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DICLOFENACO SODICO

C14H10C|2NNa02
318,14

Polvo cristalino, blanco o débilmente amarillento, ligeramente
higroscopico. Bastante soluble en agua, faciimente soluble en
metanol, soluble en etanol al 96 por ciento, y poco soluble en
acetona. Punto de fusion: 283 — 285 °C. Absorcién UV méax.: 283 nm
(metanol).

Es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) derivado del acido
fenilacético.

Se absorbe rapidamente y casi por completo por via oral. También se
absorbe rapidamente via rectal o intramuscular, y mas lentamente en
comprimidos entéricos. Se absorbe también via percutanea. Sufre
metabolismo de primer paso hepatico. Se une en un 99 % a proteinas
plasméticas. La semivida es de 1 — 2 h. Se excreta principalmente
por orina, y una parte por la bilis. Pasa a leche materna.

Se utiliza principalmente via oral y via tépica para el alivio del dolor y
la inflamacion en trastornos osteomusculares y articulares (artritis
reumatoide, osteoartritis, espondilitis anquilosante, bursitis, tendinitis),
trastornos de partes blandas (torceduras y distensiones), asi como
para otros procesos dolorosos como colico nefritico, gota aguda,
dismenorrea, y migrafia, asi como después de la cirugia.

En gotas oftalmicas se puede utilizar para la prevencién de miosis
intraoperatoria en la extraccion de cataratas y para la inflamacion
postoperatoria, asi como para el dolor por defectos de los epitelios
corneales después de una queratectomia fotorefractiva.

También se utiliza en el tratamiento de la queratosis actinica por via
tépica.

Via oral e intramuscular, a la dosis de 75 — 150 mg/dia.
Via tépica, normalmente en gel al 1 — 3 %.
Via oftalmica, al 0,1 %.

Los mas frecuentes son trastornos digestivos leves (molestias,
nauseas, diarrea...), aunque en algunos pacientes puede producir
Ulcera péptica y hemorragia digestiva.

Sobre el SNC puede producir cefalea, vértigos, mareos, nerviosismo,
acufenos, depresion, somnolencia, e insomnio.

Los efectos adversos hematolégicos constan de anemia,
trombopenia, neutropenia, eosinofilia, y agranulocitosis.

Sobre el sistema renal puede producir nefrotoxicidad, insuficiencia
renal, hematuria, y retencién hidrica.

Ocasionalmente reacciones de hipersensibilidad y trastornos
visuales.

Puede provocar el cierre del conducto arterial fetal in-utero y la
aparicion de hipertension pulmonar en el neonato. Asi mismo, puede
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retrasar el comienzo del parto y prolongar su duracion.

El diclofenaco puede producir dolor y lesion tisular en el lugar de la
inyeccion intramuscular, los supositorios pueden causar irritacion
local, y las soluciones oftdlmicas pueden ocasionar quemazon
pasajera y prurito. A veces se han observado efectos adversos mas
graves en la cornea.

Asma y alergia a AINEs.

Por via intravenosa en insuficiencia renal moderada a grave,
hipovolemia, deshidratacion, asma, antecedentes de diatesis
hemorragica, hemorragias cerebrovasculares, cirugia con riesgo
elevado de hemorragias, y pacientes que han recibido recientemente
otros AINEs o anticoagulantes.

No usar lentes de contacto blandas.

Usar con precaucibn en pacientes con infecciones (pueden
enmascarar la fiebre y la inflamacién), trastornos hemorragicos,
hipetension, y en nefropatas, cardidpatas, o hepatépatas.

Administrar con precaucion en ancianos, e incluso disminuir las dosis.

Puede aumentar el efecto y/o toxicidad de anticoagulantes orales,
litio, metotrexato, glucdsidos cardioténicos, fenitoina, sulfonilureas
antidiabéticas, IECAs, ciclosporina, tacrolimus, y diuréticos.

Puede disminuir el efecto de antihipertensivos (diuréticos,
betabloqueantes, y IECAS).

Sus concentraciones y/o efectos pueden ser incrementados por
moclobemida y ritonavir.

El riesgo de hemorragias aumenta con corticoides, antiagregantes
plagquetarios, bifosfonatos, pentoxifilina, y alcohol.

Puede aumentar el riesgo de hepatotoxicidad con zidovudina.

Pueden producirse convulsiones con las quinolonas.

Puede alterar la eficacia de la mifepristona.

En envases bien cerrados. PROTEGER DE LA LUZ.

Diclofenaco s6dico suspensién oral 75 mg/5ml

Diclofenaco SOAICO .....coevnveeeeeeeeeeeee e 15¢
Polivinil pirrolidona ............oocuvveeiiiiiniiiiieeee e 259
Cremophor RH-40 ..., 0,59
oY= Tox= 1017 P 409
Sodio MetabiSUlfito ........vveeviieiiieee e, 0,05 %
Saborizante c.s

AQUA CONSEIVANS C.S.P. tueuueineaiie e eaan 100 ml

Modus operandi:

Disolver el sodio metabisulfito, polivinil pirrolidona, cremophor RH-40
y la sacarosa en el agua purificada; si es necesario calentar suave
para optimizar la solubilidad. Afiadir el diclofenaco sédico y el
saborizante y mezclar hasta completa dispersion.
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Conservacion: aprox. 180 dias a temperatura ambiente.

Bibliografia: - Martindale, Guia completa de consulta farmacoterapéutica, 12 ed.
(2003).
- The Merck Index, 132 ed. (2001).
- Preparacdes Orais Liquidas, Anderson de Oliveira Ferreira y
Gilberto Fernandes de Souza. 32 edig&do. 2011.



