DICLOFENAC SODICO ION

Laboratorio

Composicion.

DICLOFENAC SQDICO I0N 25 Comprimidos entéricos: Cada comprimido entérico contiene 25 mg de Diclofenac sddico y excipientes c.s.
DICLOFENAC SODICO ION 50 Comprimidos entéricos: Cada comprimido entérico contiene 50 mg de Diclofenac sodico y excipientes c.s.
DICLOFENAC SODICO ION 100 Retard Capsulas con microgranulos gastrorresistentes: Cada capsula contiene 100 mg de Diclofenac sodico
y excipientes c.s.

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

Descripcion.

Diclofenac sodico 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
prostaglandinas a partir del acido araquidonico y la subsiguiente inhibicion de la sintesis de prostaglandinas (sin inhibir su accion).

Posee propiedades analgésicas, antipiréticas y antiinflamatorias, destacandose por su potencia antiinflamatoria.

Indicaciones.

Tratamiento sintomatico de inflamaciones y tumefacciones postraumaéticas como esguinces, luxaciones, lesiones musculares,
tendinopatias y contusiones. Tratamiento de enfermedades reumaticas cronicas inflamatorias tales como artritis reumatoidea,
espondiloartritis anquilopoyética, artrosis, espondilartritis. Reumatismo extraarticular. Tratamiento sintomatico del ataque agudo de gota.
Tratamiento sintomatico de la dismenorrea primaria (via oral).

Contraindicaciones.

DICLOFENAC SODICO ION esté contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al Diclofenac sodico, ataques de asma,
rinitis aguda o urticaria por uso de AINEs, hemorragia digestiva o dlcera duodenal activa. Pacientes con colitis 0 enfermedad de Crohn,
disfuncion renal moderada o severa, alteracion hepdtica severa, desérdenes de la coagulacion o que reciban tratamiento con
anticoagulantes. Pacientes con insuficiencia cardiaca grave, cardiopatia isquémica, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad
cerebrovascular.

Precauciones.

Antecedentes de Ulcera, hemorragia o perforacion en el estomago o en el duodeno (riesgo mayor cuando se utilizan dosis altas y en
tratamientos prolongados en pacientes con antecedentes de Ulcera péptica y en ancianos, en estos casos puede ser necesario asociar un
protector estomacal).

Asma bronquial, enfermedad leve del corazon, enfermedad del higado o rifdn, hipertension, trastornos hemorragicos u otros trastornos
sanguineos incluyendo porfiria hepatica.

Uso concomitante de farmacos diuréticos, farmacos que alteran la coagulacion, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina,
corticoides orales.

Se debe tener una precaucion especial en pacientes con antecedentes de hipertension y/o insuficiencia cardiaca, ya que se ha notificado
retencion de liquidos y edema en asociacion con el tratamiento con AINEs.

Se han descrito reacciones cutaneas graves, algunas mortales, incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, y
necrolisis epidérmica téxica con una frecuencia muy rara. Debe suspenderse inmediatamente la administracion de DICLOFENAC SODICO
I0N ante los primeros sintomas de eritema cuténeo, lesiones mucosas u otros signos de hipersensibilidad.

Diclofenac puede producir una elevacion de las enzimas hepaticas. En tratamiento prolongado deberd controlarse la funcion hepatica.

Los ancianos sufren una mayor incidencia de reacciones adversas a los AINES, concretamente hemorragias y perforacion
gastrointestinales, que pueden ser mortales. Al igual que con otros AINES, en casos raros, pueden aparecer reacciones alérgicas,
reacciones anafildcticas o anafilactoides.

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

Durante el tratamiento prolongado con DICLOFENAC SODICO ION es aconsejable efectuar recuentos heméticos. Diclofenac sddico puede
inhibirtemporalmente la agregacion plaquetaria. Los pacientes con problemas de hemostasia deben ser cuidadosamente controlados.
DICLOFENAC ION solucion inyectable contiene alcohol bencilico, por lo cual no se debe administrar a nifios prematuros ni recién nacidos ya
que puede provocar reacciones toxicas y anafilacticas en nifios menores de 3 afios.

No se recomienda el uso de AINEs en nifos menores de 14 arios.

Sibien los AINEs son generalmente seguros y bien tolerados, teniendo en cuenta el riesgo cardiovascular del diclofenac administrado por via
sistémica, se recomienda evaluar los factores de riesgo y utilizar la dosis diaria efectiva més baja por el periodo més corto de tratamiento
posible.

Embarazo y lactancia: Solo utilizar DICLOFENAC SODICO I0N si sumédico se lo indica. Durante el primer y segundo trimestre del embarazo
DICLOFENAC SODICO ION no debe administrarse a no ser que se considere estrictamente necesario. Durante el tercer trimestre del
embarazo su uso esté contraindicado.

Efectos adversos.

Trastornos gastrointestinales: Ulceras pépticas, perforacion o hemorragia gastrointestinal, en algunos casos mortales, especialmente en los
ancianos. También se han notificado nduseas, vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, constipacion, dispepsia, dolor abdominal, melena,
hematemesis, estomatitis ulcerosa, exacerbacion de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn. Se ha observado menos frecuentemente la
aparicion de gastritis.

Trastornos neuroldgicos: Cefaleas, mareos, vértigos y mas raramente somnolencias. Casos aislados de trastornos sensoriales, incluyendo
parestesias, trastornos de la memoria, desorientacion, insomnio, irritabilidad, convulsiones, depresion, ansiedad, pesadillas, temblor, reacciones
psicoticas, meningitis aséptica.

Trastornos de la piel: Erupciones cutaneas, urticaria. Reacciones ampollosas incluyendo el Sindrome de Stevens-Johnson y la necrolisis
epidérmicatoxica.

A nivel renal: Edema, casos aislados de fallo renal agudo, trastornos urinarios, tales como hematuria, proteinuria, nefritis intersticial, sindrome
nefrotico, necrosis papilar.

Anivel hepético: Puede observarse un aumento de las transaminasas, hepatitis y casos aislados de hepatitis fulminante.

Anivel cardiovascular: Se han notificado casos de edema, hipertension arterial e insuficiencia cardiaca.

Los efectos adversos generalmente se pueden minimizar utilizando la dosis eficaz més baja durante el periodo de tratamiento mas corto.

Interacciones.

El uso simultaneo de DICLOFENAC SODICO ION con Digoxina puede aumentar las concentraciones plasméticas de Digoxina. Se recomienda
control de los niveles séricos de lamisma.

Diuréticos y farmacos antihipertensivos: El uso concomitante puede disminuir su accion antihipertensiva.

La administracion simultanea de Diclofenac sodico y otros AINEs y corticoesteroides puede aumentar la frecuencia de aparicion de efectos
indeseados gastrointestinales.

Se recomienda precaucion cuando se administren AINEs menos de 24 horas antes o después de un tratamiento con Metotrexato, ya que puede
elevarse la concentracion plasmatica de Metotrexato, y en consecuencia aumentar la toxicidad del mismo.

Posologia.

Entodos los casos el médico deberé fijar la dosis individualmente.

DICLOFENAC SODICO ION comprimidos: En casos leves asi como en tratamientos prolongados se recomienda administrar 75-100 mg/dia
preferentemente en 2 0 3 tomas diarias.

DICLOFENAC SODICO ION 100 Retard: Siga exactamente las instrucciones de administracién indicadas por su médico. La dosis recomendada
usualmente es de 100 mg (1 cépsula) diaria. Se recomiendaingerirlo con liquidos durante las comidas.

En los dolores menstruales, administrar una dosis inicial de 50-100 mg y si es necesario aumentar en los siguientes ciclos menstruales (dosis
diaria méxima 200 mg el primer dia y 150 mg los siguientes dias). El tratamiento debe iniciarse cuando aparezca el primer sintoma y dependiendo
de suintensidad, se continuard durante unos dias.

DICLOFENAC ION solucion inyectable: Se recomiendan 75 mg (1 ampolla)/dia por via intraglutea profunda, en el cuadrante superior externo.
Diclofenac inyectable no puede administrarse por més de dos dias (utilizar siempre la dosis mas baja posible por el menor periodo de tiempo). Una
vez compensada la crisis, se debe seguir el tratamiento con Diclofenac sodico por via oral. No utilizar en nifios ni adolescentes. Si se combina una
ampolla con otraforma farmacéutica, la dosificacion no deberéd sobrepasarlos 150 mg/dia.

Sobredosificacion.

Eltratamiento de la intoxicacion aguda con AINEs consiste esencialmente en medidas de apoyo y sintomaticas. Las medidas terapéuticas a tomar
son las siguientes: Se impedira cuanto antes la absorcion mediante lavado géstrico y tratamiento con carbén activado. Se aplicard un tratamiento
de apoyo y sintomatico frente a complicaciones como hipotension, insuficiencia renal, convulsiones, irritacion gastrointestinal y depresion
respiratoria.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, comunicarse con el Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicologico (CIAT), tel. 1722.

Presentaciones.

DICLOFENAC SODICO ION 25 comprimidos entéricos: Envasex 10y x 20.

DICLOFENAC SQDICO ION 50 comprimidos entéricos: Envase x 10y x 20. Envase mutual x 250 comprimidos.

DICLOFENAC SODICO ION 100 Retard capsulas con microgranulos de liberacion prolongada: Envase x 10 y x 20. Envase mutual x 200 cépsulas.
DICLOFENAC ION solucion inyectable: Envase x 5 ampollas de 3 mL. Envase mutual x 100 ampollas.

Conservacion. )
Conservar atemperaturaambiente (15-30)°C. DICLOFENAC SODICO ION 100 Retard ademds proteger de la luz.
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