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SARTIAGO,
I le presentacifm del Quimico

del Reglamente de PFarmecias, Droguerfas, Almscenes Farmscluticos b 4

Iotiquines Astorisados aprobedos por los decretos swpremos W°s. 435 de 1981

vansnte, ambos del Mimisterio d¢ Salwd; y em meo de
»

y 486 de 1984, respecti

las facultades )} del Art. 39° del decreto ley N°

2763 de 1979, owggiaeugaouggono!&nwp

Besolwién W* 027 de 1980 del Instituto de Salud Piblica ds Chile, dicto la
]
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1.~ INSCRIBASE en ¢l Registre Nacional de Productos Parmacéwtices,
Alimentos de Use NSdico y Cosméticos baje el N°38554, el producte
farmecfutico DICLOFENACO SODICO SOLUCION OFTALNICA 1 ng/al, a nosbre de la
firaa laboratories Saval S.A., pars les efuctes de su fabricaciSa y venta em
el pafs, en las condiciones qus se indican:

a) Este producte serf fabricede como producte terainedo per el
iaboratorio de PFroduceila deo propiedad de la firma lsboraterios Savel S.A.,
ubicado en Panamericama Nerts N° 4800, de¢ fantinge, quien efectwaré 1la
distribweidn y vents cemo propietaria del registre ssmitario.

b) la férmls sprobada cerresponds a la siguients composiciSn y en
la forma que se seofiala:

Cada 100 =1 de solwcibém contieme:

Diclofenaco sldice 0,100 g
Aseite hidrogenade de Castor (Mlioxil 40) ’ 5,000 g
Trometaniss 6,000 g
Acido bérice 1,900 g
Tiomersal 0,00¢ g
Agw purificeda CoBaPe 00,000 ml

¢) Perfodo de eficacia: 24 wmeses, @elsecenade a temperatura
. ambisnte.
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d) Presentacién: Rstuche de cartulina impresa que contiene frasco
pléstico de polietileno impreso con gotario
profiléctico y tapa rosca plistica con S é 10 ml
de solucidn,

Invase c¢lfnico: Caja de cartsn rotulada, con 3%0- 100- %00
frascos de polietilene impreso con gotario
profilfctico y tapa rosca pléstica econ 5 & 10 ml
de solucién cada uno.

Los envases clinicoes estén destinados al uso exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberén llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALRS™,

o) Condiciln de wventa: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECINIENTOS TIPO
A",

2.~ los rétulos de los envases y folletos para informacién médica
aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién ‘a lo
aceptado en el snexo timbrado de la presents Resolusidn, copia del cual se
adjunte a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto
en el Art. 46° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéutices, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado deberén
conformar al asnexo timdrado adjnto y cualquier modificacién deberé
comunicarse oportunaments a ests Instituto. '

4.~ Laboratorios Saval S.A. deberi comunicar a este Instituto la
comercializacién de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a
las disposiciones de 1la presente Resolucién, adjuntando una muestra en su
envase definitiveo.

ANOTESE Y COMINIQUESE
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%D PUBLICA DE CHILE
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Diclofenaco sédico solucién al 0,1% es un
antiinflamatorio no esteroidal para uso oftj

téril tépico,

FARMACOLOGIA CLINICA

Diclofenaco es uno de una s € acidos derivados del fenilacético que
ha demostrado propiedades analgésicas y antiinflamatorias en estudios
farmacolégicos. Se postula que inhibe la enzima ciclooxigenasa, que es
esencial en la biosintesis de Prostaglandinas.

Prostaglandinas han demostrado en varios modelos experimentales ser
mediadores de ciertas clases de inflamacién intraocular. En estudios
realizados en ojos de animales, las prostaglandinas han demostrado
producir disrupcién de la barrera sangre humor-acuoso, vasodjhbatacién,
aumento de 1la permeabilidad vascular, leucocitosis y auméntoNde la
presioén M:aﬂmoocpmum+ﬂrmm Prostaglandinas también parecen
en la respuesta miética producida durante la o»wzm-mmmpmmHm%
constriccidén del esfinter del iris independiente del z-nm:wmio.mﬁ.wzmwr
gico. En estudios clinicos, Diclofenaco sédico oft&mico ha de
disminuir los signos y sintomas de la inflamacié

cirugia de cataratas. &

presidn intraocular,

EFICACIA

En estudios doble ciego controlados realizados en un total de 206 pa-
cientes con cataratas, fueron tratados con Diclofenaco sédico oftalmico
Y 103 pacientes fueron tratados con placebo. Diclofenaco sédico
oftédlmico fue superior al placebo como antiinflamatorio. En dos
estudios doble ciego separados comparativos frente a prednisolona sédica
fosfato al 1%, donde se compararon 27 pacientes tratados con Diclofenaco
sédico oftdlmico en 32 pacientes con prednisolona, se observé que
Diclofenaco s6dico fue estadisticamente mas efectivo que prednisolona en
reestablecer la barrera del humor acuoso-sangre alterada por la extrac-
cidén de catarata.

FARMACOCINETICA

Resultados de estudios de biodisponibilidad estabiecieron que los
niveles plasmiticos de Diclofenaco sédico cuando se aplica una instila-
cidén ocular de dos gotas de Diclofenaco sbddico oftdlmico en cada ojo
estuvieron por debajo del limite de cuantificacién (10 mg/ml) durante un
periodo de 4 horas. Estos estudios sugieren que se produce una limitada
absorcidén sistémica con Diclofenaco sédico oftalmico.



INDICACIONES % ol Ran

RemeetSmde—Cotaratas-

La dosis usual de Diclofenaco sédico es 1 gota de .una solu
mg/ml (0.1%) en el ojo afectado 4 ve MW , dia. Comenzando’ amﬁmﬂd de
las 24 horas después de la cirugia mﬂmdmm Y continuando ﬁOﬁ m
semanas. wmm,:f . @ D
M?«r,w,‘.ﬁ o

CONTRAINDICACIONES

Diclofenaco sédico estd contraindicado en pacientes que usan concurren- .
temente lentes de contacto suaves y pacientes que s ipersensibles a . !
los componentes de la formulacién. _

T -

ADVERTENCIAS

Existe una potencial sensibilidad cruz

dcido fenilacético, y otros agentes an

Con algunas drogas antiinflamatorias n xmwwmﬁdwa es existe la posibili-

dad potencial que aumente el tiempo w&wwﬂmd@ debido a la interferen-
nicaciones que las drogas

cia con la agregacién de trombocit ﬂ%%rnd
antiinflamatorias no esteroidales ap owamm cularmente pueden causar un

aumento de la hemorragia en tejidos n ares (incluyendo hifemas) en
conjuncién con la cirugia ocular.

W v/

PRECAUCIONES

Se recomienda que Diclofenaco sédico oftédlmico se usa con precaucién _en
pacientes que serdn inervenidos quirlrgicamente con antecedentes de

:mao&ummwm o0 que estén recibiendo otra medicacién ~que puede prolongar el
tiempo de hemorragia.

Diclofenaco s6dico puede retrasar o enlentecer la curacidn.
EMBARAZQ

No se debe administrar Diclofenaco durante el embarazo, a menos que se
evaluen los beneficios frente a los riesgos potenciales.

USO PEDIATRICO

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Diclofenaco sdédico en
nifios.
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INTERACCIONES

Diclofenaco sédico oftdlmico ha sido administrado en forma concomitante
con otras medicaciones oftalmicas como antibiéticos, beta bloqueadores,
inhibidores de la anhidrasa carbénica, cicloplégicos y midriiticos.

REACCIONES ADVERSAS

OCULARES:

Ardor y escozor pasajeros se reportaron en el 15% de los pacientes que
usaron Diclofenaco sédico Oftédlmico. En estudios realizados en catara-—
tas, Keratitis aparecid en el 28% de los pacientes, muchos de los casos
de Keratitis ocurrieron anterior a 1la terapia. Se reporté una elevacién
de la presién intraocular en el 15% de los pacientes, muchos de estos
casos ocurrieron post cirugfa y anterior a 1la administracién de la
droga. Otros problemas médico-oculares incluyeron reacciones alérgicas
en la camara anterior y oculares.

SISTEMICAS:

Néduseas y vémitos ocurrieron en el 1% de los pacientes que recibieron
Diclofenaco sédico oftélmico y en 0,5% de los pacientes que recibieron
el vehiculo solo. Infecciones virales ocurrieron en L 1% de los grupos
estudiados. :

SOBREDOSIS

La sobredosis generalmente no produce problemas agudos. Si se ingiere
accidentalmente se debe administrar fluidos para diluir la medicacién.

VIA DE ADMINISTRACION — PSOLOGIA

Via Ocular Tépica:
Dosis segilin Prescripcién Médica.

Dosis Usual: 1 gota de Diclofenaco s3dico oftalmico debe aplicarse en
el ojo afectado cuatro veces al dia, empezando 24 horas después de la
cirugia de cataratas y continuando a través de las primeras 2 semanas
del periodo postoperatorio.

PRESENTACION

Diclofenaco sédico oftdlmico 0,1% (1 mg/ml).



