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BUENOS AIRES, 07DIC 2002

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015132-12-6 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BERNABO S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos
para el producto DISIPAN 50 MG / DICLOFENAC SODICO, forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg;
DISIPAN 75 MG / DICLOFENAC SODICO, forma farmacéutica vy
concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg; DISIPAN /
DICLOFENAC SODICO, forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION
INYECTABLE 75 mg/3 ml; DISIPAN 150 RL / DICLOFENAC SéDICO, forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg;
DISIPAN / DICLOFENAC DIETILAMINA, forma farmacéutica vy
concentracién: GEL DERMICO 1,16 g/100 g, autorizado por el Certificado
N® 44,764.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

- aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 vy
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Que a fojas 215 obra e! informe técnico favorable de la Direccidn
de Evaluacion de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1.490/92 vy del Decreto N° 425/10.

Por ello:

FL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 36 a 147,
desglosando de fojas 36 a 43, 60 a 67, 84 a 90, 106 a 114 y 133 a 137,
para la Especialidad Medicinal denominada DISIPAN SU MG / DICLOFENAC
SODICO, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 50 mg; DISIPAN 75 MG / DICLOFENAC SODICO, forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg;
DISIPAN / DICLOFENAC SODICO, forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 ml; DISIPAN 150 RL / DICLOFENAC
SODICO, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 150 mg; DISIPAN / DICLOFENAC DIETILAMINA, forma

farmacéutica y concentracion: GEL DERMICO 1,16 g/100 g, propiedad de
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Secnctania de Politicas,
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fa firma LABORATORIOS BERNABO S.A, anuiandb los anteriores.
ARTICULOQ 29, - Practiquese ia atestacién correspondiente en el Certificado
NO 44.764 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 39. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de i2 copia autenticada de fa presente
disposicién conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de

Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.
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Prospecto interno
DISIPAN 50 mg
DICLOFENAC SODICO
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Composicion:
Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenac sadico 50 mg
Cellactosa 93,6 mg
Croscarmelosa sddica 7.6 mg
Almidén glicolato de sodio 7,6 mg
Estearato de magnesio 5,3 mg
Dioxido de silicio coloidal 2mg
Laurilsulfato de sodio 1,27 mg
Acetoftalato de celulosa 8,33 mg
Ftalato de dietilo 2,06 mg
Celulosa microcristalina ¢.s.p. 266 mg

Accion terapéutica:
DISIPAN 50 mg posee actividad analgésica, antiinflamatoria y antipirética.
ATC: MO1 ABO5

Indicaciones:
DISIPAN 50 mg esta indicado en:
Tratamiento sintomatico prolongado de:
— Reumatismos inflamatorios crénicos, principalmente poliartritis reumatoidea,
espondilitis anquilosante, artropatia gotosa, etc.
- Ciertas artrosis dolorosas e invalidantes.
— Tratamiento sintomatico de corta duracién de las crisis agudas de reumatismos
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dinitis, sinovitis, bursitis, epicondilitis, lumbalgias, radiculalgias severas, gota
aguda).
— Procesos dolorosos musculares y de partes blandas: torticolis, esguinces,

miositis, etc.

- Tratamiento coadyuvante de las manifestaciones inflamatorias otorrinolaringolégicas
y odontologicas.

— Dolor post-traumatico y postquirirgico.

- Afecciones dolorosas y/o inflamatorias ginecol6gicas (dismenorrea primaria, anexitis,
etc.)

Accién farmacoidgica:
Ei Diclofenac, sédico es un antiinflamatorio no esteroide que actda disminuyendo la

formacion de precursores de las prostaglandinas.

Farmacocinética:

Ei diciofenac, luego de su administracién orai Unica, se absorbe en forma
rapida. El 50% de la dosis absorbida no alcanza ia circulacidn sistémica por un
efecto de primer pasaje. Las dosis repetidas no conducen a una acumulacion
plasmatica de la droga.

Los alimentos retrasan fa absorcion del diclofenac con reduccién del pico
plasmatico.

La unién a las profeinas piasmaticas es de aproximadamente 99,7 %. El
diciofenac penetra en el liquido sinovial y ias concentraciones maximas son
medidas a las 2-4 horas después del pico plasmatico. El diclofenac
practicamente no pasa a la ieche materna.

Ei metabolismo del diclofenac comprende una conjugacion directa del
medicamento inmodificado 0 una oxidacion.

El metabolito principai en el hombre es el 4 — hidroxidiclofenac. El 10-20% de
la dosis se excreta con la orina y el 5-10% de la dosis se excreta con la bilis.
Aproximadamente el 90% de la dosis oral es excretada en ia orina en las
primeras 96 horas después de ia administracion: el 08,7 % en forma de
diciofenac inmodificado, 60% en forma de compuestos hidroxiia conjugados




263 mi/min.

Posologia habitual y modo de uso:

Aduitos

Comprimidos recubiertos:

La dosis de ataque en ios casos agudos es de 150 mg/dia divididos en tres tomas
(1 comprimido de 50 mg cada 8 horas)

La dosis de mantenimiento: 100 mg/dia (un comprimido de 50 mg 2 veces por dia)
Dismenorreas: 100 mg/dia (1 comprimidc 2 veces por dia)

Los comprimidos se toman enteros, sin masticar, con un vaso de agua u otro liquido,
preferentemente durante las comidas. En casos de crisis agudas se aconseja fomar
los comprimidos antes de las comidas.

En insuficiencia hepatica y/o renai: |a dosificacién debe ser reducida de acuerdo
al grado de disfuncioén.

Dosis minima: 100 mg/dia (2 comp/dia).

Dosis maxima: 200 mg/dia (4 comp/dia).

Contraindicaciones:

o Hipersensibilidad comprobada ai diclofenac.

o Antecedentes de angioedema, broncoespasmos, urticaria o rinitis alérgica frente a
la aspirina u otros antiinflamatorios no esteroideos {AINES).

o Sindrome de pélipos nasales.

s Uicera gastroduodenal activa.

s Insuficiencia hepatica o renal severas.

= |nsuficiencia cardiaca grave.

= Nifios menores de 15 afios.

» Embarazo. Lactancia.

Advertencias:
Riesgo Cardiovascular: Los AINE pueden causar un incremento de serios

eventos trombaoticos cardiovasculares, infarto de mioca y accidente
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cerebrovascular, que pueden ser fatales. Este riesgo pueds
incrementarse con el uso prolongado. Pacientes con enfermedad‘
cardiovascular o factores de riesgo cardiovasculares, pueden presentar
mayor riesgo.

Diclofenac esta contraindicado para el tratamiento del dolor
perioperatorio, en pacientes sometidos a bypass coronario.

Riesgo Gastrointestinal: Los AINE pueden causar riesgo aumentado de
eventos adversos gastrointestinales serios, incluyendo hemorragia,
nlcera y perforacién de estomago o intestino, que puede ser fatal. Estos
eventos pueden ocurrir en cualquier momento durante su uso y Sin
sintomas previos de alerta. Los pacientes ancianos tienen mayor riesgo

de sufrir eventos adversos gastrointestinales serios.

o Se administrara con prudencia en enfermos que presentan afecciones
gastrointestinales, antecedentes de ulcera gastroduodenal, colitis ulcerosa,
enfermedad de Crohn, antecedentes de trastornos hematoldgicos o de la
coagulacién y en pacientes con funcion hepatica disminuida o nefroticos,
particularmente en aquellos de edad avanzada.

» En enfermos sometidos a tratamientos anticoagulantes, es conveniente
vigilar particularmente la aparicién de sintomatologia digestiva; en caso de
hemorragia gastrointestinal o Ulcera péptica, interrumpir el tratamiento.

» El diciofenac puede inhibir la agregaciéon plaquetaria y proiongar el tiempo de
sangria aumentando el riesgo de hemorragias.

o Puede presentar fendOmenos de hipersensibilidad similares a otros
antiinflamatorios no esteroides {(angicedema, broncoespasmo).

Precauciones:
» Debe ser usado con precaucién en las enfermedades de origen infeccioso ¢
con riesgo de infeccion aun bien controlado.

o Durante el tratamiento prolongado se recomienda vigjls

sanguinea y las funciones hepaticas y renales.

s Matias Carpan Labnar oo ighinapo 5 5,
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 En pacientes portadores de dispositivos intrauterinos, se ha descripto urh

posibilidad de disminucién de la eficacia coniraceptiva.

o Los pacientes que presentan mareos u otras aiteraciones del sistema
nerviosec central no deben conducir vehiculos ni operar maquinarias.

s Se debe usar con precaucion en los pacientes que deben restringir el consumo de
sadio.

Interacciones medicamentosas:

La administraciéon simuitanea de diclofenac con algunc de los siguientes

medicamentos requiere de una vigilancia medica mas estrecha del estado

clinico y biolégico del paciente:

» Diclofenac puede aumentar los efectos de los anticoagulantes orales y de la
heparina. Cuando la asociacidon es indispensable, controlar la tasa de
protrombina.

» Diclofenac puede aumentar el efectc de las sulfamidas hipogiucemiantes.

e La toma simultanea de diclofenac con litic 0 digoxina puede aumentar los
niveles plasmaticos de estas drogas, aunque no se describen signos clinicos
de sobredosificacion.

» Diclofenac puede disminuir la actividad de los diuréticos y reforzar la accién
de los que ahorran potasio, o cual obliga a controlar los valores de potasio
en sangre.

* Diclofenac podria aumentar la toxicidad hematoloégica del metotrexato.

o La administracibn conjunta con corticoides, otros antiinflamatorios no
esteroideos antirreumaticos y/o aspirina pueden favorecer la aparicién de
efectos indeseables gasirointestinales.

o Metotrexato: aumento de la toxicidad hematolégica del metotrexato cuando se
asocia con ciertos AINE.

¢ Ciclosporina: puede aumentar la nefrotoxicidad de ia misma al asociarse con
diclofenac.

» Antihipertensivos (beta blogueantes, inhibidores de la enzi de conversion,

diuréticos): reduccién del efecto hipotensor.
¢ Interferon alfa: riesgo de inhibicién de su accién.

'-ﬂabo S.A.
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Alteraciones en las pruebas de laboratorio:

Con el tratamiento a iarge plazo puede prolongarse el tiempo de sangria. Puede
disminuir la concentracion sérica de acido urico y aumentar ios valores de

transaminasas hepaticas.

Carcinogénesis, mutagénesis, dafios en la fertilidad:
No se descripto hasta el momento evidencia de carcinogenicidad, mutagenicidad o

dafio en la fertilidad con el uso de diclofenac.

Embarazo - Efectos teratogénicos:

» En la especie humana, no se ha sefialado ninguna malformacion particular. Sin
embargo, se requieren estudios epidemioiégicos complementarios para confirmar
o invalidar este concepto. ’

* Se recomienda no adminisirar diclofenac durante los tres primeros meses de
embarazo debido al posible riesgo teratogénico.

¢ Durante el curso del tercer trimestre, todos los inhibidores de la sintesis de
prostagiandinas pueden exponer al feto a una toxicidad cardiopulmonar
(hipertensidn pulmonar con cierre prematuro del ductus arterioso) y renal,
pudiendo exponer en el final del embarazo a la madre y al bebé a un
alargamiento de los tiempos de hemorragia.

¢ En consecuencia, la toma de AINE esta absolutamente contraindicada durante el

tercer trimestre.

Trabajo de parto y alumbramiento:
Se presenta una mayor incidencia de distocia y parto retrasado en ratas.

Lactancia:
El diclofenac pasa a través de la ieche materna en una cantidad muy pequeria. Por

consiguiente no se recomienda administrar diclofenac durante la lactancia.

Pediatria: la seguridad y eficacia de diciofenac en nifos menores de 15 aftos no ha

sido establecida.




Ancianos: Como con cualquier otro AINE, debera usarse con precaucion en

mayores de 65 afos.

Reacciones adversas:

Se pueden producir:

Trastornos gastrointestinales. al comienzo del tratamiento: nauseas,
diarrea, dolor epigéstrico. En raros casos ulcera gastroduodenal,
hemorragia digestiva o perforacion.

Neurolégicas: Ocasionalmente astenia, insomnio o irritabilidad, parestesias,
sensaciones de veértigo o cefaleas, finitus.

Hepaticas: Ocasionalmente se ha podido observar una elevacion de las
transaminasas, ictericia; Rara vez hepatitis.

Cardiovasculares. Ocasionaimente, insuficiencia cardiaca congestiva,
hipertensién arterial, taquicardia y sincope. Rara vez, arritmia, infarto de
miocardio.

Respiratorias: Ocasionalmente, asma y disnea.

Hematolégicas: Rara vez se ha informado leucopenia, trombocitopenia,
anemia hemolitica, aplasia medular.

Reacciones de hipersensibilidad. Rara vez broncoespasmo, reacciones
anafilacticas.

Dermatolégicas: Ocasionalmente urticaria, rash, alopecia, fotosensibilidad y
excesiva sudoracién.

Renales: Ocasionalmente cistitis, disuria, proteinuria. Rara vez insuficiencia

renal aguda, sindrome nefrético, edemas periféricos, hematuria.

Sobredosificacion: En caso de haberse producido una sobredosificacion

accidental o intencional, pueden manifestarse cefaleas, agitacion matriz,

calambres, irritabilidad, ataxia, vértigo, convulsicnes, dolor epigéastrico, nauseas

o vémitos, hematemesis, diarrea, trastornos en la funcidn hepatica y/u oliguria.

Como conducta de urgencia, se aconseja efectuar el vaciado gastrico por

induccién de la emesis 0 por lavado gastrico, seguido de ho

italizacién para




administrar fenobarbital o diazepam por via i.v.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011} 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
Mantener fuera del alcance de los nifios

Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15°y 30°C

Presentacion:
Envases con 10, 15, 20 y 30 comprimidos recubiertos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 44,764

Director Técnico: Rogelio Joseé Calleja. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioguimico-Farmaceéuticas
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346

C1416ARZ — CABA

TE: 4501-3278/79
www.laboratorioshernabo.com

Fecha de ultima revision: ../../....

et 108 Bemabo S.A
i, Luis Matias Carpani
Apoderade



Prospecto interno
DISIPAN 75 mg
DICLOFENAC SODICO
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenac sédico 75 mg
Celactosa 140 mg
Croscarmelosa sddica 11,4 mg
Almidén glicolato de sodio 11,4 mg
Acetoftalato de celuiosa 12,65 mg
Estearato de magnesio 8mg
Ftalato de dietilo 3.1 mg
Disxido de silicio 3mg
Laurilsulfato de sodio 1,9 mg
Celulosa microcristalina c.s.p. 400 mg

Acclén terapéutica:
DISIPAN 75 mg posee actividad analgésica, antiinflamatoria y antipirética.
ATC: MO1 ABO5S

Indicaciones:

DISIPAN 75 mg ests indicado en:

Tratamiento sintomatico prolongado de:

Reumatismos inflamatorios crénicos, principalmente potiartritis reumatoides,
espondilitis anquitosante, artropatia goiosa, etc.

Ciertas artrosis dolorosas e invalidantes.

Tratamiento sintomatico de corta duracion de las crisis agudas de reumatismos
extraarticulares y afeEEi?nes periarticulares {periartritis escapulohumegral, ten-

dinitis, sinovitis, bugitis. epicondilitis, lumbalgias, radiculalgias sev

Matias Carpani
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— Procesos dolorosos musculares y de partes blandas. torticolis, esguinces,
miositis, etc.

— Tratamiento coadyuvante de las manifestaciones inflamatorias otorrinolaringoitgicas
y odontologicas.

— Dolor post-traumatico y postquirtirgico.

— Afecciones dolorosas y/o inflamatorias ginecoldgicas (dismenorrea primaria, anexitis,
etc.)

Accion farmacologica:
El Diclofenac, sédico es un antiinflamatoric no esteroide que actia disminuyendo la

formacion de precursores de las prostagiandinas.

Farmacocinética:
El diclofenac, iuego de su administracién oral Gnica, se absorbe en forma rapi-
da. El 50% de la dosis absorbida no alcanza la circulacién sistémica por un
efecto de primer pasaje. Las dosis repetidas no conducen a una acumulacién
plasmatica de la droga. )
Los alimentos retrasan la absorcion del diclofenac con reduccion del pico plas-
matico.
La unién a las proteinas plasmaticas es de aproximadamente 99,7 %. El diclo-
fenac penetra eh el liquido sinovial y las concentraciones maximas son medi-
das a las 24 horas después del pico plasmatico. El diclofenac précticamente
no pasa a la leche materna. '
E! metabolismo del diclofenac comprende una conjugacién directa del medica-
" mento inmodificado o una oxidacion.
El metabolito principal en el hombre es el 4 — hidroxidiclofenac. El 10-20% de la
dosis se excreta con la orina y el 5-10% de la dosis se excreta con la bilis.
Aproximadamente el 90% de la dosis oral es excretada en la orina en las pri-
meras 96 horas después de la administracion: el 0,7 % en forma de diclofenac
inmodificado, 60% en forma de compuestos hidroxilados conjugados y el 5-
10% de la dosis en forma de diclofenac conjugado.
La vida media de eliminacion del medicamento inmodificado después de la ad-
ministraciéon oral se sitda en 1 hora 50 y el aclaramiento plasmatic

ml/min.
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Posologia — Modo de administracion:

DISIPAN 75 mg esta destinado al adulto:

La dosis media habitual es de 2 comprimidos recubiertos por dia preferente-
mente con el desayuno y la cena.

Los comprimidos deben tomarse enteros, sin masticar con un vaso de agua u
ofro liguido.

Dasis minima: 1 comprimido recubierto por dia.

Dasis maxima: 2 comprimidos recubiertos por dia.

Contraindicaciones:

» Hipersensibilidad comprobada al diclofenac.

+ Antecedentes de angioedema, broncoespasmos, urticaria o rinitis alérgica frente a
la aspirina u otros antiinflamatorios no estercideos (AINES).

= Sindrome de polipos nasales.

» Ulcera gastroduodenal activa.

« Insuficiencia hepatica o renal severas.

¢ Insuficiencia cardiaca grave.

» Nifios menores de 15 afios.

+ Embarazo. Lactancia.

Advertencias:

Riesgo Cardiovascular: Los AINE pueden causar un incremento de serios
eventos trombéticos cardiovasculares, infarto de miocardio y accidente
cerebrovascular, que pueden ser fatales. Este riesqo pdede incrementarse
con el uso prolongado. Pacientes con enfermedad cardiovascular o facto-
res de riesgo cardiovasculares, pueden presentar mayor riesgo.
.Diclofenac esta contraindicado para el tratamiento del dolor perioperato-

rio, en pacientes sometidos a bypass coronario.

Riesgo Gastrointestinal: Los AINE pueden causar riesgo aumentadc de
eventos adversos gastrointestinales serios, incluyendo hemorragia, tlce-

ra y perforacion de estomago o intestino, que puede ser fatal. Estos even-




previos de aleria. Los pacientes ancianos tienen mayor fiesgo de sufrir

eventos adversos gastrointestinales serios.

» Se administrara con prudencia en enfermos que presentan afecciones gas-
trointestinales, antecedentes de Ulcera gastroduodenal, colitis ulcerosa, en-
fermedad de Crohn, antecedentes de trastornos hematolégicos o de la coa-
gulacion y en pacientes con funcidn hepatica disminuida o nefréticos, parti-
cularmente en aquellos de edad avanzada.

e En enfermos sbmetidos a tratamientos anticoagulantes, es conveniente vigi-
lar particularmente la aparicion de sintomatologia digestiva, en caso de
hemorragia gastrointestinal o Gicera péptica, interrumpir el tratamiento.

o El diclofenac puede inhibir la agregacion plaquetaria y prolongar el tiempo de
sangria aumentando el riesgo de hemarragias.

e Puede presentar fenébmenos de hipersensibilidad similares a otros antiinflamato-

rios no esteroides (angioedema, broncoespasmo).

Precauciones:

» Debe ser usado con precaucion en las enfermedades de origen infeccioso o
con riesgo de infeccidn aln bien controlado.

o Durante el tratamiento prolongado se recomienda vigilar la férmula sangui-
neay las funciones hepaticas y renales.

e En pacientes portadores de dispositivos intrauterinos, se ha descripto una
posibilidad de disminucion de Ia eficacia contraceptiva.

e Los pacientes que presentan mareos u otras alteraciones del sistema ner-
vioso central no deben conducir vehiculos ni operar maguinarias.

o Se debe usar con precaucién en los pacientes que deben restringir el consumo de
sodio.

Interacciones medicamentosas: _
.a administracion simultanea de diclofenac con alguno de los siguientes medi-

camentos requiere de una vigilancia médica mas estrecha del esta

s P} )
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¢ Diclofenac puede aumentar los efectos de los anticoagulantes orales y de ia
heparina. Cuando la asociacion es indispensable, controlar la tasa de pro-
trombina.

¢ Diclofenac puede aumentar el efecto de las sulfamidas hipoglucemiantes.

e La toma simultdnea de diclofenac con litio o digoxina puede aumentar los
niveles plasmaticos de estas drogas, aunque no se describen signos clinicos
de sobredosificacion.

« Diclofenac puede disminuir la actividad de los diuréticos y reforzar la accion
de los que ahorran potasio, lo cual obliga a controlar los valores de potasio
en sangre.

» Diclofenac podria aumentar la toxicidad hematoldgica del metotrexato.

e La administracion conjunta con corticoides, otros antiinflamatorios no este-
roideos antirreumaticos y/o aspirina pueden favorecer la aparicién de efectos
indeseables gastrointestinales.

» Metotrexato: aumento de la toxicidad hematoldgica del metotrexato cuando se
asocia con ciertos AINE.

» Ciclosporina: puede aumentar la nefrotoxicidad de la misma al asociarse con di-
clofenac.

¢ Antihipertensivos (beta bloqueantes, inhibidores de la enzima de conversion, di-
uréticos): reduccion del efecto hipotensor.

¢ |nterferon alfa: riesgo de inhibicién de su accion.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio:
Con el tratamiento a largo plazo puede prolongarse el tiempo de sangria. Puede
disminuir la concentracion sérica de acido Urico y aumentar los valores de transami-

nasas hepaticas.
Carcinogénesis, mufagénesis, daios en la fertilidad:
No se descripto hasta el momento evidencia de carcinogenicidad, mutagenicidad o

dafio en la fertilidad con el uso de diclofenac.

Embarazo - Efectos teratogénicos:
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+ En la especie humana, no se ha sefalado ninguna malformacion particular. Sin
embargo, se requieren estudios epidemioldgicos complementarios para confirmar
o invalidar este concepto.

¢ Se recomienda no administrar diclofenac durante los tres primeros meses de em-
barazo debido al posible riesgo teratogénico.

+ Durante el curso del tercer trimestre, todos los inhibidores de la sintesis de pros-
taglandinas pueden exponer al feto a una toxicidad cardiopulmonar (hipertensién
pulmonar con cierre prematuro del ductus arterioso) y renal, pudiendo exponer en
el final del embarazo a |a madre y al bebé a un alargamiento de los tiempos de
hemorragia.

o En consecuencia, Ja toma de AINE est& absolutamente contraindicada durante el

tercer trimestre.

Trabajo de parto y alumbramiento:
Se presenta una mayor incidencia de distocia y parto retrasado en ratas.

Lactancia:
El diclofenac pasa a través de la leche materna en una cantidad muy pequena. Por

consiguiente no se recomienda administrar diclofenac durante la factancia.

Pediatria: la seguridad y eficacia de diclofenac en nifios menores de 15 afios no ha

sido establecida.

Ancianos: Como con cualquier otro AINE, debera usarse con precaucién en

mayores de 65 afios.

Reacciones adversas:

Se pueden producir:

- Trastornos gastrointestinales: al comienzo del tratamiento: nauseas, diarrea,
dolor epigastrico. En raros casos tlcera gastroduodenal, hemorragia diges-
tiva o perforacion.

- Neuroldgicas: Ocasionalmente astenia, insomnio o irritabilidad, parestesias,

sensaciones de vértigo o cefaleas, tinitus.
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Hepaticas. Ocasionalmente se ha podido observar una elevacién de las
transaminasas, ictericia;, Rara vez hepatitis.

Cardiovasculares: Ocasionalmente, insuficiencia cardiaca congestiva, hiper-
tension arterial, taquicardia y sincope. Rara vez, arritmia, infarto de miocar-
dio.

Respiratorias: Ocasionalmente, asma y disnea.

Hematolégicas. Rara vez se ha informado leucopenia, trombocitopenia,
anemia hemolitica, aplasia medular.

Reacciones de hipersensibilidad. Rara vez broncoespasmo, reacciones
anafilacticas. ’
Dermatolégicas: Ocasionalmente urticaria, rash, alopecia, fotosensibilidad y
excesiva sudoracion.

Renales. Ocasionalmente cistitis, disuria, proteinuria. Rara vez insuficiencia

renal aguda, sindrome nefrético, edemas periféricos, hematuria.

Sobredosificaciéon: En caso de haberse producido una sobredosificacion acci-

dental o intencional, pueden manifestarse cefaleas, agitacion matriz, calam-

bres, irritabilidad, ataxia, vértigo, convulsiones, dolor epigastrico, nduseas o

vomitos, hematemesis, diarrea, trastornos en la funcion hepatica y/u oliguria.

Como conducta de urgencia, se aconseja efectuar el vaciado gastrico por in-

duccién de la emesis o por' lavado gastrico, seguido de hospitalizacidn para

realizar tratamiento preventivo sintomatico. En caso de presentar convulsiones,

administrar fenobarbital o diazepam por via i.v.

Presentacién:
Envases con 110 comprimidos recubiertos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital
mas cercano o comunlcarse con los Centros de Toxicologfa:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
Mantener fuera del alcance de los niftos
Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15°y 30°C
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°® 44.764

Director Técnico: Rogelio José Calleja - Farmacéutico - Licenciado en {a In-
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Prospecto interno
DISIPAN
DICLOFENAC SODICO
Solucion Inyectable
75 mg

Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Composicion:

Cada ampolla contiene:

Diclofenac sédico 75 mg

Propilenglicol _ 600 mg

Alcohol bencilico 120 mg

Metabisulfito de sodio € mg

Hidréxido de sodio ¢.s.p. pH 8,5-9.0

Agua destilada apirégena c¢.s.p. . 3 ml
Accién terapéutica:

Antiinflamatorio, analgésico, antirreumatico y antipirético.
ATC: MO1ABOS

Indicaciones:
DISIPAN solucion inyectable esta indicado en:
¢ Ciatalgias agudas
» lLumbalgias agudas
» Crisis dolorosas agudas de reumatismos inflamatorios crénicos
e Cirisis de cblicos renales

Accién farmacolégica:
Es un antiinflamatorio no estercide derivado del acido fenilacético que actua
inhibiendo la sintesis de prostaglandinas y la agregacion plaquetaria.

Farmacocinética:

DISIPAN se absorbe en forma rapida por via oral. Luego de ingerir 50 mg, las
concentraciones plasmaticas alcanzan el valor maximo de 1,5 mg/l alicabo de 2
horas. Diclofenac penetra en el liquidd sinovial y se miden las contgntraciones
maximas 2 a 4 horas luego del pico plasmatico.




Después de la administracién i.m., la concentracién plasmatica de diclofenac
en funcion del tiempo es aprox. el doble de la obtenida luego de administracion
oral.

La mitad de la dosis se metaboliza en el higado y se fija 99% a ias proteinas
séricas (albumina). Se excreta 60% por orina en forma de metabolitos mientras
que el resto se elimina por |a bilis en las heces.

Posologia habitual y modo de administracion:

El inyectable sera utilizado so6lo en aduitos en los casos agudos (ciaticas,
lumbalgias, crisis de reumatismos inflamatorios) como tratamiento de ataque.
La posologia es de 1-2 ampollas por dia durante no mas de 2 dias. Pasar iuego
a la via oral.

Las inyecciones debe ser realizadas por via intramuscular profunda vy
lentamente cambiando de sitio en cada inyeccién.

En nifios: ia seguridad y eficacia de diciofenac en nifios menores de 15 aflos
no ha sido establecida.

En ancianos: se debe disminuir la dosificacion en ancianos débiles o de bajo
peso y en los que estan con tratamiento diurético.

En insuficiencia hepatica y/o renal: |a dosificacion debe ser reducida de
acuerdo al grado de disfuncion.

Dosis maxima: 200 mg/dia.

Contraindicaciones:

« Hipersensibilidad comprobada al diclofenac.

e Antecedentes de angicedema, broncoespasmas, urticaria o rinitis alérgica
frente a la aspirina u ofros antiinflamatorios no esteroideocs {(AINES).

+ Sindrome de péiipos' nasales.

+ Ulcera gastroduodenat activa.

« Insuficiencia hepégtica o renal severas.

» |nsuficiencia cardiaca grave.

» Niflos menores de 15 afios.

» Embarazo. Lactancia.

Advertencias:

Riesgo Cardiovascular: Los AINE pueden causar un increme
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accidente cerebrovascular, que pueden ser fatales. Este riesgo
puede incrementarse con el uso prolongado. Pacientes con
enfermedad cardiovascular o factores de riesgo cardiovasculares,
pueden presentar mayor riesgo.

Diclofenac esta contraindicado para el tratamiento del dolor

perioperatorio, en pacientes sometidos a bypass coronario.

Riesgo Gastrointestinal: Los AINE pueden causar riesgo aumentado
de eventos adversos gastrointestinales serios, incluyendo
hemorragia, Gicera y perforaclén de estémago o intestino, que puede
ser fatal. Estos eventos pueden ocurrir en cualquier momento
durante su uso y sin sintomas previos de alerta. Los paclentes
ancianos tienen mayor riesgo de sufrir eventos adversos
gastrointestinales serlos.

» Se administrara con prudencia en enfermos que presentan afecciones
gastrointestinales, aniecedentes de uicera gastroduadenal, colitis
ulcerosa, enfermedad de Crohn, antecedentes de trastomos
hematologicos o de la coagulacion y en pacientes con funcién hepatica
disminuida o nefroticos, particularmente en aquelios de edad avanzada.

« En enfermos sometidos a tratamientos anticoagulantes, es conveniente
vigilar particularmente [a aparicion de sintomatologia digestiva; en caso
de hemorragia gastrbintestinal 0 Ulcera péptica, interrumpir el
tratamiento.

» El diclofenac puede inhibir la agregacion plaquetaria y prolongar el iempo de
sangria aumentando el riesgo de hemorragias.

e Puede presentar fendmenos de hipersensibilidad similares a oftros
antiinflamatorios no esteroides (angioedema, broncoespasmo).

Precauciones:

o Debe ser usado con precaucidn en las enfermedades d

infeccioso o con riesgo de infeccidn adn bien controlado.

_dusaTes Betnabo SA,
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Durante el tratamiento prolongado se recomienda vigilar [a férmula
sanguinea y las funciones hepaticas y renales.

En pacientes portadores de dispositivos"intrauterinos, se ha descripto

una posibilidad de disminucién de la eficacia contraceptiva.

Los pacientes que presentan mareocs U otras alteraciones del sistema
nervioso central no deben conducir vehiculos ni operar maquinarias.

Se debe usar con precaucion en los pacienfes que. deben restringir el

consumo de sodio.

Interacciones medicamentosas:

La administracion simultanea de diciofenac con alguno de ios siguientes

medicamentos requiere de una vigilancia médica mas estrecha del estado

clinico y bioldgico del paciente:

Diclofenac puede aumentar los efectos de los anficoaguiantes orales y
de Ia heparina. Cuando la asociacion es indispensable, controlar la tasa
de protrombina.

Diclofenac puede aumentar el efecto de las sulfamidas
hipogiucemiantes.

La toma simuitanea de diclofenac con litio o digoxina puede aumentar
los niveles plasmaticos de estas drogas, aunque no se describen
signos clinicos de sobredosificacion.

Diclofenac puede disminuir la actividad de los diuréticos y reforzar la
accién de los que ahorran potasio, lo cual obliga a controlar los valores
de potasio en sangre.

Diclofenac podria aumentar |a toxicidad hematolégica del metotrexato.
La administracién conjunta con corticoides, otros antiinfiamatorios no
esteroideos antirreumaticos y/o aspirina pueden favorecer {a aparicion
de efectos indeseables gastrointestinales.

Metotrexato: aumento de la toxicidad hematologica del metotrexato cuando

se asocia con clertos AINE.

Ciclosporina: puede aumentar la nefrotoxicidad de la misma al as

diclofenac. )
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» Antihipertensivos (beta bloqueantes, inhibidores de la enzima de conversion,
diuréticos). reduccion del efecto hipotensor. '

+ Interferon alfa: riesgo de inhibicion de su accion.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio:

Con el tratamiento a largo plazo puede prolongarse el tiempo de sangria.
Puede disminuir la concentracion sérica de 4cido drico y aumentar los valores
de transaminasas hepaticas.

Carcinogénesis, mutagénesis, danos en la fertilidad:
No se descripto hasta el momento evidencia de carcinogenicidad,
mutagenicidad o dafto en ia fertilidad con el uso de diclofenac.

Embarazo - Efectos teratogénicos:

e En la especie humana, no se ha sefialade ninguna malformacién particular.
Sin embarge, se requieren estudios epidemioldgicos complementarios para
confirmar o invalidar este concepto.

¢ Se recomienda no administrar diclofenac durante los tres primeros meses de
embarazo debido al posible riesgo teratogénico.

« Durante el curso del tercer trimestre, todos los inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas pueden exponer al feto a una toxicidad cardiopulmonar
(hipertension pulmonar con cierre prematuro del ductus arterioso) y renal,
pudiendo exponer en el final del embarazo a la madre y al bebé a un
alargamiento de los tiempos de hemorragia.

s En consecuencia, la toma de AINE estd absolutamente contraindicada

durante el tercer frimestre.

Trabajo de parto y alumbramiento:
Se presenta una mayor incidencia de distocia y parto retrasado en ratas.

Lactancia:

El diclofenac pasa a través de la leche materna en una cantidad pequeria.

Por consiguiente no se recomienda administrar diclofenac durant
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Pediatria: la seguridad y eficacia de diclofenac en nifics menores de 15 afios
no ha sido establecida.

Ancianos: Como con cualquier otro AINE, deberd usarse con precaucion
en mayores de 65 afios.

Reacciones adversas:

Se pueden producir:
- Trastornos gastrointestinales. al comienzo del tratamiento. nauseas,

diarrea, dolor epigastrico. En raros casos uUlcera gastroducdenal,
hemorragia digestiva o perforacion.

- Neurol6gicas: Ocasionaimente astenia, insomnic o imitabilidad,
parestesias, sensaciones de vértigo o cefaleas, tinitus.

- Hepéaticas: Ocasionalmente se ha podido observar una elevacion de
las transaminasas, ictericia; Rara vez hepatitis.

- Cardiovasculares: Ocasicnalmente, insuficiencia cardiaca congestiva,
hipertension arterial, taquicardia y sincope. Rara vez, arritmia, infarto
de miocardio.

- Respiratorias. Ocasionalmente, asma y disnea.

- Hematolégicas: Rara vez se ha informado leucopenia,
trombocitopenia, anemia hemalitica, aplasia medular,

- Reacciones de hipersensibilidad. Rara vez broncoespasmo,
reacciones anafilacticas.

- Dermalolégicas:  Ocasionalmente  urticaria, rash,  alopecia,
fotosensibilidad y excesiva sudoracién.

- Renales: Ocasionalmente cistitis, disuria, proteinura. Rara vez
insuficiencia renal aguda, sindrome nefrético, edemas periféricos,
hematuria.

Sobredosificacion: En caso de haberse producido una sobredosificacion

Bemm.
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nauseas o vomitos, hematemesis, diarrea, trastornos en la funcion
hepatica y/u oliguria. _

Como conducta de urgencia, se aconseja efectuar el vaciado gastrico por
induccion de la emesis o por lavado gastrico, seguido de hospitalizacion
para realizar fratamiento preventivo sinfomatico. En caso de presentar
convulsiones, administrar fenobarbital o diazepam por via i.v.

“ Anfe la evenfualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital més
cercano ¢ comunicarse con los Cenfros de Toxicologia:
Hospital de Pediafria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666
Hospital A. Posadas (011} 4654 - 6648 /4658 - 7777"
Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar preferentemente entre 15-30°C
Presentacion:
Envases con 1, 3 y 6 ampollas.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 44.764 '

Director Técnico: Rogelic José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en
industrias Bioquimico-Farmacéuticas

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C1416ARZ — CABA

TE: 4501-3278/79

www.laboratoriosbernabo.com

Etaboracién: Gregorio Araoz de Lamadrid 1385, C1267AAA, CABA.
Fecha de la altima revision: . ./. . /. ...
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Prospecto interno
DISIPAN 150 RL
DICLOFENAC SODICO
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina
Venta Bajo Receta
Composicioén:

Cada comprimido recubierto contiene;

Diclofenac sbdico 150 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 80 mg
Cellactosa 44 mg
Copolimero de! acido metacrilico 14,625 mg
Estearato de magnesio 11 mg
Talco 7 mg
Croscarmellosa sodica 3,6 mg
Aerosil 2mg
Ftalato de dietilo 1,5 mg
Polisorbato 80 625 mcg
Carboximetilcelulosa sédica 375 meg
Simeticona emulsionada 250 mcg
Oxido de hierro amarilio 30 meyg
Lactosa ¢.8.P. 445 myg

Accion terapéutica

Antiinflamatorio, analgésico, antirreumatico y antipirético.

ATC: MO1ABOS

Indicaciones:

Esta indicado en: _

Tratamiento sintomatico prolongado de:

- Reumatismos inflamatorios crénicos, principalmente poliartritis reu

espondilitis anquilosante, etc
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- Ciertas artrosis dolorosas e invalidantes

- Tratamiento sintomatico de corta duracién de las crisis agudas de reumatismos
extraarticuiares {(hombro doloroso, tendinitis, bursitis, epicondilitis, lumbalgias,
radiculalgias severas).

- Procesos dolorosos musculares y de partes blandas: torticolis, esguinces, mio-
sistis, etc

- Tratamiento coadyuvante de las manifestaciones inflamatorias postoperatorias,

otorrinolaringolégicas y odontolégicas.

Accion farmacologica:
El diclofenac es un antiinflamatorio no esteroide que actda disminuyendo ia forma-

cién de precursores de las prostaglandinas.

Farmacocinética:

La forma farmacéutica de DISIPAN-1560 RL esta formulada para una farmacociné-
tica particular: liberacion rapida y lenta de su principio activo desde su comprimido
bicapa: después de su administracién oral en medio acido del estdmago se libera
una cantidad minima de diclofenac sddico (aproximadamente 7,5 mq); iuego, en
los 30 minutos siguientes, en et duodeno, con pH alcalino, se libera el dic!ofenéc
sodico que forma parte de la capa de liberacion rapida (aproximadamente 25 mqg);
el resto del comprimido {aproximadamente 105 mg} se libera en forma prolonga-
da, aprox 7 horas. El pico de concentracidn plasmatica se aicanza entre la 2% y 32
hora. |

Las dosis repetidas no conducen a una acumulacién plasmatica de la droga.

La union a las proteinas plasmaticas es de aproximadamente 99,7%.

Diclofenac penetra en el liquido sinovial y las concentraciones maximas son medi-
das a las 2-4 horas después del pico plasmatico. Diclofenac practicamente no pa-
sa a la leche materna.

El metabolismo del diclofenac comprende una conjugacion directa del pedicamen-

to inmodificade o una oxidacion.
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Aproximadamente el 80% de la dosis oral es excretada en la orina en fas primeras
96 horas después de la administracién: el 0,7% en forma de diclofenac conjugado,
60% en forma de compuestos hidroxilados conjugados y el 5-10% de la dosis en
forfna de diclofenac conjugado.

Posologia habitual y modo de administracion:

DISIPAN - 150 RL. esta destinado al paciente adulto y adolescentes a partir de los
15 afios.

La posologia es de 1 comprimido recubierto bicapa por dia.

Los comprimidos deben tomarse con abundante liquido, enteros, sin masticar, pre-
ferentemente después del desayuno.

En nifos: |a seguridad y eficacia de diclofenac en nifios menores de 15 afios no
ha sido establecida.

En ancianos: se debe disminuir la dosificacion en ancianos débiles o de bajo pe-
s0 y en los que estan con tratamiento diurético.

En insuficiencia hepatica y/o renal: |a dosificacion debe ser reducida de acuerdo
al grado de disfuncion.

Dosis maxima: 200 mg/dia.

Contraindicaciones:

¢ Hipersensibilidad comprobada al diclofenac.

s Antecedentes de angioedema, broncoespasmos, urticaria o rinitis alérgica frente
a la aspirina u otros antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

¢ Sindrome de pdlipos nasales. '

« Ulcera gastroduodenal activa.

 |nsuficiencia hepética o renal severas.

» Insuficiencia cardiaca grave.

» Nifios menores de 15 afios.

e Embarazo. Lactancia.

e
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Advertencias:

Riesgo Cardiovascular: Los AINE pueden causar un incremento de se-
rios eventos trombéticos cardiovasculares, infarto de miocardio y acci-
dente cerebrovascular, que pueden ser fatales. Este riesgo puede in-
crementarse con el uso prolongado. Pacientes con enfermedad cardio-
vascular o factores de riesgo cardiovasculares, pueden presentar ma-
yor riesgo.

Diclofenac esta contraindicado para el tratamiento del dolor periopera-
torio, en pacientes sometidos a bypass coronario.

Riesgo Gastrointestinal: Los AINE pueden causar riesgo aumentado de
eventos adversos gastrointestinales serios, incluyendo hemorragia, ul-
cera y perforacion de estbmago o intestino, que puede ser fatal. Estos
eventos pueden ocurrir en cualquier momento durante su uso y sin sin-
tomas previos de alerta. |.os pacientes ancianos tienen mayor riesgo de
sufrir eventos adversos gastrointestinales serios.

» Se administrara con prudencia en enfermos que presentan afecciones
gastrointestinales, antecedentes de Ulcera gastroducdenal, colitis ulcero-
sa, enfermedad de Crohn, antecedentes de trastornos hematolégicos o de
la coagulacién y en pacientes con funcidon hepatica disminuida o nefréti-
cos, particularmente en aquellos de edad avanzada.

s En enfermos sometidos a tratamientos anticoagulantes, es conveniente
vigilar particularmente la aparicion de sintomatologia digestiva; en caso de
hemorragia gastrointestinal o tlcera péptica, interrumpir el tratamiento.

» El diclofenac puede inhibir la agregacion plaguetaria y prolongar el tiempo de

sangria aumentando el riesgo de hemorragias.

+ Puede presentar fenémenos de hipersensibilidad similares a otros antiinflamato-

rios no esteroides (angioedema, broncoespasmo).
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Precauciones:

Debe ser usado con precaucion en las enfermedades de origen infeccioso

o con riesgo de infeccion adn bien controlado.

Durante el tratamiento prolongado se recomienda vigilar fa férmula san-
guinea y las funciones hepaticas y renales.

En pacientes portadores de dispositivos intrauterinos, se ha descripto una
posibilidad de disminucién de la eficacia contraceptiva.

Los pacientes que presentan mareos u otras alteraciones del sistema ner-
vioso central no deben conducir vehiculos ni operar maquinarias.

Se debe usar con precaucion en los pacientes que deben restringir el consumo

de sodio.

Interacciones medicamentosas:

La administracion simultdnea de diclofenac con alguno de ios siguientes me-

dicamentos requiere de una vigilancia médica mas estrecha del estado clini-

co y bioldgico del paciente:

Diclofenac puede aumentar los efectos de los anticoagulantes orales y de
la heparina. Cuando ia asociacidn es indispensabie, controlar la tasa de
protrombina.

Diciofenac puede aumentar el efecto de las sulfamidas hihoglucemiantes.
La toma simuitanea de diclofenac con litio o digoxina puede aumentar los
niveles plasmaticos de estas drogas, aunhque no se describen signos clini-
cos de sobredosificacion.

Diclofenac puede disminuir la actividad de los diuréticos y reforzar ia ac-
cién de los que ahorran potasio, jo cuat obliga a controlar los valores de

| potasio en sangre.

Diclofenac podria aumentar la toxicidad hematolégica del metotrexato.

La administracion conjunta con corticoides, ofros antiinflamatorios no este-

roideos antirreumaticos y/o aspirina pueden favorecer la aparicion]:

tos indeseables gastrointestinales.
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Metotrexato: aumento de la toxicidad hematolégica del metotrexato cuando se
asocia con ciertos AINE. |
Ciclosporina: puede aumentar la nefrotoxicidad de fa misma al asociarse con
diciofenac.

Antihipertensivos (beta bloqueantes, inhibidores de la enzima de conversion, -
diuréticos): reduccion del efecto hipotensor.

Interferon alfa: riesgo de inhibicién de su accion.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio:

Con el tratamiento a largo plazo puede prolongarse el tiempe de sangria. Puede

disminuir la concentracion sérica de acido Urico y aumentar los valores de transa-

minasas hepaticas.

Carcinogénesis, mutagénesis, dafios en la fertilidad:

No se descripto hasta el momento evidencia de carcinogenicidad, mutagenicidad o

dafo en la fertilidad con el uso de diclofenac.

Embarazo - Efectos teratogénicos:

En {a especie humana, no se ha seftalado ninguna malforrmacién particular. Sin
embargo, se requieren estudios epidemiolégicos complementarios para confir-
mar o invalidar este concepto. X

Se recomienda no administrar diclofenac durante los tres primeros meses de
embarazo debido al posible riesgo teratogénico.

Durante el curso del tercer trimestre, todos los inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas pueden exponer al feto a una toxicidad cardiopulmonar (hiper-
tensién pulmonar con cierre prematuro del ductus arterioso) y renal, pudiendo
éxponer en el final del embarazo a la madre y al bebé a un alargamiento de los
tiempos de hemorragia.

En consecuencia, la toma de AINE esté& absolutamente contraiffdicada durante

el tercer trimestre.

tavuraibrios Bernabo 8.4, !
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Apoderado

AECRATOMCS FTAKARD S A




Trabajo de parto y alumbramiento: |
Se presenta una mayor incidencia de distocia y parto retrasado en ratas.

Lactancia:

El diclofenac pasa a través de la leche materna en una cantidad muy pequefia.

Por consiguiente no se recomienda administrar diclofenac durante la lactancia.

Pediatria: |a seguridad y eficacia de diclofenac en nifios menores de 15 afios no

ha sido establecida.

Ancianos: Como con cualquier otro AINE, debera usarse con precaucion en

mayores de 65 anos.

Reacciones adversas:

Se pueden producir:
Trastornos gastromtesfmafes al comienzo del tratamiento: nauseas, di-

arrea, dolor epigastrico. En raros casos Ulcera gastroduodenal, hemorra-
gia digestiva o perforacion. |

- Neurolbgicas: Ocasionalmente astenia, insomnio o irritabilidad, pareste-
sias, sensaciones de vértigo o cefaleas, tinitus.

- Hepaticas: Ocasionalmente se ha podido observar una elevacion de las
transaminasas, ictericia; Rara vez hepatitis.

- Cardiovasculares: Ocasionalmente, insuficiencia cardiaca congestiva,
hipertension arterial, taquicardia y sincope. Rara vez, arritmia, infarto de
miocardio. |

- Respiratorias: Ocasionalmente, asma y disnea.

- Hematolbgicas: Rara vez se ha informado leucopenia, trombocitopenia,

anemia hemolitica, aplasia medular.

- Reacciones de hipersensibilidad: Rara vez broncoespasmo,

anafilacticas.
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- Dermatologicas: Ocasionalmente urticaria, rash, alopecia, fotosensibitidad
y excesiva sudoracion.
- Renales. Ocasionalmente cistitis, disuria, proteinuria. Rara vez insuficien-

cia renal aguda, sindrome nefrético, edemas periféricos, hematuria,

Sobredosificacion: En case de haberse producide una scbredosificacion
accidental o intencional',bpueden manifestarse cefaleas, agitacién matriz, ca-
lambres, irritabilidad, ataxia, vertigo, convulsiones, dolor epigastrico, nauseas
o vomitos, hematemesis, diarrea, trastornos en la funcién hepatica y/u oligu-
ria.

Como conducta de urgencia, se aconseja efectuar el vaciado gastrico por
induccion de la emesis o por lavado gastrico, seguido de hospitalizacidn para
realizar tratamiento preventivo sintomatico. En caso de presentar convulsio-

nes, administrar fencbarbital o diazepam por viai.v.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital
més cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15° y 30°C

Presentacion:
DISIPAN 150 RL: envases con 10, 20, 30 y 50 comprimidos recubiertos

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 44.764 |

Soratorios Bgmabo S.A.
9r. Luis Matfas Carpan
Apogerado
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Prospecto interno

DISIPAN
DICLOFENAC DIETILAMINA
Gel Dérmico
Industria Argentina
Venta Bajo Receta
Composicion:
Cada 100 g contiene:
Diclofenac dietilamina 1,16 g
Alcohol etilico 96° 12,290 ¢
Propilenglicol 5194¢
Trietanolamina 99% 202g
Carbomero 934 1,04
Esencia 350 mg
Metilparabeno 180 mg
EDTA sodico 90 mg
Propilparabeno 20 mg
Agua purificada ¢.s.p. 10049

Accion terapéutica:

Antiinflamatorio y analgésico local.

Accion farmacoldgica;
Diclofenac es un antiinflamatorio no esteroide (AINE) derivado del acido
fenilacético que en la forma de gel desarrolla actividad antiinflamatoria y

analgésica en el lugar de aplicacién,

Indicaciones:
DISIPAN GEL esta indicado en el tratamiento del dolor e inflamacion
postraumatica de tendones, ligamentos y articulaciones debido a golpes,
torceduras y distension.

Formas localizadas de enfermedades reumaticas de partes blandas, por ej:
tendinitis, bursitis, sindrome hombro-mano y periartropatias.
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Formas localizadas de enfermedades reumaticas degenerativas, por €j: artrosis

de articulaciones perifericas o columna vertebral.

Farmacocinética

Aplicado localmente en forma de gel, diclofenac se absorbe a través de la piel.
El pasaje sistémico, en relacion a las formas orales, es del orden del 6%
después de administracion unica y de aprox. un 13,9% después de
aplicaciones reiteradas. las concentraciones en el liguido sinovial al igual que
en el tefido sinovial, son aprox. 40 veces superiores a las concentraciones
plasmaticas.

La porcion absorbida sigue la via metabélica habitual para diclofenac, esto es:
la mitad de la dosis se metaboliza en el higado, se fija a las proteinas
plasmaticas, se excreta aprox. el 60% con orina en forma de metabolitos y el

resto con las heces.

Posologia y modo de administracién:

El uso de DISIPAN GEL esta reservado a adultos.

Aplicar sobre la piel de la zona a tratar 3 a 4 veces por dia; frotar suavemente
hasta su absorcion. No utilizar vendaje oclusivo.

Contraindicaciones:

» Hipersensibilidad conocida a diclofenac ¢ a alguno de los componentes de
la férmula

* En el tercer trimestre del embarazo (a partir del 6° mes en adelante)

» Nifos menores de 15 afnos.

» No aplicar sobre la piel lesionada (demmatosis supuradas, eccemas, heridas,

Glceras 0 quemaduras).

Advertencias:
DISIPAN GEL es de uso externo exclusivamente.
Se recomienda no aplicar en mucosas ni en la proximidad de los 0jos.

Si se presenta irritacion después de su aplicacion, se debe su
tratamiento.
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Riesgo Cardiovascular: Los AINE pueden causar un incremento de

serios eventos trombdéticos cardiovasculares, infarto de mlocardio y
accidente cerebrovascular, que pueden ser fatales. Este riesgo
puede incrementarse con el uso prolongado. Pacientes con
enfermedad cardiovascular o factores de riesgo cardiovasculares,
pueden presentar mayor riesgo.

Diclofenac esta contraindicado para el tratamiento del dolor

perioperatorio, en pacientes sometidos a bypass coronario.

Riesgo Gastrointestinal: Los AINE pueden causar riesgo aumentado
de eventos adversos gastrointestinales serios, Incluyendo
hemorragia, ulcera y perforacion de estomago o intestino, que puede
ser fatal. Estos eventos pueden ocurrir en cualquier momento
durante su uso y sin sintomas previos de alerta. Los pacientes
ancianos tienen mayor riesgo de sufrir eventos adversos
gastrointestinales serios.

Precauciones:
Para el kinesioterapeuta: en caso de utilizacion intensiva, se recomienda utilizar

guantes.

Interacciones medicamentosas:

En virtud del escaso pasaje a la circulacion sistémica luego del uso normal del
gel, las interacciones medicamentosas sefaladas para diclofenac por via oral,
$ON poco probables.

Interaccién e influencia sobre pruebas de laboratorio:

No se describen

Carcinogénesis, mutagénesis:

No se describen

Embarazo y lactancia:
No se describe potencial teratogénico de diclofenac en la especie

ool Bermnabo SA. CIR _n_':’i_'-:'_‘-._\ _ 5_‘-. .
_Dr. Lwt§ Matias Garpant wilE
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(hipertension arterial y cierre prematuro del ductus arterial} y a la madre y al

feto al final del embarazo a un eventual alargamiento del sangrado por lo cual

los AINES deben ser evitados a partir del 6° mes del embarazo.

Como medida de precaucion, es conveniente no administrar durante la

lactancia ya que los AINES, por otras vias de administracién, pasan a la leche

materna.

Reacciones adversas:

Los efectos indeseables relacionados con la via de administracién son:

Raramente, manifestaciones alérgicas cutaneas del tipo de prurito o eritema
localizado, descamacién o decoloracién leve y transitoria de |a piel.
Reacciones de hipersensibilidad

Dermatolégicas

Respiratorias: una crisis de asma puede estar relacionada, en ciertos
pacientes, a una hipersensibilidad previa a la aspirina u otros AINES, en
cuyo caso el producto esta contraindicado.

Generales; reacciones de tipo anafilictico.

Otros efectos sistémicos de los AINES pueden desarrollarse en funcion del
pasaje transdérmico del principio activo, de la cantidad de gel aplicada, de
la extensién de |a superficie tratada, del grado de integridad cutanea, de la
duracién del tratamiento y de la utilizacién de un vendaje oclusivo (efectos

digestivos: gastralgias).

Sobredosificacion:

No se describen casos de sobredosificacion en la administracién local.

“ Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurnr al
Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666

Hospital A. Posadas (011} 4654 - 6648 /4658 - 7777

s Barmabo SA,
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Mantener fuera del alcance de los nifos
Conservar preferentemente entre 15-25°C
Presentacion:
Envases con 15,30y 60 g

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 44764

Director Técnico: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en
industrias Bioquimico-Farmacéuticas

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C1416ARZ — CABA

TE: 4501-3278/79

www.labgoratoriosbernabo.com
Elaboracién: Cnel. Méndez 440, WILDE, Pcia. de Buenos Aires.

Fecha de ultima revision: ../1./...
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