DOLOFENAC 75
DICLOFENAC SODICO

COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Diclofenac sédico 75 mg; Celulosa microcristalina (tipo 102) 71,7 mg; Hidroxipropilmetil-
celulosa (K4M) 35,5 mg; Polivinilpirrolidona K30: 7,5 mg; Opradry Il white 5,987 mg;
Estearato de magnesio 3 mg; Talco 3 mg; Didxido de silicio coloidal 2,3 mg; Oxido de hierro
amarillo 0,013 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Analgésico. Antirreumatico.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Tratamiento de:

- formas inflamatorias y degenerativas de reumatismo: artritis reumatoidea, artritis reumatoidea
juvenil, espondilitis anquilopoyética, artrosis y espondiloartritis, sindromes dolorosos de la
columna vertebral, reumatismo no articular.

- ataques agudos de gota.

- dolor postraumético y postoperatorio, inflamacion y tumefaccion, por ej. tras una intervencion
quirdrgica dental u ortopédica.

- afecciones dolorosas y/o inflamatorias en ginecologia, por ej., dismenorrea primaria o anexitis.

- como adyuvante de las infecciones graves con inflamacion y dolor del oido, nariz y garganta,
por ej., faringoamigdalitis, otitis. Con el fin de seguir los principios terapeuucos generales, la
afeccion subyacente se tratara con una terapia basica. La fiebre como (nico sintoma no se
considera una indicacion.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion farmacoldgica

El diclofenac es una droga antiinflamatoria no esteroide (AINE), con demostrada actividad
antiinflamatoria, analgésica y antipirética. Como para otros AINEs, su modo de accién no es
completamente conocido; sin embargo, su capacidad para inhibir la sintesis de prostaglandinas
puede estar implicada en su actividad antiinflamatoria, asi como contribuir a su eficacia en el
alivio del dolor relacionado con inflamacion. I diclofenac no es un narcético.

Farmacocinética

Absorcian: el diclofenac es completamente absorbido en el tracto gastrointestinal, alcanzdndose
las madximas concentraciones plasmaticas en tres horas, en voluntarios sanos en ayunas, con
un rango comprendido entre 1y 4 horas. La ingesta junto con las comidas no afecta significa-
tivamente su absorcion. Luego de la administracion repetida de diclofenac no se observé acu-
mulacion plasmatica.

Distribucion: no existen diferencias en los perfiles plasméticos de diclofenac entre adultos
jovenes (26-46 afios) y personas de mayor edad (66-81 afios). Como otros AINEs el diclofenac
difunde desde y hacia el liquido sinovial. Més del 99% se encuentra unido a proteinas plasmé-
ticas S]albﬂmina).

Metabolismo y eliminacidn: el diclofenac se elimina a través del metabolismo y consecuente
excrecion urinaria y biliar de los conjugados glucurénidos y sulfatos de los metabolitos. Apro-
ximadamente el 65% de la dosis se excreta por orina y el 35% en la bilis.

Pacientes con deterioro de ia funcidn renal y/o hepatica: en estudios efectuados con pacientes
con deterioro de la funcion renal o hepética no se han detectado hasta la fecha diferencias en la
farmacocinética del diclofenac.

Estudios ciinicos: el diclofenac es muy efectivo como analgésico en pacientes con dolor
postoperatorio (ej., cirugia ginecoldgica, oral u ortopédica). Por su accion antiinflamatoria y
analgésica es muy eficaz en el manejo de pacientes con artropatias cronicas tales como artrosis
de la cadera o rodilla, artritis reumatoidea y espondilitis anquilosante.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos: la dosis inicial diaria recomendada es de 100-150 mg administrados en forma de un
comprimido recubierto de DOLOFENAC 75 o bien de dos comprimidos recubiertos de
DOLOFENAC 75. Tanto en los casos de mediana gravedad como en las terapias prolongadas
serd normalmente suficiente la administracion diaria de un comprimido recubierto de
DOLOFENAC 75. Si la gravedad de los sintomas es mayor por la noche o por la mafiana, se reco-
mienda la administracion de DOLOFENAC 75 por la noche. Los comprimidos recubiertos se
ingeriran enteros junto con un poco de liquido y de ser posible durante las comidas.

Nifios: debido a la intensidad de las dosificaciones DOLOFENAC 75 no esta indicado para los
nifios.

GONTRAINDICACIONES

Ulcera géstrica o intestinal.

Hipersensibilidad conocida a la substancia activa y a los excipientes. Al igual que otros farmacos
antiinflamatorios no esteroides (AINE), DOLOFENAC 75 esta contraindicado también en los
pacientes que padecen ataques de asma, urticaria o rinitis aguda tras la administracion de
acido acetilsalicilico u otros medicamentos que inhiben la actividad de la prostaglandina-
sintetasa.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Precauciones

Es imprescindible una estrecha vigilancia médica en pacientes con sintomas indicativos de tras-
tornos gastrointestinales o con historial que sugiere la presencia de (lcera gastrica o intestinal,
pacientes con colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn, asi como en pacientes con disminucion
de la funcion hepatica.

Como ocurre con otros AINE, pueden aumentar los valores de una o mas enzimas hepaticas. A
titulo preventivo, se controlara la funcion hepética durante el tratamiento prolongado con

DOLOFENAC 75 (por gj., en forma de comprimidos o supositorios). Si las pruebas de la funcién
hepatica siguen dando resultados anormales o empeoran, si aparecen signos o sintomas
clinicos tipicos del inicio de una enfermedad hepética o si se manifiestan otros fenémenos (por j.,
eosinofilia, eritema, etc.), deberd interrumpirse la medicacion con DOLOFENAC 75. La hepatitis
puede sobrevenir sin sintomas prodrémicos.

Se tendrd precaucion al administrar DOLOFENAC 75 a pacientes con porfiria hepatica, ya que
DOLOFENAC 75 puede desencadenar un ataque.

Debido a la importancia que revisten las prostaglandinas en el mantenimiento de la irrigacién
renal, se tendrd particular precaucion en los sujetos con funcion cardiaca o renal disminuida, en
las personas de edad avanzada, en los que son tratados con diuréticos, asi como en los pacientes
con una deplecion sustancial del volumen extracelular por cualquier causa, por ej., antes y des-
pués de intervenciones quirtirgicas mayores. Por ello se recomienda controlar la funcién renal
como medida cautelar cuando se administra DOLOFENAC 75 en tales casos. A la interrupcion
del tratamiento suele seguir la recuperacion hasta el estado anterior a la terapéutica.

Al igual que con otros AINEs se recomienda la realizacién de un control hematoldgico en el
tratamiento prolongado con DOLOFENAC 75

Como otros AINEs, DOLOFENAC 75 puede inhibir temporalmente la agregacion plaquetaria.
Los pacientes con trastornos de la hemostasia deberian ser controlados cuidadosamente.

Por razones médicas de indole bésica, se exige cautela en los enfermos de edad avanzada. Se
recomienda en particular emplear la menor dosis eficaz en los pacientes ancianos débiles o en
los que tengan poco peso corporal.

Advertencias

En cualquier momento del tratamiento puede producirse hemorragia gastrointestinal o tlcera
con o sin sintomas prodrémicos o historial previo. Generalmente las consecuencias son mas
graves en los pacientes de edad avanzada. DOLOFENAC 75 se retirara en los casos excepcio-
nales en los que se produzcan hemorragias gastrointestinales o Glceras.

Como sucede con otros AINEs pueden producirse en raras ocasiones reacciones alérgicas, inclusive
anafilacticas/anafilactoides, sin exposicion previa al farmaco.

Como otros AINEs, DOLOFENAC 75 puede enmascarar los signos y sintomas de infeccion
debido a sus propiedades farmacodinamicas.

EMBARAZO Y LACTANCIA

DOLOFENAC 75 sélo se administrara durante el embarazo en casos extremos y utilizando Gnica-
mente las dosis eficaces minimas. Al igual que en el caso de los otros inhibidores de la prosta-
glandina-sintetasa, lo presente rige sobre todo durante los tres Gltimos meses de gestacion
(debido a la posibilidad de que se produzca inercia uterina y/o un cierre prematuro del ductus
arterioso). Tras la administracion cada 8 horas de la dosis oral de 50 mg, la sustancia activa
pasa a la leche materna, aunque en cantidades tan infimas que normalmente no se producen
efectos no deseados en los nifios.

EFECTOS COLATERALES Y SECUNDARIOS

(Inclusive los observados con otras formas de dosificacion de DOLOFENAC 75 administradas
durante corto o largo plazo).

Se emplearon las siguientes estimaciones de la frecuencia: frecuentes > 10%, ocasionales > 1-10%,
raras > 0,001-1%, en casos aislados < 0,001%.

Tracto gastrointestinal

Ocasionales: dolor epigéstrico, otros trastornos gastrointestinales como nauseas, vémitos,
diarrea, calambres abdominales, dispepsia, flatulencia, anorexia.

Raros: hemorragias gastrointestinales (hematemesis, melena, diarrea sanguinolenta), dlcera
gastrica o intestinal con o sin hemorragia o perforacion. En casos aislados: estomatitis aftosa,
glositis, lesiones esofégicas, estenosis colonicas, trastornos intestinales bajos como colitis
hemorrégica inespecifica y exacerbacion de la colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn, estrefi-
miento, pancreatitis.

Sistema nervioso central

En ocasiones: cefaleas, mareo o vértigos.

Raramente: somnolencia.

En casos aislados: trastornos de la sensibilidad. inclusive parestesias, trastornos de la memoria,
desorientacion, insomnio, irritabilidad, convulsiones, depresion, ansiedad, pesadillas, temblor,
reacciones psicéticas, meningitis aséptica.

Sentidos especiales

En casos aislados: trastornos de la vision (vision borrosa, diplopia), pérdida de oido, tinnitus,
alteraciones del gusto.

Piel

En ocasiones: eritemas o erupciones cutaneas.

Raras veces: urticaria.

En casos aislados: erupciones bullosas, exzemas, erittema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson, sindrome de Lyell (epidermolisis toxica aguday), eritrodermia (dermatitis exfoliativa),
caida del cabello, reaccion de fotosensibilidad; ptrpura, inclusive pdrpura alérgica.

Rifiones

Raramente: edema.

En casos aislados: insuficiencia renal aguda, alteraciones urinarias como hematuria, proteinuria,
nefritis intersticial, sindrome nefrético, necrosis papilar.

Higado

En ocasiones: aumento de los valores séricos de aminotransferasas.

Raramente: hepatitis con o sin ictericia.

En casos aislados: hepatitis fulminante.

Sangre

En casos aisfados: trombocitopenia, leucopenia, anemia hemolitica, anemia aplésica, agranulocitosis.
Hipersensibilidad

Raramente: reacciones de hipersensibilidad como asma, reacciones sistémicas anafilacticas/
anafilactoides inclusive hipotension.

En casos aislados: vasculitis, neumonitis.

Sistema cardiovascular

En casos aisfados: palpitacion, dolor tordcico, hipertension, insuficiencia cardiaca congestiva.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR MAQUINARIA
Los pacientes que experimenten mareos u otros trastornos nerviosos centrales inclusive tras-
tornos de la vision, no deberan conducir vehiculos ni manejar maquinaria.

INTERACCIONES

(Inclusive las interacciones observadas con otras formas farmacéuticas de DOLOFENAC 75)

Litio, digoxina: puede provocar un aumento de las concentraciones en plasma de litio y digoxina.
Diuréticos: como otros AINEs, puede reducir la actividad de los diuréticos. El tratamiento



concomitante con diuréticos que ahorran potasio puede estar relacionado con un aumento de
los niveles séricos de potasio haciendo pues, necesario su control.

AINEs: la administracion concomitante de AINEs sistémicos puede incrementar la frecuencia de
aparicion de efectos secundarios.

Anticoagulantes: Aunque los estudios clinicos parecen indicar que DOLOFENAC 75 no influye
sobre la accion de los anticoagulantes, existen informes aislados sobre un mayor riesgo de
hemorragia en los pacientes sometidos a un tratamiento concomitante con DOLOFENAC 75 y
anticoagulantes. Por tanto, se recomienda vigilar estrechamente a tales pacientes.
Antidiabéticos: los estudios clinicos han mostrado que DOLOFENAC 75 puede administrarse
junto con antidiabéticos orales sin que influya sobre su efecto clinico. Sin embargo, existen
informes aislados de que se producen efectos tanto hipoglucémicos como hiperglucémicos
durante el tratamiento con DOLOFENAGC 75, que exigen modificar la dosificacion del hipogluce-
miante.

Metotrexato: se recomienda precaucion cuando se empleen los AINEs menos de 24 horas antes
o después de un tratamiento con metotrexato, ya que pueden elevar las concentraciones en
sangre del metotrexato y aumentar la toxicidad del mismo.

Ciclosporina: la nefrotoxicidad de la ciclosporina puede aumentar debido a los efectos de los
AINEs sobre las prostaglandinas renales.

Quinolonas antibacterianas: existen informes aislados de convulsiones debidas posiblemente
al empleo concomitante de quinolonas y AINEs.

SOBREDOSIFICACION

El tratamiento de la intoxicacion aguda por AINEs consiste principalmente en medidas de apoyo
y sintomaticas.

No se conoce un cuadro clinico tipico asociado con la sobredosificacion de diclofenac.

Las medidas terapéuticas a tomar en caso de sobredosis son las siguientes: tratamiento de apoyo
y sintomético contra las complicaciones como hipotensidn, insuficiencia renal, convulsiones,
irritacion gastrointestinal y depresion respiratoria.

Los tratamientos especificos como diuresis forzada, didlisis o hemoperfusion son probable-
mente poco (tiles para eliminar los AINEs a causa de su elevada tasa de fijacion proteica y su
metabolismo extensivo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/47

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 // 4658-7777

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Por favor lea atentamente la presente informacion para el paciente antes de iniciar el tratamiento

con DOLOFENAC 75. Si desea plantear alguna cuestion pregunte a su médico.

- DOLOFENAC 75 pertenece al grupo de medicamentos denominados farmacos antiinflamato-
rios no esteroides (AINE), que estan indicados para el tratamiento del dolor y la inflamacién.
DOLOFENAC 75 comprimidos recubiertos contienen una sustancia activa denominada diclofenac
sodico y se encuentra disponible en la siguiente dosificacion (mg = miligramos): DOLOFENAC 75
Comprimidos recubiertos: 75 mg de diclofenac sddico.

- DOLOFENAC 75 alivia los sintomas de la inflamacion como la tumefaccion y el dolor y reduce
también la fiebre. No influye sobre las causas de la inflamacion o la fiebre. Esté indicado para
el tratamiento de las siguientes afecciones:

- dolor reumatico en la articulacion (artritis).

- dolor lumbar, hombro bloqueado, codo de tenista y otros tipos de reumatismo.

- ataques de gota (s6lo comprimidos resistentes al jugo gastrico)

- torceduras, distensiones y otras lesiones

- dolor y tumefaccion tras una intervencion quirtrgica

- periodos menstruales dolorosos

- dolor y/o inflamacién asociados a infecciones en el oido, nariz y garganta (sélo comprimidos
resistentes al jugo géstrico). Su médico puede prescribirle DOLOFENAC 75 para el tratamiento
de otras afecciones.

ANTES DE TOMAR DOLOFENAC 75

NO tome DOLOFENAC 75 si:

- sufre Glcera de estdmago o intestinal

- ha tenido alguna vez una reaccion alérgica (por ej., erupcion cuténea o dificultad para respi-
rar) después de tomar medicamentos que contenian diclofenac u otras sustancias similares,
como el &cido acetilsalicilico (aspirina) o el ibuprofeno

- ha tenido alguna vez una reaccion alérgica a alguna de las otras sustancias de DOLOFENAC 75

- tiene sangre en las heces o heces negras. Informe a su médico si padece alguna de las afeccio-
nes mencionadas anteriormente, ya que en tales circunstancias es posible que DOLOFENAC 75
no sea apropiado para Ud.

Consulte a su médico antes de tomar DOLOFENAC 75 si:

- ha padecido alguna enfermedad de estémago o intestino, ha experimentado anteriormente
molestias gastricas o pirosis tras la administracion de medicamentos antiinflamatorios no
esteroides.

- sufre alguna de las afecciones citadas a continuacion: asma, enfermedad cardiaca, hepatica o
renal, tension arterial elevada, sufre un trastorno hemorrdgico u otras alteraciones de la san-
gre, inclusive porfiria hepética. Su médico prestard especial atencion a estas circunstancias
antes y durante su tratamiento con DOLOFENAC 75.

Medicamentos que pueden interferir su accion con DOLOFENAC 75:

- Informe a su médico si estd tomando otros medicamentos ademéas de DOLOFENAC 75, ya que
puede necesitar una modificacion en la dosis, o incluso interrumpir la administracion de alguno
de ellos. Esto rige para los farmacos con y sin receta médica.

DOLOFENAC 75 puede modificar en particular los efectos de los siguientes medicamentos:

- litio, digoxina, metotrexato o ciclosporina

- medicamentos empleados para el tratamiento de la diabetes, excepto la insulina

- medicamentos empleados para aumentar la excrecion urinaria (diuréticos,

- medicamentos empleados para prevenir la coagulacion sanguinea (‘reductores de la sangre")
como la warfarina

- otros farmacos antiinflamatorios no esteroides como el 4cido acetilsalicilico (aspirina) o
ibuprofeno

- ciertos farmacos empleados para el tratamiento de la infeccién (quinolonas antibacterianas).

[S1

Embarazo o lactancia:

- las mujeres deberan informar a su médico si estan embarazadas, tienen previsto un embarazo
0 estan amamantando. En caso de embarazo o lactancia, sélo deberd tomar DOLOFENAC 75
si se lo prescribe el médico y siguiendo siempre sus indicaciones. DOLOFENAC 75 puede
dafar al feto o causar problemas en el parto, sobre todo si lo toma durante los tres Gltimos
meses de gestacion.

Empleo en nifios y pacientes de edad avanzada:

- no se recomienda el empleo de DOLOFENAC 75 comprimidos recubiertos en nifios .

- los pacientes de edad avanzada pueden ser més sensibles a los efectos de DOLOFENAC 75 que
otros adultos. Se recomienda emplear la dosis eficaz minima para el tratamiento de su afec-
cion. Se considera de extrema importancia que los pacientes de edad avanzada informen cuanto
antes a su médico de la aparicion de efectos no deseados.

Si conduce un vehiculo o utiliza maguinaria:

- durante el tratamiento con DOLOFENAC 75 puede ocurrir que, en ciertos casos, los pacien-
tes experimenten mareo, somnolencia o perturbaciones en la vision. En tal caso se abstendréa de
conducir vehiculos, manejar maquinaria o de realizar cualquier actividad que requiera su maxima
atencion. Informe a su médico cuanto antes de la aparicion de tales efectos.

Cémo debe tomar los comprimidos recubiertos de DOLOFENAC 75:

- los comprimidos recubiertos de DOLOFENAC 75 se ingerirdn enteros con un vaso de agua u
otro liquido. Se recomienda tomar los comprimidos recubiertos de DOLOFENAC 75 durante las
comidas.

Dosificacion normal:

- Asegurese de tomar este medicamento de manera regular y siguiendo exactamente las indica-
ciones de su médico. Esto le ayudard a obtener los mejores resultados y a reducir el riesgo de
efectos secundarios. El tratamiento de su problema médico puede durar unos cuantos dias,
varias semanas o incluso més tiempo. Si tiene dudas acerca de su tratamiento, consulte a su
médico. ¢Qué debe hacer si olvida una dosis? Si olvida una dosis, tmela en cuanto se acuerde.
No obstante, si ya casi es la hora de recibir la siguiente, es decir, si queda menos de la mitad
del tiempo del intervalo entre las tomas, no ingiera la dosis olvidada sino vuelva al ritmo
regular de las tomas.

Qué hacer en caso de sobredosis:

- Si accidentalmente sobrepasa la dosis de comprimidos recubiertos de DOLOFENAC 75 que se
le ha prescrito, consulte inmediatamente a su médico.

Efectos secundarios que puede tener DOLOFENAC 75:

- Aligual que los demas medicamentos, DOLOFENAC 75 puede tener a veces, efectos no desea-
dos ademéds de sus efectos deseados, tales como: molestias gastricas, nduseas, pirosis,
vomitos, diarrea, calambres abdominales, flatulencia, pérdida del apetito, cefaleas, mareos y
erupciones cutdneas.

- Efectos secundarios raros, que se manifiestan en menos del 1% de los casos tratados, inclusive:
vomito de sangre, heces negras, llcera de estémago o intestinal, diarrea sanguinolenta, estre-
fiimiento, somnolencia, sensacion de hormigueo en las extremidades, desorientacion, pertur-
bacién de la visién (por ej., vision borrosa o doble), trastornos y ruidos en los oidos, insomnio,
irritabilidad, convulsiones, depresion, temblor, erupciones cutaneas que producen irritacion,
reacciones cutdneas graves, caida del cabello, aumento de la sensibilidad de la piel a la luz
solar, derrames sanguineos en la piel, trastornos de la funcién hepatica con tumefaccion en la
cara, piernas o pies, disminucion stbita de la excrecion de orina, sangre en la orina, trastornos
hepéticos con coloracién amarillenta de la piel y los ojos, en algunas ocasiones con tempera-
turas elevadas o tumefaccion y sensibilidad anormal de la region superior derecha del abdomen,
sintomas de graves trastornos sanguineos tales como irritacion persistente de la garganta y
temperatura elevada, reacciones alérgicas como por ejemplo dificultad para respirar, falta de
aliento, o sincopes, presion arterial elevada. Asimismo, en algunos pacientes pueden manifes-
tarse otros efectos secundarios que no se hayan mencionado anteriormente.

Interrumpa el tratamiento con DOLOFENAC 75 e informe a su médico inmediatamente si
experimenta cualquiera de los siguientes sintomas:

- molestias en el estémago, pirosis o dolor en la regién abdominal superior

- vomito de sangre, heces negras o sangre en la orina

- alteraciones cutaneas como erupcion o picazén

- disnea o falta de aliento

- coloracién amarillenta de la piel y los ojos

- irritacion persistente de la garganta o temperatura elevada

- tumefaccion de la cara, pies o piernas

- dolor de cabeza grave

- dolor en el torax al toser

Informe también a su médico si nota cualquier otro efecto.

Si toma DOLOFENAC 75 durante mas de unas semanas, asegirese de acudir periodicamente

a su médico para un reconocimiento, con el fin de evitar que se estén produciendo efectos no

d sin su imi

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Protéjanse los comprimidos recubiertos de la humedad y del calor (almacenar a menos de 30 °C).

PRESENTACION
Envases conteniendo 10 30 comprimidos de liberacion prolongada.

INFORMACION IMPORTANTE

Este medicamento se le ha prescrito sélo para el tratamiento de su afeccion actual. No se lo dé a
otras personas, ni lo utilice para otros problemas de salud sin que se lo haya indicado su médico.
No utilice DOLOFENAC 75 después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.

Salvo precisa indicacion del médico, no debe utilizarse ningiin medicamento durante el
embarazo.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Es un riesgo para su salud interrumpir el tratamiento o modificar la dosis indicada por
su médico sin consultarlo.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado n.® 52.520.
Directora Técnica: M. Laura Rodriguez Ullate, Farmacéutica.

Laboratorio Austral S.A.
Av. Olascoaga 951, (Q8300AWJ) Neuquén, Argentina
0800-333-6638
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