DICLOFLEX

DICLOFENAC SODICO + CITRATO DE ORFENADRINA ION

Composicion.

DICLOFLEX Comprimidos gastrorresistentes. Cada comprimido contiene 50 mg de diclofenac sédico, 50 mg de citrato de orfenadrina y
excipientes c.s. Contiene lactosa.

DICLOFLEX Solucioninyectable. Cadaampolla de 3 mL contiene 75 mg de diclofenac sédico, 90 mg de citrato de orfenadrinay excipientes c.s.
Descripcion.

Dicloflex es una asociacion de diclofenac sddico (antiinflamatorio no esteroideo) y citrato de orfenadrina (relajante muscular), indicada para el
alivio deles pas mo muscular asociado con condiciones musculo-esqueléticos dolorosas agudas.

Diclofenac sédico pertenece al grupo de antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y es un potente inhibidor de la CICIOOX|genasa destacado por su
potencia antiinflamatoria, con acciones analgésicas y antipiréticas. Dismi también la cc ion de acido

Orfenadrina es un relajante muscular de accion central con efectos analgésicos y anticolinérgicos, utilizado para tratar la contractura muscular
secundaria a procesos dolorosos e inflamatorios.

Indicaciones.
Procesos musculo-esqueléticos dolorosos e inflamatorios de indole traumatica, reumatica o quirdrgica. Se incluyen lesiones musculares como
desgarros, distensiones, contracturas, calambres, contusiones y agujetas (dolor muscular post esfuerzo); ias, cervicalgias, ciatalgias y

lesiones articulares como esguinces y torceduras.
[:omrammcanmnes

no debe ini en los sigui €asos: ilidad al principio activo, pacientes en los que la administracion de 4cido
acetilsalicilico u otros AINEs puedan desencadenar asma, angioedema, urticaria o rinitis aguda. Pacientes con enfermedad de Crohn activa, colitis
ulcerosa activa, insuficiencia hepética grave, insuficiencia renal grave, paci con enla ion, ar de hemorragia
gastrointestinal o perforacion relacionados con tratamientos anteriores con AINEs, Glcera, hemorragia, perforacion gastrointestinal activa,
insuficiencia cardiaca congestiva establecida, cardiopatia isquémica, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad cerebrovascular. Tercer
trimestre del embarazo.

La orfenadrina esta contraindicada en paci con al principio activo, glaucoma, obstruccion pilérica o duodenal, ulceras
pépticas estenosantes, hipertrofia prostatica u obstruccion del cuello de la vejiga, carc y gravis.
Precauciones.

Se debe evitar la admini ion cor i de di con otros AINEs incluyendo los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa 2 debido a
lafalta de evidencia de efectos sinérgicos y alos efectos adversos potenciales aditivos.

En casos raros, con diclofenac, pueden aparecer reacciones alérgicas, inclusive i ilacticas o lactoi Di puede

enmascarar signos y sintomas de unainfeccion debido a sus propiedades farmacodindmicas.

En pacientes ancianos o con bajo peso, se recomienda utilizar la dosis menor efectiva.

Se han notificado hemorragias gastrointestinales, tlceras y perforaciones (que pueden ser mortales), se debe administrar con precaucion con
sintomas indicativos de alteraciones gastrointesti ocon de tlcera gastnca ointestinal, hemorragias o perforacion.

Se debe recomendar precaucion especial a aquellos paci que reciben itante que podrian elevar el riesgo de dlcera o
sangrado gastromtestmal como Ios comcmdes sistémicos, anticoagulantes orales del tipo dicumarinicos, antiagregantes plaquetarios del tipo

4cido acetil y ivos de la de serotonina. Se debe administrar con precaucion en pacientes con
antecedentes de colitis ulcerosao enfermedad de Crohn.

Sedebe adrnmlstrarcon en con de hipertension y/o insuficiencia cardiaca (clasificacion | de la NYHA).

En S PIC Se It realizar control hematolégico. Como otros AINEs diclofenac puede inhibir temporalmente la

agregacmn plaquetaria. Pamemes con problemas de hemostasia deben ser cuidadosamente controlados.

i conp ion en paci con asma, rinitis alérgica estacional, inflamacion de la mucosa nasal (pélipos nasales), enfermedad
pulmonar obstructlva crénica o infecciones cronicas del tracto respiratorio.
Se han descrito reacciones cutdneas graves, algunas mortales, incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens Johnson y necrdlisis
epidérmica toxica con una frecuencia muy rara.
En pacientes con insuficiencia hepética se recomienda controlar la funcion hepética, ya que se puede producir una elevacion de las enzimas
hepaticas.
Dado que se han comunicado casos de retencion de liquidos y edema asociado al uso de diclofenac, se debe tener precaucion en los pacientes con
funcion cardiaca o renal alteradas, antecedentes de hipertension, personas de edad avanzada, pacientes en tratamiento con diuréticos o con
medicamentos que puedan afectar la funcion renal.
La orfenadrina puede provocar en algunos pacientes episodios transitorios de mareos y somnolencia, por lo que se recomienda no operar
magquinaria ni manejar vehiculos o practicar otras activi ialmente riesgosas.
Se han informado casos de ion, ansiedad y en algunos que recibieron p i y orfenadrina cc
Orfenadrina debe utilizarse con precaucion en pacientes con taquicardia, descompensacion cardiaca, insuficiencia coronaria y arritmias
cardiacas. No se ha establecido la sequridad de la terapia a largo plazo de orfenadrina, por o que se recomienda un control periodico de los valores
delafuncion hepética, urinariay sanguinea.
La seguridad y efectividad de orfenadrina no ha sido establecida en nifios, poro cual no esté recomendado su uso en pediatria.
DICLOFLEX solucion inyectable contiene alcohol bencilico y metabisulfito de sodio. Aunque el uso de este medicamento no se recomienda en

nifosy lasiguiente i on se incluye por razones de seguridad: Este medicamento no se debe administrar a nifios prematuros
ni recién nacidos porque contiene alcohol bencilico. Puede provocar reacciones toxicas y reacciones anafilactoides en nifios menores de 3 afios
de edad. Este medicamento puede producir reacciones alérgicas graves y broncoespasmo porque contiene metabisulfito de sodio.
Embarazo y lactancia: Durante el primer y segundo trimestre de la gestacion, diclofenac no debe administrarse a no ser que se considere
estrictamente necesario. Si utiliza diclofenac una mujer que intenta quedarse embarazada, o durante el primer y segundo trimestre de la
gestacion, la dosis y la duracion del tratamiento deben reducirse lo méximo posible. En el tercer trimestre esté contraindicado.
Diclofenac pasa a la leche materna en pequenias cantidades, por tanto no deberd administrarse diclofenac durante la lactancia para evitar efectos
indeseados en el lactante.
Reacciones adversas.
Los mismos son respecto a sus componentes individuales. No se conocen efectos adversos atribuibles a la asociacion farmacoldgica.
Con el uso de diclofenac los efectos més frecuentes son cefalea, mareos, vértigo, nduseas, vémitos, diarrea, dispepsia, dolor abdominal,
flatulencia, disminucion del apetito, aumento de las lransamlnasas sencas erupmon infarto de miocardio, |nsufm|enr,|a cardiaca, palpitaciones,
dolor tor4cico. Raramente se ha reportado: hiper y anafilactoides, , asma, gastritis, hemorragia
gastrointestinal, hematemesis, diarrea hemorragica, melena, tlcera géstrica o intestinal, hepatitis con o sin mlenma alteraciones hepaticas,
umcana edema Muy raramente: Irombonllopenla Ieunnpenla anemia, agranulocitosis, angi ion, depresion, insomnio,
irritabili trastornos psil p , alteraciones de la memoria, convulsiones, ansiedad, temblor, menmgms disgeusia,
accidente cerebrovascular, alteraciones visuales, vision bnrrosa, diplopia, tinnitus, alteraciones del oido, hipertension, vasculitis, neumonitis,
colitis, estrefimiento, estomatitis, glositis, alteracion esofagica, enfermedad diafragmatica intestinal, pancreatitis, dermatitis ampollosa
incluyendo el sindrome de Stevens Johnson y la necrolisis epidérmica toxica, eczema, eritema, eritema multiforme, dermatitis exfoliativa,
alopecia, reaccion de fotosensibilidad, purpura, purpura de Henoch-Schonlein, prurito, lesion renal aguda, hematuria, proteinuria, sindrome
nefrotico, nefritis tibulo-intersticial, necrosis papilar renal. Se han reportado casos aislados de hepatitis fulminante, necrosis hepatica,

heptica, colitis isquémica, sindrome de Kounis.
Las reacciones adversas de la orfenadnna se deben princi ala accion anticolinérgica leve. La dad de boca suele ser el primer
efecto adverso que aparece. Al aumentar la dosis los posibles efectos adversos incluyen: taqui ilacion o retencion

unnana vision borrosa, dilatacién de las pupllas aumemo de la tension ocular, debilidad, nauseas vomitos, dolor de cabeza, mareo,
i somnolencia, i dehi idad, prurito, alucinaci agitacion, temblor, irritacion gastrica y raramente urticaria y

otras dermatosis. Con poca frecuencia, un paciente de edad avanzada puede experimentar cierto grado de confusién mental. Se han informado

€asos muy raros de anemia aplasica.

DICLOFLEX inyectable: Puede ocurrir dolory ardor en el sitio de inyeccion.

Interacciones.

Dicloflex puede incrementarla concentracion sérica de digoxina y litio.

El uso concomitante de diclofenac y diuréticos o farmacos antidepresivos (beta-| inhibi de la enzima convertidora de la

angiotensina), puede disminuir su accion antihipertensiva.

Eltratamiento concomitante con farmacos ahorradores de potasio, ciclosporina, tacrolimus o trimetoprim puede asociarse con un aumento nlos

niveles de potasio. La administracion junto a corticosteroides puede aumentar la apancmn de efectos indeseados gastrointestinales. Con

anticoagulantes y anti-agregantes plaquetarios se recomienda p on dado quela ion concomitante puede aumentar el riesgo de

hemorragia. Junto a inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina puede aumentar el riesgo de sangrado gastrointestinal. Diclofenac

inhibe el aclaramiento renal tubular de metrotrexato por tanto aumenta los niveles de éste. Aligual que otros AINEs, diclofenac puede producir un

aumento de la nefrotoxicidad de la ciclosporina. Existen informes aislados de convulsmnes que pueden haber sido debidas al uso concomitante

de quinolonas y AINEs. Con ceftriaxona hay estudlos que han regi un i de su eli ion por el di Se recomienda
precaucion cuando se prescribe diclofenac con inhibi de CYP2C9. con fenitoina se recomienda monitoreo. Con alcohol,
misoprostol se puede ver potenciada la toxicidad de los AINEs. Hay estudios en los que se ha registrado la aparicion de ataques convulsivos de
tipo tonico-clénico con AINEs. Administrado junto a colestiramina, colestipol se ha regi una ion de eficacia del Se
recomienda precaucion cuando se administra con inductores de CYP2CP como rifampicina.

Posologia.

Comprimidos gastrorresistentes: La dosis usual es un comprimido cada 8 a 12 horas. Se recomienda administrarlo con las comidas o posterior a
las mismas.

Soluciéninyectable: La dosis usual es 1 ampolla al dia.

Utilizar unicamente la via intramuscular por inyeccion intraglatea profunda, en el cuadrante superior externo.

Debido ala dosis, DICLOFLEX no es parasu uso enadc yninos.
Sobredosificacion.
Antela idad de una sobr con el Centro de Informaciony Asesoramiento Toxicoldgico (CIAT), tel. 1722.

Presentaciones.

DICLOFLEX Comprimidos gastrorresistentes: Envase x 10y x 20 comprimidos. Envase mutual x 250 y x 400 comprimidos.
DICLOFLEX Solucion inyectable: Envase x 5 ampollas. Envase mutual x 100 ampollas.

Conservacion.

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