Artricom

Diclofenac ®

COMPRIMIDOS, GEL, SUPOSITORIOS
Y SUSPENSION PEDIATRICA

ANALGESICO, ANTIINFLAMATORIO Y ANTIPIRETICO

COMPOSICION
Cada comprimido contiene:
Diclofenac potésico 50 mg
Acetaminofén 325 mg
Excipientes, c.s.

Cada 100 g de gel contienen:
Diclofenac potéasico 1g
Excipientes, c.s.

Cada supositorio contiene:
Diclofenac potésico 12.5 mg
Excipientes, c.s.

Cada 5 mL de suspension contienen:
Diclofenac &cido libre 9 mg
Vehiculo, c.s.

PROPIEDADES

Antiinflamatorio no esteroide con marcada propiedad analgésica, antipirética y antirreumatica.
Contiene diclofenac potasico que a diferencia del sddico posee una mayor biodisponibilidad y
tolerancia, alcanzando concentraciones maximas en el plasma apenas 20 minutos después de la
ingestion.

Actla inhibiendo la biosintesis de prostaglandinas, constituyendo la respuesta mas rapida y confiable
enlos procesos dolorosos, inflamatorios y febriles de cualquier etiologia.

Los comprimidos contienen ademas el acetaminofén, este inhibe los neuropéptidos responsables de
desencadenar el dolory de las enzimas generadoras de la fiebre a nivel medular y subcortal.

Este sinergismo de accion permite elevar el umbral del dolor y reducir drasticamente los procesos
inflamatorios agudos acompanados o no de fiebre y exudado.

FARMACOCINETICA

Aunque su absorcién es completa, su biodisponibilidad es de 50% al tener un sustancial metabolismo
del primer paso por el higado. Se une en alto grado a las proteinas plasmaticas (99%), la vida media
es de 1-2 horas.

Se excreta 60% con la orina como metabolito y 1% en forma inalterada, y el resto con las heces fecales.
La edad no modifica fundamentalmente la farmacocinética de este compuesto.

Cuando se administra en forma tdpica la absorcién sistémica es proporcional al tamaro del area
tratada y depende, tanto de la dosis total aplicada como del grado de hidratacion de la piel.

Sus concentraciones han sido medidas en plasma, tejido sinovial y liquido sinovial después de la
aplicacion tdpica en las manos y articulaciones de las rodillas. Las concentraciones plasmaticas
méximas son aproximadamente 100 veces més bajas que después de la administracion oral de la
misma cantidad de diclofenac.

No se espera ninguna acumulacién de diclofenac y sus metabolitos en pacientes que sufren deterioro
renal. Enlos pacientes con hepatitis cronica o cirrosis no descompensada, la cinética y metabolismo
de diclofenaco son los mismos que en los pacientes sin enfermedad hepatica.

INFORMACION CLINICA

INDICACIONES

Postcirugia, sindromes dolorosos de la columna vertebral, reumatismo no articular, lumbalgias,
traumatismos, contusiones, torceduras, luxaciones,

Bursitis, tendinitis, procesos dolorosos agudos, reagudizacién de procesos cronicos.

Coadyuvante en afecciones inflamatorias y dolorosas agudas de oidos, nariz y garganta tales como:
amigdalitis, otitis, sinusitis, laringitis y faringitis.

Sintomas del resfriado comun, incluyendo fiebre.

Dismenorrea primaria, salpingitis, anexitis, cervicitis, dolor menstrual, endometritis.

Genitourinarios (cistitis, orquitis).

Conjuntivitis, iritis, post-operatoria.

Coélico renal.

ODONTOLOGIA
Prevencion y tratamiento de cuadros dolorosos o inflamatorios por: Cirugias, fracturas dental o
maxilar, exodoncias, pulpitis, lesiones de partes blandas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la sustancia activa o a otro analgésico-antiinflamatorio no esteroide inhibidor
delaprostaglandina sintetasa.

Ulcera péptica.

Pacientes en quienes los ataques de asma, urticaria o rinitis aguda son precipitados por el acido
acetilsalicilico u otros productos medicinales antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).

EFECTOS INDESEABLES

Por lo general es bien tolerado, ocasionalmente puede presentarse con la ingestiéon del mismo,
epigastralgia, nauseas, vomito y diarrea. El sangramiento gastro-intestinal y la Glcera péptica puede
aparecer esporadicamente. Con menos frecuencia se presenta cefalea, mareo y vértigo o
somnolencia. En casos aislados se pueden presentar insuficiencia renal aguda, nefritis intersticial,
sindrome nefrético, alteraciones funcionales del higado, incluyendo hepatitis, discrasia sanguinea,
exantema, urticaria, erupciones vesiculares, eczema y eritema multiforme.

Con la administracién tdpica las reacciones adversas son leves y pasajeras en la piel en el sitio de
aplicacion. En muy raros casos, pueden ocurrir reacciones alérgicas, las méas comunes son: Rash,
eccema, eritema, dermatitis (incluyendo dermatitis de contacto).

PRECAUCIONES

La exactitud diagndstica y vigilancia son imperativas en pacientes con sintomas de enfermedad
gastrointestinal (Ulcera gastroduodenal), enfermedad hepatica o renal. Si hay Ulcera péptica o
hemorragia gastrointestinal debe suspenderse la administracion de este producto.

Los pacientes que experimentan vértigo u otras alteraciones del sistema nervioso central, deberan
abstenerse de conducir vehiculos u operar maquinarias.

La posibilidad de efectos adversos sistémicos debido a la aplicacion topica no puede ser excluida si es
utilizado en grandes areas de la piel o durante un periodo prolongado.

Debe ser aplicado Unicamente sobre piel intacta, no en piel enferma ni tampoco sobre heridas de
la piel o lesiones abiertas. No debe permitirse que entre en contacto con los ojos 0 membranas
mucosas y nunca debe ser tomado por la boca.

USO EN EMBARAZO Y LACTANCIA

Durante el embarazo se utiliza solo por razones muy poderosas y en la mas baja dosis efectiva. Como
en el caso de otros analgésicos antiinflamatorios no esteroides, este se aplica especialmente en los
ultimos tres meses de embarazo, debido a la posibilidad de inercia uterina y/o cierre prematuro del
ductus arterioso. A la dosis habitual pasa a la leche materna, pero en concentraciones tan pequefas
que no se esperan efectos adversos en el bebé.

INTERACCIONES

Cuando se administra junto con litio o digoxina la concentracién plasmatica puede aumentar ain
cuandono se haya administrado sobredosis.

La administracién concomitante de varios analgésicos antiinflamatorios no esteroides puede
aumentar laocurrencia de efectos secundarios.

No influye sobre el efecto de los anticoagulantes, sin embargo cuando se utilizan junto estos
compuestos debe vigilarse muy de cerca si la accion del anticoagulante se mantiene. En dosis de 200
mg puede temporalmente inhibir la agregacién plaquetaria.

No interfiere sobre el efecto clinico de los antidiabéticos orales.

Se debe tener precaucién con su uso antes o después de administrar metrotexate, ya que las
concentraciones de este Ultimo pueden elevarse y aumentar la toxicidad del mismo.

En vista de que la absorcion sistémica del diclofenac proveniente de la aplicacion topica es muy baja,
es muy probable que tales interacciones no sucedan.

SOBREDOSIS

El tratamiento de la sobredosificacién por agentes analgésicos antiinflamatorios no esteroides,
consiste en la aplicacion de medidas de apoyo y sintomaticas. No hay un cuadro tipico que resulte de
unasobredosis de este producto.

La baja absorcion sistémica de diclofenac tépico hace poco probable que suceda sobredosis.

Sin embargo, efectos indeseables, similares a los observados luego de una sobredosis con tabletas,
pueden esperarse si el gel es ingerido accidentalmente. En el caso de una ingestion accidental que
resulte en efectos adversos sistémicos significativos, se debe usar medidas terapéuticas generales
normalmente adoptadas para tratar el envenenamiento con antiinflamatorios no esteroideos.

La conducta a seguir en caso de que se presente esta complicacion es la siguiente:

Lavado gastrico, tratamiento con carbén activado y terapia de apoyo en caso de hipotension,
insuficiencia renal, convulsiones, irritacién gastrointestinal y depresion respiratoria.

USO Y DOSIS
Adultos: Un comprimido 3-4 veces al dia cada 6-8 horas.

Supositorios y suspension pediatrica:
Niflos mayores de 1 afo: 0.5-2mg/kg de peso corporal al diaen 2 6 3 dosis.

Gel:
Adultos: Aplicar localmente sobre la piel 3 6 4 veces al dia, friccionando suavemente.

VIA DE ADMINISTRACION Y APLICACION
Comprimidos: Oral.

Gel: Tépica.

Supositorio: Rectal.

Suspension: Oral.

Antes de consumir este o cualquier otro medicamento, debe siempre consultar a sumédico.

En caso de un marcado efecto secundario, sea este por sobredosis o reaccion particular, acuda
inmediatamente a sumédico.

INFORMACION FARMACEUTICA
DURACION DE ESTABILIDAD
Verificar fecha de vencimiento sefalada en el envase.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA SU CONSERVACION
Conservar a unatemperaturamenor o igual a los 30°C.

PRESENTACION

Caja conteniendo 25 tirillas de 4 comprimidos para detallar.
Cajaconteniendountubode 70 g.

Cajaconteniendo 5 alveolos de 1 supositorio pediatrico.
Caja conteniendo un frasco de 100 mLy copa dosificadora.

NUMEROS DE REGISTRO SANITARIO
Comprimidos: 2001-1411

Gel:2001-1406

Supositorios: 2001-1407

Suspension: 2002-0617

NOTA IMPORTANTE

Los comprimidos se encuentran envasados y protegidos en una adecuada y rigurosa laminacion,
especialmente disefiada paraevitar su exposiciéon con la luz y humedad, descartando ademés
que por descuidos involuntarios los nifos puedan accesar al mismo.

Venta por receta médica.
Mantener fuera del alcance de los nifnos.
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