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KLONAFENAC
DICLOFENAC SODICO

Comprimidos Recubiertos e Inyectable IM - |V
Venta bajo receta Industria Argentina

PRESENTACIONES FARMACEUTICAS:

Klonafenac comprimidos recubiertos

Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenac sédico 50mg
Excipientesc.s.

Klonafenacinyectable

Cadaampollade 3 mlcontiene:

Diclofenac sédico 75mg
Alcohol etilico 7.7%p/v
Excipientes: manitol, metabisulfito de sodio, alcohol bencilico, propilenglicol, hidréxido de sodio, agua parainyectables c.s.

ACCION TERAPEUTICA: Analgésico, antiinflamatorio, antirreumatico.

INDICACIONES:

Formas inflamatorias y degenerativas de las enfermedades reumdticas. Afecciones musculoesqueléticas agudas, gota aguda, inflamacion y
tumefaccion postraumdticay postoperatoria.

Dismenorrea primaria.

PRECAUCIONES:

Este producto no debe ser empleado concomitantemente con otros que contengan Diclofenac.

No emplear en personas con antecedentes de enfermedad gastrointestinal, insuficiencia hepdtica, cardiaca o renal, porfiria. Administrar con cuidado
a pacientes de edad avanzada; con deplecién del volumen extracelular. Pacientes con tratamientos diuréticos anticoagulantes o antidiabéticos.
Durante el tratamiento prolongado es conveniente monitorear la funcién hepdtica y el cuadro hematico. Puede aparecer hipersensibilidad en
pacientes asmaticos debido al metabisulfito de sodio. No emplear en nifios menores de 14 afios. No administrar a pacientes con hipersensibilidad a la
aspirina uotros inhibidores de la prostaglandina sintetasa.

Se han observado retencion de fluidos y edema en pacientes tratados con Diclofenac, por lo que, al igual que con otros analgésico antiinflamatorios
no esteroideos, debe ser usado con precaucién en pacientes con historia de descompensacién cardiaca e hipertension.

Se han reportado casos raros de nefritis y necrosis papilar en pacientes medicados con Diclofenac.

Pacientes con deterioro en su funcion renal deben ser cuidadosamente controlados debido a que los metabolitos del Diclonafenac son eliminados
mayoritariamente enlaorina.

Debe evitarse el uso de Diclofenac en pacientes con porfiria.

Gotas: Basado en la presencia de alcohol etilico como excipiente se deberan tener precauciones en cuanto a personas con enfermedad hepatica,
alcoholismo, epilepsia, embarazadas y nifios.

INFORMACION PARA EL PACIENTE:

El Diclofenac como otras drogas de su clase, no se halla libre de efectos colaterales y adversos que generalmente causan incomodidad o malestar
leve, y en ocaciones, efectos adversos mas graves como ulceracion y sangrado gastrointestinal, y ain mas raramente, toxicidad hepatica.

Los analgésicos antiinflamatorios no esteroideos son drogas esenciales en el tratamiento de la artritis y se usan aun mas frecuentemente en el
tratamiento del dolor, pero suelen ser usadas en condiciones de muy poca significancia.

Elmédico debe evaluar los posibles riesgos, asi como los beneficios, de los analgésicos antiinflamatorios no esteroideos.

ADVERTENCIA:

Se han reportado casos de Ulcera péptica y sangrado gastrointestinal en pacientes medicados con Diclofenac, por lo cual el médico debe prestar
especial atencién en los pacientes tratados crénicamente con Diclofenac.

Los pacientes ancianos, asi como los debilitados, pueden tolerar menos la terapia con Diclofenac, siendo la mayoria de los reportes fatales por tlcera
gastrointestinal y sangrado, correspondientes a este grupo de la poblacién.

Gotas: No debe administrarse en pacientes bajo tratamiento con Disulfiram.

Este producto contiene alcohol bencilico, por lo cual no se recomienda su aplicacién en nifios recien nacidos, ya que se han detectado casos de un
sindrome toxico con acidosis metabolica en nifios recien nacidos asociada a la administracion de soluciones de alcohol bencilico como diluyente de
medicamentos.

EFECTOS COLATERALES Y SECUNDARIOS:

Se han reportado las siguientes reacciones adversas en pacientes tratados con Diclofenac:

incidencia mayoral 1 %: Dolor abdominal rigidez abdominal, dolor de cabeza, retencién de fluidos, distensién abdominal.

Digestivos: diarrea, nauseas, constipacion, flatulencias, tlcera péptica con o sin sangrado y/o perforacién, sangrado abdominal sin la presencia de
Ulcera.

Sistema nervioso: vértigo.

Piel: prurito, rash cutaneo.

De incidencia menor al 1% relacién causal probable: Malestar, fotosensibilidad, reacciones anafilacticas. Inflamacién de los labios y la lengua.
Cardiovasculares: Hipertension, falla cardiaca congestiva.

Digestivos: VOmitos, melena, ictericia, estomatitis, sequedad de bocay membranas, diarrea sanguinolenta, hepatitis, necrosis hepética, pancreatitis
con o sin hepatitis concomitante, colitis.

Sanguineas: Disminucion de la hemoglobina, leucopenia, trombocitopenia, anemia hemolitica, anemia aplasica, agranulocitosis, purpura, pirpura
alérgica.

Desérdenes metabdlicos y nutricionales: Azoemia.

Sistema nervioso central: Insomnio, somnolencia, depresion, diplopia, ansiedad, irritabilidad, meningitis aséptica.

Sistema respiratorio: Epistaxis, asma, edema laringeo.

Sentidos: Vision borrosa, desérdenes del gusto, pérdida de la audicion reversible, escotoma.

Urogenital: Sindrome nefrético, proteinuria, oliguria, nefritis interticial, necrosis papilar, falla renal aguda.

De incidencia menoral 1% relacién causal desconocida:

Generales: Dolor toréxico.

Cardiovasculares: Palpitaciones, rubor, taquicardia, contraccién ventricular prematura, infarto de miocardio.

Metaboélicos: Hiperglicemia, pérdida de peso.

Sistema nervioso: Parestesia, disturbios en lamemoria, pesadillas, tics, falta de coordinacién, desorientacidn, reacciones psicéticas.

Respiratorias: Disnea, hiperventilacién, edema de laringe.

Piely apéndices: Dermatitis exfoliativa, perspiracion excesiva.

Sentidos: Ceguera nocturna ambliopia.

Urogenital: Aumento de la frecuencia urinaria, nocturia, hematuria, impotencia, sangrado vaginal.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al Diclofenac. No debe ser administrado a pacientes alérgicos a la aspirina u otros antiinflamatorios no esteroides, ya que se han
reportado casos de reacciones anafilacticas de desenlace fatal.

Larelacién de riesgo beneficio debe evaluarse en las siguientes situaciones:

Historias de reacciones alérgicas - Anemia - Asma - Ulcera gastrointestinal activa o reciente, diverticulitis, colitis ulcerativa, porfiria: el Diclonefac
puede precipitar ataques agudos.

Gotas: Basado en la presencia de alcohol etilico como excipiente no debe ser administrado en nifios.

EMBARAZOY LACTANCIA:

No existen estudios bien controlados en humanos. Estudios en animales muestran que Diclofenac cruza la placenta y puede tener efectos
embriotoxicos.

No existe evidencia de riesgos en humanos. Categoria FDA de uso durante el embarazo: B.

Lactancia: el Diclofenac se elimina en la leche materna, pero no existe evidencia de riesgo en humanos.

USO PEDIATRICO:

Laseguridady eficacia no han sido determinadas.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS Y DE LABORATORIO:

Interacciones farmacoldgicas:

El uso concomitante de Acetaminofeno y Diclofenac puede aumentar el riesgo de efectos adversos a nivel renal. Se recomienda un estricto control
meédico cuando se administre esta combinacion de drogas.

El uso concomitante del Diclofenac con alcohol, corticosteroides, glucocorticoides, cortricotropina y suplementos de potasio, puede aumentar el
riesgo de efectos adversos gastrointestinales, incluyendo ulceracién y hemorragia.

Anticoagulantes derivados de la Cumarina o Indandiona, Heparina, agentes tromboliticos como el Alteplase, Anistreplase, Estreptoquinasa y
Uroquinasa. La inhibicién de agregacion plaquetaria por el Diclofenac, y la posibilidad de sangrado o ulceracién gastrointestinal puede ser muy
perjudicial en pacientes recibiendo terapia anticoagulante o triantirene.

Antidiabéticos orales o Insulina: se ha reportado que el Diclofenac disminuye los efectos de estas drogas pudiendo producirse hiperglucemia.




Antihipertensivos o diuréticos en especial Triamtirene.

Es recomendable aumentar el monitoreo a la respuesta del agente hipertensivo debido a que los agentes antiinflamatorios no esteroides pueden
reducir o revertir los efectos de los antihipertensivos.

El uso concurrente de antiinflamatorios no esteroides puede aumentar el riesgo de falla renal secundaria o una disminucién del flujo sanguineo,
causado por lainhibicién de la sintesis renal de prostaglandinas.

Eluso concurrente de Diclofenacy un diuréticoahorrador de potasio puede producir hiperpotasemia.

El uso concurrente de 2 6 mas antiinflamatorios no esteroideos puede aumentar el riesgo de toxicidad gastrointestinal, incluyendo ulceracién y
hemorragia, sin producir beneficios enla terapia.

Eluso concurrente de Aspirinay otro antiinflamatorio no estereoideo aumenta el riesgo en otros sitios ademas del gastrointestinal.

Eluso concurrente de Aspirinay Diclofenac redunda en una reduccién de la biodisponibilidad de este Gltimo en aproximadamente un 50 %.

El efecto leucopénico y/o trombocitopénico de las drogas depresoras de la médula 6sea puede ser aumentado por uso concurrente o reciente de
antiinflamatorios no esteroideos entre ellos el Diclofenac, por lo cual debe realizarse un ajuste en la dosificacion de la medicacion depresora de la
médula 6sea en base a los conteos sanguineos.

Cefamandol, Cefoperazona, Cefotetan, Plicamin y Acido Valproico, pueden causar hipoprotrombinemia y ademas el Plicamin y el Acido Valproico
puedeninhibirla agregacién plaquetaria.

El uso concurrente de antiinflamatorios no esteroides como el Diclofenac, puede aumentar el riesgo de sangrado a causa de sus efectos aditivos de
interferencia con la funcion plaquetaria y el potencial surgimiento de una tlcera gastrointestinal y hemorragia inducida por el antiinflamatorio no
estereoideo.

Eluso concurrente de Colchicina con antiinflamatorios no estereoideos puede aumentar el riesgo de ulceracion gastrointestinal y hemorragias.

En la administracién concomitante de Ciclosporinas y antiinflamatorios no estereoideos, la inhibicion de la actividad de las prostaglandinas renales
puede producir unaumento de los niveles de Ciclosporinasy del riesgo de nefrotoxicidad inducida por éstas.

Digoxina y glicosidos cardiotdnicos: El uso concomitante con Diclofenac resulta en un aumento de los niveles de Digoxina, pudiendo producirse
concecuentemente un aumento en el riesgo de toxicidad por digitalicos, por lo cual se aconseja ajustar el dosaje del glicicido cardioténico.

El Diclofenac puede aumentar las concentraciones séricas de Litio por lo cual se recomienda un monitoreo de las concentraciones séricas de Litio
durante la terapia concurrente con Diclofenac.

Los antiinflamatorios no estereoideos pueden disminuir la unién a proteinas y el clearance renal del Metotrexate, resultando en un aumento y
prolongacion de las concentraciones plasméticas de Metrotexate, aumentando el riesgo de toxicidad.

Se recomienda que la terapia con antiinflamatorios no estereoideos sea discontinuada previamente a la administracion de Metotrexate por un
periodo variable segtin tiempo medio de eliminacién que puede ser de entre 12-24 hs. hasta varios dias.

De la misma forma la terapia con antiinflamatorios no estereoideos no serd retomada luego de la administracién de Metotrexate hasta que las
concentraciones de esta droga hallan disminuido por debajo de los niveles téxicos (por lomenos 12 hs.)

Se han reportado casos de toxicidad fatal debidos al Metotrexate, durante su uso concomitante en dosis bajas y moderadas con antiinflamatorios no
estereoideos.

La admintstracion de antiinflamatorios no esteroideos con otras drogas inhibidoras de la agregacion plaquetaria, puede aumentar el riesgo de
hemorragias, asi como también el de ulcerarién y hemorragias gastrointestinales.

El uso concurrente de antiinflamatorios no esteroideos con Sulfiniparazona, puede aumentar el riesgo de ulceracion gastrointestinal y hemorragias.
El uso concomitante de Probenecid con antiinflamatorios no esteroideos puede producir una disminucion en la excrecion de estos ultimos,
aumentado sus niveles séricos, efectividad y toxicidad.

Alteracion de tests de laboratorio:

Tiempo de sangrado: puede prolongarse con la mayoria de antiinflamatorios no esteroideos debido a la supresion de la agregacion plaquetaria.
Hematocrito: los valores pueden estar disminuidos.

Conteode leucocitosy plaquetas: pueden estar disminuidos.

Test de funcionamiento hepatico, Fosfatasaalcalina sérica, Lactatodeshidrogenasa sérica y Transaminasas séricas: los valores pueden estar
aumentados y luego pueden disminuir con el uso continuo. La incidencia de valores significativamente aumentados de Transaminasas es mayor con
Diclofenac que con otros antiinflamatorios no estereoideos.

La concentracidn sérica de potasio puede verse aumentada.

Concentracion de proteina en la orinaincluyendo albdmina: se han reportado aumento con Diclofenac entre otros.

Test de funcién renal: los antiinflamatorios no esteroideos pueden disminuir la funcion renal, resultando un aumento de Creatinina sérica, un
aumento de la concentracion sanguinea de electrolitos, a pesar que en algunos casos la retencién de agua puede superar la de sodio y producir una
hiponatremia.

El Diclofenac puede producir una disminucién del &cido drico séricoy un aumento en orina.

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION:

Comprimidos: Como orientacion se aconseja uno o dos comprimidos por dia preferentemente acompafiados de comida y con un vaso lleno de agua.

Es conveniente determinar la minima dosis efectiva para evitar efectos colaterales.

Solucién inyectable: unaampolla o dos por dia por via intramuscular profunda exclusivamente.

Las dosis recomendadas son: Osteoartritis: la dosis recomendada es de 100 a 150 mg./dia en dos o tres dosis, luego de una respuesta satisfactoria es
conveniente reducir el dosaje a la minima dosis que produce alivio de los sintomas.

Artritis reumatoidea: la dosis recomendada es de 150 a 200 mg./dia en tres o cuatro dosis divididas; luego de una respuesta satisfactoria es
conveniente reducir el dosaje a la minima dosis que produce alivio de los sintomas.

Espondilitis anquilosante: la dosis recomendada es de 100 a 125 mg/dia en dos o tres dosis divididas y al igual que en los casos anteriores es
conveniente mantener las dosis al minimo que produce alivio de la sintomatologia.

Dismenorrea primaria: via oral 50 mg. hasta 3 veces por dia, segun sea necesario.

Dosis maximas:

Dismenorrea: hasta 200 mg. en el primer dia, luego hasta 150 mg. Por dia.

Osteoartritis hasta 150 mg. diarios.

Artritis reumatoidea: hasta 225 mg. diarios.

Infusiénintravenosa:

No administrar Klonafenac comoinyeccién intravenosa en bolo.

Inmediatamente antes de realizar una infusién intravenosa, debe diluirse el contenido de una ampolla de Klonafenac en 100 a 250 ml de solucion
fisiolégica o solucién glucosada al 5% tamponada con 0,5 ml de bicarbonato de sodio al 8,4%.

Se recomiendan dos regimenes posoldgicos alternativos de Klonafenac.

Para el tratamiento del dolor post operatorio de moderado a intenso se infundiran 75 mg de manera continuada durante un periodo de 30 minutos a
dos horas. En caso necesario, puede repetirse el tratamiento al cabo de unas horas, pero sin superar la dosis de 150 mg durante 24 horas.

Para la prevencién del dolor post operatorio se infundird tras la intervencion quirdrgica una dosis de carga de 25 mg - 50 mg durante un intervalo de
15minutos a1 hora, seguida de unainfusién continuada de unos 5 mg por hora hasta la dosis maxima diaria de 150 mg.

Instrucciones de uso / Manipulacid
Segun la duracion prevista para infusién, mezclar 100 ml - 500 ml de solucién salina isotdnica ( Solucién de Cloruro de sodio al 0,9%) o de solucién
glucosada al 5% con una solucién inyectable de bicarbonato sddico (0,5 ml de solucién al 8,4% o 1 ml de solucién al 4,2% o un volumen
correspondiente de una concentracion diferente) tomada de un envase recién abierto; afiadir a esta solucién el contenido de una ampolla de
Klonafenac. Solo se empleard una solucidn clara. Si se observan cristales o precipitados, no se utilizard la solucién para infusion.
Lasinfusionesintravenosas deberan realizarse inmediatamente después de prepararse las soluciones para la infusion.

No deberan conservarse las soluciones para infusion.

SOBREDOSIFICACION:

En caso de sobredosificacion aguda se recomienda vaciar el estémago ya sea mediante vémitos o por lavado gastrico.

Elaumento de la diuresis puede ser beneficioso debido a que la droga se excreta en la orina. El uso de carbdn activado puede reducir la absorcion del
diclofenac.

En caso de intoxicacion consulte inmediatamente a su médico o a los siguientes centros de intoxicacion:

Centro de intoxicaciones del hospital de nifios Ricardo Gutiérrez 4962-6666/2247 -Hospital de nifios Pedro Elizalde 4301-2115 - Hospital Posadas
4658-7777.

PRESENTACIONES:

Comprimidos: envases con 10, 20y 40 comprimidosy envases hospitalarios de 1.000 comprimidos.

Inyectable: envases con 6 ampollas de 3ml Y envases de uso hospitalorio con 100 ampollas.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONDICIONES DE CONSERVACION: conservar entre 8°Cy 30°C, alabrigodelaluz.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

CertificadoN°46.753

Noi’ta: ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA
MEDICA.

Director Técnico: Leonardo lannello
Farmacedtico

Fecha de ultimarevisién: 09/2003 K I— O N A I—

Planta: Lamadrid 802 - Quilmes - Provincia de Bs. As., Argentina. C.P. (B1878CzV) LABORATORIOS
Tel. Fax: (54) (11) 4251-5954/5955
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