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KLONAFENAC 75
DICLOFENAC SODICO 75 mg

Comprimidos recubiertos gastrorresistentes
Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA:

Cada comprimido recubierto gastrorresistente de KLONAFENAC 75, contiene:

Diclofenac sédico. .75mg

Excipientes autorizados: Celulosa microcristalina PH 200 75,85 mg; povidona 6,30 mg; croscarmelosa sédica 10,50 mg; estearato de magnesio
3,15 mg; diéxido de silicio coloidal 4,20 mg; alcohol polivinilico/Didxido de titanio/PEG 3000/Talco 3,40 mg; acido metacrilico co-polimero tipo
C/lacaaluminica Rojo Punz6 4R 19,20 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antiinflamatorio, analgésico, antirreumatico y antipirético.
INDICACIONES:

KLONAFENAC 75 esta indicado en:

Tr i i gtico prole lode:

- Reumatismos inflamatorios crénicos, principalmente poliartritis reumatoidea, espondilitis anquilosante, etc.

- Ciertas artrosis dolorosas e invalidantes.

Tratamiento sintomdtico de corta duracién de las crisis agudas de:

-Reumatismos extraarticulares (hombro doloroso, tendinitis, bursitis, epicondilitis, lumbalgias, radiculalgias severas).

- Procesos dolorosos musculares agudos y de partes blandas: torticolis, esguinces, miositis, etc.

- Dismenorrea primaria.

- Tratamiento coadyuvante de las manifestaciones inflamatorias otorrinolaringolégicas.

-Enelnifio suuso se limita a: reumatismos inflamatorios infantiles.

ACCION FARMACOLOGICA:

Diclofenac es un antiinflamatorio no esteroide (AINE) derivado del acido fenilacético que actua inhibiendo la sintesis de prostaglandinasy la
agregacion plaquetaria.

FARMACOCINETICA:

Se absorbe en forma rapida por via oral y luego de ingerir 50 mg, las concentraciones plasmaticas alcanzan un valor maximo de 1,5 mg/| al cabo
de 2 horas. El diclofenac penetra en el liquido sinovial y se miden las concentraciones maximas 2 a 4 horas luego de que se han alcanzado los
valores pico en plasma.

La mitad de la dosis se metaboliza en el higado y se fija 99% a las proteinas séricas (albumina). Se excreta 60% por orina en forma de metabolitos
mientras que el resto se metaboliza por bilis en las heces.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Los comprimidos deben ingerirse enteros y no deben masticarse

Osteoartritis: 100-150 mg/dia divididos en dos tomas.

Artritis reumatoidea: 100-200 mg/dia en dosis divididas.

Espondilitis anquilosante: 125 mg/dia.

Dismenorrea: 100 mg/dia en dosis divididas.

CONTRAINDICACIONES:

- Hipersensibilidad conocida al diclofenac o aalgunos de los componentes de la férmula.

- 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.

- Insuficiencia cardiaca grave.

-Nifios menores de 15 afios.

-Embarazo. Lactancia.

ADVERTENCIAS:

Efectos Gastrointestinales: se ha informado de Ulcera péptica y sangrado gastrointestinal en pacientes que recibian diclofenac. Tanto los
médicos como los pacientes deberian estar alertas en cuanto a la presentacién de estos sintomas, sobre todo durante los tratamientos
prolongados, aun en ausencia de trastornos gastrointestinales previos al tratamiento.

Los médicos deberian advertir a los pacientes acerca de los signos y sintomas de toxicidad gastrointestinal seria y las medidas que deberian
tomar siesto ocurre.

No ha sido posible todavia identificar al grupo de pacientes que no presenten este riesgo. Excepto para los que tienen historia de trastornos
gastrointestinales y otros factores de riesgo que se saben estan asociados con Ulcera péptica, como alcoholismo, tabaquismo, etc., los pacientes
ancianos o debilitados parecen soportar peor la Ulcera o el sangrado, y se informaron mas casos en este grupo. Las dosis altas parecerian
producir mas cantidad de casos.

Efectos hepaticos: al igual que con otros AINES, se han informado alteraciones de la funcién hepatica durante el tratamiento con diclofenac.
Estas anormalidades pueden agravarse, permanecer sin cambios o ser transitorias a pesar de continuar con la terapia. Muchos pacientes con
elevaciones ligeras no debieron interrumpir la medicacién, y en muchas casos las elevaciones de las transaminasas no progresaron o
desaparecieron.

También se haninformado pocos casos de reacciones hepaticas severas, incluyendo ictericia y hepatitis fulminante fatal.

Como la hepatotoxicidad puede presentarse sin sintomas prodrémicos, deberian controlarse periédicamente las transaminasas durante los
tratamientos prolongados.

Como con otros AINES, si las anormalidades persisten o se agravan, si aparecen sintomas clinicos de enfermedad hepdtica, o si se producen
manifestaciones sistémicas (eosinofilia, eritema, etc.) la terapia debe discontinuarse.

Para minimizar la posibilidad de dafio hepatico, el paciente debe ser advertido de los signos y sintomas que involucran hepatotoxicidad
(nduseas, fatiga, letargo, prurito, ictericia, molestias en el cuadrante superior derecho, sintomas “gripales”) a fin de tomar las medidas
apropiadas.

El diclofenac puede inhibir la agregacién plaquetariay prolongar el tiempo de sangria aumentando el riesgo de hemorragias.

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

Debe ser usado con precaucién en enfermedades de origen infeccioso o con riesgo de infeccién atin bien controlado.

PRECAUCIONES:

Aligual que con otros AINES, se han informado reacciones alérgicas con el uso de diclofenac. Se han observado manifestaciones especificas de
alergia, como hinchazdn de los parpados, labios, faringe y laringe, urticaria, asmay broncoespasmo, concomitantemente algunas veces con una
disminucion de la presion. Raramente se informé reaccién anafilactica.

Retencion de liquido y edemas: algunos de los pacientes, desarrollaron retencién de liquidos y edema; al igual que los otros AINES deberia ser
utilizado con precaucidn en pacientes con historia de descompensacion cardiaca, hipertension o cualquier otra condicion que predispongaala
retencion de liquidos.

Efectos renales: durante la administracién crénica en animales, los AINES en general han sido asociados con necrosis papilar renal y otras
patologiasrenales.

Otra forma de toxicidad renal asociada generalmente a los AINES se observa en pacientes con condiciones que conllevan una disminucion del
flujo sanguineo renal o del volumen sanguineo. En estos pacientes se produce una disminucion de la sintesis de prostaglandinas,
secundariamente, una reduccion del flujo renal que puede precipitar un fallo renal. Los pacientes con funcidn renal disminuida, fallo hepatico, a
los que se administra diuréticos y los ancianos componen el grupo de mayor riesgo. Generalmente el proceso se revierte con la suspension de la

De: IMPREQUIL SRL Fecha: 25/10/2017

Para: KLONAL LAB. - Gerencia Técnica Medida: 135 x 240 mm

Asunto: Muestra para correccion Color de impresidn: Pantone 341




droga, recuperandose el estado pretratamiento.
Puesto que los metabolitos de diclofenac se eliminan por via renal, los pacientes con funcién renal disminuida deberian ser controlados
cuidadosamente.
Se debe tener precaucidn en pacientes con porfiria hepatica ya que el diclofenac puede manifestar un ataque agudo.
En pacientes portadoras de dispositivos intrauterinos, se ha descripto la 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.
También se debe administrar con cuidado en pacientes con hipersensibilidad a otros antiinflamatorios no esteroides.
Se debe usar con precaucién en 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 clinicoy bioldgico del paciente.
Diclofenac puede aumentar los efectos de los anticoagulantes orales y de la heparina. Cuando la asociacién es indispensable, controlar el
tiempo de protrombina.
Diclofenac puede aumentar el efecto de las sulfamidas hipoglucemiantes.
La toma simultédnea de diclofenac y 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 accién de los que ahorran potasio, lo cual obliga a determinar los valores de
potasio ensangre.
La administracion conjunta de corticoides, otros antiinflamatorios no esteroideos antirreumdticos puede favorecer la aparicién de efectos
indeseables gastrointestinales.
Metotrexato: aumento de la toxicidad hematolégica del metotrexato cuando se asocia con ciertos AINES.
Ciclosporina: puede aumentar la nefrotoxicidad de la misma al asociarse con diclofenac.
Antihipertensivos (beta bloqueantes, inhibidores de la enzima de conversién, diuréticos) reduccion del efecto hipotensor.
Interferon alfa: riesgo de inhibicién de su accién.
Aspirina: no se recomienda el uso concomitante, ya que desplaza al diclofenac de sus sitios de union, por lo que se producen menores
concentraciones en plasma, menores picos plasmaticos y valores AUC.
En pequefio numero de pacientes, la administracion de azatioprima, oro, cloroquina, d-penicilina, prednisolona, doxiciclina y digoxina no
alteraron los niveles pico niel AUC.
In vitro el diclofenac, no interfiere, o lo hace muy poco con la unién del &cido salicilico a las proteinas (20% de disminucién) tolbutamina,
prednisolona (10% de disminucién) o warfarina. La bencilpenicilina, la ampicilina, la oxacilina, la clortetraciclina, la doxiciclina, la cefalotina, la
eritromicina, y el sulfametoxazol no tuvieron influencia sobre la unién a proteinas plasmaticas, in vitro.
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, daiios en la fertilidad:
No se ha descripto hasta el momento evidencia de carcinogénesis, mutagénesis o dafio en la fertilidad con el uso de diclofenac.

k Efecto éni
En la especie humana, no se ha sefialado ninguna malformacion particular. Sin embargo se requieren estudios epidemioldgicos
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 las 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
madreyal bebé a un alargamiento de los tiempos de hemorragia.
En consecuencia, latoma de AINES estd absolutamente contraindicada durante el embarazo.
Trabajo de parto yalumbramiento:
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 lalactancia.
Uso en pediatria:
No hasido estudiado sisteméaticamente, por lo tanto se desaconseja su uso especialmente el inyectable.
REACCIONES ADVERSAS:
Ocasionalmente se observan: dolor epigastrico, nduseas, vomitos, diarrea; cefaleas, mareos, vértigo; rash cutaneo.
Raramente: hemorragias ocultas o no, tlcera péptica; somnolencia, trastornos de la vision, insuficiencia renal; alteraciones urinarias, sindrome
nefrético; reacciones anafilacticas. Broncoespasmo; elevacién de transaminasas, ictericia.
Excepcionalmente: colitis hemorrdgica inespecifica, exacerbacion de colitis ulcerosa; anemia hemolitica, leucopenia, trombocitopenia,
agranulocitosis, anemia aplasica, hepatitis.
SOBREDOSIFICACION:
Los sintomas de sobredosis incluyen: nduseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, mareos, inquietud, cefaleas, agitacion motriz, convulsiones,
oliguria.
En caso de intoxicacion aguda se debe realizar lavado gastrico, administrar carbén activado y antiacidos e instituir medidas sintomdticas de
sostén para las complicaciones (dialisis en caso de insuficiencia renal, diazepam en caso de convulsiones)
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.
Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160
PRESENTACION:
KLONAFENAC 75 comprimidos recubiertos gastrorresistentes (Diclofenac sédico 75 mg): se presenta en envases conteniendo 10, 15y 30
comprimidos recubiertos gastrorresistentes; para uso hospitalario se presenta en envases con 510, 900 y 1005 comprimidos recubiertos
gastrorresistentes.
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en su envase original, entre 15°Cy 25°C, al abrigo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2:46.753

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA, Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA MEDICA.

Director técnico: Leonardo lannello.
Farmacéutico.
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