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BUENOSAIRES, 23 FEB 2011

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012255-10-9 del Registro

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones WUNDERPHARMS.R.L solicita

se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será

elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar

registrado y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y

los Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 T.O. Decreto 177/93.
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne

los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología,

vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la

norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

Jl los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 Y del Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de

nombre comercial DIKLOPHAR y nombre/s genérico/s DICLOFENAC SODICO

+PRIDINOL MESlLATO, la que será elaborada en la República Argentina, de

acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO1.2.1 , por WUNDER PHARM

S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo 11de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma,
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ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de

control correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, lI, Y III . Gírese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

146 5
EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-012255-10-9

DISPOSICIÓN NO: ~4.~)~
Dr. OTTO A. ORSINGHER
sue-INTERvI:NToR

A.N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT N0:

Nombre comercial: DIKLOPHAR.

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC SODICO + PRIDINOL MESlLATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: GALICIA 2652, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES, ARGENTINA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIKLOPHAR.

Clasificación ATC: M01BX.

, Indicación/es autorizada/s: EN LA TERAPIA BREVE DE PROCESOS

INFLAMATORIOS DOLOROSOS AGUDOS Y CONTRACTURALES DE ORIGEN

DIVERSO CON PARTICIPACION OSTEO MUSCULAR DE LEVES A MODERADOS Y

MUY FUERTES AFECCIONES REUMATICAS ARTICULARES Y EXTRAARTICULARES.
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FIBROSITIS, MIALGIAS, LUMBALGIAS, CIATALGIAS, TORTICOLIS,

TRAUMATISMO Y ESGUINCE.

Concentración/es: 50.00 MG de DICLOFENAC SODICO, 4.00 MG de PRIDINOL

MESILATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC SODICO 50.00 MG, PRIDINOL MESILATO 4.00 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.90 MG, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.04

MG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.09 MG, SILICE COLOIDAL 0.58 MG,

PRIMOJEL 8.70 MG, POVIDONA K 30 11.60 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA

PH 101 58.00 MG, OPADRY YS I-7003 8.90 MG, OXIDO DE HIERRO NEGRO 0.01

MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 C.S.P. 290.00 MG, ALMIDON DE MAIZ

58.00 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC

V\ Presentación: POR lO, 20, 30, 40, lOO, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS. SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: POR lO, 20, 30, 40, lOO, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS DE USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses
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Forma de conservación: TEMPERATURA DESDE 15 oc. HASTA 30 oC, PRESERVAR

DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

1 4 6 5
Condición de expendio: BAJO RECETA,

DISPOSICIÓN N°: ~Ü~1~
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVE'NToR

A..N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO n" 6 5

D'DEJ~,t
SUB-INTERVENTOR

Á.N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-012255-10-9

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0

1 4 6 5, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO1.2.1. , por

WUNDER PHARM S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: DIKLOPHAR.

Nombre/s genérico/s: DICLOFENACSODICO + PRIDINOL MESILATO

Industria: ARGENTINA.

lj Lugar/es de elaboración: GALICIA 2652, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES, ARGENTINA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: DIKLOPHAR.

Clasificación ATC: M01BX.
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Indicación/es autorizada/s: EN LA TERAPIA BREVE DE PROCESOS

INFLAMATORIOS DOLOROSOS AGUDOS Y CONTRACTURALES DE ORIGEN

DIVERSO CON PARTICIPACION OSTEO MUSCULAR DE LEVES A MODERADOS Y

MUY FUERTES AFECCIONES REUMATICAS ARTICULARES Y EXTRAARTICULARES.

FIBROSITIS, MIALGIAS, LUMBALGIAS, CIATALGIAS, TORTICOLIS,

TRAUMATISMO Y ESGUINCE.

Concentración/es: 50.00 MG de DICLOFENAC SODICO, 4.00 MG de PRIDINOL

MESlLATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

GenériCO/S: DICLOFENAC SODICO 50.00 MG, PRIDINOL MESlLATO 4.00 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.90 MG, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.04

MG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.09 MG, SILICE COLOIDAL 0.58 MG,

PRIMOJEL 8.70 MG, POVIDONA K 30 11.60 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA

PH 101 58.00 MG, OPADRY YS 1-7003 8.90 MG, OXIDO DE HIERRO NEGRO 0.01

MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 C.S.P. 290.00 MG, ALMIDON DE MAIZ

58.00 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC

Presentación: POR 10, 20, 30, 40, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS. SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.
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Contenido por unidad de venta: POR 10, 20, 30, 40, 100, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS DE USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA DESDE 15 oc. HASTA 30 oC, PRESERVAR

DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.
~ 56 t t O

Se extiende a WUNDER PHARM S.R.L, el Certificado NO . en la

Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de2 3 FES 2 O11 de

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO:

146 5
1

IWI\~t..,
Dr. OiTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVErYTOR

A..N.M.A.T.
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8- PROYECTO DE PROSPECTO

DIKLOPHAR
DICLOFENAC SÓDICO 50mg
PRIDINOL MESILATO 4mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta
Contenido: envases conteniendo Comprimidos Recubiertos de 50mg/4mg clu.
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS:
Fórmula cualicuantitativa:
Cada Comprimido Recubierto de 50 mgl4 mg contiene:~~::~~~i~~o '~."~~.~~
Primojel , ,70 mg
Almidón de maíz ~ ~.. . 58,00 mg
Estearato de magnesio '.J:: 2,90 mg
Celulosa microcristalina PH 101 "..ifl"""'..... '.' 58,00 mg
Povidona K 30f\'1", 11,60 mg
SlIice COfoidal\tlJ~,;. 0,58 mg
Celulosa microcristalina PH 102 c.s.p, ,;~'\.,"'j\ 29000 mg
Cobertura ' " ,r"''}.', '
Opadry YS1 7003¡'IiJ.~~:!; ','" 8.90 mg
Oxido de hierro negro i, 0,01 mg
Oxido de hierro rojo 0,04 mg
Oxido de hierro amarillo 0,09 mg

Acción terapéutica: Analgésico, antiinfla~.~~elajante. Código ATC: M01 BX - Nombre
Genérico Diclofenac Sódico en combinaci~d¡~OI Mesilato.

Indicaciones: en la terapia breve s inflamatorios dolorosos agudos y contracturales
de origen diverso con particip , . e muscular de leves a moderados y muy fuertes.
Afecciones reumáticas articulares rarticulares. Fibrositis. Mialgias. Lumbalgias. Ciatalgias.
Torticolis. Traumatismos. ~~. .

Caracterfsticas Farma :ftia~s/ProPledades: Diclofenac Sódico: es un antiinflamatorio no
esteroide (AINE) d cido fenilacético con intensa acción antiinflamatoria y analgésica.
El mecanismo de farmacológica resulta en parte de la inhibición de la síntesis de
prostaglandinas Y': eración durante el proceso inflamatorio; en este sentido, el Diclofenac
Sódico inhibe at'd!> . nzimas ciclooxigenasas conocidas ,actualmente (COX1 y COX2). Se ha
informado q . (j)iclofenac Sódico en altas concentraciones inhibe la formación de metabolitos
del áci nico, incluyendo leucotrienos y de ácido 5-hidroxieicosatetraenoico (5-HETE),
adem e inhibir la migración de leucocitos, incluyendo leucocitos polimorfonucleares,
~;8cia de la inflamación e inhibe la agregación de plaquetas inducida por ADP y colágeno.
ELpi. nac Sódico impide la liberación de enzimas lisosomales a partir de leucocitos
poli~onucleares e inhibe ta producción de superóxido y la quimiotaxis leucocitaria. Su efecto
analgésico se relaciona con la disminución de los mediadores de la vía nociceptiva, bloqueando
la generación de impulsos a nivel periférico. Asimismo se postula una acción central, de
mecanismo no opioide, a nivel hipotalámico. Además posee un efecto antipirético vinculado con
la disminución de la actividad de las prostaglandlnas a nivel hipotalámico, en el centro
termorregulador, favoreciendo la pérdida de calor.
Pridinol Mesilato: esun miorrelajante de acción central indicado en el tratamiento sintomático del
espasmo y la contractura muscular. Ejerce un efecto inhibitorio selectivo a nivel del sistema
nervioso central y, consecuentemente, sobre los segmentos espinales y sus correspondientes
arcos reflejos. Se ha descripto cierta acción de tipo antimuscarinica.

M)~ P. ~cia Juflre;-:'ri:J~;~::;':!3
2/60
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Fannacocinética: DicIofenac Sódico: Luego de la adminisbaciÓl1 oral, la a mli;"?"
gastrointestinal del 0icI0fenac Sódico es completa y rápida. las concentraciones plasma
máximas son alcanzadas alrededor de 1,25 horas después de su ingestión. La unión del
Dictofenac Sódico a fas proteínas plasmáticas es de más del 99<J6 y su volumen de distribución
es de 0,12,0,17 lIkg. Dos horas después de alcanzar la concentración plasmática máxima, la
concentración en el IIquiclo sinovial supera a la plasmática, manteniéndose esta relación hasta
12 horas despué$1Se $U admIn\s\iación. En el líquido sinov'el el tiempo med;o de eliminación es
3 a 6 horas. El c1earanee sistémico total del DicIofenac Sódico en ptasma asciende a 263 :!: 513
mI/min. El tiempo medio de eliminación es de 1-2 horas. Didofenac Sódico es metabol~do en el
hígado y exaetado por vía b»iar y renal, principalmente como metaboIiIos en 'fol:ma de
glucuronatos o sulfatos. Solamente un 1% de la dosis eliminada por la orinafTl!s~nd~ a
Diclofenac Sódico libre; los conjugados representan un >10% de la dosis recu' Ero orina,
Menos del 5 % de la dosis se elimina por la bilis. El metabolito principal en hu .~ el 4-
hidroxidiclofenac, y constituye aproximadamente el 40% de la dosis total.,'" '., .' .... s tres
metabolitos del Didofenac Sódico (3,-hidroxi, 5,-hidroxi, 4,->dihldroxid~\\,iepresentan
alrededor del1Q-2O% de la dosis eliminada en orina. La eliminación delD~ Sódico y de
sus metabolitos es rápida: alrededor del 40% de la dosis admin' elimina durante las
primeras 12 horas posteriores a la administración. Los pará cocinéticos del
Diclofenac Sódico se mantienen constantes después de la adm' petida en pacientes
sanos, pero en pacientes con insuficiencia renal el fá' s metabolitos pueden
presentar acumulación (aunque sin significación c1ínica)~:, '.' es con alteración de la
función hepática (hepatitis C1Ónica,cirrosis sin de~' 'portal) presentan cinética y
metabolizadón del fBnn800 s«ntIales a las de los sujet6$; ,
Pridinol MesilatD: Estudios realizados en animales, ~aníTí9strado las siguienles características:
Administrado por vía oral de 14C-Pridinol Mesilatoa'~, 94% de la radioactividad es1áfuera
del tracto ~ a las 12 hotas. La radicu&<:ti~~ en plasma se deteda dentro de 1
hora. 30% a 40% de la dosis se encuen~'-,>"bilis y los tejidos, especialmente hígado y
riñones. La radioactividad es eliminada en"I.l!'i:A á las 24 horas Yen un 96% en 4 días; 56% de
la misma mediante excreción urinaria. ~'&smportamiento indica que el Pridinol Mesilato es
rápidamente tomado por los te,j~'f.-o de la administración. Eso es objetivamente
demostrado al analizar la rad', " !J~ de aplicar 14C-Pridínol Mesi/ato Y comprobar que,
a los 30 minutos, su conce '., ....máyor en tejidos que en plasma. A pesar de que Pridinol
Mesilato es utilizado t~ié desde hace más de 20 años, no se cuenta con estudios
farmacocinéticos en humanos, ..

'."'>."0 ~ ,', <.

Posologra - Modo ~:~fhístnlclón; Según presaipción meáfca, la dosis diaria deberá
individualizarse ~.~,étiadro clínico del paciente; como posología media de orientación se
aconseja: ,:~:;;~.."\~,::~~,~:',';.':'c",.
Adultos: Dos~,,~: 1 a>mprimído reQ.lbierto {O\dofenac Sádico 50 mgIPñd\ooI Me5ilato 4
mg) cada,1: \~. Dosis máxima: 3 comprimidos recubiertos(DicIofenac Sódico 150
mg/Pridin.' . lo 12 mg) por día, repartidos en 3 tomas con un intervalo de 8 horas entre
cada", Los comprimidos recubiertos preferiblemente con el estomago lleno, los

':'J9~fecub¡ertos deben ser ingeridos con 1 vaso completo de agua o de otra bebida no
tá:b duración del trafamiento se determinará según criterio médico de acuerdo al tipo y

., '" '. . ci6n de la afección. En pacientes con peso menor a los 60 kg, o en los que la severidad
r.. dilt 'adro, la medicaci6n concomitante u otras patologías lo hagan necesario, la dosis diaria
'i¡:~;iroüima total debe reducirse. La experiencia con otros AINE ha mosbado que al iniciar la
';;1erapéutica con dosis máximas, en pacientes con riesgo aumentado debido a enfermedad renal
o hepática, bajo peso corporal « de 60 kg), edad avanzada, predisposic:ión a úlcera péptica o
sensibilidad conocida a los efectos de los AINE, es probable que se incremente la frecuencia de
reacciones adversas, por lo cual se lo desaconseja.

Contraindicaciones: Pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de
la fonnulaci6n. Embarazo. L.acIancia. Pacientes con antecedentes de crisis asmáticas, urticaria u
otras reacciones alérgicas con la adminisbaci6n de aspirina u otros AINE. . lcera
gastroduodenal. Insuficiencia hepática o renal severa. Debido a posibles efedDs anticolfn s,

... _ .._-_.__ .•.•.~.._ ..•.._---------._ .•..•.. , ....~_..., ..-._.,..•.,. ,~",.~_ ..,.~._~-~-~-.-_.
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no se recomienda su administración en casos de: glaucoma de ángulo estrecho, tra
l,lrodinámicos con residuo miccional, oclusión mecánica del tracto gastrointestinal, taquiarrí
megacolon y edema agudo de pulmón.

Interacciones: Didofenac Sódico interactuando con: Aspirina: Administración concomitante
desaconsejada debido al efecto aditivo de nefropatía e irritación gástrica de la aspirina.
Asimismo no se puede descartar la posibilidad de una disminución de los efectos
farmacológicos, interacdón documentada para otros AINE, en relación con su desplazamiento
de la unión proteica y aumento de su metaboliZación. Antlcoagulantes: SI bien los estudios no
han mostrado interacción significativa con anticoagulantes del tipo de la wa 'na, se
recomientla precaucXm, ya que tal intefacci6n ha sido comprooada C1lIn ob'O$ AINE:: . o a
que las prostagJandinas desempeñan un rol importante en la hemostasis Y los vez
afectan la función plaquetaña, el tratamiento anticoagulante oral concomita los
AINE, incluido DicJcfenac Sódico, requiere una estricta vigiSanda de los" ajuar
la necesidad de ajustar la dosis de los anticoagulantes. Digoxina. Metob~. rina:
Oiclofenac Sódico, al igual que otros AINE, puede afectar las "....... renales e
incrementar las reacciones adversas de ciertos fármacos. La adm" '. . ",~*de Oiclofenac
Sódico o el aumento de la dosis administrada puede incrementar las Cienes séñcas de
digoxina y metotrexato y aumentar los efectos adversos renales de!i,.~(",.. . ,particularmente
si la función renal está alterada. En el caso de la digoxina. .~)'itlcesaño controlar los
niveles séricos. Litio: El Didofenac Sódico puede disminuir la renal de litio y elevar
los niveles plasmáticos del mismo, con el consiguiente ...• o de efectos adversos.
Hlpoglucemlantes Orales: El DicIofenac Sódico n .. ' lSITlOde la glucosa en
sujetos normales ni al\ef'a \0$ efectos de ~ M orales. No obs1ante, sin
relación de causalidad establecida, se han reportac:Io !.¿,Iaetapa poscomerdalización, casos
aislados en los cuales hubo tanto aumento comó;{~smitfuci6n del efecto de la insulina y de
hipoglucemiantes 01iIJes durante el Ira -"... e. Diuréticos: El DicJofenac Sódico,
así como otros AINE, puede reducir su acciórtt . . prostagJandino.dependiente e inhibir el
aumento de la actividad plaSl'nética de ~.. '.. de su administración, pudiendo asociarse
con incremento de los niveles séñcoli~';' , esto último en forma más acentuada con
diuréticos ahorradores de'. "\ acos: En pequeños grupos de pacientes, la
administración conjunta de~ •• lli!s de oro. cIoroquina. d-peniciJamina. prednisolona,
doxicidina. o digitoxina no" 'vamente los niveles máximos ni los valores del área
bajo la curva (ABe) de Oíd
En pacientes bajo trabiI, . "hlco ~ fenobarbital. se han reportado reacciones adversas
por barbitúricos, luegO-\;. . del tratamiento con Diclofenac Sódico. Unión a Proteinas:
Estudios in vitre "'Interferencia significativa del Didotenac Sbdico con diversos
fármacos, entre e!IQI;. '.' salicl1ico, tolbutamida, prednisolona o warfañna; benzilpenicilina,
ampicílina, oxatl - ",i.-,,"", traciclina, doxiciclina. cefalotina, eritromicina y sulfarnetoxazol.
Pridino/ Mes:, 000: Amantadina,quinidína,a~ triciclicoso
neuroléptl~ sibles efectos anticolinérgicos pueden hacerse evidentes o intensificarse
por la. ". concomitante. Ak:ohol, pslcotr6picos; Pueden producirse efectos
aditi~~>L

fdiÍes con Pruebas de Laboratorio
sobre la coagulación sanguinea: Todo fármaco inhibidor de la prostaglandinsintetasa

'~i'~
.' interferir con la función plaquetaria en cierto grado. Las mocfrficaciones descriptas en
'f,;b,.~gúnas de las pruebas de la coagulación en asociación con el uso de los principios activos
'>parecen carecer de importancia dínica; no obstante se recomienda una cuidadosa observación a
fin de detectar eventuales alteraciones significativas

Advertencias: El profesional debe evaluar cuidadosamente los riesgos potenciales y los
benefiCios del uso de Dídofenac SódicoIPlidlnot Mesilato oral. Los pacientes deben ser
instruidos con respecto a la aparición de signos relacionados con efectos adversos, y deben ser
controlados más celosamente que si se usaran otros analgésicos antiinflamatorios no esteroides.
Si durante el \ratam\entn apare<:en síntomas sugWiendo daño hepático {náuseas, vómitos, f .
prurito, coloración amañIlenta de piel Y mucosas), debe suspenderse de inmediato la te
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efectuarse U'la evaluación de la función del hígado. EfectoS' gaStrointestinales asoci ..8•.... ;/:1
tratamiento con AINE: se recomienda una estrecha vigilancia médica de los paciente . I~:.<¡\t
antecedentes de úlcera péptica y hemorragia gastrointestinal. se aconseja tener precaución e _•.••.
pacientes tratados crónicamente con Oiclofenac Só<tiOo, por la posibilktad de generarse
enfermedad úlcero-péptica y hemooagias digestivas y perforaciones, aún en ausencia de
slntomas característicos previos del tracto digestivo superior. Los gamntes o pacientes
debilitados, parecen tolerar menos las ~ o hemooagia$ que Olros \ndMduo$ 'J la mayoría
de los eventos adversos gastrointestinales de extrema gravedad se producen en esta población
etaña. Efectos hepáticos: Pueden presentarse atteraciones en una o más pruebas hepáticas.
Estas anormalidades de Iaboratotio pueden Pf091'JSa', permanecer sin cambios o ser
transitorias. Para el monitOfeO de la lesión hepática, se recomienda e! seguimi~ de la
transaminasa glutámico pirúvica (TGP). Se obsefvaron elevaciones de transamin cótt'lT.!8yor
frecuencia en pacientes artrósicos que en aquellos con artritis reumatoidea. .<té las
elevaciones enzimáticas, reportadas en ensayos dinicos a los sistemas de fa a, se
han comunicado raros casos de 'reacciones hepáticas más severas, i~.. romiso
hepatocelular con y sin ictericia. En base a la experiencia dlnica, se ~tc!6ntrolar las
transaminasas dentro de la cuarta a octava semana, luego de haber inic;jado l!I'11t8tamiento con
Didofenac Sódico. Como ocurre con otros AINE, si las pruebas h~;~.males persisten o
empeoran, aparecieran signos dinlcos y/o simomas relacionados cocli~~ad hepática (p.ej.
náuseas, vbmllos, fatiga, prurito, ictericia, rash, eosin~y~~}'" .thtcamiento debe ser
precautoriamente discontinuado. Reacciones anafilactoides: ~. ...rre con otros AINE las
reacciones anafiladoides, pueden ocurrir en pacientes Sin:~~'ánterior a los componentes
del producto. la Bletgia típica ocurre en pacientes as '. .'.~ experimentan rinitis con o
sin pólipos nasales o quienes manifiestan b'.. ')~vero, luego de la [ngesta de
aspirina u otro AINE. Se han reportado reacciones lixbEil~damente graves en tales pacientes.
Enfermedad renal 8'lanz.ada: En casos de ~ tenat avanzada, todo 1ratamiento con
AINE debe solamente iniciarse bajo ~'>~trol de la fU'lCi6n renal. Embarazo:
Particularmente en la última etapa del em~~~,.se recomienda evitar la administración de
AINE, debido al riesgo de cierre prematul'Q.~i'~dl.Jeto arterioso.

Precauciones: Generales: no ~.se(~o concomitantemente con otros productos que
contengan similares principios ". ". ','4:)~tros AINE. Previamente a su administración deben
adoptarse medidas de preca' ,:.>' . s, teniendo en cuenta si el paciente ha presentado
reacciones de hipersensibilidad;, .... .. hidrosalina y edemas: Diverso grado de retención
hidrosalina incluso con" .s sé':'ha observado en asociación con el uso de AINE, induido el
Diclofenac SódIco, pÓt'~. ','¡, se recomienda precaUción, especialmente en pacientes con
antececlentes de de" ción cardiaca, hipertensión u otra patología que predisponga a
retención hidrosar . s renales: Los pacientes con mayor nesgo de presentar efectos
adversos son ~I pnMa de la funti6n~, inwfidenciac:amIaca, disfunción
hepática, aq .... .tratamiento diurético y los ancianos en general. En pacientes tratados
con Di~. ,"" raramente se han reportado casos aislados de nefritis intersticial y
necrosis.. ,., .i,fJna forma secundaria de compromiso renaJ, asociada con el uso de AINE se
observc,tr:(' es con alteraciones tales como: reducción en e! flujo plasmático renal o
v6I .' ';~ uineo, donde las prostaglandinas renales tienen un rol de soporte en el

ento de la perfusión renal. En esos pacientes, la administración de un AINE resulta en
". so dependiente de la dosis en la síntesis de pmstaglandinas y secundariamente en

.¡ ducciÓll de! flujo plasmático renal, e! cual puede precipitar una insuficiencia renal, cuya
':<";,,," peración puede requerir la discontinuación del tratamiento. se han reportado casos aislados

*';~deinsuficiencia renal significativa en pacientes que recibieron Diclofenac Sódico durante la etapa
poscomercialización, pero no se la observó en más de 4000 pacientes en ensayos c1inicos
internacionales, durante los cuales los valores séricos de aeatinina fueron rigurosamente
vigilados. Hubo solarneme 11 pacientes (0,3 %) en \Os cuales los valores séñcos de creatinina y
urea fueron mayores a 2 mgldI Y 40 rngIdl, respectivamente, mientras se les administraba
Diclofenac Sódico. Debido a que los metabolitos del Didofenac Sódico se eliminan
primariamente por via urinaria, es aconsejable 'tigilar estridamente y eventua«nente ajustar la
dosis, a los pacientes bajo tratamiento con este fármaco, especialmente a los que presentan
alteración ¡significativa de la función renal. Porfiria: Debería evitarse e! uso de Didofena lco. ,
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Reacciones adversas: Las reaccicJ¡les de h'
similares la aquellas l'liJpOffadas pala la aspirina;
anafilaxia OQJne raramente con este
efectos de sensibñldad para los agentes
otras manifestaciones cutáneas; fiebre,
insuficiencia renal), Ieucopenia,
nódulos linfáticos y artraIgias. A
Incidencia frecuente: Reten .
anitmia cardiaca, prurito, e
úlcera esofágica, gástrica,
preexistentes como
heces negras o sang
o indigestión. ZUmbo
cardiaca cong .
deprvsión, '_
eritema mu' '.,""
gastrointes,
ag
trom

~.A
r~,.,,7;'<
Is~ t

en pacientes con porfiña hepática, dado que, al igual que con otros AINE, exisle la posi .de..... ,-f
desencadenar aisis de esta patología, presumiblemente a lnlvés de la inducción de la si 81'~\':
del precursor porfirinico, ácido delta aminolevulinico. Meningitis asép!ic:¡a:Como con otros AIN
se ha observado en muy raras ocasiones meninglll$ aséptica con llebf8 y coma en pacientes
tratados con Diclofenac Sódico. Si bien lo más probable es que esto ocurra en padentes con
lupus eritematoso siSlémico u otras enfermedades del tejido conectivo, siempre que se
presenten signos o sintDrrras de meningitis en un pIICieme en ~ con Didofenac Sódico,
deberá considerarse la posibilidad de que ésta se relacione con la administración del fármaco.
Asma preexis1enle: Aproximadamente 10% de los pacientes con asma pueden padecer crisis
asmáticas ~ por la aspirina (ama ~). El use de aspirina en
pacientes con asma aspirinosensible, se ha asociado con episodios de broncoespasrn«i:{Ilgunos
Incluso de extrema gravedad. Dado que en pacientes asp/rinosensibles se itiPorüldo
reacciones cruzadas con otros AINE, incluso blOncoespaSmo, el Dldofenac na debe
administrarse a pacientes con esta sensibilidad a la aspirina Y debe utilizarse ." '6n en
todos los pacientes con asma preexistente. Otras precauciones: La ..,' ''fa ica del
Didofenac Sódico puede disminuir tanto la fiebre <:«no la Inftarnación Y reducir su
utilidad como signos diagnósticos de detenninadas patologías. se han '00 borrosa y
disminuida, escotomas y/o atteraaón en la visión de los colores. Si un.," lIa dichas
alteraciones, mientras recibe DicIofenac Sódico, se debe d' . ,"'"e/.' Y someter al
paciente a exámenes otrafmoIógicos. En pacienf8s tratados con 'almente durante
tratamientos prolongados, es aconsejable evaluar peri . hematol6gicos
a fin de detectar oportu1amente la eventualidad de anemia . es asociadas a su
uso. ,.i)~,-;~\<'<i:;;:'.

"'.'":. i.
" ..,.:~"

;,. .con esta medicación pueden ser
• ',asma o angioedema y utticaria. La

general han sido reportados algunos
no esteroideos como rash de la piel u

, hepatotoxiddad, toxicidad renal (incluyendo
eosinofilia, inflamac:i6n de las glándulas o de

atención médica:
edema. Incidencia poco frecuente: Angina pectoris,

abdominal, u1oeraci6ngastrointestinal incluyendo
lnt8stinaI múltiple, y perforación de lesiones sigmoideas

rdnoma manifestados por dolor severo, cólico o pirosis,
vOrnilo con sangre o poITáceO,náusea conlinua o severa, reflujo
, IncldencIa rara: Epistaxis no explicada, exacerbaci6n de falla

de presión arterial, convulsiones, amnesia, meningitis aséptica,
, neuropatia perifél ica, dermatitis aIéfgica (buIosa o urticariforme),

ndrome de Stevens-Jhonson, exacarbación de colitis, sangrado
ngrado gineco/ógico, hematuria, cistitis, poIaquiuria, proteinuria,

, anemia aplásica. equimasito, anemia t>.ecooUtica, !WUtroperna,
ia con o sin púrpura, hepatitis o ictericia, reacción anafiIádica o anafilactolde,

.'.reacción alérgica bronc:oespástica, edema laríngeo, ambliopía tóxica, cambios en
mas, edema de labios y/o lengua, cambios o disminución auditiva, pancreatilis,

terstidal, síndrome nefr6tioo, oIiguria o anuria, falla renal, problemas para respirar.
, as que requieren atención sólo si son continuas o preooJplIntes: Incidencia frecuente:
lea leve a modefada, disconfort abdominal, estreñimiento, dianea, indigestión, náusea.

cidenda poco frecuente: Mareos. flatulencia. Incidencia rara: Taquicardia, bod1omos. aumento
de sudoración, somnoIen<:ia. fasdculaciones, problemas para dormir, debilidad inusual.
fotosensibilidad cutánea, gusto amargo, pérúlda de apetito, vómitos, maIeslar general, irritación
bucal, pérdida de peso no explicada.
En pacientes hlpersencibles, pueden llegar a presentarse trastornos de carácter leve
(epigastralgla, náuseas, diarrea, constipaci6n, cefalea, mareos) que desaparecen
espon1á~ () ton la suspemión de la ~. '" las 00sis \e'rapéu'Iica$el produdl) es
generalmente bien tolerado. se han descripto las sigulentes reaccioIles adversas:

_.w .__. ._. __ . . " '._.._.". _

Mj¡j~~ Pa le ~ Juárez
~~a
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Diclofenac Sódico: OCasionales: Incidencia 1.10 % Generalés: aolor abdominal, ~~alea, .... Q'"
~' '~

retención hidrosalina, distensión abdominal. Gasboilltestinales: diarrea, dispepsia, , .. (~
constipación, flatulencia, altefación de pruebas hepátiCaS. En < 3% úlcera péptica con -
perfOraCión y/o sangrado. Sfstema NerviOSO: vértigo. Pief: ICIsh, prun'tU. Sentidos: ¡nnitus.
Raras: Incidencia < 1% Generales: malestar general, edema de labios y lengua,
fotosensibilidad, reacciones anafiladoides, casos aislados de anafilaxia y edema laríngeo.
CardiO'Va$cu\area: IWperlBn5lón, iMufióencia ~ ~\Wa. GasbointesUna\es:
vómitos, ictericia, melena, &slomalilis, sequedad de mucosas, hepatitis, pancreatitis.
Aisladamente, lesiones esofágicas, necrosis hepática, cirrosis, síndrome hepatorrenal, colitis.
Hematológicas: disminudón de la h9mogJobJna, Jeucopen;a, ttombociWpenia,. púrpura.
Aisladamente, eosinofilia, anemia, neutropenia, agra1u10cit0sis, pancitopenia.'~~ístema
Nervioso: insomnio/somnolencia, depresión, ansiedad, díplopia, initabilidad. . adarpehte,
meningitis aséptica y convulsiones. Respiratorio: epistaxis, asma, edema ,Piel y
faneras: alopecia, urticaria, dennatitis, angioedema. Aisladamente, slndro . .,~tevens-
Johnson, eritema multiforme, dermatitis ampollar. SentidOS: visión bom)~{'8sco~i( pérdida
de la audición, disgeusia. Urogenital: pruteinuria. Aisladamente: síndro~r~Oo, oliguria,
necrosis papilar, insuficiencia renal aguda, nefTilis intersticiaL ........,'.'
Pridinol Mesllato:, A las dosis recomendadas, Pridinol Mesilalo es. . ',toleFado. Si bien no
ocurre habitualmente con las dosis recomendadas, es posible que .. . es susceptibles
presenten efectos seamdaños, por lo general \eves, de tipo . . ...... , como por ejemplo:
disminución de la sudoración, enrojecimiento cutáneo,'c acomodación, aumento
de la presión intraOOJlar, sequedad de mucosas, liad miccional, excitación
psieomotriz opo alucinaciones (ptedominBntemente 001'( .•

Carcinogénesls, Mutagénesls, Alteración de ~'" F~~~d: Estudios a largo plazo de
carcinogenicidad en talas a las que se ~.,~afEK\iac Sódico a máf. de 2 mg/I(QIdta han
revelado que no se inaementa significativ~¡Ji~ de tumores. Hubo un pequeño
incremento en la presencia de fibroadeno '''" .... en ratas con dosiS de 0,5 mglkgldía, pero
el incremento no fue significativo pa. ,tiPo de tumor. Un estudio de 2 años de
carcinogenicidad realizado en ratones .....'. ,,,. .' Diclofenac Sódico a dosis por encima de 0,3
mglk.gldía en machos y 1 m .' 'a,>iJq~bras, no reveló ningún potencial oncogénico. El
Diclofenac Sódico no mostré, ," 31~umutagénica en distintas pruebas in vitro e in vivo,
incluyendo estudios aom t.~.anormalidad nuclear; administrado a ratas machos y
hembras a una dosis de 4JfO afectó la fertilidad.

'.'-0'.

Embarazo, efttCtos os: Los estudiOSde reproctucción que han sido realizados en
ratones a los que se DicIofenac Sódico (más de 20 mglkgldía y en ratas y conejos
(más de 10 ratas y 80 mg para conejos) no han revelado evidencia de
telCl\ogefl' . 'ma\erna ni feta\. En T8taf., la \tOOcidad no fue MUóada con distocia,
gestación o crecimiento fetal reducido o sobrevida fetal reWcida. B Diclofenac
Sódico dem ,,, vasar la barrera placentaria en ratones y ratas. No existen sín embargo,
estudios .'C en mujeres embarazadas. Los estudios en reproducción anJmaJno siempre
son ,," de la respuesta humana, por lo tanto este fánnaco no deberia utilizarse durante
att. , a menos que los beneficios palCl la madre justifiquen el potencial riesgo palCl el

l'iésgo para el feto lo constituye la posibilidad de cierre prematuro del conducto arterioso
al uso de inhibidores de la síntesis de prostaglandinas. por lo que DicIofenac Sódico

ser evitado en la última etapa del embarazo .
.-~~::~~{fi.:}

'''\;'Parto y alumbramiento: No se conocen efectos del Didofenac Sódico sobre el trabajo de parto
y alumbramiento en mujeres embarazadas. Sobre la base de lo que ocurre con otros AINE, no
es posible descartar totalmente que el DicIofenac Sódico pueda inhibir las COi lb acciones uterinas
y demorar el nacimiento.

Lactancia: Debido a las reacciones adversas potencialmente serias que el DicIofenac Sódico
puede ocasionar en los lactantes, se deberá disoontinc.Ist' la lactancia o la administración del
fármaco, teniendo en cuenta la importancia del tratamienlD para la madre. El Diclofena se
distribuye bjan en la leche materna yen un estudio a largo plazo usando 150 mg por día, '0

, ,....- ...•......•..••...•._,----_. ,-~------------_._---_._---



. ': sobredosis, con la
.. Ji!¡' ingesta de antiácidos

~tlco y de soporte cuando
r Iquier falla renal ya que el
, n plasmático, usar expansores

y ara la prevención o reversión
d tamina endovenosa como agente
bredosificaci6n: En caso de sobredosis
ICO a través de lavados o Inducción del

6n concurrir al Hospital más cercano o

Director Técnico BEllO, Pablo - Farmacéutico

Sobredosificaclón: No se han reportado hasta el presente ca
asociación Diclofenac S6dico - Pridinol Mesilato. puede ser conve
para aliviar los efectos gastrointestinales. Instituir tratamiento
sea necesario. la hemodiálisis podría ser necesaria par
Diclofenac es dializable. Si se trata de severa hipotensi
del plasma. Para la hipoprotrombinemia usar vitami
temprana de la insuficiencia renal usar dopamin
simpaticomimétlco. Tratamiento orientativo inicial
se recomienda la realizaci6n Inmediata de va
vómito. Ante la eventualidad de una sobre
comunicarse con los Centros de Toxicologl
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérr
Hospital A. Posadas TE: (01) 4654

'1ft,

Presentaciones: ,,~.
Envases conteniendo 10, 2 , AO Comprimidos Recubiertos de 50mg/4mg c/u.
PARA USO EXCLUSIVO O ITALES:
Envases conteniendo 10Q,'.Y 1000 Comprimidos Recubiertos de 50mg/4mg c/u.

~-:-h-.!

Condiciones de co~ c'''J6~y Almacenamiento: Conservar a temperatura ambiente entre 15 Y
30.C. Preservar .¡ji.¡ de la humedad.

1 4 65 ~.';'~l';;'<
~."m~,do "" In,. 00' di. p",," t.'m """ iogesl' de """"Im.d.ment. 0,0' mg"" kg ; ..::F.::)¡
dla. '~ _,,'c ..<1ÓEE':¡\'i';

USO pedlátrlco: no hay información disponible de los efectos de esta medicación en relaci6n a
la edad. Su seguridad y eficacia y la dosis apropiada no han sido bien establecidas.

Uso en gerlatria: el incremento de riesgo de problemas gastrointestinales Y toxicidad durante la
terapia no ha sido establecido. Sin embargo ulceraciones y/o sangrado digestivo pueden ser una
rápida y seria consecuencia del tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos, asimismo, los
pacientes ancianos están frecuentemente relacionados a problemas de insuficiencia renal o de
toxicidad hepática, por lo que se recomienda una reducci6n de la dosis para prevenir la
acumulación de este medicamento, '\¡¡¡.~c

Adevertencia para los pacientes: Si Ud. padece alguna enfermedad ca ~~enta
factores de riesgo cardiovasculares como por ejemplo Hipertensión A ," ,''',Diabetes,
Hiperlipidemia (Colesterol YTriglicéridOS elevados), Obesidad, Tabaquismó;J!j!f,d~1:terá ingerir la
dosis indicada por no mas de 5 dfas para el dolor o 3 días para la fiebre." ,,' ,..;

Este medie debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
.~ ' puede repetirse sin nueva receta médica
*~yantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los niños.

Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°:

LABORATORIO WUNDER PHARM S.R.L.
Av. Remedios 5322/32 - Ciudad Aut6noma de Buenos Aires - Argentina
TE.: 4635-6078/2891
www.wunderoharm.cominfo@wunderpharm.com
NOTA: Este texto se repite en los envases que contienen 10, 20, 30 Y 40 comprimidos
recubiertos de 50mg/4mg respectivamente.
En cuanto a los envases con 100, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos de 50mg/4mg, se
diferenciarán en que no llevarán precio y ostentarán la leyenda "PARA USO EXCLUSIVO DE

HOSPITALES"
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9- PROYECTO DE ROTULO
DIKLOPHAR

DIClOFENAC SÓDICO 50mg
PRIDINOl MESILATO 4mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta
Contenido: envases conteniendo Comprimidos Recubiertos de 50mgl4mg clu.
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS:
Fórmula cualicuantitativa:
Cada Comprimido Recubierto de 50mg/4 mg contiene: ~" .
Núcleo ";'~"

~~~~~~r~ce~~~o'; ,~~~:~OO ~~
Primojel'"" 8,70 mg
Almidón de maiz .' 58,00 mg
Estearato de magnesio 2,90 mg

~~~~~~s:a~~gcristallna PH 101 ,!ti"~"'; ;801','~5080~mg~
Sf1iceColoidal •."•.
Celulosa microcristalina PH 102 c.s.p. ~ 290 00 mg

51rs:ro ~ !:~~
Oxido de hierro amarillo ~t,q;,! 0,09 mg

Acción terapéutica: Analgésico, antiinfla~iOrrelajante. Código ATC: M01BX - Nombre
Genérico Diclofenac Sódico en~cm . l'Ii..,"vp,r riiddinolMesilato.
Indicaciones: ver prospecto adjun ~V
Posologia: según prescripción
Especialidad medicinal autorizada p J inisterio de Salud. Certificado N° .
Partida N°...............; .
Serie N°...... ,'1
Fecha de vencimiento ....•. ;¡(~.. ~.
Condiciones de co~~conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30°C. Preservar de
la luz y la humeda.~.",...,

Este medica"m.~ ser utilizado exclusivamente bajo prescripCión y vigilancia médica y no
': ~, puede repetirse sin nueva receta médica .

< ner este y todos los medicamentos fuera del alcance de los niños.

Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado W:

Técnico BEllO, Pablo - Farmacéutico
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LABORATORIO WUNDER PHARM S.R.L.
Av. Remedios 5322132 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
TE.: 4635-607812891
WNW.wunderpharm.com info@wunderpharm.com
NOTA: Este texto se repite en los envases que contienen 10, 20, 30 Y 40 comprimidos
recubiertos de 50mgl4mg respectivamente.
En cuanto a los envases con 100, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos de 50mg/4mg, se
diferenciarén en que no llevaré n precio y ostentarán la leyenda "PARA USO EXCLUSIVO DE
HOSPITALES"

Mili,,~ Pa ic~ Ju¿roz
n~~a

mailto:info@wunderpharm.com

	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020

