocinéticas

La aplicacion topica del Flufenamato de Bencidamina consigue concentraciones terapéuticamente
efectivas en la biofase. Los niveles heméticos resultan, sin embargo, inferiores a los limites de deteccion
de los métodos analiticos propuestos.

Los estudios farmacol6gicos en el animal de experimentacion revelan una recuperacion en orina de una
fraccion minoritaria de la dosis aplicada (1%) alas 6 horas de la administracién del principio activo.
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C) Datos pr eclinicos sobr e seguridad

L os estudios toxicol 6gicos de AGILONA han demostrado que es un potente antiinflamatorio y analgésico
gue no produce irritaciones ni sensibilizaciones en aplicacion tépica, s bien se pueden detectar
fendmenos irritativos cuando se aplica en 0josy mucosas en general.

AGILONA no posee toxicidad por viatOpicay su tolerancia es excelente.

Dado los productos de los que deriva, acido flufenamico y Bencidamina, AGILONA no posee efectos
teratogénicos ni cancerogéni cos.

6. DATOSFARMACEUTICOS

a) Relacién de excipientes

Miristato de isopropilo, &cido estedrico, monomiristato de glicerina, alcohol cetilico, cetilfosfato de
dietanolamina, lanolina, polisorbato 80, triclosan, mental liquido, agua purificada.

b) I ncompatibilidades

No se han descrito.

C) Periodo devalidez

5 afos.

d) Precauciones especiales de conservacion

Normales.

e Naturaleza y contenido del recipiente

Tubo metdlico de aluminio flexible, operculado, barnizado interiormente con resina epoxifendlicay con
la superficie externa esmaltada serigrafiada. Tapdn de politeno. Contenido, 60 gramos.

f) I nstrucciones de uso/manipulacion
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No requiere instrucciones especial es de uso/manipulacion.

0) Nombre o razén social y domicilio permanente o sede social del titular de la autorizacion
LABORATORIOSVINAS, SA.

Provenza, 386

08025-BARCELONA

7. FECHA DE APROBACION/REVISION DE LA FICHA TECNICA

Enero 1999
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