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Diclofenac sédico
Capsulas con microgranulos de liberacion prolongada

Industria Argentina Venta Bajo receta

FORMA FARMACEUTICA
Capsulas con microgranulos de liberacion prolongada

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Acloxigenac 100 mg mg LP cada capsula con microgranulos de liberacion
prolongada contiene:

Diclofenac Soédico 100 mg (en microgranulos de liberacion prolongada al 52%).
Excipientes de los microgranulos de liberacion prolongada (Esferas de azucar; Hidroxi
propil Celulosa, Talco purificado, Hidroxi Propil Metil Celulosa, Etilcelulosa ; Ftalato de
Dietilo)

INDICACIONES

Diclofenac pertenece al grupo de medicamentos denominados antiinflamatorios no
esteroideos, utilizados para tratar el dolor y la inflamacion.

Se utiliza para tratar las siguientes afecciones:

- Enfermedades reumaticas inflamatorias cronicas (artritis reumatoide, espondiloartritis
anquilopoyética, artrosis),

- Reumatismo extraarticular,

- Ataques agudos de gota,

- Dolores menstruales,

- Inflamacién postraumética.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Farmacodinamicas

Posee actividad analgésica, antiinflamatoria y antipirética. Codigo ATC: M01 AB05
El Diclofenac sédico es un antiinflamatorio no esteroide que actta disminuyendo la
formacion de precursores de las prostaglandinas.

Farmacocinética

El diclofenac, luego de su administracién oral Unica, se absorbe en forma réapida.

El 50% de la dosis absorbida no alcanza la circulacion sistémica por un efecto de primer
pasaje.

Las dosis repetidas no conducen a una acumulacion plasmaéatica de la droga.

Los alimentos retrasan la absorciéon del diclofenac con reduccion del pico plasmatico.

La union a las proteinas plasmaticas es de aproximadamente 99,7 %. El diclofenac
penetra en el liquido sinovial y las concentraciones maximas son medidas a las 2-4 horas
después del pico plasmatico. El diclofenac practicamente no pasa a la leche materna.

El metabolismo del diclofenac comprende una conjugacién directa del medicamento
inmodificado o una oxidacion.
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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 primeras 96
horas después de la administracion: el 0,7 % en forma de diclofenac inmodificado, 60% en
forma de compuestos hidroxilas conjugados y el 5-10% de la dosis en forma de diclofenac
conjugado.

La vida media de eliminacion del medicamento inmodificado después de la administracion
oral se sita en 1 hora 50 y el aclaramiento plasmatico es de 263 ml/min.

POSOLOGIA HABITUAL Y MODO DE USO

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Acloxigenac 100 mg indicadas
por su médico.

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Recuerde tomar su medicamento.

Uso en adultos

La dosis normal en casos leves o en tratamientos prolongados es de 1 capsula de Nordol
100LP al dia.

En los dolores menstruales, la dosis diaria, que debera ajustarse individualmente, es de
50-200 mg (1 a 2 capsulas). Se administrara una dosis inicial de 100 mg (1 capsula) y si es
necesario se aumentara en los siguientes ciclos menstruales. El tratamiento debe iniciarse
cuando aparezca el primer sintoma. Dependiendo de su intensidad, se continuard unos
dias.

FORMA DE ADMINISTRACION

Puede tomar Acloxigenac 100 mg LP con o sin alimento, puesto que la comida no influye
en el efecto de este medicamento.

Las capsulas se deben ingerir enteros con un vaso de agua u otro liquido, sin dividirlos ni
masticarlos.).

SI OLVIDO TOMAR Acloxigenac 100 mg

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto pueda, excepto si ya casi es hora de la
siguiente; luego vuelva a la pauta de administracion habitual. Si olvidara varias dosis,
consulte con su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Acloxigenac 100 mg LP
Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con Acloxigenac 100 mg LP. No
suspenda el tratamiento antes.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad comprobada al diclofenac.
Antecedentes de angioedema, broncoespasmos, urticaria o rinitis alérgica frente a la
aspirinau otros antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

Sindrome de pdélipos nasales
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Ulcera gastroduodenal activa. Insuficiencia hepatica o renal
severas. Insuficiencia cardiaca grave. Nifios menores de 18 afios. Embarazo. Lactancia

ADVERTENCIAS

Riesgo Cardiovascular

Los AINE pueden causar un incremento de serios eventos trombaticos cardiovasculares,
infarto de miocardio y accidente cerebrovascular, que pueden fatales. Este riesgo puede
incrementarse con el uso prolongado. Paciente 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 pefioracién de estdbmago 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.

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 coagulacion y en pacientes con funcion hepatica disminuida o
nefréticos, particularmente en aquellos de edad avanzada.

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

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

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

Precauciones

Debe ser usado con precaucion en las enfermedades de origen infeccioso o con riesgo de
infeccién aun bien controlada. Durante el tratamiento prolongado se recomienda vigilar la
formula sanguinea y las funciones hepéticas 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 nervioso central no
deben conducir vehiculos ni operar maquinarias.

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

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTO

La administracion simultanea de diclofenac con alguno de los siguientes medicamentos
requiere de una vigilancia médica mas estrecha del estado clinico y biolégico del paciente:
Diclofenac puede aumentar los efectos de los anticoagulantes orales y de la heparina.
Cuando la asociacion es indispensable, controlar la tasa de protrombina.

Diclofenac puede aumentar el efecto de las sulfamidas hipoglucemiantes.
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La toma simultanea de diclofenac con litio o digoxina puede aumentar los niveles
plasmaticos de estas drogas, aungque 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 la toxicidad hematolégica del metotrexato.

La administracion conjunta con corticoides, otros antiinflamatorios no esteroideos
antirreumaticos y/o aspirina pueden favorecer la aparicion de efectos indeseables
gastrointestinales.

Metotrexato
Aumento de la toxicidad hematolégica del metotrexato cuando se asocia con
ciertos AINE.

Ciclosporina

Puede aumentar la nefrotoxicidad de la misma al asociarse con diclofenac.
Antihipertensivos (beta bloqueantes, inhibidores de la enzima de conversion, diuréticos):
reduccion de efector hipotensor. Interferon alfa: riesgo de inhibicién de su accién.

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 transaminasas hepaticas.

Carcinogénesis, mutagénesis, 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

En la especie humana, no se ha sefialado ninguna malformacion particular. Sin embargo,
se requieren estudios epidemiolégicos 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
prostagiandinas 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. En
consecuencia, la toma de AINE estéd 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 pequefia. Por
consiguiente no se recomienda administrar diclofenac durante la lactancia.

Pediatria
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La seguridad y eficacia de diclofenac en nifios menores de 18 afos no ha sido establecida.

Ancianos
Como con cualquier otro AINE, debera usarse con precaucion en mayores de 65 afos.

REACCIONES ADVERSAS

Al igual que todos los medicamentos, Acloxigenac 100 mg LP puede producir efectos
adversos,

aungue no todas las personas los sufran.

Algunos efectos adversos pueden ser graves.

Deje de usar Acloxigenac 100 mg y consulte inmediatamente con su médico si advierte:
Coélicos abdominales leves y dolor abdominal a la palpacion que comienza poco después
de iniciar el tratamiento con Acloxigenac 100 mg LP seguido de sangrado rectal o diarrea
con sangre observadas normalmente dentro de las 24 horas posteriores a la aparicion del
dolor

abdominal (con frecuencia no conocida, no puede determinarse a partir de los datos
disponibles).

Otros efectos adversos que se han notificado con el uso de Acloxigenac 100 mg LP
son:

Efectos adversos frecuentes (aparecen en al menos 1 de cada 100 pacientes)

Trastornos del sistema nervioso:

[0 Dolor de cabeza

[0 Mareo Trastornos del oido y del laberinto

[0 Vértigo Trastornos gastrointestinales

[0 Nauseas

[0 Vomitos

[J Diarreas

[0 Acidez

[J Dolor abdominal

[0 Falta de apetito Trastornos hepatobiliares

[0 Alteraciones en los resultados de los andlisis de sangre sobre el funcionamiento del
higado

(aumento de las transaminasas séricas) Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

[0 Erupcion en la piel

Efectos poco frecuentes (aparecen en al menos 1 de cada 1.000 pacientes):

Trastornos cardiacos (a dosis altas durante tratamientos prolongados):

[J Palpitaciones

[0 Un fuerte dolor en el pecho repentino (sintomas de infarto de miocardio o de un ataque
al corazoén)

[0 Respiracion entrecortada, dificultad para respirar tumbado, hinchazén de pies y piernas
(signos de insuficiencia cardiaca) Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente
con su médico Efectos adversos raros (aparecen en al menos 1 de cada 10.000
pacientes):

Trastornos del sistema inmunolégico

[0 Hinchazon en la cara, 0jos, o lengua, dificultad para tragar, jadeos, ronchas y picor
generalizado, erupcion en la piel, fiebre, calambres abdominales, molestias u opresién en
el pecho, dificultad para respirar, mareos, inconsciencia (reaccion alérgica grave) Si estos
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sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico Trastornos del sistema
nervioso

[0 Somnolencia Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

[0 Asma Trastornos gastrointestinales

[0 Dolor de estbmago

O Reflujo

[J Diarrea con sangre

[0 Ulcera gastrica o intestinal con o sin sangrado o perforacion (vomitos de sangre y
aparicion

de sangre en heces). Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico
Trastornos hepatobiliares

O Alteracion de la funciéon del higado

[0 Hepatitis con o sin coloracion amarillenta. Si estos sintomas aparecen, consulte
inmediatamente con su médico Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

[0 Ronchas Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

[0 Retencidén de liquidos, con hinchazén (edema)

Efectos adversos muy raros (aparecen en menos de 1 de cada 10.000 pacientes):
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

[0Signos de falta de células de la sangre que produce cansancio, dolor de cabeza, falta de
aire al hacer ejercicio, mareos, palidez (anemia), infecciones frecuentes con fiebre,
escalofrios, dolor de garganta o Ulceras en la boca (leucopenia), sangrados o0 mas
moretones de lo normal (trombocitopenia)

Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico

Trastornos del sistema inmunolégico

[0 hinchazoén en la cara Trastornos psiquiatricos

[J desorientacion

[0 depresién

[J insomnio

[J pesadillas

[ irritabilidad

[J reacciones psicoticas

Trastornos del sistema nervioso

[0 sensacién de hormigueo

[ trastornos de la memoria

[J convulsiones

[0 ansiedad

[0 temblor

[0 meningitis (inflamacién de las membranas que envuelven al cerebro) con sintomas
como fiebre, nduseas, vémitos, dolor de cabeza, rigidez del cuello o sensibilidad extrema a
la luz brillante. Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico
[0 trastornos del gusto

[ infarto cerebral Trastornos oculares

[ vision borrosa

[ vision doble Trastornos del oido y del laberinto

[0 zumbidos en los oidos Trastornos vasculares

O hipertension (presion arterial alta)

[0 vasculitis (inflamacién de las paredes de los vasos) Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos
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[ dificultad al respirar, silbidos al respirar (neumonitis) Si estos sintomas aparecen,
consulte inmediatamente con su médico Trastornos gastrointestinales

[0 empeoramiento de la enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa

[ estrefiimiento

[0 hinchazoén de la lengua (glositis)

O inflamacién de la mucosa de la boca (estomatitis)

[0 problemas para tragar (alteracion esofagica)

[ dolor intenso en la parte alta del abdomen, nauseas, vomitos y pérdida de apetito
(signos de pancreatitis). Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su
médico

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

[0 reacciones graves en la piel con erupcion, enrojecimiento, ampollas en los labios, boca u
0jos, descamacion de piel, acompafiado de fatiga, nduseas, pérdida de apetito, fiebre,
escalofrios, dolor de cabeza, tos o dolor en el cuerpo (sindrome de Stevens Johnson o
necrolisis epidérmica toxica)

Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico

[J erupcion generalizada (eczema)

[ enrojecimiento (eritema y eritema multiforme)

[0 descamacion de la piel (dermatitis exfoliativa)

[0 pérdida de cabello

[ alergia al sol (reaccién de fotosensibilidad)

[0 apariciobn de moretones (purpura)

[J picor Trastornos renales y urinarios

[0 anomalias del funcionamiento de los rifiones que provocan hinchazon en pies o piernas
y disminucién subita de la cantidad de orina (insuficiencia renal aguda, nefritis intersticial,
necrosis papilar renal)

[0 sangre en orina (hematuria)

[0 espuma en orina (sindrome nefrético) Si estos sintomas aparecen, consulte
inmediatamente con su médico Casos aislados Trastornos hepatobiliares

[0 Anomalias en el funcionamiento del higado que provocan coloracién amarillenta en piel
y ojos, fiebre, con dolor de la parte superior de la tripa y moretones (insuficiencia hepatica,
hepatitis fulminante, necrosis hepética).

Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico

COMUNICACION DE EFECTOS ADVERSOS

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico y/o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion
www.anmat.gob.ar/snfvg Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar méas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

SOBREDOSIFICACION

En caso de haberse producido una sobredosificacion accidental o intencional, pueden
manifestarse cefaleas, agitacion matriz, calambres, irritabilidad, ataxia, veértigo,
convulsiones, dolor epigastrico, nauseas o vomitos, hematemesis, diarrea, trastornos en la
funcidn hepética 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 tratamiento preventivo sintomatico. En caso de presentar convulsiones administrar
fenobarbital o diazepam por via iv.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, Tel.:(011)4962- 6666/2247.

Hospital A. Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicoldgica de la Plata, Tel.: (0221) 451-5555

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

PRESENTACIONES

-Envases por 10, 15y 20 capsulas con microgranulos de liberacion prolongada para la
venta al publico, 500 y 1000 capsulas con microgranulos de liberacion prolongada para
Uso Hospitalario

MEDICAMENTO MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE EXPENDERSE BAJO RECETA MEDICA Y NO PUEDE
VOLVER A REPETIRSE DE NO MEDIAR UNA NUEVA RECETA

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 58.530

LABORATORIO ECZANE PHARMA SA.
WWWw.eczane.com.ar

Laprida 43 — Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.

Tel: (011) 5263-9727

Direccion Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso.

Elaborado en Dean Funes 353 - Avellaneda.
Ultima revision: Mayo 2024.
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