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DESCRIPCION:

Diclofenac Sédico Lam® contiene diclofenac es un antiinflamatorio no
esteroideo que exhibe propiedades antiinflamatorias, analgésicas,
antipiréticas.

El mecanismo de accién del diclofenac, como el de otros AINE, no se
conoce por completo, pero parece implicar la inhibicién de las vias de las
ciclooxigenasas (COX-1 y COX-2) vias. El mecanismo de accion del
diclofenac también puede estar relacionado con la inhibicion de la
prostaglandina F2a sintetasa.

Después de una dosis oral, el diclofenac se absorbe en un 100% después
de la administracion oral en comparaciéon con la administracion
intravenosa, medida por la recuperacion de la orina. Sin embargo, debido
al metabolismo de primer paso, sélo alrededor del 50% de la dosis
absorbida es disponible sistémicamente. Después de la administracion oral
repetida, no se produce acumulacion del farmaco en plasma. La presencia
de alimentos retrasa la absorcién y disminuye las concentraciones
plasmaticas maximas, pero no afecta la absorcién global. El diclofenac
presenta una farmacocinética lineal, siendo las concentraciones
plasmaticas proporcionales a las dosis.

INDICACIONES:

Tratamiento de enfermedades reumaticas croénicas inflamatorias tales
como artritis reumatoide, espondiloartritis anquilopoyética, artrosis,
espondiloartritis. Reumatismo extraarticular. Tratamiento sintomatico del
ataque agudo de gota. Tratamiento sintomatico de la dismenorrea primaria.
Tratamiento de inflamaciones y tumefacciones postraumaticas.

POSOLOGIA:

Adultos: en casos leves, asi como en tratamientos prolongados se
recomienda administrar 75 mg-100 mg al dia. La dosis maxima diaria inicial
en el tratamiento con diclofenac es de 100-150 mg. Resulta adecuada la
administracion en 2-3 tomas diarias En la dismenorrea primaria, la dosis
diaria, que debera ajustarse individualmente, es de 50-200 mg. Se

administrara una dosis inicial de 50-100 mg y si es necesario se aumentara
en los siguientes ciclos menstruales. El tratamiento debe iniciarse cuando
aparezca el primer sintoma. Dependiendo de su intensidad, se continuara
unos dias. Los comprimidos entéricos de diclofenac se tomaran enteros
con liquido preferentemente antes de las comidas.

Ancianos: la farmacocinética de diclofenac 50 mg no se altera en los
pacientes ancianos, por lo que no se considera necesario modificar la dosis
ni la frecuencia de administracion. Sin embargo, al igual que con otro
farmaco antiinflamatorio no esteroideo, deberan adoptarse precauciones
en el tratamiento de estos pacientes, que por lo general son mas
propensos a los efectos secundarios, y que tienen mas probabilidad de
presentar alteraciones de la funcién renal, cardiovascular o hepatica y de
recibir medicacién concomitante. En concreto, se recomienda emplear la
dosis eficaz mas baja en estos pacientes.

Nifos: la seguridad y eficacia de diclofenac no se ha establecido en este
grupo de pacientes, por lo que no se recomienda su uso en nifos.
Pacientes con alteracion renal: en el uso de farmacos antiinflamatorios
no esteroideos en pacientes con insuficiencia renal conviene adoptar
precauciones.

Pacientes con alteracion hepatica: aunque no se han observado
diferencias en el perfil farmacocinético, se aconseja adoptar precauciones
en el uso de farmacos antiinflamatorios.

CONTRAINDICACIONES:

El diclofenac no debe administrarse en los siguientes casos: Pacientes con
hipersensibilidad conocida al diclofenac o a cualquiera de los excipientes.
Aligual que otros antiinflamatorios no esteroideos, diclofenac esta también
contraindicado en pacientes en los que la administracion de acido
acetilsalicilico u otros farmacos con actividad inhibidora de la
prostaglandinasintetasa haya desencadenado ataques de asma, urticaria o
rinitis  aguda. Pacientes que presenten sangrado gastrointestinal.
Pacientes con diagnéstico de Ulcera gastrointestinal. Pacientes con
enfermedad de Crohn. Pacientes con colitis ulcerosa. Pacientes con
antecedentes de asma bronquial. Pacientes con disfuncién renal
moderada o severa. Pacientes con alteracion hepatica severa. Pacientes
con desordenes de la coagulacion o que se hallen recibiendo tratamiento
con anticoagulantes.

EFECTOS ADVERSOS:

Tracto gastrointestinal.

Frecuentes: dolor epigastrico, nauseas, vomitos, diarrea, calambres
abdominales, dispepsia, flatulencia, anorexia.

Poco frecuentes: hemorragia gastrointestinal (hematemesis, melena,
diarrea sanguinolenta), ulcera gastrica o intestinal con o sin hemorragia o
perforacion; raros: estomatitis aftosa, glositis, lesiones esofagicas, bridas
intestinales en region diafragmatica, trastornos del tracto intestinal bajo

como colitis hemorragica inespecifica y exacerbacion de colitis ulcerativa o
enfermedad de Crohn; estrefiimiento, pancreatitis.

Sistema nervioso central

Frecuentes: cefaleas, mareos, vértigo; poco frecuentes: somnolencia;
raros: trastornos sensoriales, incluyendo parestesias, trastornos de la
memoria, desorientacién, insomnio, irritabilidad, convulsiones, depresion,
ansiedad, pesadillas, temblor, reacciones psicéticas, meningitis aséptica.
Organos sensoriales especiales.

Raros: trastornos de la visién (visiéon borrosa, diplopia), alteracion de la
capacidad auditiva, tinnitus, alteraciones del gusto.

Piel

Frecuentes: erupciones cutaneas.

Poco frecuentes: urticaria.

Raros: erupciones vesiculares, eccemas, eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson, sindrome de Lyell (epidermdlisis toxica aguda),
eritrodermia (dermatitis exfoliativa), caida del cabello, reaccién de
fotosensibilidad, purpura, inclusive purpura alérgica.

Rifiones

Poco frecuentes: edema. Raros: fallo renal agudo, trastornos urinarios,
tales como hematuria, proteinuria, nefritis intersticial, sindrome nefrético,
necrosis papilar.

Higado

Frecuentes: aumento de las transaminasas séricas;

Poco frecuentes: hepatitis con o sin ictericia.

Raros: hepatitis fulminante.

Sangre

Raros: trombocitopenia, leucopenia, anemia hemolitica, anemia aplasica,
agranulocitosis.

Hipersensibilidad

Poco frecuentes: reacciones de hipersensibilidad, tales como asma,




reacciones sistémicas anafilacticas/anafilactoides, incluyendo hipotension;
Raros: vasculitis, neumonitis.

Sistema cardiovascular

Raros: palpitaciones, dolor toracico, hipertension, insuficiencia cardiaca
congestiva.

INTERACCIONES:

Litio y digoxina: diclofenac puede aumentar la concentracion plasmatica
de litio y digoxina.

Diuréticos: como otros antiinflamatorios no esteroideos, diclofenac puede
disminuir la accion de los diuréticos. El tratamiento concomitante con
diuréticos ahorradores de potasio puede asociarse con una
hiperpotasemia, lo cual hace necesaria la monitorizacién frecuente de los
niveles séricos de potasio.

Antiinflamatorios no esteroideos: la administraciéon simultanea de
diversos antiinflamatorios no esteroideos por via sistémica puede
aumentar la frecuencia de apariciéon de efectos indeseados.
Anticoagulantes: aunque los estudios clinicos no parecen indicar que
diclofenac influya sobre la accion de los anticoagulantes, existen informes
aislados que muestran un aumento del riesgo de hemorragia con el empleo
de terapia combinada de diclofenac y anticoagulantes. Por consiguiente,
se recomienda una estrecha vigilancia en tales pacientes.
Antidiabéticos: los ensayos clinicos han demostrado que diclofenac
puede administrarse junto con antidiabéticos orales sin que influya sobre
su efecto clinico. Sin embargo, existen casos aislados de efectos tanto hipo
como hiperglucémicos con diclofenac que precisaron modificar la
dosificacién de los agentes hipoglucemiantes.

Metotrexato: se procedera con precaucion cuando se administren agentes
antiinflamatorios no esteroideos 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.

Ciclosporina: debido a los efectos de los agentes antiinflamatorios no
esteroideos sobre las prostaglandinas renales, puede producirse un
aumento de la nefrotoxicidad de la ciclosporina.

Antibacterianos quinolénicos: existen informes aislados de
convulsiones que pueden haber sido debidas al uso concomitante de
quinolonas y antiinflamatorios no esteroideos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

El diclofenac no debe administrarse en los siguientes casos:
Pacientes con hipersensibilidad conocida al diclofenac o a cualquiera de
los excipientes. Al igual que otros antiinflamatorios no esteroideos,
diclofenac esta también contraindicado en pacientes en los que la
administracion de acido acetilsalicilico u otros farmacos con actividad
inhibidora de la prostaglandinasintetasa haya desencadenado ataques de

asma, urticaria o rinitis aguda. Pacientes que presenten sangrado
gastrointestinal. Pacientes con diagnostico de Ulcera gastrointestinal.
Pacientes con enfermedad de Crohn. Pacientes con colitis ulcerosa.
Pacientes con antecedentes de asma bronquial. Pacientes con disfuncion
renal moderada o severa. Pacientes con alteracion hepatica severa.
Pacientes con desérdenes de la coagulacion o que se hallen recibiendo
tratamiento con anticoagulantes.

Las hemorragias o la ulceracién/perforacion gastrointestinales pueden
presentarse en cualquier momento durante el tratamiento, con o sin
sintomas de alerta o de historia previa y suelen tener consecuencias mas
graves en ancianos. En el caso, raro, de que se produzca hemorragia o
ulceraciéon gastrointestinal en pacientes que estan siendo tratados con
diclofenac, debera interrumpirse el tratamiento. Al igual que con otros
antiinflamatorios no esteroideos, en casos raros, pueden aparecer
reacciones alérgicas, inclusive reacciones anafilacticas o anafilactoides,
aunque no haya habido exposicion previa al farmaco.

Al igual que otros antiinflamatorios no esteroideos, diclofenac puede
enmascarar los signos y sintomas de una infeccion debido a sus
propiedades farmacodinamicas. Es necesaria una estrecha vigilancia
médica en pacientes con sintomas indicativos de trastornos
gastrointestinales, con antecedentes que sugieran Ulcera gastrica o
intestinal, con colitis ulcerativa o con enfermedad de Crohn asi como en
pacientes con funcion hepatica alterada. Al igual que sucede con otros
antiinflamatorios no esteroideos, el empleo de diclofenac puede producir
elevaciones de uno o mas enzimas hepaticos. Durante el tratamiento
prolongado con diclofenac deberia controlarse la funcién hepatica como
medida de precaucion. Si las pruebas de funcion hepatica siguen siendo
anormales o empeoran, si aparecen signos y sintomas clinicos que
coincidan con el desarrollo de una enfermedad hepatica o si se presentan
otras manifestaciones (p. €j., eosinofilia, rash, etc.) debera interrumpirse el
tratamiento con diclofenac. Puede aparecer una hepatitis sin sintomas
prodrémicos. Se tendra precaucion al administrar diclofenac a pacientes
con porfiria hepatica ya que puede desencadenar un ataque.

El diclofenac se clasifica dentro de la categoria C de riesgo durante las
primeras 30 semanas de embarazo, y dentro de la categoria D a partir de
entonces hasta el parto.

MEDIDAS ADOPTADAS EN CASO DE INTOXICACION:

En caso de intoxicacion acudir al centro médico mas cercano.

Los sintomas de una sobredosis aguda de un antiinflamatorio no
esteroidico incluyendo al diclofenac son letargo, somnolencia, nauseas,
vomitos y dolor epigastrico, los cuales son generalmente reversibles con
un tratamiento de soporte. Puede ocurrir sangrado gastrointestinal. Se
puede producir hipertensién, insuficiencia renal aguda, depresion
respiratoria y coma, pero son raros. Se han descrito reacciones
anafilactoides se han reportado con la ingestion terapéutica de los AINEs,

y estas pueden ocurrir después de una sobredosis. Los pacientes deben
ser sometidos a cuidados sintomaticos y de apoyo. No existen antidotos
especificos para el diclofenac. Pueden estar indicados la induccién de
emesis y / o la administracién de carbén activado (60 a 100 g en adultos, 1
a 2 g/ kg en nifios) en pacientes atendidos dentro de las 4 horas de la
ingestion con sintomas o después de una sobredosis (de 5 a 10 veces la
dosis habitual). La diuresis forzada, la alcalinizacion de la orina, la
hemodialisis o la hemoperfusion no deben ser de utilidad debido a la
extensa unioén del diclofenac a las proteinas del plasma.

PRESENTACIONES:

Diclofenac Sédico Lam®50 mg: se presenta en cajas conteniendo 30 y
100 comprimidos recubiertos gastrorresistentes.

Diclofenac Sédico Lam® 75 mg: se presenta en caja conteniendo 100
comprimidos recubiertos.

Conservacion: Protéjase de la luz. Conservar a temperatura ambiente
entre 15 °C- 30 °C. Protegido de la humedad.

LEYENDA DE PROTECCION:
Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios. Venta bajo
receta médica.
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Grob Pharma Corp. Santo Domiano, Rep. Dom.
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