DOLOFENAC FLEX
DICLOFENAC SODICO 50 mg
PRIDINOL MESILATO 4 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenac s6dico 50 mg; Pridinol mesilato 4 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina tipo 102 46,75 mg; lactosa
granulada 131,25 mg; croscarmelosa sodica 7,5 mg; polivinilpirroli-
dona 7,5 mg; diéxido de silicio coloidal 0,5 mg; estearato de
magnesio 2,5 mg; opadry 1l 7,5 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Analgésico, antiinflamatorio, miorrelajante.
Cadigo ATC: MO1B X.

INDICACIONES

Procesos inflamatorios dolorosos con componentes miocontractu-
rantes. Afecciones reumaticas articulares y extraarticulares. Fibrosis.
Mialgias. Lumbalgias. Ciatalgias. Torticolis. Traumatismos. Esguinces.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS - PROPIEDADES

Accion farmacoldgica

El diclofenac es una droga antiinflamatoria no esteroide que actia
a través de la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas.

El pridinol es un relajante muscular de accion central efectivo sobre
el espasmo muscular.

Farmacocinética

El diclofenac se absorbe bien a partir del tracto gastrointestinal, sin
embargo, debido al efecto de primer paso metabélico, sélo el 50%
de la dosis absorbida se encuentra disponible en forma sistémica.
Los niveles plasmaticos pico se alcanzan a las 2 horas con un rango
de 124 horas.

El drea bajo la curva es proporcional a la dosis en el rango de 25 a
150 mg.

Los niveles plasmaticos pico para una dosis de 50 mg es de 1,5 ug/ml,
aproximadamente.

Luego de la administracion oral repetida en 2 tomas diarias no se
produce acumulacion de diclofenac en plasma. Cuando se adminis-
tra junto con los alimentos la absorcion se retarda en 1 a 4,5 horas
y los niveles plasmaticos pico se reducen en un 40%. Sin embargo,
el grado de absorcion de diclofenac no se afecta significativa-
mente.

Mas del 99% del diclofenac se une reversiblemente a la albdmina
plasmatica. Al igual que otros AINEs, el diclofenac difunde hacia el
espacio articular cuando los niveles plasmaticos son mayores a los
niveles en el liquido sinovial.

El diclofenac se elimina en un 65% a través de excrecion urinaria y
en un 35% biliar, principalmente en forma de metabolitos conjuga-
dos (glucurénido y sulfato). La vida media plasmaética es de 1 a 2
horas.

El diclofenac también se detecta en la leche materna.

El pridinol se absorbe en el tracto gastrointestinal alcanzando una
concentracion pico-plasmatica una hora después de su administracion.

El 30-40% de la dosis se concentra en la bilis y en otros teji-
dos, especialmente en el higado y en el rifion.

La eliminacion urinaria se produce en forma de droga no conjugada
en un 9% y un porcentaje similar como su conjugado glucurénido.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Un comprimido dos veces por dia, preferentemente después de las
comidas. Podria ajustarse de acuerdo a criterio médico.

CONTRAINDICACIONES

Antecedentes de alergia a alguno de los componentes del producto.
Ulcera gastrointestinal activa. Insuficiencia hepatica y/o renal severa.
Nifios menores de 12 afios. Pacientes asmaticos con antecedentes
de precipitacion de ataques agudos de asma, rinitis o urticaria por
parte del acido acetilsalicilico u otros farmacos con accion inhibito-
ria sobre la sintesis de prostaglandinas. Debido a posibles efectos
anticolinérgicos, no se recomienda su administracion en casos de:
glaucoma de angulo estrecho, trastornos urodinamicos con resi-
duo miccional, oclusién mecénica del tracto gastrointestinal,
taquiarritmias, megacolon y edema agudo de pulmoén.

Al igual que todo medicamento, no se aconseja su uso en embarazo
y lactancia hasta tanto estudios completos garanticen la inocuidad
en tales estados.

PRECAUCIONES

Como con todo antiinflamatorio no esteroide (AINE), en tratamientos
prolongados debe realizarse el control periodico de las funciones
hepato-renales y hematicas.

En pacientes con insuficiencia cardiaca y/o hipertension, el medica-
mento debe ser administrado con precaucion por su contenido en
sodio. En estos enfermos, deben efectuarse controles periédicos
de la tension arterial cuando se obtengan resultados terapéuticos
beneficiosos que justifiquen el empleo prolongado.

Debe evitarse el uso en pacientes con porfiria hepatica.

ADVERTENCIAS

Si durante el tratamiento aparecen sintomas sugiriendo dafio hepa-
tico (nduseas, vomitos, fatiga, prurito, coloracion amarillenta de
piel y mucosas), debe suspenderse de inmediato la terapia y efec-
tuarse una evaluacion de la funcién del higado.

La posibilidad de aparicion de efectos adversos es mayor en los
pacientes de edad avanzada.

Interacciones medicamentosas

El diclofenac podria aumentar el efecto de los anticoagulantes ora-
les y de la heparina.

Puede aumentar la toxicidad hematol6gica del metotrexato.

Puede aumentar el efecto hipoglucemiante de las sulfonilureas.
Puede aumentar la concentracion plasmatica de digoxina y/o litio.
Puede aumentar la nefrotoxicidad de la ciclosporina.

El uso simultdneo con acido acetilsalicilico reduce reciprocamente
la biodisponibilidad.

El diclofenac puede disminuir la actividad de los diuréticos.

La administracion concomitante de diclofenac y diuréticos ahorrado-
res de potasio puede elevar los niveles plasmaticos de estos (Gltimos.
Interacciones entre las drogas y pruebas de laboratorio

El diclofenac aumenta el tiempo de agregacion plaquetaria pero no
afecta el tiempo de sangrado, el tiempo de trombina, el fibrindgeno
plasmatico ni los niveles de factor V, VIl y XIl. Se han observado
cambios estadisticamente significativos del tiempo de protrombina
y del tiempo parcial de tromboplastina en voluntarios sanos. Estos
cambios probablemente no tengan significancia clinica.



Con respecto al pridinol, los posibles efectos anticolinérgicos
pueden hacerse evidentes o intensificarse por la administracion
concomitante de amantadina, quinidina, antidepresivos triciclicos o
neurolépticos.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad

En diversos estudios en animales no se han descripto este tipo de
efectos.

Embarazo y lactancia

No debe ser administrado durante el embarazo, especialmente en el
Gltimo trimestre, debido al riesgo de cierre prematuro del conducto
arterioso. Tampoco debe administrarse durante la lactancia ante el
riesgo potencial de efectos adversos en el lactante.

Uso en pediatria

La seguridad y eficacia del producto no ha sido establecida.

REACCIONES ADVERSAS

En pacientes hipersusceptibles pueden llegar a presentarse trastor-
nos de caracter leve (epigastralgia, nauseas, diarrea, constipacion,
cefalea, mareos) que desaparecen espontaneamente con la suspen-
sién de la terapia.

La bibliografia registra, a nivel mundial, las siguientes reacciones
adversas durante el uso de diclofenac:

Digestivas

Ocasionales: epigastralgia, nduseas, vomitos, diarrea, calambres
abdominales, dispepsia, flatulencia, anorexia.

Raras: hemorragia gastrointestinal, hematemesis, melena, Glcera
péptica, diarrea sanguinolenta.

Aisladas: colitis hemorréagica inespecifica, exacerbacion de colitis
ulcerosa o proctocolitis de Grohn, estomatitis aftosa, glositis, lesio-
nes esofagicas, constipacion.

Neuroldgicas

Ocasionales: cefalea, mareos, vértigo.

Raras: somnolencia.

Aisladas: trastornos sensoriales, parestesias, alteraciones de la
memoria, desorientacion, insomnio, convulsiones, depresion, ansie-
dad, pesadillas, temblor, reacciones psicoticas.

Sentidos

Aisladas: trastornos visuales, reduccion auditiva, tinnitus, trastor-
nos del gusto.

Dermatoldgicas

Ocasionales: eritema 0 erupciones cutaneas.

Raras: urticaria.

Aisladas: erupciones ampollares, eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson, sindrome de Lyell, eritrodermia, caida del cabe-
llo, fotosensibilidad, purpura.

Renales

Aisladas: insuficiencia renal aguda, hematuria, proteinuria, nefritis
intersticial, sindrome nefrético, necrosis papilar.

Hepaticas

Ocasionales: elevacion de las transaminasas.

Raras: hepatitis con o sin ictericia.

Aisladas: hepatitis fulminante.

Hematoldgicas

Aisladas: trombocitopenia, leucopenia, anemia, agranulocitosis.
Alérgicas

Raras: asma, reacciones sistémicas anafilacticas o anafilactoides,
hipotension.
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Cardiovasculares
Raras: edema.
Aisladas: palpitaciones, dolor torécico, hipertension.

Con respecto al pridinol, si bien no ocurren habitualmente con las
dosis recomendadas, es posible que ciertos pacientes susceptibles
presenten efectos secundarios, por lo general leves, de tipo antico-
linérgico, como por ejemplo: disminucién de la sudoracion, enroje-
cimiento cutdneo, trastornos de la acomodacién, aumento de la
presion intraocular, sequedad de mucosas, taquicardia, dificultad
miccional, excitacion psicomotriz y/o alucinaciones (predominante-
mente con sobredosis).

SOBREDOSIFICACION

Los sintomas de sobredosis aguda incluyen cefalea, agitacion psi-
comotriz, espasmos musculares, convulsiones, dolor epigastrico,
nduseas, vomitos, hematemesis, diarrea, tlcera gastroduodenal,
trastornos de la funcion hepatica y oliguria.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion: en caso de
sobredosis se recomienda la realizacion inmediata de vaciado gas-
trico a través de lavados o induccion del vomito.

Puede ser beneficioso provocar diuresis forzada debido a que las
drogas se excretan en orina.

El uso de carbdn activado puede ayudar a reducir la absorcion de
las drogas.

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

Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 // 4658-7777

PRESENTACION
Envases conteniendo 10 y 30 comprimidos recubiertos.

CONSERVACION
Conservar a temperatura no mayor de 30 °C. Preservar de la luz y
la humedad.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado n.® 55.656.

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

Directora Técnica: M. Laura Rodriguez Ullate, Farmacéutica.
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