DOLOPRESS
Diclofenaco sédico 50 mg
Tabletas Recubiertas de liberacion retardada

. Analgésico, Antipirético
COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA
Cada Tableta Recubierta de Ilberam(m relardada contiene:
Diclofenaco sédico
Excipiente c.s.p. 01Tab. Rec.
INDICACIONES DE USO
DOLOPRESS, 50 mg se unllza para tra(ar las s\gulentes afecciones:
- reumatoide, il it il é artrosis),
- Reumatlsmo extra-articular,
- Ataques agudos de gota,
- Dolores menstruales,
- Inflamacion postraumatica.
ACCION FARMACOLOGICA
Grugo!armacoterapeuﬂco CodigoATC):
MO1ABOS5, P ios y antir
Mecanismo de acci
Diclofenaco sodico, suslanc\a activa, es un compuesto no
inhibicién de la de , que ha sido talmente, se que tiene una
mecanismo de accion. Las prostaglandinas desempenan un papel esencial en la aparicion de la inflamacion, del dolory de la fiebre.
Diclofenaco sédico no suprime in vitro la biosintesis de proteoglicanos en el cartilago, a concentraciones equivalentes a las que se alcanzan en
humanos.
CONTRAINDICACIONES

no deb

ysustancias relacionadas.

La
relacion con su

o
Pac\en(es con hipersensibilidad conocida al chlofenam oa a\guno de los excipientes incluidos en la formulacién.
Aligual que otros AINES, Di 0 esta también en pacientes en los que la administracion de Acido acetilsalicilico u otros AINEs
pueda desencadenar asma, angioedema, urticaria o rinitis aguda (es decir, reacciones de reactividad cruzada inducidas por AINES).
Pacientes con enfermedad de Crohn activa.
Paclentes con colitis ulcerosa activa.
- coninsuficiencia hepati
Paclentes con insuficiencia renal grave
la

- e
Antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion (dos 6 mas episodios dif de comprobados)
i con i i onAll

Ulcera

- it cardlaca i 11-IV de NYHA), cardiopatia isquémica, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad
cerebro vascular.
- Tercer trimestre de la gestacion.
Los efectos adversos se pueden minimizar utilizando la dosis eficaz mas baja durante el periodo de tiempo mas corto posible.
ADVERTENCIAS
No se debe utlllzar D\c\oienaco en paclemes con patologla i grave como i i cardiaca
IYHA), rial periféri medad lar.
En paclentes con factores de riesgo cardiovascular (d\abetes melll(us i ion arterial, hip ia, habito
con precaucion después considerar el balance entre beneficios esperados y el riesgo particular de cada paciente.

II-IV de New York Heart

se debe utilizar

Uso en nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de Di
Usc pacientes de edad avanzada

edad aquellos mas fragiles o con bajo peso corporal, pueden ser mas senslbles a los efectos de
chlofenaco 50 mg que el resto de adultos. Por ello es
médico de los efectos adversos que les ocurran.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Informe umeédicoo siesta util do o ha utilizado recier t inclusol

Clertos medicamentos pueden interferir con Diclofenaco 50 mg; en estos casos puede ser necesario cambiar la dosis o mlerrumplr e\ tratamiento
conalgunodeellos.
Es importante que informe a su médico si esta t¢ do o ha tomado recier 1] de los siguientes medicamentos:
- i qu Litiooink dela iondela (para tratar algunos tipos de depresion),
tratar la artitis reumatoide y el cancer),

50 mg en nifiosy menores de 14 arios

- i qu Clclosporma

- Med\camemosquecontlenenTnme(mpr\ma(paraprevenlry(ra(aren!ermedadesdeltractounnano)

- para tratar del corazon (Digoxina, antagonistas del calcio tales como Verapamilo o Isradipino),

- Medicamentos utilizados para tratar la diabetes, excepto lainsulina,

- Medicamentos para controlar la tension arterial (diuréticos, beta bloqueantes e inhibidores de la ECA),

- para prevenir agul nlasangre,

- ao i (paratratarlasir R

- O(ros med\camentos del mlsmogrupodel‘ i i , como Acid

- que reducenlai io ylaacclon de\ sistema |nmun|tano)

- qu i riconazol (un i nel de i porhongos),
Fenitoina (un i utilizado para(ratarlosataquesepllep(lcos)

- i isop! (paratratarlas tlt

- que i C inay Colestipol para di: wir los niveles de colesterol en sangre,)

- Medicamentos que contienen Pentazocina (para allvlarlosdolores)

- Medicamento antibiotico utilizado para tratar bacterianas

Tomade Diclofenaco con los alimentos y bebidas

Diclofena tomara antes de la: id; |

Laingesta de bebid: Olic jun(ocon D

PRECAUCIONES

Embarazo

Consulte a sumédicoo farmaceuuco antes de utilizar cualquier med\camenm

Debido a que la de del tipo se ha asociado a un aumento del riesgo de sufrir anomalias

congénitas/abortos a 5 N0 se la ini del mismo durante el primer y segundo trimestre del embarazo salvo que se

i En t la dosﬁyduracwon sellmltaré al minimo posible.

vacio porque se retrasa el inicio del efecto.
50 mg puede aumentar su toxicidad.

Eneltercertrimestre la 1 de Di

Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que Ios medlcamenlos del tipo Diclofenaco se han asociado a una disminucion de la
capacidad para concebir.

Lactancia

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Pueden aparecer pequenas cantidades de Diclofenaco 50 mg en la leche materna, por lo tanto no debera tomar Diclofenaco 50 mg si usted esta
amamantando.

Conducciény uso de maquinas

La influencia de Diclofenaco sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. sin embargo, los pacientes que

Paratodos los pacientes; utilizar la dosis mas baja posible y la duracion del tratamiento mas corta posible p: il d d
e\ ob]etlvo terapeu(\co establecldo

lar i d wacion del tratamiento.

Te i culdado con Di

rimenten visuales, mareos, vértigo, somnolencia u otros trastornos del sistema nervioso central, mientras estén en tratamiento con
Diclofenaco deberan evitar conducir vehiculos o manejar maqumana
Informacion i obre algunos de los Di 50mg
Este medicamento contiene lactosa. Sisumédico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azticares, consulte con él antes de tomar este

- Sl ha tenldo o desarrolla una ulcera, t o on en el o en el duodeno & por un dolor
intenso o persistente y/o por heces de color negro o incluso sin sintomas previos de alerta
Este riesgo es mayor cuando se utiizan dosis altas y pre en tes con
ancianos. En estos casos su médico consideraré la de asociarun protector del
Si sufre alguna de las asma, leve del corazon, enfermedad del higado o rifion, tension arterial elevada
uotros de la sangre incluyendo porfiria hepatica.
Si esta tomando otros medicamentos antiinflamatorios, corticoides, anticoagulantes, o antidepresivos porque aumenta el riesgo de tlcera y/o de
sangrado gastrointestinal.
- Siestatomando medicamentos para la tension o ciclosporina, porque aumenta el riesgo de sufrir dafio sobre los rifiones.
Informe a sumédico
- Sitoma simultaneamente medi que alteran la de la sangre 0 aumentan el riesgo de Glceras, como anticoagulantes orales o
antiagregantes plaquetarios del tipo del hcido acetisaliciico. También debe comentarle Ia utilizacion de otros medicamentos que podrian
aumentar el riesgo de dichas hemorragias como los corticoides y I dela i6n de serotonina.
Sipadece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues los medicamentos deltipo Diclofenaco pueden empeorar estas patologias.
Si tiene la tension arterial alta, niveles elevados de colesterol o de triglicéridos, diabetes o es fumador (factores de riesgo cardiovasculares), su
médico debera revaluar periédicamente si debe continuar su tratamiento con Diclofenaco, especialmente si lleva mas de 4 semanas de
tratamiento.
Si tiene insuficiencia hepatica, insuficiencia renal o alteraciones en la sangre, tendra que realizarse analisis de sangre frecuentes durante su
tratamnen\o Esto permmré conlrolare\ funcionamiento de su higado (mvel delransammasas) o de sus rifiones (nivel de creatinina) o de la sangre
delinfocitos, y Con ello sumédico podi ladosis de D
con pi i
Los medicamentos como Diclofenaco se pueden asociar con un aumento del riesgo de sufrir ataques cardiacos (“infarto de miocardio”) o
cerebrales, especialmente cuando se emplean en dosis altas y en tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duracién del tratamiento
recomendado.
Si usted tiene de corazon, o piensa que puede tener riesgo de sufrirlos (por ejemplo tiene la tension
arterial alta, sufre diabetes, tiene aumentado el coles(erol o Ios triglicéridos, o es fumador) y su médico decide tratarle con Diclofenaco, no debe
tomar mas de 100 mg al dia si el tratamiento dura mas de 4 semanas.
Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retencion de liquidos, is en i con
arterial elevada (hipertension).
En general, es muy importante tomar la dosis eficaz mas baja de Diclofenaco durante el menor tiempo posible que le alivie el dolor y/o la inflamacion
para reducir el riesgo de efectos adversos cardiovasculare
Sinota dolor en el pecho, respiracion entrecortada, debllldad o dificultad para hablar mientras esté tomando Diclofenaco, contacte inmediatamente
con sumédico.

de ulcera péptica y en los

de corazon y/o tension

DOSIFICACION Y ViA DE ADMINISTRACION
Siga exactamente las instrucciones de administracion de DOLOPRESS, Tabletas recubiertas de liberacién retardada indicadas por su médico.
Consulte a sumédico o farmacéutico sitiene dudas.
Uso en adultos y nifios mayores de 14 afios
Enlos casos més leves suelen ser suficientes 2 tabletas de DOLOPRESS al dia. No sobrepase la dosis de 3 tabletas (150 mg de Diclofenaco) al dia.
La dosis total diaria debera dividirse en 2 6 3 tomas fraccionadas.
En los dolores menstruales, la dosis diaria, que deberé ajus'arse individualmente, s de 50-200 mg (14 tabletas). Se administrara una dosis inicial
de50-100 mg (1 a 2 tabletas) y si es necesario se nlos ciclos El debe iniciarse cuando aparezca el
primer sintoma. Dependiendo de su intensidad, se continuaré unos diss.
Forma de administracion
Tome DOLOPRESS, preferentemente antes de las comidas o con el estémagovadc
Las tabletas se deben ingerir enteros con un vaso con agua u otro liquido, sin dividirlos ni masticarlos.
Sitomamas DOLOPRESS tableta d del que debiera
Ei inges col sumédico o farmacéutico o llame al Centro de salud méas cercano.
SIOLVIDO TOMAR DOLOPRESS TABLETAS RECUEIERTAS DE LIBERACION RETARDADA
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
REACCIONES ADVERSAS
Aligual que todos los medicamentos, Diclofenaco 50 mg puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
A\gunos efectos adversos pueden ser graves.
Dej Di 50mgy consulte on sumédico si advierte:
Colicos i leves y dolor ala palpacion que comienza poco después de iniciar el tratamiento con Diclofenaco 50 mg seguido de
sangrado rectal o diarrea con sangre observadas normalmente denlro de las 24 horas posteriores a la aparicion del dolor abdominal (con frecuencia
no ida, no p: partir de los dat onibles)
anea d toracicoy alérgicas (s\gnos del sindrome de Kounis) (con frecuencia no conocida, no puede determinarse
apartirdelos datos disponibles).
Otros efect han notificad el uso d 50 mg son los siguiente
Efectos adversos frecuen(es (aparecen enal menos 1 de cada 100 pacientes
Trastornos del sistema nervioso
- Cefaleas
« Mare
Trastornos del oido y del laberinto
« Vértigo.

Trastornos gastrointestinales
Nauseas,
vomitos,
diarreas,
Acidez
Dolor abdominal

ases
Falta de apetito
Trastornos hepatobiliares
. i los di alisi i i del higado
delapiel y del tejid 4
« Erupcionen lapiel

Efectos poco frecuentes (aparecen en almenos 1 de cada 1 000 pacientes):
i (adosis altas durante i

- Palpitaciones
« Unfuerte dolor en el pecho repentino (sintoma de infarto de miocardio o de un ataque al corazén)
. Resplrac\on entrecortada, dificultad para respirar tumbado, hinchazén de pies y piernas (signos de insuficiencia cardiaca)
parecen, consulte i sumédico.
Efeclos adversos raros (aparecen en al menos 1 de cada 10 000 pacientes):
del sistemai ogit
« hinchazén en la cara, ojos, o lengua, dificultad para tragar, jadeos, ronchas y picor generalizado, erupcién en la piel, fiebre, calambres abdominales,
molestias u opresion en el pecho, dificultad para respirar, mareos, inconsciencia (reaccion alérgica grave).
Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico.
Trastornos del sistema nervioso
+ Somnolencia

« Asma

Trastornos gastrointestinales

« Dolor de estomago

« Reflujo

« Diarrea con sangre

. Ulceragaslncaoln(estmal conosin gl perforacion (vomitos d
Siestos consultei i sumédico.
Trastornos hepatoblllares

« Alteracion de la funcion del higado

. Hepamlsconosmcoloracnon amarillenta.

Si esto: 't consultei i sumédico.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

+ Ronchas

ingre en heces).

y ellugar d;

« Retencion de liquidos, con hinchazon (edema)

Efectos adversos muy raros (aparecen en menos 1 de cada 10 000 paciente:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatic

« Signos de falta de células de la sangre que produce cansancio, dolor de cabeza, falta de aire al hacer ejercicio, mareos, palidez (anemia),
cion con fiebre, , dolor de garganta o Glceras en la boca (leucopenia), sangrados o més moretones de lo normal

(lrombocltopema)
Siestos consultei
del sistemaii 6gi

« Hinchazénenlac

Trastornos psiq

+ Desorientacion

con sumédico.

« Pesadillas

« Irritabilidad

« Reacciones psicoticas
Trastornos del sistema nervioso
« Sensacion de hormigueo

« Trastornos de lamemoria
Convulsiones

Ansiedad

Temblor

de las que envuelven al cerebro) con sintomas como ﬁebre nauseas, vémitos, dolor de cabeza, rigidez del
cuello o sensibilidad extrema a la luz brillante. Si ests , consulte con sumédico.
« Trastornos del gusto
+ Infarto cerebral
Trastornos oculares
« Visién borrosa
+ Visién doble
Trastornos del oidoy del laberinto
+ Zumbidos enlos oidos
Trastornos vasculares
« Hipertension (presion arterial alta)
« Vasculitis (mﬂamacidn delas paredes de Ios vasos)

. Dmcullad al respirar, silbidos al resplrar(neumomhs)
i consultei
Trastomos gastrointestinales
Empeoramiento de la enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa
Estrefimiento
Hinchazoén de la lengua (glositis)
Inflamacién de lamucosa de la boca (estomatitis)
Problemas para tragar (alteracion esofagica)
Dolor intenso en la parte alta del abdomen, néuseas, vémitos y pérdida de apetito (signos de itis). Si estos si consulte
inmediatamente con sumédico

con sumédico

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
+ Reacciones graves en la piel con erupcion, enrojecimiento, ampollas en los labios, boca u ojos, descamacion de piel, acompanado de fatiga,
nauseas, pérdida de apetito, fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, t0s o dolor en el cuerpo (sindrome de Stevens Johnson o necrdlisis epidérmica
toxica). Si médico
Erupcion generalizada (eczemay)
Enrojecimiento (eritemay eritema multiforme)
-« D 6nde la piel i jati

Pérdida de cabello
« Alergiaal sol (reaccion de fotosensibilidad)
« Aparicién de moretones (purpura)
« Escozor
Trastornos renales y urinarios
+ Anomalias del funcionamiento de los rifiones que provocan hinchazén en pies o piernas y disminucién subita de la cantidad de orina (insuficiencia
renal aguda, nefritis intersticial, necrosis papilar renal)
+ Sangre enorina (hematuria)
+ Espuma en orina (sindrome nefrstico)
Siestos consultei i médico
Casos aislados
Trastornos hepatobiliares
« Anomalias en el funcionamiento del higado que provocan coloracién amarillenta en piel y ojos, fiebre, con dolor de la parte superior de Ia tripa y
moretones (insuficiencia hepatica, hepatitis fulminante, necrosis hepatica)
Sl estos consul(e médico
i6n d .
Es importante notificar di i dh al 'S SU Ello permite una supervisién continuada de la relacion
i i del i Se invita a los de la salud a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Centro
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Ministerio de Salud.
TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS
Slntomas

d Itado de una i Di
En caso de sobredoslﬂcaclon se pueden observar los sintomas
]

diarrea, mareos, tinnitus o

: vomitos, i i
fallo renal agudo y dafio hepatico.
Tratamiento
Las medidas terapéuticas a tomar en caso de sobredosis aguda con AINES, incluido el Diclofenaco, consisten en medidas de apoyo y tratamiento
sintomatico. Estas medidas se deben aplicar en el caso de 1es como fallo renal, trastorno al y
depresion respiratoria.

Las medidas especiales como diuresis forzada, didlisis o hemoperfusion son probablemente poco Utiles para eliminar los AINEs, incluido el
Diclofenaco, debido a su elevada tasa de fijacion proteica y a su extenso metabolismo.

Tras laingestion de una sobredosis potencialmente toxica, se debera considerar la administracion de carbon activado y la descontaminacion gastrica
(por ejemplo: vomitos, lavado gastrico) tras la ingestion de una sobredosis que ponga en peligro la vida del paciente.

INCOMPATIBILIDADES
No procede.

INFORMACION ADICIONAL
pe i6n de DOLOPRESS Tabletas recubiertas de liberacion retardada.
El pnnclplo activoes D\clofenaco somcc 50m,
celulosa Lac(osa Povi sodica, estearato de magnesio, copolimero del acido
i i i icol, talco, d\oxldo de Manlo colorante Laca naranja.

metacrilico,

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

No utilizar DOLOPRESS Tabletas recubiertas de liberacion retardada después de la fecha de caducidad indicada en la caja y el blister. La fecha de
caducidad es el titimo dia del mes que se indica. Evitar usar si el empaque esta dafiado o deteriorado

Los no se deben tirar por los d ' ialabasura.

Almacénese atemperatura no mayor de 30 °C, en envase hermético.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
VENTACON RECETAMEDICA

Fabricado por:
LABORATORIOS PHARMED CORPORATION S.A.C

Corpora jon S.A.C.
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