


Pacientes geriatricos: Se recomienda emplear
la menor dosis efectiva en pacientes geriatricos,
especialmente si estan débiles o tienen bajo peso
corporal.

Pacientes pediatricos: La seguridad y eficacia
no ha sido establecida en nifios.

Carcinogénesis, mutagénesis, fertilidad:

« Carcinogénesis: En estudios de 2 afios de
duracién realizados en ratones machos que
recibieron dosis de Diclofenac de 0,3 mg por kg
de peso por dia y en ratones hembras que
recibieron 1 mg/kg de peso por dia, no se
observé potencial oncogénico

+ Tumorigénesis: En estudios realizados en ratas
que recibieron dosis de Diclofenac de 2,0 mg por
kg de peso por dia (aproximadamente la dosis
recomendada en humanos) no se observd
tumorigenicidad. Aunque se observé un leve
incremento en la incidencia del fibroadenoma
mamario en ratas hembras que recibieron 0,5
mg/kg de peso por dia, dicho incremento no fue
significativo.

+» Mutagénesis: No se observo actividad mutagénica
en test in vitro usando células de mamiferos o
bacterias (con o sin activacion microsomal) o en
test in vivo, incluyendo estudios de dominante letal
y cromosoma epitelial germinal en ratén y anomalia
nuclear y estudios de aberracion cromosémica en
hamsters chinos.

+ Fertilidad: No se observé dafio en la fertilidad
en estudios de reproduccion realizados en ratas
que recibieron dosis de 4 mg/kg de peso.

Embarazo:
Categoria B. No se han realizado estudios bien
controlados en mujeres embarazadas. El
Diclofenac atraviesa la placenta en ratones y
ratas. Estudios en ratas que recibieron dosis de 2
6 4 mg/kg/dia han demostrado que el Diclofenac
es embriotoxico (causando peso bajo al nacer,
N2 ligera disminucion en la velocidad de
I Crecimiento y menor sobrevida, especialmente
' COn altas dosis). También en estudios en conejos
= que recibieron 5 6 10 mg/kg/dia, el Diclofenac
= ausé un incremento en los indices de resorcion,

disminucién del peso fetal, anormalidades
esqueléticas y embriotoxicidad con las dosis
elevadas. Sin embargo no se observo teratogeni-
cidad en estudios de reproduccion en conejos
que recibieron 10 mg/ kg/dia, en ratones que
recibieron 20 mg/kg/dia o en ratas que recibieron
10 mg/kg/dia. Debido a que los estudios en
animales no siempre son predictivos de la
respuesta en humanos, esta droga seré usada
durante el embarazo solo en casos donde el
médico determine que el beneficio supera al
riesgo para el feto.

Lactancia:

El Diclofenac se distribuye en la leche materna.
En un estudio de larga duracion donde se
administr6 150 mg por dia, se alcanzaron
concentraciones de 100 nanogramos por gramo
de leche. Un lactante de 4 a 5 kg que consume 1
litro de esta leche por dia recibiria aproximada-
mente 0,03 mg de Diclofenac /kg/dia.

Efectos adversos:

Efectos adversos que requieren de atencion
médica:

« Efectos cardiovasculares: Angina pectoris 0
exacerbacion de la angina pectoris (1-3%);
Hemorragias, ademas de las gastrointestinales:
hemoptisis y sangrado de nariz (< 1%).

« Arritmias cardiacas (1-3%); Dolor de pecho
(<1%); Falla cardiaca congestiva o exacerbacion
de la misma (<1%); Hipertension (<1%).

« Efectos sobre el sistema nervioso central:
Confusion; Convulsiones (<1%); Amnesia (<1%);
Meningitis aséptica (<1%); Migrafia; Cambios
mentales o de humor (1 %) incluyendo:
desorientacion, sentimientos de despersonaliza-
cién, depresion 'y reacciones psicoticas.
Neuropatia periférica (<1%); Sincope (<1%).

« Efectos dermatoldgicos: Dermatitis alérgica
(<1%); Dermatitis exfoliativa (<1%); Eritema
Multiforme (<1%); Sindrome de Stevens-Johnson
(<1%).

« Efectos sobre el sistema digestivo: Distension
abdominal  (1-3%); Colitis, enterocolitis o
exacerbacion de las mismas (<1%); Hemorragia
o sangrado gastrointestinal (<1%); Perforacion
gastrointestinal y/o ulceracion gastrointestinal,

incluyendo ulceracién esofagica, gastrica o
péptica, ulceraciones  gastro-intestinales
mdltiples y perforacion de lesiones sigmoideas
preexistentes ( Por ej.: diverticulo o carcinoma)

(1-3%).

« Efectos génito-urinarios: Sangrado vaginal
inesperado  y/o sangrado menstrual
inusualmente abundante (<1%); Hematuria

(<1%); Cistitis (<1%); Uretritis; Miccion imperiosa
(<1%); Proteinuria (<1%).

« Efectos hematoldgicos: Agranulocitosis (<1%);
Anemia  (<1%); Anemia aplastica (<1%);
Equimosis (<1%); Anemia hemolitica (<1%);
Leucopenia (<1%); Trombocitopenia con o sin
purpura (<1%).

« Efectos hepaticos: Hepatitis o ictericia toxica
(<1%).

+ Reacciones de hipersensibilidad: Reacciones
anafilacticas o anafilactoides (<1%); Angioedema
(<1%); Reacciones alérgicas broncoespéasticas
(<1%); Edema laringeo (<1%).

+ Efectos oculares: Ambliopia (<1%). Vision doble o
borrosa (<1%); Escotomas (<1%).

« Efectos orales y periorales: Estomatitis y aftas
(<1%). Edema de labios y lengua (<1%).

« Efectos ¢ticos: Disminucion o cambios en la
audicion.

+ Pancreatitis (<1%).

« Efectos renales: Retencion de liquidos y edema
(1-3 %); Nefritis intersticial (<1%); Sindrome
nefrético (<1%); Oliguria / anuria (<1%); Dafio o
falla renal (<1%). Cortedad de aliento o respiracion
dificultosa (<1%).

Efectos adversos que requieren de atencion
médica solo si contintian o son molestos:

« Efectos cardiovasculares: Palpitaciones (<1%);
Rubor (<1%); Hiperhidrosis (<1%).

+ Sistema nervioso central: Vértigo (1-3%),
Somnolencia (<1%); Cefaleas (3-9%); Nerviosismo
o irritabilidad (<1%); Temblores (<1%); Insomnio
(<1%); Cansancio inusual (<1%).

«Efectos dermatolégicos: Fotosensibilidad o
reaccion fotoalérgica dermatologica (<1%).

« Efectos gastrointestinales: Calambres, dolor o
molestias abdominales (3-9%); Cambios en el
gusto (<1%); Distencion o flatulencias (1-3%);
Constipacion (3-9%); Disminucion o pérdida del

apetito (<1%); Diarrea (3-9%); Indigestion (3-9%);
Nauseas (3-9%); Vomitos (< 1%).

+ Malestar general (< 1%).

+ Imitacion, sequedad o dolor de boca (< 1%).

« Pérdida de peso: (< 1%).

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion,
concurrir al Hospital nas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

Hospital de Nifios R. Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-8648 / 4658-7777

El tratamiento es esencialmente sintomético y de
soporte.

Luego de una cuidadosa evaluacion clinica del
paciente, de la valoracién del tiempo transcurrido
desde la ingesta y de la cantidad ingerida, el
profesional decidird la realizacion o no del
tratamiento general de rescate: Vémito provocado o
lavado géstrico. Carbon activado. Purgante salino.
La hemodidlisis no elimina efectivamente al
Diclofenac de la sangre.

Presentaciones:
Envases conteniendo 30 y 100 comprimidos
recubiertos.

Conservacion:

Mantener lejos del calor y la luz solar directa.
Conservar a una temperatura entre 15y 30 °C, en
lugar seco.
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