VENTA BAJO RECETA
CAPSULAS BLANDAS
VIA ORAL

Algilem®75CB

Diclofenac potdsico 75 mg

ANALGESICO

ANTIINFLAMATORIO

Reacciones Adversas: Las reacciones adversas que se observan con mayor frecuencia son de
naturaleza gastrointestinal. Pueden producirse Glceras pépticas, perforacién o hemorragia
gastrointestinal, en algunos casos mortales, especialmente en los ancianos. También se han
notificado nduseas, vémitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, constipacién, dispepsia, dolor
abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerosa, exacerbacion de colitis ulcerosa y
rohn. Se ha observad laapariciéndeg
Las reacciones adversas de la siguiente tabla se enumeran en orden decreciente de gravedad
dentro de cada intervalo de frecuencia. Las siguientes reacciones adversas incluyen las
tocomoa

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Muy raras: ‘Tmmbn(ltﬂpema. leucopenia, anemia (inclusive anemia hemolitica y anemia aplésica) |

Composicién: Cada cépsula blanda contiene: : -
: Raras y y shock).

Di 5mag. i

Muy raras:___|Angioedema (inclusive edema facial).
Mecanismo de Accién: Diclofenac es un antiinflamatorio no esteroide (AINE) derivado del écido Muy raras: __|Desorientacion, depresion, insomnio, pesadillas, irritabilidad, trastornos psicoticos.
fenilacético con intensa accién antiinflamatoria y analgésica. EL mecanismo de su accién vioso
farmacolégica resulta en parte de la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas y de su liberacién Frecuentes: _ |Cefalea, mareo
durante el proceso inflamatorio. En este sentido, diclofenac inhibe ambas Raras:
ciclooxigenasas conocidas actualmente (COX1y COX2). Se ha informado que diclofenac en altas Muy raras: ) de la memoria, ansiedad, temblor, meningitis
concentraciones inhibe la formacion de del 4cido Jaséptica, disgeusia ular

y de dcido 5 (5-HETE). Ademds, puede inhibir la migracion Trastornos oculares
de leucocitos, leucocitos hacia el sitio de la én e inhibe la Muy raras: [Atteraciones vi , visid diplopfa.
agregacion de plaquetas inducida por ADPy coldgeno. Di a liberacion d idoy del laberinto
tisosomales a partr de leucocitos polimorfonucleares ¢ inhibe La produccidn de superéxido y ta Frecuentes: _|Vértigo
Su onla del, Muy raras: __|Tinnitus, alteracién deloido.
la via nociceptiva, blogueando la generacion de impulsos a nivel periférico. Asimismo se postula Trastornos cardiacos
una accién central, de mecanismo no opioide, a nivel hipotaldmico. Posee ademés un efecto Muy raras: Golor toracico, fallo cardiaco, infarto de miocardio.
tico vinculado con la disminucién de la actividad de las prostaglandinas a nivel Trastornos vasculares
enel entro »favorecienc la pérdi alor. Muy raras: [ Hipertension, vasculitis
Efectos En las afecciones as v Trastornos respiratorios, tordcicos y i
analgésicas de dicofenac, proporcionan una respuesta clinica caracterizada por una marcada Raras T Asma fincluye disneal
mejoria de los signos y sintomas, tales como dolor en reposo, dolor en movimiento, rigidez matinal, Muy raras: | Neumonits
tumefaccién de las articulaciones, asi como por una mejora de la capacidad funcional. .
4 L Trastornos
En las inflamaciones postraumticas, diclofenac alivia y reduce la yel . — < 3 g P e e R PN
edema traumitico. En los ensayos clinicos se ha comprobado el marcado efecto analgésico que recuentes: useas, vémitos, diarreas. dispepsia. dolor abdominal, flatulencia. anorexia.
proporciona diclofenac en los estados dolorosos no reumdticos de mediana gravedad y graves. Raras Gastritis, hemorragia diarrea melena,
iy . (e foracién)

Los estudios clinicos han mostrado asimismo que diclofenac calma los dolores en la
primaria Muy raras Colitis (inclusive colitis hemorragica y exacerbacion de la colitis ulcerosa o enfermedad|

de Crohn), estrefimiento, estomatitis, glositis, alteracién esofdgica, enfermedad|

o B o , - | , diafragméticaintestinal, pancreatitis
Farmacocinética: -Absorcién y distribucién: Después de la administracién oral, la absorcién —
. - Trastornos
gastrointestinal de diclofenac es completa y répida. La formulacién en cépsulas blandas se -
Frecuentes: | Aumento de la: séricas
caracteriza por una rpida liberacién del princi lo cual generalmente se asocia con mayor 2
Raras | Hepatitis con o sin ictericia, alteracién hepatica

velocidad de absorcién. Las alrededor de

Casos aislados: | Hepatitis fulminante, necrosis hepatica, insuficiencia hepatica

1,25 horas después de su ingestion. La unién del diclofenac a las proteinas esdemés
del 99% y su volumen de distribucién es de 0,12-0,17 Ukg. Dos horas después de alcanzar la

Trastornos de la piel y del tejido

concentracidn plasmtica méxima, la concentracién en el iquido sinovial supera a (a plasmtica. Frecuentes: | Erupcién
manteniéndose esta relacién hasta 12 h En el i Lel Raras: Urticaria
émi deldiclofenacen pl - Muy raras Reacciones ampollosas incluyendo el Sindrome de Stevens Johnson y la necrdlisis|

es3a6horas. Elclearan:

ciendea 263 56 mumin. ELtiempo medio de eliminacién es de 1-2 horas.
y : Diclofenac

nal, principalmente como metabolitos en forma de glucuronatos o sulfatos

retado por via biliary re-

epidérmica téxica (Sindrome de Lyell), eccema, eritema, eritema multiforme, dermatitis|
exfoliativa, pérdida de cabello, reaccién de fotosensibilidad, pirpura, ptrpura alérgico,
prurito.

1%dela
dosis eliminada por La orina corresponde a diclofenac libre; los un5-10% Trastornos renales y urinarios

de la dosis recuperada en orina. Menos del 5 % de la a bilis. EL metabol Muy raras: Fallo renal agudo, hematuria, proteinuria, sindrome nefrético, nefrits intersticial,
cipalenh el 4-hidroxidi y constit 1 40% de La dosis total necrosis papilar renal

excretada. Otros tres metabolitos del diclofenac (3-hidroxi, 5-hidroxi, 4-5-dihi re- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracidn

presentan alrededor del 10-20% de la dosis eliminada en orina. deldiclo-

Raras: Edema

La

fenacy de sus metabolitos es répida: alrededor del 40% de la dosis administrada se elimina duran-
telas primeras 12 horas posteriores a la administracion.
Los parémetros farmacocinéticos del diclofenac se mantienen constantes después de (a

i6n peroen pacientes con insuficiencia renal el férmaco ylo
sus metabolitos pueden presentar acumulacién (aunque sin significacién clinica). Los pacientes
con alteracién de la funcién hepdtica (hepatitis crénica, cirrosis sin descompensacién portal),

rétic delférmaco simil [

Datos preclinicos sobre sequridad: Diclofenac no influyé en la fertilidad de los animales genitores
(ratas) ni en el desarrollo pre-, peri- y postnatal de las crias. No se detectaron efectos teratogenos
en ratones, ratas y conejos. No pudieron demostrarse efectos mutagénicos en varios ensayos in
vitro e in vivo y no se detecté potencial cancerogénico en los estudios a largo plazo en ratas y
ratones.

icaci de reuméticas crénicas inflamatorias tales como artritis

triti i a, artrosis, tritis. Reumatismo

extraarticular. Tratamiento sintomatico del ataque agudo de gota. Tratamiento sintomatico de a
primaria. y

Posologia: Las reacciones adversas se pueden minimizar utilizando la dosis eficaz mas baja
durante el periodo de or
La dosis se establecerd individualmente de acuerdo con el criterio médico y cuadro clinico del
paciente. C
-Adultos y nifios mayores de 12 afios.
«Dosis: 1 capsula blanda por dia en los casos leves ylo
«Dosis méxima: 1 cépsula blanda cada 12 horas

ontrolar los sint

Se han notificado edema, hipertensién arterial e insuficiencia cardiaca en asociacion con el
tratamiento con AINE.
Los ensayos clinicos y los datos indican de forma unin enel
riesgo de scontecimientos ombticos arterales (por ejemplo, infarto de miocardio o ictus)
asociado al uso de diclofenac, par ltas,yen

én de sospechas de reacciones adversas: Este se encuentra bajo
Farmacovigilancia Intensiva. Ante la sospecha de aparicién de Reacciones Adversas tras la
administracién del medicamento es obligatoria la notificacién a través de la pagina web del
Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social: https/www.mspbs.gov.py Click en: “Reporte de
Reacciones Adversas a Medicamentos”. Esto agilizar la deteccion de nueva informacion sobre la

Parama i p

y : -Efectos asociados al con AINE: Se
recomienda una estrecha vigilancia médica de los pacientes con antecedentes de ulcera péptica y
hemorragia gastrointestinal. Se aconseja tener precaucmn en pacientestratados crénicamente con
diclofenac, por la de generarse digestivas y
perforaciones, aln en ausencia de sintomas caracterfsticos previos del tracto digestivo superior.
Los ancianos o pacientes debilitados, parecen tolerar menos las Glceras o hemorragias que otros
uos y la mayoria de los eventos adversos gastrointestinales de extrema gravedad se
produc ~Efecty iticos: Pueden enunao
més pruebas hepiticas. Estas anormalidades de laboratorio pueden progresar, permanccer sin
arael lesién hepética,
la glutdmico pirdvica (TGP) levaciones de on mayor
frecuencia en padientes artrdsicos que en aquellos con artits reumatoldea. Ademds de las cleva-
ciones enziméticas, reportadas en ensayos clinicos a los sistemas de farmacovigilancia, se han

En la dismenorrea primaria, la dosis diaria, que deberd ajustarse es de
50-150 mg. Se administrard 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,
D intensidad 4 unos dfas. En alos60kg, 0
en los que la severidad del cuadro, la medicacin concomitante u otras patologias lo hagan
necesario, la dosis diaria méxima total debe reducirse. La experiencia con otros AINE ha mostrado,

raros casos de reacciones hepéticas mas severas, incluyendo compromiso
hepatocelular cony sin ictericia. En base a la experiencia clinica, se deberia controlar las transami-
nasas dentro de la cuarta a octava seman, luego de haber iiciado un tratamiento crénico con
diclofenac. C¢ AINE, si hepiticas 3
aparecieran los signos clinicos y/o sintomas relacionados con enfermedad hepauca (por ej.
nduseas, vémitos, fatiga, prurito, ictericia, rash, eosinofilia), el tratamiento debe ser

que, al iniciar la terapéutica con dosis méximas, en pacientes con riesgo debido a
enfermedad renal o hepatica, bajo peso corporal (< de 60 kg), edad avanzada, predisposicién a
Glcera péptica o sensibilidad conocida a los efectos de los AINE, es probable que se incremente la
frecuencia de reacciones adversas, por lo cual se lo desaconseja.

~La duracién del tratamiento se determinard segin criterio médico de acuerdo al tipo y a la
evolucién de a afeccion.

Modo de Uso: Via oral: Las capsulas blandas deben ingerirse enteras, sin masticar,
independientemente o no de los alimentos, con un vaso completo de agua o de otra bebida no
alcohdlica. La con comidas puede disminuir la
velocidady el grado de absorcién de la sustancia activa.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de la formulacién.
Embarazo. Lactancia. Nifios menores de 12 afios. Pacientes con antecedentes de crisis asmaticas,
urticaria u otras reacciones alérgicas con la administracién de aspirina u otros AINE. Ulcera
gastroduodenal. Insuficiencia hepatica o renal severa,

Como ocurre con otros AINE las
reacciones anafilactoides, pueden ocurrir en pacientes sin exposicién anterior a los componentes
del producto. No se recomienda su administracién a pacientes con alergia a la aspirina o a otros

pélipos nasales o quienes manifiestan broncoespasmo severo, luego de la ingesta de aspirina u

otros AINE. Se han reportado reacci tales pacientes.

renal avanzada: En casos de enfermedad renal avanzada, todo tratamiento con AINE debe
solamente iniciarse bajo estricto control de la funcién renal. -Embarazo: Particularmente en la
(ltima etapa del embarazo, se recomienda evitar la administracion de AINE, debido al riesgo de
cierre prematuro del conducto arterioso. -Precauciones Generales: Diclofenac no debe ser usado
concomitantemente con otros productos que contengan el mismo principio activo u otros AINE
Previamente a su administracidn deben adoptarse medidas de precaucign adecuadas, teniendo en

cuenta si el paciente ha reacciones de y

edemas: Di d 6 obser 6

con el uso de AINE, incluido el diclofenac, por lo que se recomienda precaucién, especialmente en
ion cardiaca, hip



aretencién ~Efect :los pacientes con mayor riesgo de presentar

Interacciones: -Litio: Si se usa concomitantemente, diclofenaco puede aumentar la concentracién

efectos adversos son aguellos con alteracion previa de la funcién renal, cardiaca,
disfuncién hepatica, aquellos bajo tratamiento diurético y los ancianos en general. En pacientes

tad y necrosis
papilar. Una forma secundaria de compromiso renal, asociada con el uso de AINE se observa en

donde las prostaglandinas renales tienen un rol de soporte en el mantenimiento de la perfusién
renal. En esos pacientes, la administracion de un AINE resulta en un descenso dependiente de la
dosis en la sintesis de prostaglandinas y secundariamente en una reduccién del flujo plasmatico
renal, el cual puede precipitar una insuficiencia renal, cuya recuperacién puede requerir la

de litio. Se el control de los niveles séricos de litio. -Digoxina: i se usa
concomitantemente, diclofenaco puede aumentar las concentraciones plasmaticas de digoxina.
Se recomienda el control de los niveles séricos de digoxina. -Antagonistas del calcio (Isradipino,
verapamilo): Hay estudios en los que se ha registrado una disminucién en su eficacia terapéutica
por accién de diclofenaco. -Férmacos antihipertensivos: Como otros AINEs, el uso concomitante
de diclofenaco y diuréticos o farmacos antihip (pej. b dela
enzima dela (IECA), puede di su accién antihipertensiva, debido
alainhibicion de la sintesis de Por tanto, el jiento deberd admi
con precaucin y los pacientes, especialmente los de edad avanzada, deberdn deberdn controlar

discontinuacién del tratamiento. Se han reportado casos aislados de i ia renal

su presién arterial. Los pacientes deberdn estar convenientemente hidratados y

significativa en pacientes que recibieron diclofenac durante la etapa poscomercializacién, pero no
se la observd en mas de 4000 pacientes en ensayos clinicos internacionales, durante los cuales los
valores séricos de creatinina fueron rigurosamente vigilados. Hubo solamente 11 pacientes (0.3
9%) en los cuales los valores séricos de creatinina y urea fueron mayores a 2 mg/dLy 40 ma/dl.
respectivamente, mientras se les administraba diclofenac. Debido a que los metabolitos del
diclofenac se eliminan primariamente por via urinaria, es aconsejable vigilar estrictamente y

deberd considerarse el control de la funcién renal después de instaurar el tratamiento

concomitante y de forma periédica después, particularmente en el caso de los diuréticos y de iECA

deb\do al aumento de riesgo de nefrotoxicidad. -Fdrmacos que pueden causar una
EL con férmacos de potasio,

tacrolimus o trimetoprim puede asociarse con un aumento de los niveles de potasio, lo cual hace

necesaria la monitorizacién frecuente. -Otros AINEs y corticosteroides: La administracién

eventualmente ajustar la dosis, a los pacientes bajo tratamiento con este farmaco, a

los que presentan alteracién significativa de la funcién renal. -Porfiria: Deberia evitarse el uso de
diclofenac en pacientes con porfiria hepdtica, dado que, al igual que con otros AINE, existe la
de de esta patologia, através de lainduccion de

la sintetasa del precursor porfirinico, écido delta aminolevulinico. -Meningitis aséptica: como con
otros AINE se ha observado en muy raras ocasiones meningitis aséptica con fiebre y coma en
pacientes tratados con diclofenac. Si bien lo més probable es que esto ocurra en pacientes con
lupus eritematoso sistémico u otras enfermedades del tejido conectivo, siempre que se presenten
i diclofenac, deberd

de y otros AINEs o corticosteroides puede aumentar la aparicién de
efectos i y anti ios: Se
recomienda precaucién dado que la administracion concomitante podria aumentar el riesgo de
hemorragia Pese a que las investigaciones clinicas no parecen indicar que el diclofenaco afecte ala
accion de los anticoagulantes, existen informes que sefialan un mayor riesgo de hemorragia en
pacientes con un de % Por tanto, se
recomienda una cuidadosa vigilancia de estos pacientes. -Los inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (ISRS) pueden también aumentar el riesgo de sangrado

signos o unp:
la posibilidad de que ésta se relacione con la administracién del farmaco. -Asma

Los ensayos clinicos han demostrado que diclofenaco puede

aproximadamente 10% de los pacientes con asma pueden padecer crisis asmaticas
desencadenadas por La aspirina (asma aspirinosensible). EL uso de aspirina en pacientes con asma
aspirinosensible, se ha asociado con episodios de broncoespasmo, algunos incluso de extrema
gravedad. Dado que en pacientes aspirinosensibles se han reportado reacciones cruzadas con
otros AINE, incluso broncoespasmo, diclofenac no debe administrarse a pacientes con esta
sensibilidad a la aspirina y debe utilizarse con precaucién en todos los pacientes con asma

junto con orales sin que influya sobre su efecto clinico. Sin embargo,
se han notificado casos aislados de efectos tanto hipoglucémicos como hiperglucémicos con
diclofenaco que precisaron modificar la dosis de los antidiabéticos. Por esta razén, se recomienda
controlar los niveles de glucosa en sangre como medida de precaucién durante el tratamiento
concomitante. -Metotrexato: Diclofenaco inhibe el Ltubular

tanto aumenta los niveles de metrotrexato. Se recomienda precaucién cuando se administren
AINES, incluido el diclofenaco, menos de 24 horas antes o después de un tratamiento con

. -Otras pre Laactividad deldiclofenac tant

. ya que puede elevarse la de y. en

La fiebre como la inflamacién y por Lo tanto reducir su utilidad como signos de deter-

aumentar la toxicidad del mismo. -Ciclosporina: Diclofenaco al igual que AINEs

minadas patologlas. Se han reportado visién borrosa y disminuida, escotomas yo alteracién en la
visién de los colores. Si un paciente desarrolla dichas alteraciones, mientras recibe diclofenac. se
debe discontinuar el férmacoy someter al paciente a exdmenes oftalmolégicos. En pacientes trata-

puede aumentar la nefrotoxicidad de la ciclosporina, debido al efecto sobre las prostaglandinas
renales. Por tanto, debe administrarse a dosis menores que las que se tilizarian en pacientes no
tratados con Q Existen informes aislados de

dos con AINE, durante es evaluar
‘ . .

que pueden haber sido debidas al uso concomitante de quinolonas y AINEs.

G fin por de
anemia u otras alteraciones asociadas a su uso.
-Excipientes: Este medicamento contiene potasio, lo que debe tenerse en cuenta en pacientes con
insuficiencia renal o en pacientes con dietas pobres en potasio; Este producto contiene colorante
amarillo N° 5 o tartrazina, que puede ocasionar reacciones alérgicas, sobre todo en personas
asmticas y con sensibilidad a la aspirina; Este producto contiene propilenglicol, lo que debe
tenerse en cuanta en pacientes embarazadas o en periodo de lactancia, asf como en pacientes con
alteraciones en (a funcidn hepética o renal; Este producto contiene polietilenglicol, que usado a
importantes.
-U: icoresta forma Suti decuada para 12afios.
-Uso en geriatria: més de 6.000 pacientes han sido tratados con diclofenac en ensayos clinicos,
319% de los cuales fueron gerentes de mas de 65 afios de edad. No hubo diferencias en conjunto
observadas entre eficacia, eventos adversos o perfiles cinéticos de gerontes comparados con
adultos jévenes. Como con otros AINE, es probable que los ancianos posean menor tolerancia a las
reacciones adversas que los jévenes
-Uso durante el embarazoy la lactancia:
Embarazo
~Primer y segundo trimestre de la gestacion: L

Ceftriaxona: Hay estudios en los que se ha registrado un incremento de su eliminacién por el
de CYP2C9: se precaucién cuando se prescribe diclofenaco
coninhibidores de CYP2CO (voriconazol), que incrementan significativamente las concentraciones
plasmaticas del diclofenaco debido a la inhibicién del metabolismo del diclofenaco.
~Fenitoina: cuando se utiliza concomitantemente fenitoina con diclofenaco, se recomienda una
monitorizacién de los niveles plasmaticos de la fenitoina, ya que se espera un aumento a la
exposicién de fenitoina. -Alcohol: Se puede ver la toxicidad el
esteroideos. -Misoprostol: Se puede ver potenciada la toxicidad con ant
esteroideos. -Pentazocina: Hay estudios en los que se ha registrado la aparici
convulsivos de tipo tnico-clénico con antii no ~Resinas de ir
i6nico (colestiramina, colestipol): Hay estudios en los que se ha registrado una reduccién de la
eficacia terapéutica del diclofenaco por reduccién de su absorcién. -Inductores de CYP2C9: se
recomienda precaucién cuando se prescribe diclofenaco con inductores de CYP2C9 (como
rifampicina), que pueden dar lugar a un descenso significativo de la concentracion plasmatica y
exposiciona diclofenaco.

hibicion de la sintesis de prostaglandinas, puede
ato:

afectar gestacié
epidemiolgicos sugieren un aumento del riesgo de aborto y de malformaciones cardiacas y
gastrosquisis tras el uso de un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas en etapas tempranas de
la gestacién. EL riesgo absoluto de malformaciones cardiacas se incrementd desde menos del 1%
hasta aproximadamente el 1,5%. Parece que el riesgo aumenta con la dosis y la duracién del

Sobredosis: -Sintomas: No se conoce un cuadro tipico resultado de una sobredosis con diclofenac.
En caso de sobredosificacién, se pueden observar los sintomas siguientes: vémitos, hemorragia
diarrea, mareos, tinnitus o En el caso de sobred es
a fallo renal agudo y dafio hepético.

“Tratamientor Las medidas terapéuticas a tomar en caso de sobredosis aguda con AINES, incluido
el diclofenac, consisten en medidas de apoyo y tratamiento sintomético, Estas medidas se deben
aplicar en el caso de como fallo renal, trastorno

En animales, la de la sintesis de ha
producido un aumento en la pérdida pre y post-implantacion y de la letalidad embrio-fetal.
Adicionalmente, se ha observado un aumento en la incidencia de malformaciones, incluyendo
cardiovasculares, en animales a los que se les ha administrado un inhibidor de la sintesis de
prostaglandinas durante el periodo organogenético. Durante el primer y segundo trimestres de la
gestacion, diclofenac no debe administrarse a no ser que se considere estrictamente necesario. Si
se utiliza diclofenac, una mujer que intenta quedarse embarazada, o durante el primer y segundo
trimestres de la gestacién, la dosis y la duracién del tratamiento deben reducirse lo méximo
posible.

y depresién Las medidas especiales como diuresis forzada, diélisis o
hemoperfusidn son probablemente poco (tiles para eliminar los AINEs, incluido el diclofenac,
debidoasuelevadatasa su
Tras laingestién de una sobredosis potencialmente téxica, se deberd considerar la administracion
de carbén activado y la descontaminacién géstrica (p.ej. vomitos, lavado géstrico) tras la ingestion
de una sobredosis que ponga en peligro la vida del paciente. Ante la eventualidad de una
sobredosificacién concurrir al Centro Nacional de Toxicologia, en Emergencias Médicas, sito en
Avda. Gral. Santosy Teodoro S. Mongelds, Asuncién - Paraguay, Tel.: (59521) 220 418.

it 10y 30 cépsulas bland:

biente (inferiora 30°C).

rTercsr trimestre de la gestacidn. Durame eltercer trimestre de la gestacion, todos los
feto a:
« Toxicidad cardio-pul (conci onductoarteriale hip: i )
« Disfuncion renal gresar a fallo renal 3 Mantener fuera del alcance de los nifios.
Alfinal del embarazo, todos los de la sintesis de pueden exponerala
madrey al neonatoa:

« Posible prolongacién del tiempo de hemorragia, debido a un efecto de tipo antiagregante que
puede ocurririncluso a dosis muy bajas.

« Inhibicion de las contracciones uterinas, que puede producir retraso o prolongacion del parto.
C i estd contraindi tercer

~Lactancia: Como otros antiinflamatorios no esteroideos, diclofenac pasa a la leche materna, en
pequefias cantidades. Por tanto, no deberd administrarse diclofenac durante la lactancia para
evitar efectos indeseados en el lactante.

~Fertilidad: Como otros antiinflamatorios no esteroideos, el uso de diclofenac puede alterar la
fertilidad femeninay no se recomienda en mujeres que estan intentando concebir.

En mujeres con dificultades para concebir o que estdn siendo sometidas a una investigacién de
fertilidad, se deberia considerar

Carcinogénesis, Mutagénesis, Alteracin de la fertilidad: Estudios a largo plazo de
carcinogenicidad en ratas a las que se administrd diclofenac a més de 2 mg/kg/dia han revelado no
incrementar significativamente la incidencia de tumores. Hubo un pequefio incremento en la

presencia d de 0.5 mg/kg/dia, pero el incremento no fue

ay 2afi ratones

\dosis por 3 machosy 1 i no

revel ningun potencial oncogénico. Diclofenac no mostrd actividad mutagénica en distintas prue-

basinvitro e in vivo, yde nuclear; a
ratas machosy 4 a no afects la fertilidad.

~Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Los pacientes que experimenten
trastornos visuales, mareos, vértigo, somnolencia u otros trastornos del sistema nervioso central,
mientras estén en tratamiento con diclofenac deberdn evitar conducir vehiculos o manejar
maquinaria

Restricciones de Uso: Este producto se debe administrar con restriccién en pacientes con

de hepitica y renal, cardiaca, hipertensién arterial, tlcera
péptica y lpus sistémico, trastornos hemorragicos,
porfiria.
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Elaborado por Swiss Pharma Group S.A. Zapadores del Chaco
e/ Abraham Lincoln y Lépe de Vega - San Lorenzo, Paraguay.
Para Laboratorio de Productos ETICOS C.E.I.S.A.

Atilio Galfre N° 151 y Calle 1 - San lorenzo, Paraguay.
Industria Paraguaya - Tel.: (595-21) 521 390 (R.A.)
laboratorio@eticos.com.py - www.eticos.com.py

D.T.: QF. Rosarito Paredes - Reg. N° 4.584.

Autorizado en Paraguay por la DINAVISA.
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