e LABORATORIO ..

REF. MT237187/10 REG.ISP N° F-7643/11

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

DICLOFENACO SODICO SOLUCION INYECTABLE 75 mg/ 3 mL

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este
medicamento.

Contiene informaciéon importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier
duda o no esta segura de algo pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde
este folleto puede necesitar leerlo nuevamente. Si considera que sufre algin
efecto grave o no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

Contenido del prospecto:
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1. COMPOSICION: FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFESIONAL

Composicion .
Cada 3 mL de solucién inyectable contiene: L
Diclofenaco sddico 75,0 mg

Exc1p|entes C.S. p 3 0 mL

Excnplentes Segun ultlma formula autorizada en el registro.

2. _DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION

atramusedtars

Por inyeccidon intramuscular profunda en el misculo del glateo, para

exacerbaciones agudas de dolor y para el dolor postoperatorio, 75 mg una
vez al dia.

3. CLASIFICACION

Antiinflamatorio — Analgésico - Antipirético
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Tratamiento de afecciones reumaticas inflamatorias egenerativas, asi como
estados dolorosos de indole no reumatico

5.FARMACOCINETICA

Los estudios farmacocineticos demuestran que el diclofenaco se absorbe del tubo
digestivo en forma rdpida y total. Exceptuando el higado y los rifiones, las
concentraciones viscerales del farmaco son inferiores a la del plasma y a las 72 horas
son muy pequefias las cantidades observadas en dichos érganos (0,1 mh/g). Estas
caracteristicas explican la rapidez de implantacién del efecto diclofenaco sédico y
sugieren una baja toxicidad. Del 50 % al 80 % del co9mpuetso se recupera en la orina
y las heces dentro de las primeras 24 horas, no habiendo diferencias significativas en
la eliminacion des pues de la administracién via oral, rectal, o intramuscular. La vida
media biologica del diclofenaco sédico es de 4,5 horas en el hombre.

6.MECANISMO DE AcciON

Diclofenaco sdédico inhibe la sintesis de prostanglandinas, tanto in vivo como in vitro.
Los estudios experimentales demuestran que bloquea a bajas concentraciones la
sintesis de prostaglandinas, mostrandose mas eficaz que otros farmacos empleados.
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7.ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Aunque el diclofenaco sdédico tiene menos efectos sobre la funcién plaquetaria y tiempo
de sangrado que el acido acetilsalicilico, los pacientes que sufren de alteraciones en la
coagulacién deberédn ser cuidadosamente evaluados durante la terapia. Se recomienda
un monitoreo de la funcion hepdtica periddica en tratamientos prolongados.
Administrar con precaucién en pacientes con cardiopatias, hipertensos, en aquellos
cuyas condiciones los predispongan a retenciéon de liquidos, insuficiencia renal vy
embarazo.

En tratamientos prolongados se debe realizar una estrecha y estricta vigilancia médica.
La administracion por mas de 1 semana debe ser con control médico.

Los AINEs deben ser usados con precaucion en los ancianos (riesgos de
efectos secundarios graves y muerte)

8.CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad: debido a la potencial hipersensibilidad cruzada con otros
AINEs, no deben administrarse a pacientes, que han sufrido sintomas de
asma, rinitis, urticaria, pdélipos nasales, angioedema, broncoespasmo, y otros
sintomas o reacciones alérgicas o anafilactoideas asociada al Acido
Acetilsalicilico u otro AINE. En raros caso de se han presentado reacciones
anafilacticas fatales y asmaticas severas. Insuficiencia cardiaca grave.
Porfiria aguda. Estd contraindicado en pacientes con Glcera péptica activa o
anterior. Si bien es preferible evitar los AINEs en pacientes con ulceracién o
sangrado gastrointestinal, asi como_de retirarlo si se desarrollan lesiones
gastrointestinales, sin embargo, los pacientes con enfermedades reumaticas

graves son generalmente dependientes de los AINEs para el alivio eficaz del
dolor y la rigidez.

Embarazo: Se aconseja evitar el AINE en el embarazo (o _al menos evitar
considerando que |los posibles beneficios superan los riesgos) Tercer
trimestre: El uso regular de AINEs causa el cierre del conducto arterioso fetal
en el atero y posiblemente hipertensién pulmonar persistente del recién
nacido. El AINE retrasa el inicio y la duracion del parto. Evitar el uso de la
Solucidon Inyectable que contiene alcohol bencilico en neonatos. Defectos de
la coagulacién.

No debe usarse AINEs con excepcion del Acido Acetilsalicilico en pacientes en
el periodo post operatorio inmediato a una cirugia de by pass coronaria.
Precaucnones

be%eﬁaa Puede aumentar los efectos antlcoagulantes de Ia Cumarlna

F@LLET@ DE ENF@RMM‘.I{;\‘
AL PROFESIONAL :

PERR————
T R ST

Pagina 3 de 5



-mwe LABORATORIO ..

REF. MT237187/10 REG.ISP N° F-7643/11

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

DICLOFENACO SODICO SOLUCION INYECTABLE 75 mg/ 3 mL

9.INTERACCIONES

Bloqueadores adrenérgicos de la neurona. Bloqueadores qlfa. Receptores de
los antagonistas de Angiotensina n. Antidepresivos SSRI. Acido acetilsalicico.
Baclofeno. Bloqueadores Beta. Bloqueadores de los canales de calcio.
Glucésidos cardiacos. Clonidina. Clopidogrel. Corticosteroides. Diazoxida.

Diuréticos. Diuréticos ahorradores de potasio y antagonistas de Aldosterona.
Drospirenona. Erlotinib. Hidralazina. Ilosprost.. Ketoralaco.
Metildopa.Minoxidil. Nitratos. AINEs. Penicilamina. Pentoxifilina

oxipentifilina). Fenitoina. uiolonas.Ritonavir. Sibutramina. Nitroprusiato
sodico. Sulfonilureas. Tracrolimus. Venlafaxina.Zidovudina. Dabigatran
etexilato. Moxonidina. Canrenoato de Potasio

Puede potenciarse el efecto anticoagulante, si se usa en forma concurrente diclofena_gg‘m__m%
y farmacos anticoagulantes. e

FOLLETO DE INFORMACION |
ALPROFEGIONAL |

10.PRESENCIA DE OTRAS ENFERMEDADES T T '

El efecto de un medicamento puede modificarse por la presencia de una enfermedad,
dando lugar a efectos no deseados, algunos de ellos severos. Ud. debe comunicar a su
meédico si padece alguna enfermedad.

11.EFECTOS ADVERSOS: (NO DESEADOS)

En forma aislada puede producir manifestaciones gastrointestinales en forma de
Nauseas, diarrea, constipacién, dolor abdominal en alrededor de 3 a 9% de los
pacientes, que se superan al cabo de alguno dias de tratamiento.

Sistema nervioso central: cefalea (3 a 9%), mareos (1 a 3%).

Efectos hepaticos: se han observado reacciones hepaticas que incluyen ictericia,
hepatitis asintomatica, hepatitis aguda o crénica, colestasis.

12.SoBREDOSIS

Altas dosis puede producir manifestaciones gastrointestinales en forma de Nauseas,
diarrea, constipacién, dolor abdominal, dolores epigastricos y oliguria. También se
observan efectos centrales como cefalea, vértigo, ataxia y convulsiones

Debe recurrir a un centro asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacién y
tratarla adecuadamente. Debe llevar el envase del medicamento que se ha colocado.
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13.CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original, protegido del
calor y humedad, a temperaturas inferiores a los 25 °C.
No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
Reg. Sanitario Chile N° F-7643 /68611
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