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Secretania de Politicas,

2,47;,;;5;97,' DISPOSICION N° 429 4

18 JUN 200
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014854-13-6 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el
paciente para las Especialidades Medicinales denominadgs DOLVAN 50 -
75 / DICLOFENAC, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIIMIDOS
RECUBIERTOS, DICLOFENAC 50 mg - 75 mg y DOLVAN 100 AP /
DICLOFENAC, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE ACCION PROLONGADA, DICLOFENAC 100 mg;
aprobada por Certificado NC 48.569. |

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicidn N°: 5904/96 y Circular N© 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
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Secretania de Politicas, |
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ANNA7T. :

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N©
6077/97.

Que a fojas 266 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién de Medicamentos.

Que- se actlla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos e informacion para el
pacienfe presentado para las Especialidades Medicinales denominadas
DOLVAN 50 - 75 / DICLOFENAC, Forma farmacéutica y concentracién:
COMPRIMIDOS RECUBIEVRTOS, DICLOFENAC 50 mg - 75 mg y DOLVAN
100 AP / DICLOFENAC, Forma farmacéutica vy concentracién:
COMPRIMIDOS RECUBIEVRTOS DE ACCION PROLONGADA, DICLOFENAC
100 mg, aprobada por Certificado NO 48.569 y Disposicidn N° 1683/00,
propiedad de la firma GADOR S.A., cuyos textos constan de fojas 203 a
216, 224 a 237 y 245 a 258, para los prospectos y de fojas 217 a 223,

238 a 244 y 259 a 265, para la informacién para el paciente.
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ARTICULQ 29. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N° 1683/00 los prospectos autorizados por las fojas 203 a 216 y la
" informacién para el paciente autorizada por las fojas 217 a 223, de las
aprobadas en el artl'culd 19, los que integraran el Anexo de la presente,
ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposiciéon y el que deberd agregarse al Certificado N°© 48.569 en los
términos de la Disposicion ANMAT NO 6077/97.

ARTICULO 49. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos, informacién para el
paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-014854-13-6 m}”"‘”‘\L’

DISPOSICION N© 4 2 9 ? Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrader Maclona}
js - A.NMA.T,
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AU AT
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autonzo mediante Disposicidn
NO&‘?q ..... a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal NO 48.569 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma GADOR S.A., del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: DOLVAN 50 - 75 / DICLOFENAC, Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
DICLOFENAC 50 mg - 75 mg y DOLVAN 100 AP / DICLOFENAC, Forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE ACCION
PROLONGADA, DICLOFENAC 100 mg.-
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1683/00.-

Tramitado por expedients N° 1-47-0000-006575-99-6.-

DATO A MODIFTCAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos el Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 203 a
informacién para el|N°® 3986/12.- 216, 224 a 237 y 245 a
paciente. ' 258, corresponde

desglosar de fs. 203 a
216. Informacién para el
paciente de fs. 217 a
223, 238 a 244 y 259 a

265, corresponde
desglosar de fs. 217 a
223.-
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El presente soélo tiene wvalor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende ¢l presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma GADOR S.A., T:tufar del Certificado de Autorizacion N© 48.569

18 JuN 201
en la Ciudad de Buenos Aires, a los diaS..ccveeerieinnnn.. ,del mes
(o 1 T
oot

Expediente N© 1-0047-0000-014854-13-6 )
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ORIGINAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE

INFORMACION GENERAL

Lea todo la informacién para pacientes detenidamente antes de empezar a tomar DOLVAN®. Es
importante que conserve esta informacién ya que puede tener que volver a leerla. Cualquier
duda, consulte a su médico.

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Informe a su médico todos sus antecedentes de salud, inclﬁyendo:

_ -Si tiene enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa (enfermedades que afectan el intestino
produciendo inflamacién) pues los medicamentos del tipo DOLVAN® pueden émpeorar la
enfermedad. | | |

- Padece asma, enfermedad del corazén, higado o rifion, trastornos hembrrégicos u otros
traétornos sanguineos incluyendo porfiﬁ'a hepética (enfermedad hereditaria con alteracion en la
sintesis de porfirinas, por ejemplo la hemoglobina) o ha tenido trombos (coagulos) en los vasos
sanguineos.

- Si tiene factores de riesgo cardiovasculares como: diabetes (“azucar” alta en sangre), presion
alta, si tiene aumentado el colesterol, o es fumador, |

- Si tiene intolerancia a los azucares

- Si consume medicamentos que afectan la coagulacion de la sangre o aumentan el riesgo de
Ulceras (lesiones en donde se pierde tejido desde la superficie hacia |la profundidad de la piel o
mucosas), como corticoides, aspirina, anticoagulantes orales, los antidepresivos inhibidores
selectivos de la receptacion de serotonina y antiagregantes plaquetarios del tipo del cido
acetilsalicilico

Informe a su médico sobre el cbnsumo de otros medicamentos

Si esta tomando o ha tomado ofro medicamento, inclusive los que compra sin receta, debe

informarselo a su médico. Algunos medicamentos podrian afectar la accién de DOLVAN®, y

GABOR S.A.
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puede ser necesario ajustar la dosis o suspender el tratamiento con alguno de ellos. Infor

su médico si toma o ha tomado alguno de los siguientes;

- Corticosteroides (para calmar la inflamacion)

- Fe;nitoina (para los ataques de epilepsia)

- Medicamentos para tratar la diabetes (a excepcion de la insulina)

- Metotrexato (para la artritis reumatoide y el cancer)

- Ciclosporina (para después de los trasplantes)

- Litio o inhibidores de la recapt'acic’m de la serotonina (para la depresién),

- Digoxina (para los problemas del corazbn) ‘

- Voriconazol (péra_el tratamiento de infecciones por héngos)

- Beta blogueantes o inhibidores de la ECA (péfa la tensién arterial alta)

- Algunos medicamentos para tratar infecciones (quinolonas)

- Otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos como la aspirina (acido acetilsalicilico) o
ibuprofeno,

. Su'lﬁnpirazona (para el tratamiento de la gota)

- Medicamentos para impedir la formacién coagulos en la sangre (anticoagulantes)

- Medicamentos para aumentar la cantidad de orina (diuréticos})

No tome DOLVAN?® si usted:

- Ha padecido en el pasado una hemorrag'ia de estdmago o duodeno, ha tenido una perforacion
del aparato digestivo mientras utilizaba un antiinflamatorio no esteroideo. - |

- Presenta una enfermedad inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa activa, enfermedad de Crchn
activa),

- Es alérgico a diclofenac o a cualquiera de los demas componentes del comprimido.

- Es alérgico o ha tenido reacciones alérgicas al acido acetilsalicilico u otros analgésicos
(medicacion para calmar el dolor) parecidos. Estos cuadros pueden presentarse como: urticaria

(alergia en la piel con picazén), asma (problemas para respirar), rinitis aguda (inflamacién de la
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mucosa nasal) o hinchazon de la cara. Si tiene dudas si usted es o no alérgico, consulte a
médico. |

- 8i sufre alteraciones en |la coagulacién de la sangre.

- Tiene o ha sufrido mas de una vez una Ulcera o una hemorragia de estdmago o duodeno.

- Si tiene una enfermedad de rifion grave.

- Si presenta una enfermedad cardiovéscular como la insuficiencia cardiacé, cardiopatia
isquémica (infartos, enfermedad coroﬁaria), enfermedad de llas arterias periféricas o
enfermedad cerebrovascular.

- Si ha sido operado del corazén (cirugia de‘By-pass coronario).

- Sli se encuentra embarazada o intenta quedar embarazada.

- Si se encuentra amamantando (dandg el pecho a su bebé).

- Si p'ad'ece una enfermedad de higado grave.

- Si es menor de edad -

Si sufre intolerancia a algunos azucares, consulte con su medico antes de tomar el

medicamento.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

Siga las recomendaciones de toma de DOLVAN® sefialadas por su médico. '

L.a duracién del tratamiento y la dosis sera indicada por su médico, en forma individual. No
suspenda el tratamiento antes del tiempo indicado por su médico.

Los comprimidos deben ser ingeridos enteros, sin masticar ni dividir, con un vaso de agua u otro
liquido. Se recomienda tomarios durante las comidas. . ' ~
Es importante que usted tome la dosis mas pequefia de DOLVAN® gue calme el dolor. No debe
tomarlo mas tiempo de lo necesario para controlar sus sintomas.

Olvido de dosis

APODERARO
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préxima toma; luego vuelva a la pauta habitual. No tome una dosis doble para reponer las dosi
olvidadas. Consulte con su médico, si olvida var'ias dosis.

Si ha consumido mas DOLVAN® del recomendado, consulte rapidamente a su médico oaun
centro de asistencia médica.

MODO DE CONSERVACION

Conservar én su envase original a temperatura ambiente (eﬁtre 15y 30°).

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios. |

No utilizar este medicamento después de |la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

EFECTOS INDESEABLES

Como otros medi“camentos DOLVAN®, puede causar efectos indeseables o adversqs_. Consulte
a su médico si aparece alguno de los siguientes efectos indeseables:

-'Frecueﬁtes (es decir, aquéllos que se presentan en el 1 al 10% de los pacientes) son: diarrea,
dolor de estomago, falta de apetito, nduseas, mareos, vomitos, dolor abdominal, digestién
~ dificultosa (dispepsia), flatulencia (gases), dolor de cabeza, vértigo (sensacion de que la cabeza
o cosas giran), erupciones en la piel (sarpullido}..

- Menos frecuentes (es decir, aquellos que se presentan en menos del 1% de pacientes) son:
Tracto gastrointestinal: hemorragias digestivas, Ulceras pépticas, perforaciones (en algunos
casos mortales), especialmente en los ancianos. Otros: dolor abdominal, nauseas, flatulencia,
vomitos, diarrea, ardor de estdmago, sangre en heces, estrefiimiento o constipacion, aftas
bucales (llagas), empeoramiento de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn, gastritis
(inflamacién de la mucoga gastrica).

Piel- aumento de sensibilidad de la piel a la luz solar, urticaria, reacciones cutaneas graves,

caida del cabello, derrames sanguineos en la piel.

Sangre: sintomas debido a alteraciones graves de las células de la sangre.

APODERAQO ECTORs
D.N.i. 4.084.086 '




Organos de los sentidos: alteraciones del gusto, trastornos de la visién (vision borrosa o d

silbidos en los oidos y problemas de audicién.

Higado: en raras oéasiones:- trastornos hepaticos con coloracién amarillenta de piel y ojos
(signos de hepatitis/insuficiencia hepatica), con hinchazén o fiebre elevada y sensibilidad de la
parte superior del abdomen. Si présenta alguno de los siguientes sintomas: coloracién
amaritlenta de pie! u ojos, suspenda la medicacién e informe rapidamente a su r;'nédico.
Sistema nervioso central. reacciones psicéticas, insomhio, irritabilidad, desorientacién,
convulsiones, pesadilias, depresién, ansiedad, somnolencia, tembior, meninéitis aséptica.
Sistema cardiovascular: los medicamentos como DOI__VAN® incrementan el riesgo de
tromboembolismo arterial, sobre todo cuando se usa en dosis altas (15(5 mg/d) y en forma
prolongada (Ver No tome DOL VANE’). Se han observado hipertension aﬂerial, edema (retencién
de liquidos) e insuficiencia cardiaca.

Rifiones: anomalias de la funcion renal con disminucién subita de la cantidad de orina, orina
sanguinblenta, hinchazén de cara, pies o piernas. |

Hipersensibilidad: reacciones alérgicas como dificultad respiratoria, asma o desvanecimiento.
Otros: dolor de garganta persistente, hormigueo en las extremidades y fiebre alta.

Estos no son todos los efectos adversos de DOLVAN®, Pregunte a su médico para mas
informacién.

Si presenta alguno de los siguientes sintomas, suspenda el tratamiento e informe
INMEDIATAMENTE a su médico: |

- Dolor toracico cuando tose.

- Problemas en la piel como erupcién o picazén.

- Silbidos en el pechb,

- Dificultad para respirar.

- Molestias gastricas, dolor en la parte superior del abdomen, ardor de estdmago.

- Coloraciéon amarillenta de piel u ojos.

LMO F.
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- Fiebre alta o dolor de garganta persistente.

- Vémitos de sangre, sangre en la orina o heces negras.
- Inflamacién de cara, pies o piernas.

- Dolor agudo de cabeza.

Si usted piensa que alguna de las reacciones que padece es grave o si presenta cua!quief
reaccién adversa no enumerada en esta informacion para pacientes, informe a su médico.
RECORDATORIO

“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo recomiende

a otras personas’

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE UTILIZA EL MEDICAMENTO
Conserve esta informacion para paciente. Es recomenda.ble' leerla en forma periddica.
Tenga especial cuidado e informe a su médico si:

- Ha presentado o presenta una hemorragia, alceré o perforacién en el duodeno o en el
estémago' con sintomas como dolor abdorﬁinal intenso o persistente y/o por materia fecal de
color negro o s.in presentar sintomas de alerta con anterioridad.

Tenga en cuenta que este riesgo aumenta cuando se utilizan dosis altas en forma prolongada,
en aquellos pacientes con historia de Ulcera péptica (lesién en la mucosa del estémago o
duodeno con pérdida de tejido en su superﬁc-:ie) y en los ancianos. Su médico considerara la
necesidad de indicarle un médicamento que proteja su estémago.

-Los medicamentos como DOLVAN® incrementan el .riesgo de tromboembolismo arterial
(coagulos en los vasos sanguineos) especialmen;e cuando se emplean en dosis altas y en
tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duracién del tratamiento recomendado.
-Tenga en cuenta que este tipo de medicamentos pueden producir retencion de liquidos, en
pacientes co'n insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertensién). Consulte a su

médico si retiene liquidos o se ve *hinchado”.

GABOR S.A.
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Uso en ancianos

importante que informen rapidamente al médico de los efectos adversos que presenten.
Conduccién y uso de maquinas

No se ve afectada la capacidad de conducir o utilizar maquinas, a dosis normales.

Si usted presenta sintomas de mareo, vértigos (sensacidén de que la cabezas o las cosas giran),
somnolencia, trastornos de la vision u ofros sintomas que afecten SLI concentracioén, intente no
realizar actividades que puedan demandar una atencion especial {manejar maquinaria, coﬁducir’
vehiculos) hasta que conozca si tolera el medicamento.

PRESENTACIONES |

D(SLVANQ 50-75mg: En\;aées contc:zniendo 10, 15, 26, 30, 60, 90, 100, 120 ySOd comprimidos
recubiertos,' sienvdo‘ el ultimo para Uso Exclusivo Hospitalario.

DOLVAN® 100 AP: Envarsevs conteniendo 10, 15, 20, 30, 60, 90, 100, 120 y 500 comprimidos

recubiertos de accion prolongada, siendo el tiltimo para Uso Exclusivo Hospitalario.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C). Protéjase de la humedad.

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

GADOR S.A.
Darwin 429 - C1414CUI - Buenos Aires - Tel: 4858-9000.
Directora Técnica: Olga N. Greco - Farmacéutica.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Cenrtificado N° 48.569

Fecha dltima revisién:__/__

ADELMO F. ABENIACAR
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ORIGINAL

Proyecto de prospecto interior de envase.

DOLVAN® 50 — 75 - 100 AP
DICLOFENAC 50, 75 y 100 mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta | , Industria Argentina
COMPOSICION
Cada comprimid'o recubierto de DOLVAN® 50 contiene:
Diclofenac S6dICo...........ooooeeverveerssrsssriosroon S, 50 mg
Excipientes: Almidén de maiz, Lactosa monohidrato, Povidona, Celulosa microcristalina,
Croscaramelosa sédica, Diéxido de silic.:io coloidal, Estearato de magnesio, Copolimero |
de acido metacrilico y etilacrilato; Propilenglico!, Oxido de hierro rojo, Oxido de hierro
-lamarillo, Diéxido de titanio, Talco c.5. - |
Cada comprimido recubierto de DOLVAN® 75 contiene:
Diclofenac SOAICO........ocoovcurveeeesrs e e e, 75 mg
Excipientes: Povidona, Celulosa microcristalina PH102, Hidroxipropilmetilcelulosa
_ K100M, Hidroxipropilmetilcelulosa E15LVPR, Didxide de silicio coloidal, Estearato de
magnesio, Laétosa monohidrato,' Fosfato bicalcico, Opadry YS-1-7003 Blanco, Oxido de
hierro amarillo, Opaglos GS 2-0700 ...t e e o c.s.
Cada comprimido recubierto de accién‘pfolongadé de DOLVAN® 100 AP contiene: .
DICIOfENAE SOUICO ..oocvveverseverrsererseress e e S 100 mg
Excipientes: Povidona, Celulosa microcristalina PH102, Hidroxipropilmetilcelulosa
K4MCR, Hidroxipropilméti!ce!ulosa E15LVPR, Diéxido de silicio coloidal, Estearato de - |
magnesio, Opadry YS-1-7003 Blanco, Oxido de hierro rojo, Lactosa monohidrato,
Fosfato bica’icicd, Opaglos GS 2-0700 ........ccoeevevnenee. S et e c.s.
ACCION TERAPEUTICA | |
Analgésico - Antiinflamatorio.

ACCION FARMACOLOGICA

D.N.L 4.094.086



El diciofenac es un farmaco con propiedades antiinflamatorias, antipiréticas y analgesicas.
mecanismo de accién es la inhibicién de la biosintesis de prostaglandinas, Estas dltimas
desempefian un importante papel en la aparicién de la inflamacion, del 'dolor yla fiebré.
FARMACOCINETICA

Seguido de su ingestién, diclofenac se absorbe completamente desde el tracto g'astrointes,tinal.
La mitad de la sustancia activa sufre un efecto de primer paso hepatico, por lo cual el area bajo
lacurvade conce;ntracién plas'm-ética (AUC) es cercana a la mitad de la que se obtiene luego de
" la administracion de igual dosis por via parenteral. |

Los g:omprimidos de liberacién prolongada presentan una disponibilidad sistémica rhenor, '
debido al efecto de primer pasd dependiente de la velocidad de liberacién. La Cméx es inferior,
resultado dé una liberacién mas lenta y se alcanzaa laé 4 hdras de latoma de 1 comprimidb de
Iiberacié'n prolonga'da. Los alimentos no afectan la absorcion h‘i la disponibilidad sistémica en
forma significativa. | |

No hay acumulacién si los intervalos entre dqs_js son respetados. Presenta una union del 99.7%
a proteinas plasmaticas, principalmente a albimina. Dos horas después de alcanzar la
concentracion plasmatica maxima, la concentracion en el liquido sinovial es mayor que en el
plasmé y sigue siendo mas alta hasta 12 horés después de su adminfstracic’:n. |

La biotransformacién del diclofenac tiene lugar en parte por glucuronidacion (hidroxilacion
siinple, muitiple y metoxilacién), transformandose en varios metabolitos fendlicos los cuales se
convierten en conjugados glucurénidos. La vida media es de 1-2 horas. El 60% de la dosis
administ;’ada se elimina por via urinaria y el resto como metabolitos a través de la bilis por via
fecal. Menos del 1% se elimina sin alteracién.

INDICACIONES

DOLVAN® 50

- Formas inﬂarﬁatorias y degenerativas de reumatismo:.artritis reumatqide, artritis reumatoide

juvenil, espondilitis anquilosante, artrosis y espoéndilo artritis, sindromes dolorosos de la

ADELMO F. ABENIACAR
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columna vertebral, reumatismo no articular.

- Ataques agudos de gota.

- Dolor postraumatico y postoperatorio, inflamacion y tumefaccién, por ej. tras una
intervencién quirdrgica dental u ortopédica.

- Afecciones dolorosas y/o inflamatorias en ginecologia, por ej. dismenorrea primaria ©
anexitis.

- Como adyuvante de las infecciones graves con inflamacién y dolor del oido, nariz y
garganté, por ej. faringoamigdalitis, otitis. Con el fin de seguir los principios terapéutico_s
generales, la afeccion subyacente se tratara con una terapia basica. La fiebre como Unico
sintoma no se considera una indicacion. |

DOLVAN® 75 y DOLVAN® 100 AP _

- Formas inflamatorias y degenerativas de reumatismo: artritis reumaitoide, artritis reumatoide
ijeniI, espondilitis anquilosante, artrosis y espéndii'o adritis, sindromes dolorosos de la
columna vertebral, reumatismo no articular.

- Ataques agudos de gota.

- Dolor postraumatico y postoperatorio, inflamacion y tumefaccion, por ej. tras una
intervencion quirirgica dental u ortopédica.

- Tratamiénto sintomatico de la dismenorrea primaria

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis debe ser indicada en forma individual, administféndose la dosis eficaz mas baja por el

menor tiempo posible. |

Adultos

l.a dosis maxima diaria recomendada es de 100 a 150 mg. En los casos leves yen tratamiéntos

crénicos sera suficiente la administracion diaria de 75 a 100 mg. La dosis diaria total debera

dividirse en 2 - 3 tomas separadas de DOLVAN® 50 6 75; 6 1 comprimido recubierto de accion

prolongada de DOLVAN® 100 AP diario. Sila gravedad de los sintomas es mayor por la noche o
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juntb con un poco de liquido y, de ser posible, antes de las comidas.
En los casos de dismenorrea primaria, la dosis debera ajusta}rse de forma individual; 50 a 200
‘mg. El tratamiento se iniciara con una dosis de 50 a 100 mg y, si fulese necesario, se aumentaré
hasta un maximo de 200 mg/dia en el transcurso de los siguientes ciclos menstruale‘s. El
tratarhiento se iniciara tras la aparicién de los brimeros sintomas y se continuara durante varios _
dias, segunla sintomatolbgia.' Los comprimidos recubiertos deberan ingerirse enteros junto con
un poco de liquido, preferentemente anteé de las comidas. |
Nifios yradolescentes
Debido ala intensidéd de la dosis no se recdmienda el empleo de DOLVAN® en nifios y
-adolescentes.
Ancianos
No se considera necesario efectdar cambios en la dosis nila frecuencia de administracién. Se
debera tener precaucion en este grupo etario, debido a que por lo general son mas susceptibles
a. las reacciones adversas, tienen mayor probabilidad de desarrollar alteraciones de la funcion
renal, cardiovascular o hepatica y de consumir medicacién concomitante. Se recomienda utilizar
la menor dosis eficaz en este grupo.

" CONTRAINDICACIONES
Antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacién asociada a trétamentos anteriores
con antiinflamatorios no esteroideos. Ulcera péptica y/o hemorragia gastrointestinal activa o
recidivante (dos o mas episodios diferentes de ulceracién o hemorragia comprobada).
Hipersensibilidad conocida a la sustancia activa y a los excipientes. Al igual que otros farmacos
antiinflamatorios no esteroides (AINEs), DOLVAN® esta contraindicado también enlos pacientes
que padecen ataque de asma, urticaria o rinitis aguda tras la administracién de acido

acetilsalicilico u otros antiinflamatorios no esteroideos.

ADELMO F. ABENIACA
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Hemorragias y trastornos de la coagulacién.

Pacientes con enfermedad de Crohn activa, colitis ulcerosa activa'.

Pacientes con disfuncion renal severa. Pacientes con alteraci_c')n hepética severa.
Insuficiencia cardiaca (clasificacién II-IV de New York Heart Association-NYHA), cardiopatia
isquémica, enfermedad arterial periférica o enfermedad éerebrovascular. |

DOLVAN® se encuentra contraindicado para el tratamiento del dolor peri-operatorio asociado a
la cirugia de By-pass coronario.

Embarazo.

Lactancia.

ADVERTENCIAS

Riesgos gastrointestinalé,s

En gualquier ‘mo'mento del tratamiento puede proncirse hemorr.agia gastrointestinal o
tlcera/perforacién, con o sin sintomas prodromicos o historial previo. EI riesgo de hemorragia
gastrointestiné[, ulcera o perforacion se encuentra aumentado en aquellos casos donde se
administran dosis crecientes de AINEs, en 'pacientes con antecedentes de ulcera
(eépecialmente complicada con hemorragia o perforacién) y en ancianos (generalmente las
consecuencias son mas graves en los pacientes de edad avanzada). Estos pacientes deben
iniciar el tratamiento con la dosis mas baja y ser advertidos para que contacten inmediatamente
a su medico ante cualquier sintoma abdominal y/o de sangrado, eh el transcurso del tratamiento
y en particular en etapas iniciales. Se aconseja indicar en estos casos agentes protectores

{(inhibidores de la bomba de protones o misoprostol) en forma concomitante. La combinacién

con agentes protectores también debe evaluarse en pacientes que requieran dosis baja de
acido acetilsalicilico y otros farmacos que puedan aumentar el riesgo gastrointestinal.
DOLVAN® se retirara en forma inmediata en los casos en los gue se produzpan hemorragias
gastrointestinales o Ulceras.

Si existen antecedentes de toxicidad digestiva, se deberé tener en cuenta otros medicamentos

APODERADC
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que incremen'ten el riesgo de Glceras o hemorragias como: antiplaquetarios, corticoesters )

sistémicos, anticoagulantes o inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina.

En pacientes con antecedentes de colitis ulcerosa o énfermedad de Crohn, los AINEs podrian

exacerbar la enfermedad por lo cual deben adrﬁinistrarse con precaucion.

Riesgo de reacciones cutaneas graves

Cdmo sucede con otros AINEs, pueden producirse en raras ocasiones reacciones alérgicas,

inclusive anafilacticas/anafilactoides, sin exposicidén previa Val farmaco. Se debera interrumpirla

administracién de DOLVAN® en cuanto aparezcan erupciones cutaneas, lesiones mucosas o
. 4

cualquier otro signo de hipersensibilidad debido a que se han notificado, en raros casos,

reacéiones cutaneas graves asociadas al uso dg AINEs. Las mismas pueden aparecer como

dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens Johnson y‘ necrélisis epidérmicé’ toxica y los

pacientés tienen mayor riesgo de padecerias al inicio del tratamiento y durante el primer mes de

tratamiento. |

Como otros AINEs, DOLVAN® puede enmascarar los signos y sintomas de infeccién debido a

sus propiedades farmacodinamicas.

Este produdto contiene lactosa y no se recomienda en pacientes con deficiencia de lactasa

grave, problerﬁas hereditarios de intolerancia a la galactosa o malabsorcion de glucosa-

galactosa. (Ver COMPOSICION) |

Riesgos cardiovasculares o cerebrovasculares

Se ha evidenciado con el uso de AINEs COX2 selectivos y no selectives el aumento del riesgo

de eventos cardiovasculares trombéticos serios, ‘infarto de miocardio y accidente

cerebrovascular que pueden ser fatales. Datos obtenidos de una revisidn reciente, marcan un

aumento en el riesgo dé tromboembolismo arterial vinculado con el uso de diclofenac, simi]ér al

ya informado con los inhibidores de la ciclooxigensa-2 (Coxib), en fdrma particular cuando se

administra en dosis altas (150 mg/dia) o durante periodos prolongados de tiempo, sin embargo

no se han identificado dosis o duraciones de tratamiento exentas de este riesgo. Se debe utilizar
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para cada paciente, en aquellos con factores de riesgo cardiovascular (diabetes mellitus;

hipercolesterolemia, hipertensién arterial, habito tabéquico).

Con e! objetivo de minimizar este potencial riesgo debe utilizarse la dosis minima efectiva y
durante el menor tiempo posible, y tanto los médicos como los pacientes deben estar atentos
ante el posible desarrollo de estos eventos por lo que deberan estar informados acerca de los
sintomas y signos cardiovasculares.

No hay evidencia consistente que el uso concomitante de aspirina disminuya el aumento del
riesgo de eventos CVs tromboéticos serios asociados al uso de AINEs, sin embargo esta
combinacion aumenta el riesgo de eventos gastrointestinales serios.

Los AINEs; incluyendo DOLVAN®, pde_den ser la causa del inicio de una nueva hipertensién oel
erhpéo'ramiento de la hipertension preexistente. Ambos casos contribuyen al aumento de la
incidencia de eventos CV.

Asma preexistente

En pacientes con asma bronquial, rinitis alérgica primaveral, enfermedades pulmonares
obstructivas crénicas o infecciones crénicas de las vias respiratorias y polipos nasaltes, las
reacciones bajo tratamiento con AINEs como crisis asmaticas, edema de Quincke o urticaria
son mas frecuentes que en otros pacientes. Por consiguiente, se recomienda usar con mucha
Iprecaucién en tales enfermos (preparacién para una emergencia). Esto también debe
considerarse en los pacientes que son alérgicos a otros farmacos y que hayan presentado
reacciones cutaneas, prurito o urticaria.

Riesgo de reacciones hepaticas

Como ocurre con otros AINEs, pueden aumentar los valores de una o méas enzimas hepaticas.
A titulo preventivo, se controlara la funcién hepéatica durante el tratamiento prolongado con
DOLVAN®, ya que como ejemplo, en pacientes con insuficiencia hepatica puede empeorar la

enfermedad. Si las pruebas de la funcién hepatica siguen dando resultados anormales o
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medicacién con DOLVAN®. La hepétitis puede sobrevenir sin sintomas prodrémicos.

Se tendré precaucion al admi'nistrar DOLVAN® a pacientes con porfiria hepética, ya‘que
DOLVAN® puede desencadenar un ataque.

Efectos renales

Debido a la importancia que revisten las prostaglandinas en el mantenimiento de la irrigacion
renal y dado que se han registrado casos de retencion de liquido y edema asociados al
tratamiento con AINEs, incluido diclofenac, se tendré particular precaucién en los sujetos con
funcién cardiaca o renal disminuida, antecedentes de hipertensién, en las personas de edad
avanzada, en los que son tratados con diu‘réticos, asi como en los pacientes con una depleciéh
substancial del volumen extracelular por cualquier causa, por ej. antes y después de
intervenciones quirdirgicas mayores. Por ello se recomienda controlar la funcién renal cdmo
medida cautelar cuaﬁdo se administra DOLVAN® en tales casos. A la interrupcion de!
tratamiento suele seguir la recuperacion hasta el estado anterior a la terapéutica.

Efectos hematolégicos |

Al igual que con otros AINES, se recomienda la realizaciéh de un control hematolégico en el
tratamiento prolongado con DOLVAN®,

Como otros AINEs, DOLVAN® puede inhibir temporalmente la agregacién plaquetaria. Los
pacientes con trastornos de la hemostasis deberian ser controlados cuidadosamente.
PRECAUCIONES

Evitar el uso concomitante de DOLVAN®, con otros AINEs sistémicos, incluidos los inhibidores
selectivos de la ciclooxigenasa 2, ya que no existe evidencia que demuestre efectos sinérgicos
beneficiosos y aumenta la posibilidad de reacciones adversas.

Usar con precaucién en los enfermos de edad avanzada, debido é una mayor incidencia de

reacciones adversar a los AINEs y concretamente hemorragias y perforaciones
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. gastrointestinales que pueden ser mortales.

Interacciones medicamentosas
Litio, digoxina. DOLVAN® puede provocar un aumento de las concentraciones en plasmarde
litio y digoxina. Se recomienda el control de los niveles séricos de litio y digoxina.
Diuréticos y antihipertensores. Como otros AINEs, DOLVAN® puede reducir el efecto
antihipertensivo de los diuréticos y antihipertensores. Controlar periédicamente la presién
arterial, especialmente'en aquelios pacientes de edad avanzada. Es conveniente la adecuada
hidratacién, asi como considerar el control de la funcidn renal (al inicio y en forma periddica),
especiélmente en el caso de diuréticos y IECA. El trata_miento concomitante con diuréticos que
ahotran pdtasio puede estar relacionado con un aumento de los niveles séricos de potasio
haciendo, pues, necésaﬁo su control frecuenté. |
AINEs y corticosteroides. La administracién concomitante de AINEs y éorticosteroides
sistémicos puede incrementar la frecuencia de aparicién de efectos secundarios digestivos.
Anticoagulantes y antiplaguetarios. Los antiagregantes pueden aumentar el riesgo de
hemorragia. Los AINEs pueden aumen_tar los efectbs de los anticoagulantes de tipo
dicuman’nico. Por tanto, se recomienda .vigilar estrechamente a tales pacientes.
Inhibidores selectivos de la recﬁptacién de serotonina (ISRS). La administracidn
concomitante de AINESs, incluidp diclofenac, y de ISRS puede aumentar el riesgo de hemorfagia
gastrointestinal.
Antidiabéticos. Los estudios clinicos han mostrado que diclofenac puede administrarse junto
con antidiabéticos orales sin que influya sobre su efecto clinico. Sin embargo, existen informes
aislados de que se producen efectos tanto hipoglucémicos como hiperglucémicos durante el
tratamiento con DOLVAN® que exigen modificar la dosificacién del hipoglucemiante. Es
recomendable controlar la glucemia durante el tratamiento concomitante.
Metotrexato. Se recomienda precaucién cuando se empleen AINEs menos de 24 horas antes o

después de un tratamientc con metotrexato, ya que pueden elevar las concentraciones en
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sangre del metotrexato y aumentar la toxicidad del mismo.

Ciclosporina. L.a nefrotoxicidad de la ciclosporina puede aumentar debido a los efectos dé los
AINEs sobre las prostaglandinas renales. Se recomienda disminuir la dosis habitual de
diclofenac. |
Quinolonas antibacteriahas. Existen informes aislados de convulsiones debidas posiblemente
al empleo concomitante de quinolonas y AINEs.
Inhibidores potentes de CYP2C9. La administracién simultdnea de diclofenac con drogas
inhibidoras potentes de CYP2CS9 (sulfinpirazonay voriconazpl) puede resultar en un aumento
significative del pico de concentracion plasrﬁéﬁca yun aumento en la exposicion a diclofenac
debido a una inhibicién del metabolismo de la droga.
'Fenitoina.- En foﬁha simuiténea con diclofenac, puede ocurrir un aumento de la exposicion ala
fenitoina. Se debera monitorear la concentracion plasmatica de la fenitoina.
Embarazo y lactancia
¢
DOLVAN® no ha sido estudiado en mujeres embarazadas, por lo que no debera administrase
durante los 2 primeros trimestres de gestacion salvo que los posibles beneficios potenciales
para la madre superen al riesgo potencial para el feto. Datos epidemio!égicos_’e\gi‘dencian un
- incremento del riesgo de malformaciones cardiécas, abortos y gastrosquisis luego de la
administracién de un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas en etapas tempranas de la
gestacion. Sélo se administrara durante el embarazo en casos extremos y utilizando
unicamente las dosis eficaces minimas.
No debe utilizarse durante el tercer trimestre de la gestacién, debido a que todos los inhibidores
de la sintesis de prostaglandinas pueden exponer al feto a: disfuncién renal, que puede
progresar a insuficiencia renal con oligo-hidroamniosis, foxicidad cardfopulmonar (con cierre
prematuro del ductus arteriosus e hipertension pulmonar), posible prolongacién def tiempo de
hemorragia, por un efecto de tipo antiagregante (este puede ocurrir incluso a dosis muy-bajas),

inhibicién de las contracciones uterinas, con retraso o prolongacién del parto.
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leche materna. Por tal motivo DOLVAN® no debera administrarse durante la lactancia para

evitar efectos indeseables en los lactantes.
Fertilidad .
Al igual que otros AINEs, el uso de DOLVAN® puede afectar a la fertilidad femenina y no se
recomienda su administracién en mujeres que intenten quedar embarazadas.
Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas
Los pacientes que reciban DOLVAN®, -mientras sufran trastornos visuales, somnolencia,
mareos, vértigo y otros trastornos del sistema nervioso central deberan evitar conducir o utilizar
maquinarias.
REACCIONES ADVERSAS
Se emplearon las siguientes estim'acio_nes‘de la frecuencié: frecuentes >10%, ocasionales >1 —
10%, raros >0,001 — 1%, en casos aislados < 0,001%.
" Tracto gastrointestinal
Frecuentes: nauseas, vomitos, diarrea, dispepsia, dolor abdominali, flatulencia, anorexia.
Ocasionales: dolor epigastrico, calambres abdominales.
Raros: hemorragias gastrointestinales (hematemesis, melena, diarrea sanguinolenta), Glcera
gastrica o intestinal cdn o sin hemorragia o perforacion, gastritis. |
En casos aislados: estomatitis aftosa, glositis, lesiones esqfégicas, estenosis colénicas,
trastornos intestinales bajos como coliti;s hemorragica inespecifica y exacerbacion de la colitis
ulcerosa o enfermedad de Crohn, estrefiimiento, pancreatitis.
Sistema nervioso central
Frecuentes: Cefalea, mareos.
Raramente: somnolencia.
En casos aislados; trastornos de la sensibilidad, inclusive parestesias, trastornos de la memoria,

desorientacién, insomnio, irritabilidad, convulsiones, depresién, ansiedad, pesadillas, temblor,
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reacciones psicoticas, meningitis aséptica, accidente cerebrovascular.

Sentidos especiales

Frecuentes: Vértigo.

En casos aislados: trastornos de la visidn (visidn borrosa, diplopia), hipoacusia, acufenos,
tinnitus, alteraciones del gusto.

Piel

Frecuentes: Erupcién.

Raras veces: urticaria.

En casos aislados: lerupcionesl buliosas, eccemas, eritema, eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson, sindrome de Lyell (epidermdlisis tdxica aguda), eritrodermia (dermatitis
exfoliativé), caida del cabello, reaccién de fotosensibilidad; qupura, inclusive parpura alérgica,
prurito. ' |

Rifiones

Raramente: edema

En casos aislados: insuficiencia renal aguda, alteraciones urinarias como hematuria, proteinuria,
nefritis intersticial, sindrome nefrético, necrosis papilar..

Higado

Frecuentes: Aumento de las transaminasas.

Raramente: hepatitis con o sin ictericia, hepatopatia.

En casos aislados: hepatitis fulminante, necrosis hehéﬁc'a, falla hepatica.

Sangre

En casos aislados: trombocitopenia, leucopenia, anemia hemolitica, anemia aplasica,
agranulocitosis.

Hipersensibilidad

Raramente: reacciones de hipersensibilidad como asma, reacciones sistémicas

anafilacticas/anafilactoides inclusive hipotensién y shock.

GAROR S.A.
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En casos aislados: neumonitis. Edema angioneurético (incluido el edema facial).

Sistema cardiovascular
Se ha informado edema, insuficiencia cardiaca é hipertensién arterial relacionada con el
tratamiento con AINEs. |

Datos obtenidos de una revision reciente, marcan un aumento en el riesgo de tromboembolismo
arterial vinculado con el uso de diclofenac, similar al ya informado con los inhibidores de la
ciclooxigensa-2 (Coxib), en forma particular cuando se administra en dosis altas (150 mg/dia) o
durante periodos prolongados de tiempo.

En casos aislados: palpitacién, dolor toracico, insuficiencia cardiaca congestiva, infarto de
miocardio, vasculitis. ,J

Rgspiratorios.

Raros: Asma (incluida la disnea).

Aislados: Neumonia, l

SOBREDOSIFICACION

El tratamiento de la intoxicacion aguda por AINEs consiste principalmente en medidas de apoyo
y sintomaticas.

No se conoce un cuaaro clinico tipico 'asociado con la sobredosificacion de diclofenac. La
sobredosis puede causar sintomas como vomitos, mareos, actfenos, convulsiones, hemorragia
digestiva, diarrea. En caso de intoxicacion grave, se puede producir insuficiencia renal aguda o
lesién hepatica aguda.

Las medidas terapéuticas a tomar en caso de sobredosis son las siguientes: tratamientb de
apoyo y sintomatico contra las complicaciones como hipotensién, insuficiencia renal,
convulsiones, irritacion Qastrointestinal y depresién respifatoria.

Los tratamientos especificos como diuresis forzada, dialisis o hemoperfusién son
probablemente poco utiles para eliminar los AINEs a causa de su elevada tasa de fijacién

proteica y su metabolismo extensivo.

ADELMO F. NIACA
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Ante la ingestién de una sobredosis potencialmente mortal, se puede plantear la administ ‘2;02)4 <
de carbono activado, y la descontaminacion gastrica (por ejemplo, provocacién del vomito, 2
lavado gastrico).

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concumr al Hospital méas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.

HOSPI_TAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.” '

PRESENTACIONES

DOLVAN® 50 - 75 mg: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 60, 90, 100, 120 y 500 comprimidos
recubiertos, siendo-el ultimo para Uso E)_«:Ius‘ivo Hospitalario. . |

DOLVAN® 10_0 AP: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 60, 90, 100, 120 y 500 comprimidos
recubiertos de accidn prolongada, siendo el Ultimo para Uso Exclusivo Hospitalario.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C). F’rétéjase de la humedad.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

GADOR S.A.
Darwin 429 - C1414CUI - Buenos Aires - Tel: 4858-9000.
Directora Técnica: Olga N. Greco - Farmacéutica.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N® 48.569

Fecha ultima revision,__/__

GAPOR S.A.

ADELMO F. ABENIACAR
APODERADO
D.N.l. 4.084.086




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026

