Veta o eta DISIPAN 75 mg
DICLOFENAC SODICO

Comprimidos recubiertos / Via oral

Composicion

Cada comprimido recubierto contiene:
Diclofenac sddico
Celactosa.........
Croscarmelosa sddica . .
Almidon glicolato de sodio .
Copolimero del &cido metacrilico tlpo c *)
Estearato de magnesio . .. . ..
Didxido de silicio coloidal (*)
Lauril sulfato de sodio (*)
Trietilcitrato. . ........
Bicarbonato de sodio (*
Talco (*) ..ot
Simeticona emulsionada. . .

Celulosa microcristalina C.8.p. . ..............ven..
(*) Corresponde a 24,986 mg de Acryl-EZE-93A19326 Clear.

Accion terapéutica
DISIPAN 75 mg posee actividad analgésica, antiinflamatoria y antipirética.
ATC: M01 ABO5

Indicaciones

DISIPAN 75 mg esta indicado en: Tratamiento sintomatico prolongado de:

- Reumatismos inflamatorios cronicos, principalmente poliartritis reumatoidea, espondilitis anquilosante, artropatia gotosa, etc. - Ciertas artrosis dolorosas e invalidantes.
- Tratamiento sintomatico de corta duracion de las crisis agudas de reumatismos extraarticulares y afecciones periarticulares (periartritis escapulohumeral, tendinitis,
sinovitis, bursitis, epicondilitis, lumbalgias, radiculalgias severas, gota aguda). - Procesos dolorosos musculares y de partes blandas: torticolis, esguinces, miositis, etc.
- Tratamlento coadyuvante de las manifestaciones inflamatorias otorrinolaringoldgicas y odontoldgicas. - Dolor postraumatico y postquirtrgico. - Afecciones dolorosas
yloi ias di rrea primaria, anexitis, etc.)

Accion farmacoldgica . ) ) o B )
El Diclofenac sddico es un antiinflamatorio no esteroide que acttia disminuyendo la formacion de precursores de las prostaglandinas.

Farmacocinética

El diclofenac, luego de su administracion oral tnica, se absorbe en forma rapida. EI 50 % de la dosis absorbida no alcanza la circulacion sistémica por un efecto de
primer pasaje. Las dosis repetidas no conducen a una acumulacion plasmatica de la droga. Los alimentos retrasan la absorcion 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
conjugacion directa del medicamento inmodificado o una oxidacion. EI metabolito principal en el hombre es el 4 - hidroxidiclofenac. EI 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 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 administracion oral se sittia en 1 hora 50 y el aclaramiento plasmatico es de 263 ml/min.

Posologia - modo de administracion

DISIPAN 75 mg esta destinado al adulto:

La dosis media habitual es de 2 comprimidos recubiertos por dia, preferentemente con el desayuno y la cena. Los comprimidos deben tomarse enteros, sin masticar
con un vaso de agua u otro liquido. Dosis minima: 1 comprimido recubierto por dia. Dosis 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 esteroideos (AINES).  Sindrome de pdlipos nasales. ® Ulcera gastroduodenal activa. ® Insuficiencia hepatica o renal severas. e Insuficiencia cardiaca grave.
* Nifios menores de 15 afios. ® Embarazo. Lactancia.

Advertencias

Riesgo Cardiovascular: Los AINE pueden causar un incremento de serios I cardi lares, infarto de miocardio y accidente
cerebrovascular, que pueden ser fatales. Este riesgo puede incrementarse con el uso prolongado Pacientes con enfermedad cardiovascular o factores de
riesgo cardi lares, pueden p mayor riesgo. Diclofi esta do para el tratamiento del dolor perioperatorio, en pacientes
sometidos a bypass coronario.

Riesgo Gastrointestinal: Los AINE pueden causar riesgo do de t gastrointestinales serios, incluyendo hemorragia, tlcera y

perforacion de estdmago 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.

Reacciones cutaneas

Muy raramente se han notificado reacciones cutaneas graves, algunas de ellas mortales, como dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis
epidérmica toxica, y erupcion fija medicamentosa ampollar generalizada, asociada al uso del diclofenaco. Es posible que los pacientes tengan un mayor riesgo de
sufrir estas reacciones al comienzo del tratamiento; la aparicion de dicha reaccion adversa ocurre en la mayoria de los casos durante el primer mes de tratamiento.
La administracion de Disipan debera suspenderse ante la primera aparicion de erupcion cutdnea, lesiones mucosas o cualquier otro signo de hipersensibilidad.
* Se administrara con prudencia en enfermos que presentan afecciones gastrointestinales, antecedentes de tlcera 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 Glcera péptica, interrumpir el tratamiento.

o 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 B o . ) ) L
* Debe ser usado con precaucion en las enfermedades de origen infeccioso o con riesgo de infeccion aun bien controlado.
 Durante el tratamiento prolongado se recomienda vigilar la formula sanguinea y las funciones hepaticas y renales.



 En paci portadores de dispositivos intrauterinos, se ha descripto una posibilidad de disminucion 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 medicamentosas

La administracion simultanea de diclofenac con alguno de los siguientes medicamentos requiere de una vigilancia médica mas estrecha del estado clinico y bioldgico
del paciente:

e 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.

o 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.
o Diclofenac podria aumentar la toxicidad hematoldgica 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 hematoldgica del metotrexato cuando se asocia con ciertos AINE.

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

o Antihipertensivos (betablogueantes, inhibidores de la enzima de conversion, diuréticos): reduccion del efecto hipotensor.

o 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 écido Grico y aumentar los valores de
transaminasas hepéticas.

Carcinogénesis, mutagénesis, daos en la fertilidad
No se ha descripto hasta el momento evidencia de carcinogenicidad, mutagenicidad o dafio en la fertilidad con el uso de diclofenac.

E - Efectos ter

* En la especie humana, no se ha sefalado ninguna malformacion particular. Sin embargo se requieren estudios epidemioldgicos complememanos para confirmar o
invalidar este concepto.  Se recomienda no administrar diclofenac durante los tres primeros meses de embarazo debido al posible riesgo teratogénico. e 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.
 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 leche materna en una cantidad muy pequefia. Por consiguiente, no se recomienda administrar diclofenac durante la lactancia.

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 precaucion en mayores de 65 afios.

Reacciones adversas

Se pueden producir: e Trastornos gastrointestinales: al comienzo del tratamiento: nduseas, diarrea, dolor epigastrico. En raros casos, Ulcera gastroduodenal, hemorragia
digestiva o perforacion. e Neurologicas: Ocasionalmente astenia, insomnio o irritabilidad, parestesias, sensaciones de vértigo o cefaleas, tinitus. ® Hepaticas:
Ocasionalmente se ha podido observar una elevacion de las transaminasas, ictericia; Rara vez hepatitis. ® Ocasionalmente, insuficiencia cardiaca congestiva,
hipertension arterial, taquicardia y sincope. Rara vez, arritmia, infarto de miocardio. ® Respiratorias: Ocasionalmente, asma y disnea. ® Hemato/dgicas: Rara vez se ha
informado leucopenia, trombocitopenia, anemia hemolitica, aplasia medular. ® Reacciones de hipersensibilidad: Rara vez broncoespasmo, reacciones anafilacticas.
o Dermatoldgicas: Ocasionalmente urticaria, rash, alopecia, fotosensibilidad y excesiva sudoracion. ® Renales: Ocasmnalmente cistitis, dlsuna proteinuria. Rara vez
insuficiencia renal aguda sindrome nefrético, edemas periféricos, hematuria. ¢ Trastornos de la piel y del tejido ida: erupcion fija
medicamentosa, erupcion fija medicamentosa ampollar generalizada.

Sobredosificacion

En caso de haberse producido una sobredosificacion accidental o intencional, pueden manifestarse cefaleas, agitacion matriz, calambres, irritabilidad, ataxia, vértigo,
convulsiones, dolor epigastrico, nduseas o vomitos, hematemesis, diarrea, trastornos en la funcion hepética y/u oliguria. Como conducta de urgencia, se aconseja
efectuar el vaciado gastrico por induccion de la emesis o por lavado géstrico, seguido de hospitalizacién para realizar tratamiento preventivo sintomatico. En caso de
presentar convulsiones, 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 ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Conservar en lugar seco entre 15 °C y 30 °C.
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Presentacion
Envase con 15 comprimidos recubiertos.
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