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CLINICA Y FARMACOLOGICA
RESUMEN

(para Informacibén M&dica)

NOMBRE "DICLOFENACO

Formas farm
macéuticas

(13

DICLOFENACO 12,5 mg supositorios Infantil
DICLOFENACO 50 mg supositorios Adultos
DICLOFENACO 50 mg comprimidos entéricos
DICLOFENACO 25 mg comprimidos entéricos
DICLOFENACO 75 mg/3 ml ampollas

Principio activo
1. Nombre comfin o INN : Diclofenaco sddico

2. Nombre quimico [O-(Z,6—dicloroanilino)fenig
acetato sbdico

DESCRIPCION - COMPOSICTON

1 Descripcibn

e

Derivado del &cidpsfenil acético, con pro-

pledades de anti-inflamatorio no esteroidal.
e

Comprimidos entéricos contienen :

2 Composicidn

o
i

Diclofenaco sdédico 25 mg o 50 mg
- Ampollas de solucidn inyectable contienen :
Diclofenaco sddico 75 mg en 3 ml

3 Propledades fisicas

Y]

Cristales o polvo de color blanco,

4 Constantes fisicas

1. Fusibn : 156 - 1582C (&cido)

CLASIFICACION CLINICA-FARMACOLOGICA : Analgésico. Anti-reumdtico.
Anti-inflamatorio no esteroidal,

//s



LABORATORIU CHILE S. A.

AVENIDA MARATON 1315 - TELEFONO 2258041 - CASILLA 87-D - SANTIAGO - CHILE
DIRECCION TELEGRAFICA: “LABORCHILE" ot
TELEX 340324 LABCHI CK oja 2=

. DG99% - 4F-Cb-%C

/@/ 3

1 Mecanismo de accibn : Aunque no esti completamente establecido
se ha propuesto que sus acciones analgé-
sicas y anti-inflamatorias serian el resultado de 1la inhibicibn de
la biosintesis de prostaglandinas en diversos tejidos.

FARMACOLOGIA

2 Farmacologia clinica : Diclofenaco proporciona alivio de los sin-

tomas, pero no altera el curso de la enfer-

medad reumdtica; reduce la fiebre, la 1nf1amacion la sensibiliza~
cibn dolorosa y el dolor agudo.

Su actividad anti-inflamatoria, medida en
pruebas de laboratorio, ha resultado ser mayor que la de Fenilbu-
tazona e igual a la de Indometacina.

Su capacidad como anti—reumético, medida en
pacientes, se ha manifestado por una reduccldn de la inflamacidn de
las articulaciones y del dolor, y por una mejoria en la capacidad
funcional (fuerza, fatiga, rigidez).

3 Farmacocinética

l. Absorcibn : Ripida y plenamente desde el intestino o
por via 1.M.

2. Nivel plasmitico mlximo : 1 a 2 horas (via oral)
15 min. (via I.M.)

3« Metabolismo

Conjugacibdn con éc1do glucuronico
e hldroxilac1og, """" ’

4. Unidn a proteina plasmbtica algg&éﬁor de 99 7 %o,

S

5. Excrecibn

Metabolito

Renal - orina

Biliar -~ heces

INDICACIONES ¥ USO CLINICO

1 Reumatismo degenerativo e inflamatorio : artrosis, poliartritis
reumatoide, espondilo-
artritis anquilosante°

2 Patologia disco-vertebral : lumbalgla, cibtica, neuralgla -cervico-
braquial, o

3 Reumatismo extra-articular : periartritis escapulo—humeralé'

4 Estados inflamatorios y edematosos post- traumatiCOS, especialmen_e
del &rea O.R.L. y estomatoldgica. '
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PRECAUCIONES qf

Precauciones generales en la administracidn

1. Condiciones del paciente : Personas con antecedentes ulcero-
S0s, perturbaciones hematoldgicas

Yy problemas de coagulacidn, requieren supervisidn constante;

lo mismo, quienes padecen de insuficiencia cardiaca o renal.

2. Monitoreos especlales : Controlar f&rmula sanguinea en trata-
mientos prolongados,

Contraindicaciones : Hipersensibilidad al Diclofenaco., Ulcera

géstrica o duodenal activa. Historia de
hipersensibilidad al Acido acetil salicflico o a otros anti-infla-
matorios no esteroidales (ataque asmético, rinitis alérgica).

Advertencias : Puede reducir las defensas orgénicas naturales a

las infecciones. Su uso en enfermedades inflama-
torias no articulares deben ser para casos bien ponderados Yy por
periodos cortos.

Interacciones con otros firmacos : Litio : Diclofenaco disminuye
el clearance renal de éste,

Acido acetil salicflico : redu-
ce la concentracibén plasmitica del Diclofenaco.

No interfiere con anticoagu=
lantes nil hipoglicemiantes.

Uso en embarazo y lactancia : No se recomienda su uso durante el
primer trimestre de embarazo,

No se ha encontrado en ;@%leche ma-=
terna con dosis de 1007mg/dfa.

el

REACCIONES ADVERSAS i

Informacidn general

l. Sistema nervioso central : faleas pasajeras. (R-L).
TE e

~

e a5 P4 3 o
2. Gastrointestinal : nluseas, ‘ “ﬂ\,ydq}oﬁes”gplgastrlcos (tien-
den a desa}ané&égf@n%é;/cﬁrso del tratamiento
3 Ly Y
(M-L). FRERN K

2

Ulcera y hembfragia (R-G).

3. Cardiovascular : Reaccidn anafilactoidea (R-C).

4. Balance hidrico-electrolf{tico : tendencia a retener ligquido (P-"-L)o

5. Dermatoldgico : hipersensibilidad (exantema, edema periféirico) (i
6. Hematoldgico : Leucopenia, trombocitopenia, aplasia medular
(R~G) . ’

e
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REACCIONES ADVERSAS (continfia)

Frecuencia

(P) Posible
(R) Rara

(M) Mediana
(F) Frecuente

INFORMACION TOXICOLOGICA

Informacidn general

Sobredosis

2]

Sintomatologia

Tratamiento

o0

VIAS DE ADMINISTRACION Y POSOLOGIA

Intensidad

(C) Critica
(G) Grave

(T) Tolerable
(L) Leve

La sintomatologla es similar a la de otros
anti-inflamatorios no esteroidales.

cefalea, agitacibn, espasmos musculares,
irritabilidad ataxia, vertigos, convule
siones.

Dolores epigéstricos, nauseas, vomitos,
hematoemesis, diarrea, Glcera géstrica~
duodenal, oliguria, dano de la funcibn
hepéticao '

Evacuacion glstrica y atencidn en centro
especializado. La eliminacidn puede ace-
lerarse mediante didlisis. Si aparecen
convulsiones : Diazepam o Fenobarbital,

- s 7
Informacion general A

Vias de administracidn

Dosificacidn

Dosis usual adultos

Rango de dosis

Dosis usual nifos

r"f ) ."".

Los comprimidos enterlcos-ﬁo deben masti-
carse. Ingerir de preferenc1a con un vaso
de agua o leche, o.. blen, con 1as comidao o)

inmediatamente ;i—espuesc

terno su@enior del gluteo,fy”
& >

\«

F O§al Q&&mprlmidos é tincos)o.

ep¥s dias como méximo).
al ¢ Supositorios,.

se

100 mg al dfa (oral+rectal)
75 mg al dia (I.M.)

e

93 mg/kg de g
al dia. e
K\
5,
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DE ADMINISTRACION Y POSOLOGIA (continfia) “

- Indicaciones : Via oral.~ Artritis reumatoide, ostecartritis s

50 mg tres veces al dia.

Otras condiciones inflamatorias y dolorosas :

.

25 mg tres veces al dia o
50 mg dos veces al dia.

Dosis de mantencidén : igual a la posologia
anterior,

via I.M. (ampollas).- Seg{in intensidad del dolor =
1 ampolla (75 mg) una vez al dia, o
bien, dos veces al dia, aplicada profun-
damente en el cuadrante superior exter-
no del gliteo.

via rectal.~ Como analgésico :

1 supositorio de 50 mg 2 o 3 veces
al dia.

Nifios : Como antiinflamatorio y analgésico :

Pigoig, dy 6 mertr

1 supositorioc de 12,5 mg 2 o 3 veces
al diac

Nota ¢ No administrar a menores de 6 meses.

e

PRESENTACION e

e

- Supositorios de 50 mg (Adultos) y Supositg;igéfae'12;5;mgv{;nfgntil)g de

 Diclofenaco sddico.

~ Comprimidos entéricos

Comprimidos entéricos

Ampollas con 75 mg en 3 ml de chloféggqo sq¢¢CB.

P
Y AY]
kY

INFORMACION AL PACIENTE %y?/f

- Tratamiento por mls de una semana requiere control médico.

- No
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