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Apasionados por la salud

DICLOFENACO - G£L

ANALGESICO/ANTIINFLAMATORIO NO ESTEROIDEO
COMPOSICION:
Cada 100g contiene:
Principio activo: Diclofenaco dietilamonio: 1169 - (Equivalente a diclofenaco - 1g).

Excipientes: Dietilamina, carbopol, ultrez, cetomacrogol, crodamol, alcohol isopropilico,
parafina liquida, perfume lavanda francesa, propilenglicol, agua desionizada.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Alivio local del dolor y la inflamacion leves y ocasionales. Osteoartritis y artrosis en las
articulaciones susceptibles de terapia topica (Tobillo, codo, pie, mano, rodilla, mufieca);
alivio del dolor asociado con lesiones articulares, musculares agudas y localizadas
(Lesiones deportivas, distensiones tendinitis, tenosinovitis, periartritis, esguince, distension
y dolor lumbar bajo).

FARMACOCINETICA:

Absorcion: Posterior a la aplicacion de diclofenaco gel al 1% su absorcion cutanea es
proporcional al tiempo de contacto, area de superficie cutanea cubierta, dosificacion total
e hidratacion de la piel. La absorcion media oscila entre el 1 - 12% teniendo un punto
medio de absorcion de un 6%, después de una aplicacion topica de 2,5 g de diclofenaco
sobre una superficie de 500 cm? esta tasa de absorcion posee una amplia variabilidad
interindividual y es determinada como referencia a la eliminacion renal total en
comparacion con los comprimidos de diclofenaco. La oclusion durante un periodo de 10
horas provoca un aumento de tres veces en la cantidad de diclofenaco absorbido.

Unidn a proteinas: Presenta una union a proteinas en un 99% principalmente se une a la
albamina.

Metabolismo: Las concentraciones de diclofenaco gel que logren atravesar la barrera
cutanea y pasar al plasma sanguineo tendran un metabolismo hepatico con la respectiva
formacion de varios metabolitos fendlicos originados por procesos de glucuronidacion de
la molécula intacta, pero principalmente hidroxilacion simple y mdltiple. Dos de los
metabolitos fendlicos son bioldgicamente activos, aunque en mucho menor medida que
diclofenaco. El metabolismo del diclofenaco tras la administracion cutanea y oral es
similar.

Distribucion: El diclofenaco se distribuye en el liquido sinovial, atraviesa la barrera
hematoencefalica encontrandose a su vez pequefias concentraciones a nivel del liquido
cefalorraquideo , es importante resaltar que la formulacion de diclofenaco de aplicacion
cutanea le confiere al organismo concentraciones plasmaticas 100 veces menores que las
obtenidas tras la administracion oral de la misma cantidad de diclofenaco.

Vida media: La vida media plasmatica terminal es de 1a 2 horas.
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Excrecion: La excrecion del diclofenaco se da principalmente a través de la orina en un 60
al 70% de la dosis administrada, el 30% se elimina a través de las heces. Los metabolitos
también tienen una vida media de eliminacion corta de 1a 3 horas.

FARMACODINAMIA:

El diclofenaco al ser un farmaco antiinflamatorio no esteroideo (AINE) derivado del acido
fenilacético posee propiedades analgésicas, antiinflamatorias y antipiréticas, las cuales
estan relacionadas con su capacidad para bloquear la biosintesis de prostaglandinas a
través de la inhibicion de las ciclooxigenasas 1y 2.

ViA DE ADMINISTRACION: Via cutanea.
POSOLOGIA:

DOSIS: Aplicar una fina capa del producto en la zona afectada dependiendo de la extension
de la misma, una dosis de 2 a 4 gramos de DICLOFENACO, repitiendo la aplicacion 3 a 4
veces al dia realizando un ligero masaje para facilitar la penetracion.

LA DOSIS Y LA DURACION DEL TRATAMIENTO DEBEN SER DEFINIDAS POR EL MEDICO EN
FUNCION DEL ESTADO DEL PACIENTE.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al diclofenaco (Reaccion anafilactica, reacciones cutaneas graves) o
cualquier componente de la formulacion; antecedentes de asma, urticaria u otras
reacciones de tipo alérgico después de tomar aspirina u otros AINEs; pacientes con
insuficiencia renal de moderada a grave en el periodo perioperatorio y que tengan riesgo
de deplecion de volumen; insuficiencia cardiaca grave no controlada; enfermedad
ulceropéptica; hemorragia cerebrovascular u otros trastornos hemorragicos.

Se contraindica el uso de diclofenaco en toda mujer que curse con un embarazo igual o
mayor a 20 semanas, debido a que este principio activo pertenece a la familia de los AINEs
y se ha determinado que su uso en este grupo de pacientes, condiciona el desarrollo de
problemas renales fetales poco comunes, pero graves que desencadenan una disminucion
de la produccion de liquido amnidtico conocida como oligohidramnios.

PRECAUCIONES DE USO:

El uso de antiinflamatorios no esteroides (AINEs) generd el riesgo de episodios
trombaticos, este riesgo puede ocurrir al principio del tratamiento y puede aumentar con
su uso; los AINEs causan un mayor riesgo de eventos adversos gastrointestinales graves.
Se debe evitar la administracion concomitante de diclofenaco con otros AINEs incluyendo
los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa - 2. Su uso puede provocar retencion de
sodio y liquidos, reacciones anafilactoides, anemia, elevaciones de transaminasas,
hiperpotasemia, puede comprometer la funcion renal.

Es importante monitorizar el hemograma completo, el perfil quimico, el aumento de peso,
el edema, las pruebas de funcion hepatica la funcion renal; pérdida de sangre oculta;
presion arterial; observe si hay sangrado, hematomas.

Evite los apositos oclusivos y la aplicacion de calor en el area tratada, no se recomienda
el uso combinado con AINE orales debido a un mayor riesgo de reacciones adversas, no
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utilizar en areas extensas, utilizar sélo en piel intacta, evitar el contacto con los ojos, no
exponer al sol la zona tratada, no ingerir, no aplicar simultdneamente en la misma zona
que otras preparaciones topicas, si los sintomas persisten mas de 7 dias o se produce
irritacion o empeoramiento, debera evaluarse la situacion clinica del paciente.

REACCIONES ADVERSAS:

Edema, hipertension, evento cardiovascular significativo, dolor de cabeza, mareos, prurito,
erupcion cutanea, dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis
epidérmica toxica, retencion de liquidos, estrefiimiento, dispepsia, perforacion esofagica,
flatulencia, Ulcera gastrointestinal, pirosis, perforacion intestinal, nauseas, anemia,
hemorragia, aumento de las enzimas hepaticas, reaccion anafilactoide, acufenos,
insuficiencia renal, deterioro de la cicatrizacion de heridas.

Esta no es una lista completa de todos los efectos secundarios, en esta lista se encuentran
implicitas las reacciones adversas mas frecuentes, consulte a su médico si tiene
interrogantes.

ADVERTENCIAS ESPECIALES DE USO:

Embarazo: Se contraindica el uso de diclofenaco en toda mujer que curse con un
embarazo igual o mayor a 20 semanas, debido a que este principio activo pertenece a la
familia de los AINEs y se ha determinado que su uso en este grupo de pacientes,
condiciona el desarrollo de problemas renales fetales poco comunes, pero graves que
desencadenan una disminucion de la produccion de liquido amnidtico conocida como
oligohidramnios.

El liquido amnidtico es formado en su mayor proporcion por los rifiones fetales, este
liquido le brinda al feto un soporte hidrico protector, debido a que proporciona un sistema
de amortiguacion que lo protege contra agresiones externas tales como traumatismos
abdominales maternos e incluso el efecto de las contracciones uterinas. Ademas ayuda al
desarrollo de los pulmones, el sistema digestivo y los musculos fetales, por los
argumentos expuestos previamente, una adecuada produccion de liquido amnidtico debe
asegurarse durante la vida fetal, con el fin de evitar anomalias estructurales y potenciales
lesiones secundarias a su carencia.

Lactancia: Como otros AINEs, diclofenaco pasa a la leche materna, en pequenas
cantidades. Por tanto no debera administrarse diclofenaco durante la lactancia para evitar
efectos indeseados en el lactante.

Pediatria: No se ha establecido la seguridad y eficacia de diclofenaco en nifios.

Geriatria: Los pacientes de edad avanzada tienen un mayor riesgo de sufrir efectos
adversos gastrointestinales, cardiovasculares o renales graves. Se recomienda utilizar la
dosis menor efectiva y por un periodo limitado de tiempo.

Precauciones al conducir vehiculos y maquinaria: La influencia de diclofenaco sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante; los pacientes que
experimenten trastornos visuales, mareos, vértigo, somnolencia u otros trastornos del
sistema nervioso central, mientras estén en tratamiento con este medicamento deberan
evitar conducir vehiculos o manejar magquinaria.
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USTED DEBE INFORMAR AL MEDICO TODOS LOS MEDICAMENTOS QUE CONSUME, INCLUSIVE
LOS QUE OBTIENE SIN RECETA.

INTERACCIONES:

No se han descrito interacciones en el uso cutaneo, pero se valorara la conveniencia de
utilizar otros analgésicos durante el tratamiento con DICLOFENACO.

SOBREDOSIFICACION:

Debido a que diclofenaco tdopico es un producto para uso externo exclusivo, es poco
probable que se produzcan cuadros de intoxicacion. En caso de ingestion accidental los
sintomas de sobredosis dependeran de la dosis ingerida y el tiempo transcurrido desde la
ingestion, las manifestaciones mas frecuentes son: Nauseas, vomitos, dolor abdominal, y
reduccion de la consciencia, tinnitus y convulsiones.

S| ESTO OCURRE CONSULTE DE INMEDIATO A SU MEDICO.

PRESENTACION:
Caja con tubo de 15gr, 30gr.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Mantener en su envase original a temperatura menor 30°, protegido del calor y fuera de la
vista y del alcance de los ninos.

o Consultar al médico en caso de requerir mds informacion o tenga cualguier
inquietud adicional.

e £n caso de que los sintomas continiden, consultar al médico.

o Conservar el prospecto para futura informacion gue se requiera.
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