DICLOFENAC SODICO ION

DICLOFENAC SODICO ION 50 comprimidos gastrorresistentes: Cada comprimido gastrorresistente contiene 50 mg de Diclofenac sodico y excipientes

Laboratorio

c.s.
DICLOFENAC SODICO 10N 100 Retard capsulas con microgranulos de liberacién prolongada: Cada capsula contiene 100 mg de Diclofenac sédico y
excipientes c.s.

DICLOFENAC ION solucion inyectable: Cada ampolla de 3 mL contiene 75 mg de Diclofenac sodico y excipientes c.s.

Descripcion. i

Diclofenac sddico pertenece al grupo de antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) utilizados para tratar el dolor y la inflamacion. Estos inhiben la
actividad de la enzima ciclooxigenasa, accion que resulta en un decremento en la formacion de los precursores de las prustaglandlnas a pamr del 4cido

araquidnico y la subsiguiente inhibicion de la sintesis de prostaglandinas (sin inhibir su accién). Posee propi i y
antiinflamatorias, destacandose por su potencia antiinflamatoria.
Indicaciones.

Tratamiento sintomatico del dolor agudo intenso asociado a: artrosis reumatoide, espondilitis anquilosante, artrosis, reumatismo de partes blandas,
colicorenal, ataque agudo de gota, dolor lumbar, dolor musculoesquelético, dolores postoperatorios y postrauméticos.

Contraindicaciones.

DICLOFENAC SODICO ION esta comramdlcado en pamemes con antecedentes de hipersensibilidad al Diclofenac sédico. Al igual que otros AINEs,

Diclofenac sédico esta enlos que la on de 4cido acetil salicilico u otros AINEs pueda desencadenar asma, angioedema,
urticaria o rinitis aguda.
Pacientes con enfermedad de Crohn activa, pacientes con colitis ulcerosa activa, pacientes con insuficiencia renal grave, pacientes con desérdenes de
Ia coagulacion.
de hemorragia gastrointestinal o perforacion i con i con AINES. Ulcera, ia, perforacion
activa.
i ia cardiaca i i ifi 1I-IV de la NYHA), cardiopatia isquémica, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad

cerebrovascular.

Tercer trimestre dela gestacion.

Precauciones.

Se debe evitar la administracion concomitante de Diclofenac con otros AINEs os inhibi ivos de la ciclooxi 2 debidoala
falta de evidencia de efectos sinérgicos y a los efectos adversos potenciales aditivos.

En pacientes ancianos o con bajo peso corporal, se recomienda utilizar lamenor dosis efectiva.

Aligual que con otros AINEs, con Diclofenac, en casos raros, pueden aparecer reacciones alérgicas inclusive reacci acticas 0

aunque no haya habido exposicion previa al medicamento.

Diclofenac puede enmascarar los signos y sintomas de una infeccion debido a sus propiedades farmacodinamicas.

Se han notificado jias gastrointesti llceras y perforaciones (que pueden ser mortales) en cualquier momento del tratamiento, con 0 sin
sintomas previos de alerta y con o sin sintomas gastrointestinales previos. El riesgo es mayor en ancianos.
Se ha de tener precaucion cuando se administre Diclofenac en pacientes con sintomas indi de i i i 0 con

antecedentes de Glcera géstrica o intestinal, hemorragias o perforacion. Debe administrarse con precaucion en pacientes con colitis ulcerosa o
enfermedad de Crohn ya que podria exacerbar dicha patologia.

Se debe tener precaucion especial en pacientes con antecedentes de hipertension y/o insuficiencia cardiaca (clase | de la NYHA), ya que se ha
notificado retencion de liquidos y edema en asociacion con el tratamiento con AINEs. Pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva y pacientes con

factores de riesgo cardi (hipertension, hiperli ia, diabetes mellitus, habito tabaquico).
En i pre efectuar ati Diclofenac puede inhibir la agregacion plaquetaria. Los pacientes con problemas de
ia deben ser cui controlados.

En pacientes con asma, rinitis alérgica, inflamacion de la mucosa nasal, enfermedad obstructiva cronica o infecciones crénicas del tracto respiratorio

sonmas frecuentes las exacerbaciones de asma, edema de Quincke o urticaria.

Se han descrito reacciones cutdneas graves, algunas mortales, incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis

epidérmicatoxica con una frecuencia muy rara.

Se debe tener precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica. Diclofenac, puede producir elevacion de las enzimas hepaticas.

Se debera tener especial precaucion en los pacientes con funcion cardiaca o renal alteradas, antecedentes de hipertension, en personas de edad

avanzada, en los pacientes que estén siendo tratados concomi con diuréticos o con otros medit que puedan afectar la funcién renal

de formassignificativay en aquellos con deplecion sustancial del volumen extracelular por cualquier causa.

DICLOFENAC ION solucién inyectable contiene metabisulfito de sodio y puede producir reacciones alérgicas graves y broncoespasmo. No administrar

aprematuros nirecién nacidos porque contiene alcohol bencilico.

Embarazoyy lactancia:

Solu utlhzar DICLOFENAC SODICO ION si su médico lo indica. Durante el primer y segundo trimestre del embarazo DICLOFENAC SODICO ION no debe
anoserquese idere estrictamente necesario. Durante el tercer trimestre del embarazo su uso estd contraindicado.

Diclofenac pasa alaleche materna en pequefias cantidades, por tanto no administrar Diclofenac durante la lactancia.

Reacciones adversas.

Con mayor frecuencia se ha reportado: Cefaleas, mareos, vértigo, nduseas, vomitos, diarrea, dispepsia, dolor i ia, disminucion del

apetito, aumento de las transaminasas séricas, erupcion.

Diclofenac ION solucién inyectable: Reaccion, dolor e induracion en el lugar de lainyeccion.

Con menor frecuencia se ha reportado: Infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca, palpitaciones, dolor torécico.




I se ha reportado: } ilactica y reacci ilactoides (inclusive hi 6ny shock), ia, asma, gastris,

diarrea agica, melena, Glcera gastrica o intestinal, hepatitis con y sin ictericia, alteraciones
hepaticas, urticaria, edema. Diclofenac ION soluci6n inyectable: Necrosis en el lugar de lainyeccion.
Muy raramente se ha reportado: anemia, ientacio ion, insomnio,
irritabilidad, trastornos psicoti i i de la memoria, Isi ansiedad, temblor, meningitis, disgeusia, accidente

cerebrovascular, alteraciones visuales, vision borrosa, diplopia, tinnitus, alteracion del oido, hipertension vasculitis, neumonitis, colitis, estrefimiento,
estomatitis, glositis, alteracion esofégica, enfermedad diafragmatica intestinal, pancreatitis, dermatitis ampollosas incluyendo sindrome de Stevens
Johnsony la necrdlisis epidérmica toxica, eczema, eritema, eritema multiforme, dermatitis exfoliativa, alopecia, reaccion de fotosensibilidad, parpura,
purpura de Henoch-Schoenlein, prurito, lesion renal aguda, hematuria, proteinuria, sindrome nefrético, nefritis tibulo intersticial, necrosis papilar renal.
Interacciones.

El uso simultaneo de DICLOFENAC SODICO I0N con digoxinay litio puede aumentarlas concentraciones plasmaticas de éstos tltimos.

Con istas de calcio (isradipit ilo) se haregi: una inucion de la eficacia éutica por accion del Diclofenac.

Eluso i de D\clolenacy éticos o farmacos antihipertensores, puede disminuir su accion antihipertensiva.

El tratamiento concomitante con farmacos ahorradores de potasio, ciclosporina, tacrolimus o trimetoprim puede asociarse con un aumento de los
niveles de sodio.

La admmlstracmn concnmnante de D\clalenac yotros AINEs o cortloostem\des puede aumentar la aparicion de efectos indeseados gastrointestinales.

La de y con Diclofenac podria aumentar el riesgo de hemorragia.
Los mhlbldores se\ecnvos dela recaptacmn de serotonina (ISRS) pueden también aumentar el riesgo de sangrado gastrointestinal.
éticos se i controlar los niveles de glucosa en sangre.

con
Diclofenac inhibe el aclaramiento renal tubular de metotrexato por tanto aumenta los niveles de metotrexato.
Diclofenac, puede aumentar la nefrotoxicidad de la ciclosporina.

Se recomienda precaucidn cuando Dic\ofenac se administre junto a antil i como quinolénicos y Ceftriaxona.
Se i Diclofenac con inhibi delaCYP2C9 (vori
Cuando se utlhzacuncumnamememefenllomacon Diclofenac, se lamonitorizacion de los niveles ticos de fenitoina.
Conalcohol, misop! se puede ver iada la toxicidad de los antii iosno .
CunpentazccmasehareglslradoIaapancmndeaiaques ténico-clénico con antii fosno
conresinas de i i6nico i i sehareg una on de la eficacia terapéutica del di por

reduccion de su absorcion.

dela CYP2C9 (rifampicina) se
Posologia.

Entodos los casos el médico debera fijar la dosis individualmente.

DICLOFENAC SODICO 10N comprimidos y DICLOFENAC SODICO 10N 100 RETARD: En casos leves asi como en tratamientos prolongados se
75-100 mg/dia p: en 2 0 3 tomas diarias. La dosis méxima diaria recomendada es de 100 a 150 mg. En la

dismenorrea primaria, la dosis diaria, que debera ajustarse individuaimente, es de 50-200 mg. Se administraré una dosis inicial de 50-100 mg y sies

necesario se aumentara en los siguientes ciclos menstruales. Eltratamiento debe iniciarse cuando aparezca el primer sintoma.

Se recomienda ingerirlo con liquidos durante las comidas.

DICLOFENAC ION Solucion : Se i 75 mg (1 ampolla/dia), i en casos graves, puede administrarse dos
inyecciones diarias separadas por un intervalo de varias horas. No debe administrarse por mas de dos dias. Si se combina una ampolla con otra forma
la ion no deberd los 150 mg/dia. Diclofenac ION solucién i se inistra por via por

inyeccion intragliitea profunda, en el cuadrante superior externo.

No utilizar Diclofenac en nifios ni adolescentes.

Pacientes con factores de riesgo de enfermedad cardiovascular solo deben tratarse con Diclofenac ION tras una cuidadosa consideracion y a dosis <
100 mg diarios. Diclofenac esta contraindicado en pacientes con insuficiencia renal grave y en pacientes con insuficiencia hepatica grave.
Sobredosificacion.

El tratamiento de la intoxicacion aguda con AINEs consiste esencialmente en medidas de apoyo y si ati Las medidas éuticas atomar son
las siguientes: Se impedira cuanto antes la absorcién mediante Iavadn géstrico y tratamiento con carbén actlvado Se aplicard un tratamlentn de apoyo
y sintomético frente a complicaciones como hipertension, insufi renal, i , irritacion

yd
Las medidas especiales como diuresis forzada, dilisis 0 hemoperfusion son probablememe poco dtiles para eliminarlos AINEs incluido el Diclofenac,
debido a su elevadatasa de fijacion prmewca y asu extenso metabolismo.

Antela idad de una so i conel Centro de iony iento Toxicoldgico (CIAT), tel 1722
Presentaciones.

DICLOFENAC SODICO ION 50 comprimidos gastrorresistentes: Envase x 10y x 20 comprimidos. Envase mutual x 250 comprimidos.

DICLOFENAC SODICO 10N 100 Retard cépsulas con microgranulos de liberacion prolongada: Envase x 10 y x 20 capsulas. Envase mutual x 200
cépsulas.

DICLOFENAC ION solucion inyectable: Envase x 5 ampollas de 3 mL. Envase mutual x 100 ampollas.

Conservacion.

Conservar atemperatura ambiente (15-30) °C en su envase original.

DICLOFENAC SODICO ION 100 Retard ademds proteger de la luz.
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