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ANHAT.

BUENOS AIRES, 30 ABR 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019589-12-1 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGE_NT_INA
S.A. solicita la aprobaciéon de nuevos proyectos de prospectos para eI'
producto VOLTAREN / DICLOFENACO sODICO, forma farmacéutica y
concentracién: SOLUCION PARA INYECCION 75 mg/3 ml, autorizado por
el Certificado N° 34.982. |

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 261 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacién de Medicamentos.

Que se act(a en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NC 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 181 a
260, desglosando de fojas 181 a 200, para la Especialidad Médicinal-
denominada VOLTAREN / DICLOFENACO SODICO, forma farmacéutica y
concentracién: SOLUCION PARA INYECCION 75 mg/3 ml, propiedad de la
firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certific‘ado‘
N° 34.982 cuando el mismo se presente acompaihado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de
Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cuhplido,

Archivese,

Expediente N° 1-0047-0000-019589-12-1
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VOLTAREN® )
DICLOFENACO SODICO

Solucién para inyeccion
VENTA BAJO RECETA Industria Suiza

Formula;

Cada ampolla de 3 mL contiene:

Diclofenaco s6dico ..ouvvviniiiiiiiiiii e 73,0 MG
Excipientes: manitol apirégeno, metabisulfito de sodio, alcohol bencilico, propilenglicol,
hidroxido de sodio, hasta pH 8,6, agua para inyectables, hasta 3,0 mL.

Accion terapéutica:

Antiinflamatorio. Analgésico.

Grupo farmacoterapéutico: Antiinflamatorios y antirrenmaticos no esteroides,
derivados del acido acético y sustancias relacionadas (codigo ATC: MO1A BOS).

Indicaciones terapéuticas:

Inyeccion intramuscular

Tratamiento de:

- exacerbaciones de formas inflamatorias y degenerativas de reumatismo: artritis
reumatoide, espondilitis anquilopoyética, artrosis, espondilartritis, sindromes
dolorosos de la columna vertebral, reumatismo no articular;

- ataques agudos de gota;

- cdlico renal y cdlico biliar;

. - dolor, inflamacién y tumefaccién postraumatica y postoperatoria;

- Crisis de migrafa.

Infusion intravenosa
Tratamiento o prevencidn del dolor postoperatorio en pacientes hospitalizados.

Caracteristicas farmacologicas/ Propiedades:
Propiedades farmacodinamicas

Mecanismo de accion

Voltarén® contiene diclofenaco sédico, un antiinflamatorio no esteroide con notables

propiedades antirreumaticas, antiinflamatorias, analgésicas y antipiréticas. Se considera
que el mecanismo de accion fundamental es la inhilfici§n de la sintesis de
prostaglandinas, que se ha demostrado experimentalmente, \Las prostaglandinas
desempefian una funcion importante en la patogenia de la infl acién, el dolor vy la
fiebre.

roteoglucanos

Schfes huma

In vitro, el diclofenaco sédico no suprime la biosintesis de
cartilago en concentraciones equivalentes a las que se alcanzan.en
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Efectos farmacodinamicos

Voltarén® provocan una respuesta clinica caracterizada por un alivio notable de sig
y sintomas como el dolor en reposo, el dolor con el movimiento, la rigidez matutina y
la tumefaccién articular, asi como un aumento de la capacidad funcional.

De igual modo se encontro que Voltarén® tiene un pronunciado efecto analgésico en
dolores moderados a severos de origen no reumatico, el efecto se observa entre los 15 y
30 minutos.

Voltarén® tiene un efecto beneficioso en las crisis migrafiosas.

En las afecciones inflamatorias postraumdticas y postoperatorias, Voltarén® alivia
rapidamente el dolor espontaneo y el dolor que se produce con el movimiento, y reduce
la tumefaccién inflamatoria y el edema de las heridas.

Cuando se utiliza en forma concomitante con derivados opioides para el manejo del
dolor postoperatorio, Voltarén® reduce significativamente la necesidad de estas drogas.

Voltarén® ampollas es adecuado para el tratamiento inicial de las enfermedades
reumdticas inflamatorias y degenerativas y procesos dolorosos debido a inflamacién no
FEUMAticos.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

Luego de la administracién de 75 mg de diclofenaco por inyeccién intramuscular, la
absorcidén es inmediata, y, dentro de los 20 minutos, se alcanzan concentraciones pico
plasmadticas promedio de aproximadamente 2,5 microgramos/mL (8 micromol/L).

Cuando se administran 75 mg de diclofenaco como una infusién intravenosa durante 2
horas, se alcanzan concentraciones plasmaticas maximas medias de 1,9 microgramos/L
(5,9 micromol/L). Infusiones mas cortas pueden dar concentraciones pico plasmaticas
mas elevadas, mientras que infusiones mas lentas dan una concentracién estable
proporcional a la velocidad de la infusion luego de 3 a 4 horas. En contraste, las
concentraciones plasmaticas decaen ripidamente una vez que se alcanzo el nivel pico
luego de una inyeccién intramuscular o la administraciéon de comprimidos
gastrorresistentes 0 supositorios,

Dado que aproximadamente la mitad del diclofenaco se metaboliza durante su primer
paso por el higado (efecto de “primer paso”), el drea bajo la curva de las
concentraciones plasmadticas en funcion del tiempo (ABC) tras la administracién por
via parenteral es aproximadamente el doble que después de administrar una dosis
equivalente por via oral o rectal.

El comportamiento farmacocinético no cambia tras la administracién repetida. No se
produce acumulaciéon del firmaco, siempre que se observen los intervalos de
administracion recomendados.

Distribucion
El 99,7% del diclofenaco se une a las proteinas séricas, prin il?almente a la albtmina
(99,4%). El volumen de distribucidén aparénte calculado es de ,jl12-0,17 L/Kg .

El diclofenaco entra en el liquido sinovial, donde se dege ,rninan concentraciones
maximas 2-4 horas después de que se hayan alcanzado las condgntraciones plafmaticas
maximas. La vida media de eliminacién aparente del liquido sinow 3-6 horas.
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Dos horas después de alcanzar las concentraciones plasmaticas maxi
concentraciones del principio activo ya son mayores en el liquido sinovial quat
plasma, y siguen siendo mas elevadas por espacio de 12 horas.

Se detectaron bajas concentraciones de diclofenaco (100 ng/ml} en la leche materna de
una mujer. Se estima que la cantidad ingerida por un lactante es equivalente a una

dosis de 0,03 mg/kg/dia.

Biotransformacion/metabolismo

La biotransformacion del diclofenaco se produce en parte por glucuronidacién del
farmaco inalterado, pero principalmente por hidroxilaciones y metoxilaciones simples
y multiples, lo que produce diversos metabolitos fendlicos (3’-hidroxi-,4’-hidroxi-,5-
hidroxi-,4’,5-dihidroxi-diclofenaco y 3’-hidroxi-4’-metoxi-diclofenaco), la mayoria de
los cuales se convierten en conjugados glucurénidos. Dos de estos metabolitos fendlicos
son biolégicamente activos, aunque en mucho menor grado que el diclofenaco.

Eliminacién

La depuracion sistémica total del diclofenaco del plasma es de 263 £ 56 mL/min (valor
medio + DE). La vida media terminal en plasma es de 1-2 horas. Cuatro de los
metabolitos, incluidos los dos activos, también tienen semividas plasmaticas breves, de

1-3 horas. Un metabolito, el 3’-hidroxi-4’-metoxi-diclofenaco, tiene una semivida
plasmatica mucho mayor. Sin embargo, este metabolito es practicamente inactivo.

Aproximadamente el 60% de la dosis administrada se excreta en la orina en forma de
conjugado glucurdnido del farmaco inalterado y como metabolitos, la mayoria de los
cuales también se convierten en conjugados glucurdnidos. Menos del 1% se excreta en
forma del farmaco inalterado. El resto de la dosis se elimina en la bilis y las heces como
metabolitos.

Linealidad o no linealidad

La cantidad absorbida guarda una relacién lineal con la dosis.

Caracteristicas en los pacientes

No se han observado diferencias importantes atribuibles a la edad en lo que respecta a
la absorcién, el metabolismo o la excrecion del fairmaco. Sin embargo en unos pocos
pacientes de edad avanzada, una infusién intravenosa de 15 minutos produjo
concentraciones plasmaticas un 50% mas altas que las esperadas de los datos
obtenidos para personas jovenes sanas.

En los pacientes que sufren de insuficiencia renal, la cinética tras dosis dnicas no
permite inferir que exista una acumulacion del principio activo inalterado cuando se
aplica el esquema posoldgico habitual. En situaciones en que el aclaramiento de
creatinina es inferior a 10 mL/min, las Concentracioneskpigsméticas en equilibrio de los
hidroximetabolitos son unas cuatro veces superiores a las de los individuos normales.
Sin embargo, los metabolitos se eliminan en Gltima instan;‘a en la bilis.

En los pacientes que padecen hepatitis cronica o cir
y el metabolismo del diclofenaco son iguales a los que
sufren hepatopatias.

Qsis nl) descompensadayta cinética
e Olyservan en paciéntes que no

Ais Broeminn B.A.
fim. Farm. Elga Qrose
rectore da As wurEnanie

dr le Calidzd
/o-Oiractora Técnica M.N. 15535
Anrd-inda



&5 b 2ORIGINM.,

Datos de seguridad preclinica

Los datos preclinicos de los estudios de toxicidad tras dosis Gnicas y dosis repetidag;
como los obtenidos en los estudios de genotoxicidad, mutagenia y carcinogenia del
diflofenaco, no han revelado que exista un riesgo especifico para los seres humanos con
las dosis terapéuticas previstas. Segin los estudios preclinicos convencionales,no hay
pruebas de que el diclofenaco tenga capacidad teratégena en ratones, ratas o conejos.

En las ratas, el diclofenaco no influyé en la fecundidad de los animales progenitores.
Aparte de efectos fetales minimos con dosis toxicas para la madre, no afecto al
desarrollo prenatal, perinatal y posnatal de las crias.

La administracién de AINEs (incluido el diclofenaco) inhibié la ovulacién en conejas y
la implantacién y placentacion en ratas, y provoco el cierre prematuro del conducto
arterial en la rata prefiada. Dosis de diclofenaco toxicas para la madre se asociaron
con distocia, prolongacion de la gestacion, disminucion de la tasa de supervivencia fetal
y retraso del crecimiento intrauterino en las ratas. Los leves efectos que ejerce el
diclofenaco en los parametros de la reproduccion y el parto, asi como en el
estrechamiento del conducto arterial in utero son consecuencias farmacologicas de esta

clase de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas (véanse los apartados
CONTRAINDICACIONES y EMBARAZO y LACTANCIA).

Posologia/ Dosificacion — Modo de Administracion

Como recomendacién general, la dosis debe ajustarse individualmente y se
administrara la menor dosis eficaz durante el menor tiempo posible.

Adultos

La solucién para inyeccién de Voltarén® no deberdn administrarse durante mas de dos
dias y, en caso necesario, se podra seguir con Voltarén® comprimidos o supositorios.
Ancianos:

No se requiere ajuste de dosis en pacientes ancianos. (Ver ADVERTENCIAS,
PRECAUCIONES)

Trastornos Renales:

No se requiere ajuste de dosis en pacientes con trastornos renales.

(Ver ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES)

Trastornos Hepaticos:
No se requiere ajuste de dosis en pacientes con trastornos hepaticos.
(Ver ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES)

Modo de Administracion
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Inyeccion intramuscular

Para la inyeccién intramuscular habrdn de tenerse en cuenta las siguientes instrucy Qes,
a fin de evitar lesionar un nervio u otro tejido en el punto de inyeccion. bk

La dosificacién es generalmente de una ampolla diaria de 75 mg por via intraglatea
profunda en el cuadrante superior externo. Excepcionalmente, en los casos graves (p. ¢j.
célicos) pueden administrarse dos inyecciones diarias de 75 mg con un intervalo de pocas
horas (cambiando de nalga). Existe igualmente la posibilidad de combinar una ampolla
de 75 mg con otras formas farmacéuticas de Voltarén® (comprimidos y supositorios)
hasta una dosis maxima total de 150 mg al dia.

En las crisis de migrafa, la experiencia clinica se limita al uso inicial de una ampolla de
75 mg administrada lo antes posible, y a continuacion la administracién de
supositorios hasta 100 mg en el mismo dia, si fuera necesario. El primer dia no se debe
superar una dosis total de 175 mg.

Infusion intravenosa
No administrar Voltarén® como inyeccién intravenosa de bolo.

Inmediatamente antes de iniciar una infusién intravenosa, la solucién inyectable de
Voltarén® debe diluirse en solucién salina al 0,9% o en solucién para infusién
glucosada al 5% tamponada con bicarbonato sédico, conforme a las instrucciones que
se dan en el apartado “Instrucciones de uso y manipulacion”.

Se recomiendan dos regimenes posoldgicos alternativos de la solucién inyectable de
Voltarén®,

Para el tratamiento del dolor postoperatorio de moderado a intenso, se infundiran 75 mg
de manera continuada durante un periodo de 30 minutos a 2 horas. En caso necesario,
puede repetirse el tratamiento al cabo de unas pocas horas, pero sin superar la dosis de
150 mg durante 24 horas.

Para la prevencién del dolor postoperatorio se infundira tras la intervencién quirdrgica
una dosis de carga de 25 mg a 50 mg durante un intervalo de 15 minutos a una hora,
seguida de una infusién continuada de unos 5 mg por hora hasta la dosis maxima diaria
de 150 mg.

Instrucciones de uso y manipulacién

Se inyectard intramuscularmente mediante inyeccion intraglitea profunda en el
cuadrante superoexterno, o por via intravenosa mediante infusién lenta tras dilucion
segiin las siguientes instrucciones. Cada ampolla es para un solo uso. La solucion se
utilizard inmediatamente después de la apertura. Se desechara el contenido que no se
haya utilizado.

Dependiendo de la duracién de infusién prevista, mézclense de 100 a S00 mL de suero
salino isoténico (solucién de cloruro de sodio al 0,9%) o solucién glucosada al 5%
tamponada con solucién inyectable de bicarbonato dé sodio (0,5 mL al 8,4% o 1 mL al
4,2% o un volumen correspondiente de una concentracion diferente) obtenido de un
envase recién abierto, y anadase el contenido de und ampolla de Voltarén® a esta
solucién. Sélo deben utilizarse las soluciones limpidas. Si se observaran cristales o
precipitados, no se utilizara la solucién para infusion,

]
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Niftos y adolescentes

En virtud de la concentracion de esta forma farmacéutica, las ampollas de la so
para inyeccién Volitarén® no son adecuadas para los nifios y adolescentes

Contraindicaciones

¢ Ulcera gastrica o intestinal activa, hemorragia o perforacion.
(ver ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES y REACCIONES ADVERSAS)

Hipersensibilidad conocida a la sustancia activa, al metabisulfito de sodio y a
cualquiera de los otros excipientes.(ver ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES vy
REACCIONES ADVERSAS)

e Al igual que otros firmacos antiinflamatorios no esteroides (AINEs), Voltarén® esta
contraindicado también en los pacientes que padecen ataques de asma, urticaria o
rinitis aguda tras [2 administracion de acido acetilsalicilico u otros AINEs

e Ultimo trimestre del embarazo (ver “Embarazo, Lactancia™)
¢ Insuficiencia hepdtica, renal y cardiaca aguda (ver “Precauciones™).

Advertencias:

Se han comunicado casos de hemorragia, tlcera o perforacidon gastrointestinal, que
pueden ser mortales, con todos los AINEs, incluido diclofenaco, y pueden producirse
en cualquier momento del tratamiento, con sintomas de alerta o antecedentes de
acontecimientos gastrointestinales graves o sin ellos. Generalmente las consecuencias
son mas graves en los pacientes de edad avanzada. Si se produ%era una hemorragia o
Glcera gastrointestinal en un paciente que reciba Voltarén™, se interrumpira la
administracion del medicamento.

Alergias en la piel

En muy raros casos, se han notificado reacciones cutdneas graves, algunas de ellas
mortales, como dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis
epidérmica toxica, asociadas al uso de AINEs, incluido Voltarén® (ver “Reacciones
adversas”). Los pacientes parecen tener mas riesgo de sufrir estas reacciones al
principio del tratamiento; el inicio de la reaccién ocurre en la mayoria de los casos en el
primer mes de tratamiento. Se debe interrumpir la administracién de Voltarén® en
cuanto aparezcan erupciones cutdneas, lesiones mucosas o cualquier otro signo de
hipersensibilidad. -

Como sucede con otros AINEs, incluido diclofenaco, pueden producirse en raras
ocasiones reacciones alérgicas, inclusive anafilacticasfanafilactoides, sin exposicion

previa al medicamento.

Excipientes especiales
El metabisulfito de la solucién para inyeccidn tambié
hipersensibilidad y broncoespasmo de caracter aislado\y

puede causar reacciones de
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Enmascaramiento de infecciones ‘
Como otros AINEs, Voltarén® puede enmascarar los signos y sintomas de infecchs
debido a sus propiedades farmacodinamicas.

Precauciones:

Interacciones con AINES
Se evitard el uso concomitante de Voltarén™ con AINEs sistémicos, incluidos los
inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2, debido a la posibilidad de reacciones
adversas sobreanadidas.

®

Ancianos

Por razones médicas de indole basica, se exige cautela en los enfermos de edad
avanzada. Se recomienda en particular emplear la menor dosis eficaz en los pacientes
ancianos débiles o en los que tengan poco peso corporal.

Asma previa

En pacientes que sufran asma, rinitis alérgica primaveral, edema de la mucosa nasal (es
decir, polipos nasales), enfermedades pulmonares obstructivas crénicas o infecciones
cronicas de las vias respiratorias (en especial si se relacionan con sintomas similares a
los de la rinitis alérgica), las reacciones bajo tratamiento con AINEs, como crisis
asmaticas (denominadas intolerancia a los analgésicos o asma por analgésicos), edema
de Quincke o urticaria son mas frecuentes que en otros pacientes. Por consiguiente, se
recomienda tener mucha precaucion con tales enfermos (preparacién para una
emergencia). Esto se aplica también a los pacientes que son alérgicos a otros farmacos,
por ejemplo, los que presentan reacciones cutaneas, prurito o urticaria.

Se recomienda tener especial precaucién cuando se use Voltarén® por via parenteral en
pacientes asmaticos, dado que los sintomas pueden agudizarse.

Efectos gastrointestinales

Como ocurre con todos los AINEs, incluido diclofenaco, es imprescindible una estrecha
vigilancia médica en pacientes con sintomas indicativos de trastornos gastrointestinales
o con historial que sugiere la presencia de tlcera gastrica o intestinal activa,
hemorragia o perforacion. El riesgo de hemorragia digestiva es mayor con dosis
crecientes de AINEs y en pacientes con antecedentes de ulcera, en particular si se
complicod con hemorragia y perforacion y en los ancianos.

Para reducir el riesgo de toxicidad digestiva en pacientes con antecedentes de tlcera, en
particular si se complicd con hemorragia o perforacion, y en los ancianos, se iniciara el
tratamiento y se mantendra utilizando la menor dosis eficaz.

En estos pacientes se planteara el tratamiento combinado con farmacos protectores
{(por ejemplo, inhibidores de la bomba de protones o misoprostol), asi como en los
pacientes que precisen el uso concomitante de medicamentps que contengan dosis bajas
de acido acetilsalicilico (aspirina) u otros medicamentoqu e probablemente aumenten
el riesgo de padecer problemas digestivos.

Los pacientes con antecedentes de toxicidad digestiva, enl particular los ancianos,

deberan notificar cualquier sintoma abdominal \nfr lente (especialmente la
hemorragia digestiva). Se recomienda ser precavido con l¢s pacientes que reciban
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inhibidores selectwos de la recaptacion de serotomna {(ver “Interacciones”).

También se debe tener precaucion y realizar un control médico estrecho en los
pacientes que padezcan colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn, ya que su enfermedad

puede empeorar. (Ver REACCIONES ADVERSAS)

Efectos hepaticos

Es necesario un control médico estrecho cuando se recete Voltarén® a pacientes con
insuficiencia hepatica, ya que su enfermedad puede empeorar.

Como ocurre con otros AINEs, incluido diclofenaco, pueden aumentar los valores de
una o mis enzimas hepaticas. A titulo preventivo, se controlara la funcion hepatica en
forma regular durante el tratamiento prolongado con Voltarén® (por ej. con
comprimidos o supositorios). Si las pruebas de la funcién hepatica siguen dando
resultados anormales o empeoran, si aparecen signos o sintomas clinicos tipicos del
inicio de una enfermedad hepitica o si se manifiestan otros fenémenos (g. ej.
eosinofilia, eritema, etc.), debera interrumpirse la medicacién con Voltarén™. La
hepatitis puede sobrevenir con el uso de diclofenaco sin sintomas prodrémicos.

Se tendra precaucién al administrar Voltarén® a pacientes con porfiria hepatica, ya que
Voltarén® puede desencadenar un ataque.

Efectos renales

Dado que se han registrado casos de retencién de liquidos y edema asociados al
tratamiento con AINEs, incluido diclofenaco, se tendra particular precaucion en los
sujetos con funcion cardiaca o renal disminuida o con antecedentes de hipertension, en
las personas de edad avanzada, en los que son tratados con diuréticos o con
medicamentos que puedan impactar significativamente en la funcién renal, asi como en
los pacientes con una deplecion sustancial del volumen extracelular por cualquier
causa, por €j. antes y después de intervenciones quirurgicas mayores. Por ello se
recomienda controlar la funcién renal como medida cautelar cuando se administra
Voltarén® en tales casos. A la interrupcién del tratamiento suele seguir la recuperacién
hasta el estado anterior a la terapéutica.

Efectos cardiovasculares

El tratamiento con AINE, incluyendo diclofenaco, especialmente en dosis altas y en el
largo plazo, puede estar asociada con un pequefio aumento del riesgo de
acontecimientos cardiovasculares trombéticos graves (incluyendo infarto de miocardio
y accidente cerebrovascular). Para minimizar el riesgo potencial de un evento
cardiovascular adverso en pacientes que toman un AINE, sobre todo en aquellos con
factores de riesgo cardiovascular, la dosis efectiva mas baja debe ser utilizada para la
duracién mas breve posible.

Efectos hematologicos
Al igual que con otros AINEs se recomienda la realizacio de un control hematolégico
en el tratamiento prolongado con Voltarén®.

e



Como otros AINEs, Voltarén® puede inhibir temporalmente la agregacién plaqueta
Los pacientes con trastornos de la hemostasis deberian ser controggos
cuidadosamente.

Interacciones

Interacciones observadas a ser consideradas

Inhibidores potentes de CYP2C9: Se debera tener precaucion con la administracion
simultanea de diclofenac con drogas inhibidoras potentes de CYP2C9 (tales como
voriconazol), lo cual puede resultar en un aumento significativo del pico de
concentracion plasmatica y un aumento en la exposicion a diclofenac debido a una
inhibicién del metabolismo de la droga.

Las siguientes interacciones incluyen aquellas observadas con Voltarén® solucién
inyectable y otras formas farmacéuticas de diclofenaco.

Litio: Cuando se usan concomitantemente, el diclofenaco puede aumentar las
concentraciones plasmaticas de litio . Se recomienda controlar la concentracion sérica
de litio.

Digoxina: Cuando se usan concomitantemente, el diclofenaco puede aumentar las
concentraciones plasmaticas de digoxina. Se recomienda controlar la concentracién
sérica de digoxina.

Diuréticos y antibipertensores: Al igual que ocurre con otros AINEs, el uso
concomitante de diclofenaco con diuréticos y antihipertensores (por ejemplo,
betabloqueantes, inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina [ECA])
puede reducir su efecto antihipertensor. Por consiguiente, dicha combinacién se
administrara con precaucion y se controlard periédicamente la tension arterial de los
pacientes, especialmente los ancianos. Los pacientes deberan estar bien hidratados, y se
prestard atencion al control de la funcién renal después de iniciar el tratamiento
concomitante y posteriormente de forma periédica, en particular en el caso de los
diuréticos y los inhibidores de la ECA, debido al mayor riesgo de nefrotoxicidad.

Ciclosporina: El diclofenaco, al igual que otros AINEs, puede aumentar la
nefrotoxicidad de la ciclosporina debido al efecto sobre las prostaglandinas renales. Por
consiguiente, se debe administrar en dosis menores que las que se utilizarian en
pacientes que no reciban ciclosporina.

Fdrmacos que provocan hiperpotasemia: La coadministracion con diuréticos
ahorradores de potasio, ciclosporina, tacrolimis o trimgtoprima puede asociarse a un
aumento de las concentraciones séricas de potasio, poN lo que tales concentraciones

deben medirse frecuentemente (Ver ADVERTENCIAS; P \SCAUCIONES).

Antibactevianos quinoldnicos: Se han registrado casos aislados de convulsiones que

pueden haberse debido al uso concomitante de quin{onas

Interacciones previstas que deben tenerse en cuenta )
ZAraencas 5.5
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Otros AINEs y corticoesteroides: La administracion concomitante de diclofe aCo
otros AINEs o corticoesteroides sistémicos puede aumentar la frecuencia de reac
adversas digestivas (ver “Precauciones”).

Anticoagulantes y antiplaquetarios: Se recomienda tener precaucién, dado que la
administracién concomitante puede aumentar el riesgo de hemorragia (ver
“Precauciones”). Aunque las investigaciones clinicas no parecen indicar que el
diclofenaco afecte a la accion de los anticoagulantes, existen informes aislados del
aumento del riesgo de hemorragia en pacientes que reciben concomitantemente
diclofenaco y anticoagulantes. Por consiguiente, se recomienda hacer un control
estrecho de tales pacientes.

Inbibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS): La administracion
concomitante de AINEs, incluido diclofenaco, v de ISRS puede aumentar el riesgo de
hemorragia gastrointestinal (ver “Precauciones™).

Antidiabéticos: Los estudios clinicos han demostrado que el diclofenaco puede
administrarse junto con antidiabéticos orales sin influir en su efecto clinico. Sin
embargo, se han registrado casos aislados de efectos hipoglucémicos e hiperglucémicos
que requirieron la modificacion de la dosis de los antidiabéticos durante el tratamiento
con diclofenaco. Por esta razoén, se recomienda controlar la glucemia como medida de
precaucién durante el tratamiento concomitante.

Metotrexato: Es recomendable tener prudencia cuando se administren AINEs, incluido
diclofenaco, menos de 24 horas antes o después del tratamiento con metotrexato, ya
que las concentraciones sanguineas de metotrexato pueden aumentar y se puede
incrementar la toxicidad de este fairmaco.

Fenitoina: Cuando se administra en forma simultanea fenitoina con diclofenac, se
deberd monitorear la concentracién plasmatica de la fenitoina dado que puede ocurrir
un aumento de [a exposicién a la fenitoina.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Mujeres en edad de procrear

Ningin dato sugiere que sean necesarias recomendaciones especiales para las mujeres
en edad de procrear.

Embarazo

Son insuficientes los datos del uso de diclofenaco en mujeres embarazadas. Por tanto,
no se debe utilizar Voltarén® durante los dos primeros trim@tres del embarazo, a no
ser que los posibles beneficios para la madre superen al riesge para el feto. Al igual que
ocurre con otros AINEs, el uso de diclofenaco durante el tercex trimestre de embarazo
esta contraindicado, dada la posibilidad de inercia uterina o |d¢ cierre prematuro del
conducto arterial (ver “Contraindicaciones”y “Datos de Séguridad Preclinica™).
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Lactancia
El diclofenaco, al igual que otros AINEs, pasa a la leche materna en peque
cantidades. Por consiguiente, no se admlmstrara Voltarén® durante la lactancia para
evitar efectos indeseables en el lactante.

Fertilidad

Como ocurre con otros AINEs, el uso. de Voltarén® puede afectar a la fertilidad
femenina y no se recomienda su administracién en mujeres que intenten quedar
embarazadas. En las mujeres que tengan dificultad para quedar embarazadas o que se
estén sogletiendo a estudios de esterilidad, se deberad plantear la suspension de
Voltarén™.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas

Los pacientes que sufran trastornos visuales, mareos, vértigo, somnolencia u otros
trastornos del sistema nervioso central mientras reciban Voltarén® evitardn conducir o
utilizar maquinas.

Reacciones Adversas

Restumen tabulado de reacciones adversas de ensayos clinicos

Las reacciones adversas de ensayos clinicos (tabla 1) son listados por el sistema
MedDRA de clase organica. Dentro de cada sistema de clase de 6rganos, las reacciones
adversas se clasifican por orden decreciente de frecuencia.Dentro de cada grupo de
frecuencia, las reacciones adversas son presentadas en orden de seriedad decreciente.
Ademas, la categoria de frecuencia correspondiente para cada reaccién adversa se basa -
seglin la siguiente calificacion: (CIOMS III): muy frecuentes (= 1/10); frecuentes
(=1/100, <1/10); infrecuentes (21/1000, < 1/100); raras (21/10000, <1/1000); muy
raras (< 1/10000) \

Las siguientes reacciones adversas incluyen las observadas con Voltarén® inyectable y
otras formas farmacéuticas de diclofenaco, tanto a corto como a largo plazo.

Tabla 1

e Argentina S.A,
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Infecciones e infestaciones
Muy raras: Absceso en el lugar de la inyeccion.

Trastornos de 1a sangre y del sistéma linfatico
Muy raros: Trombocitopenia, leucocitopenia, anemia (incluida la
anemia hemolitica y apldsica), agranulocitosis .
Trastornos del sistema inmunitario

Raros: Hipersensibilidad,  reacciones _ anafilacticas y
anafilactoides (incluidos la hipotension y el shock).

Muy raros: Edema angioneurético (incluido el edema facial).
Trastornos psiquiatricos

Muy raros: Desorientacion, depresion, insomnio, pesadillas,
irritabilidad, trastorno psicotico.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Cefalea, mareos.
Raros: Somnolencia
Muy raros: Parestesias, afectacion de la memoria, convulsiones,

ansiedad, temblor, meningitis aséptica, trastornos del
gusto, accidente cerebrovascular.

Trastornos oculares

Muy raros: Trastornos visuales, visién borrosa, diplopia.
Trastornos del oido y el laberinto

Frecuentes: Vértigo.

Muy raros: Acufenos, hipoacusia ’

Trastornos cardiacos

Muy raros: Palpitaciones, dolor torécico, insuficiencia cardiaca,
infarto de miocardio.

Trastornos vasculares

Muy raros: Hipertension, vasculitis.
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Raros: Asma (incluida Ia disnea).
Muy raros: Neumonia.
Trastornos digestivos
Frecuentes: Nauseas, vomitos, diarrea, dispepsia, dolor abdominal,
flatulencia, anorexia.
Raros: Gastritis, hemorragia digestiva, hematemesis, melena,

diarrea hemorragica, ulcera gastrointestinal {con
hemorragia o perforacion olgin ellas) .

Muy raros: Colitis  (incluidas la colitis hemorragica y las
agudizaciones de la colitis ulggrosa o la enfermedad de
Crohn), estrefiimiento, estornatitis, glositis, trastorno
esofagico, estenosis intestina 5 2 modo de diafragma,
pancreatitis. M e

x
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Trastornos hepatobiliares

Frecuentes: Aumento de la concentracién de transaminasas .

Raros: Hepatitis, ictericia, hepatopatia.

Muy raros: Hepatitis fulminante, necrosis hepatica, falla hepatica.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuentes: Erupcion.

Raros: Urticaria.

Muy raros: Erupciones ampollosas, eccema, eritema, eritema

multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis
epidérmica toxica (sindrome de Lyell), dermatitis
exfoliativa, pérdida de pelo, reaccion de
fotosensibilidad, parpura, parpura alérgica , prurito.

Trastornos renales y urinarios

Muy raros: Insuficiencia renal aguda, hematuria, proteinuria,
sindrome nefrético, nefritis intersticial, necrosis papilar
renal.

Trastornos generales y problemas en el lugar de administracion

Frecuentes Reaccion, dolor o induracién en el lugar de la
inyeccion
Raros: Edema. Necrosis en el lugar de la inyeccién.
Sobredosificacién
Sintomas

La sobredosis de diclofenaco no tiene un cuadro tipico. La sobredosis puede causar
sintomas como vOmitos, hemorragia digestiva, diarrea, mareos, acifenos o
convulsiones. En caso de intoxicacion grave, se puede producir insuficiencia renal
aguda o lesidon hepatica aguda. ‘

Medidas terapéuticas

El tratamiento de la intoxicacion aguda por AINEs, incluido diclofenaco, consiste
basicamente en medidas de soporte y tratamiento sintomatico. Se deben aplicar
medidas de soporte y tratamiento sintomatico para las complicaciones, como
hipotension, insuficiencia renal, convulsiones, trastorno digestivo y depresién
respiratoria.

Es probable que las medidas especiales, como la diuresis forzada, la dialisis o la
hemoperfusion, no sean titiles para eliminar los AINEs, incluido diclofenaco, debido a
su elevada tasa de union a proteinas y su metabolismo exténsivo.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir §l Hospital mds cercano o
comunicarse a los Centros de toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666/2247; Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

Noy=ftis Argentina 3.A.13
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Incompatibilidades

Por lo general, la solucidn inyectable de Voltarén
inyectables.

Las soluciones para infusién de cloruro de sodio al 0,9% o de glucosa al 5% sin
bicarbonato de sodio como aditivo presentan el riesgo de supersaturacion, que puede
conllevar la formacién de cristales o precipitados. No se deben usar soluciones para
infusién que no sean las recomendadas.

®

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea detenidamente todo este prospecto antes de comenzar el tratamiento con
VOLTAREN®, solucién inyectable.

Digale a su médico si algin efecto adverso se torna serio o si tiene algin efecto no
listado en el prospecto.

Conserve este prospecto. Es posible que necesite leerlo de nuevo.

Este medicamento sélo se le ha recetado a usted. No se lo dé a ninguna otra persona ni
lo use para cualquier otra enfermedad.

Si tiene mas dudas, plantéeselas al médico o al farmacéutico.

Qué es Voltarén®

La sustancia activa en Voltaren®, solucion para inyeccion, es diclofenaco sédico.

Para qué se utiliza

Voltarén® pertenece a un grupo de firmacos denominados “antiinflamatorios no
esteroides” {AINEs), que se utilizan para tratar el dolor y la inflamacién.

. La solucién para inyeccion se administra mediante inyeccién en un musculo.
Agudizaciones del dolor articular reumatico (artritis), dolor de espalda, hombro
bloqueado, codo de tenista y otros tipos de reumatismo.

Crisis de gota.

Dolor debido a calculos en la vesicula biliar o cdlculos renales.

Dolor y edema tras una intervencion quirargica o lesiones.

Crisis de migrana graves. -

® & ¢ @

Las infusiones de Voltarén® en una vena pueden usarse para tratar o prevenir el dolor
que se produce después de las intervenciones quirdrgicas.

Como actia Voltaren®

dolor y el edema, y también
hmacion.

Voltarén® alivia los sintomas de inflamacién, com
reduce la fiebre. No tiene efectos sobre las causas de
Consulte al médico si tiene cualquier duda sobre c6mo actila Voltarén® o sobre la
razén de que se lo haya recetado.

g LERICH
ireqtora TGOMCH
D ,qpad-sft.aa



EN

Antes del tratamiento con Voltarén® &4""" )
Siga escrupulosamente todas las instrucciones que le dé el médico o el farmacéuti DE,
incluso aunque no coincidan con la informacién general que se presenta en este
prospecto.

No utilice la soluciéon para inyeccion de Voltarén®

. Si es alérgico al diclofenaco, al metabisulfito sédico {u otros sulfitos) o a
cualquiera de los ingredientes de Voltarén® que se enumeran al principio de este
prospecto.

. Si tiene o ha tenido alguna reaccion alérgica (6 de hipersensibilidad) al tomar

medicamentos para tratar la inflamacion o el dolor (por ejemplo, acido
acetilsalicilico [aspirina], diclofenaco o ibuprofeno). Las reacciones pueden
incluir asma, rinorrea, erupciéon cutanea y edema facial. Si cree que puede ser
alérgico, pidale a su médico que le aconseje.

. Si tiene tlcera gastrica o intestinal.

. Si sufre una hemorragia digestiva, cuyos sintomas pueden ser la presencia de
sangre en las heces o heces de color negro.

. Si padece una enfermedad renal o hepatica grave.

. Si sufre una insuficiencia cardiaca grave.

. Si se encuentra en el Gltimo trimestre de embarazo.

Si se diera alguna de estas circunstancias en su caso, digaselo al médico y no use la
solucién inyectable de Voltarén®. El médico decidira si este medicamento es
aconsejable para usted.

Tenga especial precaucion con la solucion inyectable de Voltarén®

o Si estd usando Voltarén® junto con otros antiinflamatorios, como el acido
acetilsalicilico (aspirina), los corticoesteroides, los anticoagulantes o los
inhibidores selectivos de la recaptacibn de serotonina (ISRS) (ver
" Administracién de otros medicamentos".

. Si tiene asma o rinitis alérgica primaveral (fiebre del heno).

. Si padece o ha padecido problemas digestivos, como tlcera de estdomago,
hemorragias digestivas o heces negras, o ha sufrido molestias o acidez de
estomago después de tomar antiinflamatorios en el pasado.

) Si sufre inflamacion del colon {(colitis ulcerosa) o del intestino (enfermedad de
Crohn).

. Si tiene o ha tenido problemas cardiacos o hipertensién arterial.

. Si tiene problemas hepaticos o renales.

) Si pudiera estar deshidratado (por ejemplo, pordpfermedad, diarrea, antes o

después de una intervencion de cirugia mayor).
. Si tiene los pies hinchados.

. Si padece un trastorno hemorragico o cualquier|ptro trastorno sanguineo,

la solucién inyectable de Voltarén®™.
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. Voltarén® puede reducir los sintomas de una infeccién (por ejemplo, \cgfalea; " <

-,

temperatura elevada), y por consiguiente puede hacer que sea mds difigil e

detectar la infeccién o tratarla adecuadamente. Si se siente enfermo y tiene die
visitar al médico, recuerde que debe comentarle que estd utilizando Voltarén®.

. En casos muy raros, Voltarén®, al igual que otros antiinflamatorios, puede
producir reacciones alérgicas cutaneas graves (por ejemplo, erupcion). Por tanto,
si usted sufriera alguna de estas reacciones debe indicdrselo de inmediato al
médico.

Administracién de otros medicamentos

Es muy importante que le diga al médico si esta tomando alguno de los siguientes
medicamentos:

) Litio o inhibidores selectivos de la recaptaciéon de serotonina (ISRS)
(medicamentos que se utilizan para tratar algunos tipos de depresion).

) Digoxina (se usa para los problemas cardiacos).

. Diuréticos (se utilizan para aumentar la produccion de orina).

. Inhibidores de la ECA o betabloqueantes (medicamentos para tratar la
hipertension y la insuficiencia cardiaca).

. Otros antiinflamatorios, como el 4cido acetilsalicilico (aspirina) o el ibuprofeno.

. Corticoesteroides (se utilizan para aliviar las zonas del cuerpo que estan
inflamadas).

. Anticoagulantes (medicamentos utilizados para prevenir la coagulacién de la
sangre).

. Medicamentos usados para tratar la diabetes, excepto la insulina.

. Metotrexato (se emplea para tratar algunos tipos de cancer o artritis).

. Ciclosporina (medicamento utilizado principalmente en pacientes que han
recibido un trasplante de érganos).

. Algunos medicamentos usados para tratar infecciones {(antibacterianos
quinolénicos).

e  Sulfinpirazona (un medicamento utilizado para tratar gota) o voriconazol (un
medicamento utilizado para tratar infecciones fungicas)
. Fenitoina (un medicamento utilizado para tratar convulsiones)

Digale al médico o al farmacéutico si estda tomando o ha recibido recientemente
otros medicamentos.

Acuérdese también de los medicamentos que esté tomando sin receta médica.

Ancianos
Los pacientes ancianos pueden ser mds sensibles quelds adultos a los efectos de
Voltarén®. Por consiguiente, deberan seguir las instrucciongs del médico con particular
atencién y utilizaran la menor dosis para su afeccion. Es egpecialmente importante que
los pacientes ancianos informen lo antes posible al médicp de los efectos secundarios
que puedan sufrir. K
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Nifios y adolescentcs

(menores de 18 afios).
Mujeres embarazadas

Indiquele al médico si estda embarazada o pretende estarlo. No debe usar la solucion
inyectable de Voltarén® si esta embarazada, salvo que sea absolutamente necesario.
Como ocurre con otros medicamentos antiinflamatorios, no debe usar la solucién
inyectable de Voltarén® durante los 3 Gltimos meses del embarazo, ya que podria
producir dafios al feto o problemas en el momento del parto.

Mujeres lactantes
Si estd amamantando a su hijo debe advertirselo al médico.

No debe amamantar a su hijo si esta utilizando la solucién inyectable de Voltarén®, ya
que podria ser perjudicial para el nifio.

Fecundidad

Voltarén® puede afectar a la fecundidad femenina y no se recomienda su

administracién en mujeres que intenten quedar embarazadas. En las mujeres que
tengan dificultad para quedarse embarazadas o que se estén sometiendo a estudios de
esterilidad, se deberé plantear la suspensién de Voltarén®.

Conduccion de vehiculos y uso de maquinas

En raras ocasiones, los pacientes que reciben Voltarén® pueden sufrir efectos
secundarios, como trastornos de la vision, mareos o somnolencia. Si notara alguno de
estos efectos, no debera conducir, utilizar maquinas o realizar actividades que precisen
gran atencion. Si usted sufriera alguno de estos efectos, indiqueselo al médico cuanto
antes.

Cémo utilizar Voltarén®

Siga escrupulosamente las indicaciones del médico. No se debe superar la dosis ni la
duracion de tratamiento recomendadas.

Inyeccién intramuscular: La solucidén se extrae de la ampolla con una jeringa, y se
inyecta profundamente en e] milsculo de la nalga.

Infusién intravenosa: La solucién se diluye al menos con 100 mL de una solucién
modificada de sal comin o glucosa y se infunde lentamente en una vena. No se debe
inyectar rapidamente en la vena.

Qué cantidad se debe utilizar
No supere la dosis recomendada. Es importante que use la menor dosis que controle el
dolor y que no utilice la solucién inyectable de Voltaqen durante mas tiempo del
necesario.
Su médico le indicard exactamente cudntas ampollas\de Voltarén® debe utilizar.
Dependiendo de cémo responda al tratamiento, el médicqlpuede indicarle que aumente
o disminuya la dosis.
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Adultos

En adultos, en la mayoria de los casos se administra una ampolla al dia, a
algunos casos se pueden administrar dos ampollas al dia. Si se precisa
tratamiento con Voltarén®, se puede hacer, por ejemplo, en forma de comprimidos-
supositorios.

Durante cuanto tiempo se debe utilizar Voltarén®

Siga exactamente las indicaciones del médico.

Posibles efectos secundarios

. . s ® )
Como ocurre con todos los medicamentos, Voltarén™ puede causar efectos secundarios,
aunque no afecten a todas las personas que lo reciben.

Algunos efectos secundarios raros o muy raros pueden ser graves:

Es probable que afecten a menos de 1 a 10 de cada 10000 pacientes tratados.

) Hemorragias o hematomas inusuales.
o Fiebre alta o inflamacidn de garganta persistente.
. Reaccién alérgica con edema de la cara, los labios, la boca, la lengua o la

garganta, asociado a menudo a erupcidn y picor, que puede causar dificultad
para tragar, hipotensién (tension arterial baja), desmayo. Estertores (roncus y
pitos) y sensacion de dificultad para respirar (signos de asma).

. Dolor toracico {signo de infarto de miocardio).

. Dolor de cabeza repentino e intenso, nauseas, mareos, hormigueo, incapacidad o
dificultad para hablar, paralisis (signos de accidente cerebrovascular).

. Rigidez de nuca (signos de meningitis virica).

. Convulsiones.

. Hipertension (tension arterial alta).

. Piel de color rojo o purpura {posibles signos de inflamacién de los vasos

sanguineos), erupcion cutdnea con ampollas, ampollas en labios, ojos y boca,
inflamacién de la piel con descamacion.

) Dolor intenso de estdmago, heces sanguinolentas o negras. Vémito de sangre.
. Coloracién amarilla de la piel o los ojos (signos de hepatitis/falla hepatica).
. Sangre en orina, exceso de proteinas en la orina, gran disminucién del volumen

de orina (signos de trastornos renales).
Si sufriera alguno de estos problemas, digaselo al médico de inmediato.
Otros efectos secundarios frecuentes:

Es probable que afecten a 1-10 de cada 100 pacientes tratados.

Cefalea, mareos, nauseas, vémitos, diarrea, indigestién, dolor abdominal, flatulencia,
pérdida de apetito, modificacién de la funcion hepatical (por ejemplo, concentraciones
de transaminasas), erupcién cutdnea, reaccidén, dolor\¢ induracion en el lugar de la
inyeccion.

Otros efectos secundarios raros:

Es probable que afecten a 1-10 de cada 10000 pacientes dos.
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OREGIE&\S

Somnolencia, dolor de estémago, edema (hinchazén) de brazos, manos, piernas y\pi€s, { /-
necrosis en el lugar de la inyeccion. '

Otros efectos secundarios muy raros:

Es probable que afecten a menos de 1 de cada 10000 pacientes tratados.
Desorientacién, depresion, dificultad para dormir, pesadillas, irritabilidad, trastorno
psicético, hormigueo o adormecimiento de las manos o los pies, afectacion de la
memoria, ansiedad, temblores, trastornos del gusto, de la visién o la audicién,
estrefiimiento, inflamacién de la boca, tulcera de es6fago {parte del tubo digestivo que
lleva los alimentos desde la garganta hasta el estémago), palpitaciones, pérdida de
peso, enrojecimiento, edema y formacion de ampollas en la piel (debido al aumento de
la sensibilidad al sol), absceso en el lugar de la inyeccién.

Si sufriera alguno de estos efectos con severidad, digaselo al médico.

Si usted notara cualquier efecto secundario que no se haya mencionado en este
prospecto, comuniqueselo al médico o al farmacéutico.

Informacion adicional

Si tiene cualquier duda sobre esta especialidad farmacéutica, pongase en contacto con
el médico o el farmacéutico.

Informacion para los profesionales sanitarios

Se inyectara intramuscularmente mediante inyeccidon intraglitea profunda en el
cuadrante superoexterno, o por via intravenosa mediante infusion lenta tras dilucién,
seglin las siguientes instrucciones. Cada ampolla es para un solo uso. La solucion se
utilizard inmediatamente después de la apertura. Se desechara el contenido que no se
haya utilizado. .
Dependiendo de la duracidon de infusidn prevista, mézclense de 100 a 500 mL de
solucién salina isoténica {solucién de cloruro de sodio al 0,9%) o solucién glucosada al
5% tamponada con solucién inyectable de bicarbonato de sodio (0,5 mL al 8,4% o 1
mL al 4,2% o un volumen correspondiente de una concentracién diferente) obtenidos
de un envase recién abierto, y afiddase el contenido de una ampolla de Voltarén® a esta
solucién. Sélo deben utilizarse las soluciones limpidas. Si se observaran cristales o
precipitados, no se utilizara la solucién para infusion.

Por lo general, la solucién inyectable de Voltarén® no se mezclara con otras soluciones
inyectables.

Las soluciones para infusién de cloruro de sodio al 0,9% o de glucosa al 5% sin
bicarbonato de sodio como aditivo presentan el riesgo de supersaturacioén, que puede
conllevar la formacién de cristales o precipitados. No se deben usar soluciones para
infusién que no sean las recomendadas.

Las infusiones intravenosas deben iniciarse inmediatamente después de preparar las
soluciones de infusién (véanse las anteriores instrucciénes). Las soluciones para
infusion no se deben conservar.

Mantener fuera del alcance y la vista dellos nifios

cod de I Sand
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Presentaciones:

Envases conteniendo 2, 6, 10 y 50 ampollas por 3 mL, siendo el altimo para
exclusivo de hospitales”.

Precauciones especiales de conservacion:

Conservar a menos de 30°C en su envase original para proteger de la luz
No se debe usar después de la fecha de caducidad indicada en la caja.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 34.982
Elaborado por: Novartis Pharma Stein AG - Stein - Suiza.

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851 - C1429DUC Buenos Aires — Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

CDS: 10/02/12
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