Diclofenaco sédico, solucién inyectable 75

mg, vial o ampolla, 2 -3 mli

Nivel de prescripcion:

Il.

Cadigo institucional:

967.

Principio activo:

Diclofenaco. (World Health Organization, 2023)
Forma farmacéutica:

Solucioén inyectable.

Concentracion:

75 mg.

Caédigo ATC:

MO1ABO05. (World Health Organization, 2023)
Dosis Diaria Definida:

0.1 g. (World Health Organization, 2023)

Dosis:

75 mg de diclofenaco (1 ampolla) una vez al dia. Excepcionalmente, en casos
graves, pueden administrarse dos inyecciones diarias separadas por un intervalo de
varias horas.

No deben administrarse inyecciones de diclofenaco durante mas de dos dias.
(Novartis Farmacéutica, S.A., 2023)

Via de administracion:

Intramuscular.
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Indicaciones de uso:

Tratamiento sintomatico del dolor agudo intenso asociado a:

Artritis reumatoide, espondilitis anquilosante, artrosis, reumatismo de partes
blandas, codlico renal, ataque agudo de gota, dolor Ilumbar, dolor
musculoesquelético, dolores postoperatorios y postraumaticos. (Novartis
Farmacéutica, S.A., 2023)

Reacciones adversas:

>10%

Edema (33%)

Nauseas (27%)

Dolor de cabeza (13%

1-10%

Nauseas (3%)

Mareos (1%

<1%

Urticaria (0,2%)

Enrojecimiento (0.2%)

Trombocitopenia, leucopenia, anemia, agranulocitosis, hipersensibilidad
anafilactica, angioedema, desorientacion, depresion, insomnio, pesadillas,
irritabilidad, trastornos psicéticos, sonmolencia, convulsiones, temblor, meningitis,
disgeusia, vision borrosa, diplopia, vértigo, tinnitus, alteraciéon del oido,
palpitaciones, dolor toracico, hematemesis, melena, Ulcera gastrica o intestinal,
pancreatitis, enfermedad de Crohn, colitis isquémica, purpura, proteinuria, sindrome

nefrético. (Medscape, a) (Novartis Farmacéutica, S.A., 2023)

Precauciones de uso:
No deben administrarse inyecciones de diclofenaco durante mas de dos dias.
Si se combina una ampolla con cualquiera de las dos otras formas farmacéuticas,

la dosificacion no sobrepasara los 150 mg/dia.
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Pacientes con sintomas indicativos de alteraciones gastrointestinales o con

b%
N

antecedentes de Ulcera géastrica o intestinal, hemorragias o perforacion. El riesgo de
hemorragia gastrointestinal es mayor cuando se utilizan dosis crecientes de
antiinflamatorios no esteroideos, en pacientes con antecedentes de Ulcera,
especialmente si eran ulceras complicadas con hemorragia o perforacion.

En los ancianos aumenta la frecuencia de reacciones adversas de los
antiinflamatorios no esteroideos en especial hemorragias gastrointestinales y
perforacion, que pueden terminar en muerte. Estos pacientes deben comenzar el
tratamiento con la dosis menor efectiva. Se recomienda prescribir a estos pacientes
tratamiento concomitante con agentes protectores.

Riesgos cardiovasculares de diclofenaco pueden incrementarse con la dosis y la
duracion del tratamiento, se debe utilizar la dosis diaria eficaz mas baja y la duracién
del tratamiento mas corta posible. Se debe revaluar periédicamente la necesidad de
continuacion del tratamiento y la respuesta al mismo, especialmente cuando el
tratamiento dura mas de 4 semanas.

Puede inhibir temporalmente la agregacion plaquetaria. Los pacientes con
problemas de hemostasia deben ser cuidadosamente controlados.

Exacerbacion de asma, edema de Quincke o urticaria pueden aparecer en pacientes
con asma, rinitis alérgica estacional, inflamacion de la mucosa nasal, enfermedad
pulmonar obstructiva crénica del tracto respiratorio.

Suspender inmediatamente la administracion de diclofenaco ante los primeros
sintomas de eritema cutaneo, lesiones mucosas u otros signos de hipersensibilidad.
Los antiinflamatorios no esteroideos, incluido el diclofenaco, pueden producir una
elevacion de las enzimas hepaticas.

Durante el tratamiento prolongado con diclofenaco deberia controlarse la funcién
hepatica como medida de precaucion, si se presentan anormalidades y aparecen

signos y sintomas clinicos, interrumpir el tratamiento.
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En pacientes con funcion cardiaca o renal alteradas, antecedentes de hipertension,
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N

en personas de edad avanzada, en los pacientes que estan siendo tratados
concomitantemente con diuréticos o con otros medicamentos que puedan afectar la
funcién renal de forma significativa y en aquellos con deplecion sustancial del
volumen extracelular por cualquier causa.

Necrosis en el punto de inyeccion y embolia cutdnea (administracion subcutanea
accidental) tras la administracion.

Pacientes de edad avanzada debido a la mayor incidencia de reacciones adversas
a antiinflamatorios no esteroideos. (Medscape, b) (Novartis Farmacéutica, S.A.,
2023)

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o excipientes.

pacientes en los que la administracion de &cido acetilsalicilico u otros
antiinflamatorios no esteroideos pueda desencadenar asma, angioedema, urticaria
o rinitis aguda (es decir, reacciones de reactividad cruzada inducidas por
antiinflamatorios no esteroideos).

Pacientes con enfermedad de Crohn activa.

Pacientes con colitis ulcerosa activa. Pacientes con insuficiencia hepética grave.
Pacientes con insuficiencia renal grave.

Pacientes con desdrdenes de la coagulacion.

Antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion (dos o mas episodios
diferentes de ulceracion o hemorragia comprobados) relacionados con tratamientos
con antiinflamatorios no esteroideos.

Ulcera /hemorragia/perforacion gastrointestinal activa.

Insuficiencia cardiaca congestiva establecida (clasificacion 1l-1V de la Asociacion del
Corazon de Nueva York (NYHA)), cardiopatia isquémica, enfermedad arterial
periférica y/o enfermedad cerebrovascular. (Medscape, c) (Novartis Farmacéutica,
S.A., 2023)
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Interacciones:

Serias:

Acido aminolevulinico oral, acido aminolevulinico topico, apixaban, benazepril,
captopril, enalapril, fosinopril, ivosidenib, ketorolaco, ketorolaco intranasal, lisinopril,
lonafarnib, metotrexato, minolevulinato de metilo, moexipril, pemetrexed,
perindopril, pexidartinib, pirfenidona, quinapril, ramipril, tacrélimus, trandolapril.
Supervisar de cerca:

Acebutolol, aceclofenaco, acemetacina, agrimonia, albuterol, alfalfa, alfuzosina,
aliskirén, alpelisib, alteplasa, ginseng americano, amilorida, antitrombina alfa,
antitrombina 1ll, apalutamida, arformoterol, argatroban, artesunato, asenapina,
aspirina, aspirina rectal, aspirina/acido citrico/bicarbonato de sodio, atazanavir,
atenolol, atogepante, avapritinib, axitinib, azficel-T, azilsartan, bemiparina,
benazepril, bendroflumetiazida, betaxolol, betrixaban ,bimatoprost, bisoprolol,
bivalirudina, budesénida, bumetanida, candesartan, cannabidiol, capecitabina,
captopril, carbenoxolona, carvedilol, celecoxib, celiprolol, clorotiazida,
clorpropamida, clortalidona, colestiramina, trisalicilato de magnesio y colina, canela,
ciprofloxacina, citalopram, clomipramina, clopidogrel, cordyceps, cortisona,
ciclopentiazida, ciclosporina, dabigatran, dalteparina, deferasirox, deferiprona,
defibrotida, deflazacort, dexametasona, diflunisal, digoxina, dobutamina, dong quai,
dopeexamina, doxazosina, drospirenona, duloxetina, edoxaban, efavirenz,
eltrombopag, elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/tenofovir  disoproxil fumarato,
emtricitabina, enalapril, enoxaparina, efedrina, epinefrina, epinefrina racémica,
epoprostenol, eprosartan, escitalopram, esmolol, acido etacrinico, etodolaco,
fenbufen, hinojo, fenoprofeno, matricaria, finerenona, triglicéridos de aceite de
pescado, flibanserina, fluconazol, fludrocortisona, fluorouracilo, fluoxetina,
flurbiprofeno ,fluvoxamina, fondaparinux, formoterol, forskoline, fosinopril,
furosemida, ajo, gemfibrozilo, gemifloxacina, gentamicina, jengibre, ginkgo biloba,
Glimepirida, glipizida, gliburida, té verde, heparina, semilla de castafio de indias,
hidralazina, hidroclorotiazida, hidrocortisona, ibrutinib, ibuprofeno, ibuprofeno

intravenoso, imatinib, indapamida, indometacina, irbesartan, sulfato de
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iIsavuconazonio, isoproterenol, ivacaftor, ketoconazol, ketoprofeno, ketorolaco,
ketorolaco intranasal, labetalol, latanoprost, latanoprosteno bunod oftalmico,
lemborexante, levalbuterol, levofloxacina, levoketoconazol, levomilnacipran,
lisinopril, litio, lomitapida, lornoxicam, losartan, lumacaftor/ivacaftor,
meclofenamato, &cido mefenamico, melatonina, meloxicam, mesalamina,
metaproterenol, metilclotiazida, metilprednisolona, metolazona, metoprolol,
midazolam intranasal, milnacipran, mipomersen, muérdago, moexipril,
moxifloxacina, moxisilita, micofenolato, nabumetona, nadolol, naproxeno, nebivolol,
nefazodona, ortiga, nicardipina, nitisinona, norepinefrina, olmesartan, oxaprozina,
panax ginseng, parecoxib, paroxetina, pau de arco, pegaspargasa, peginterferén
alfa 2b, penbutolol, perindopril, fenindiona, fenoxibenzamina, fentolamina,
fitoestrogenos, pindolol, pirbuterol, piroxicam, pivmecillinam, fosfato acido de
potasio, cloruro de potasio, citrato de potasio, yoduro de potasio, pralatrexato,
prasugrel, prazosina, prednisolona, prednisona, probenecid, propranolol, protamina,
quinapril, ramipril, reishi, reteplase, rivaroxaban, rivastigmina, rucaparib,
sacubitrilo/valsartan, salicilatos (no asa), salmeterol, salsalato, palma enana
americana, sertralina, ginseng siberiano, silodosina, picosulfato de sodio/6xido de
magnesio/acido citrico anhidro, sulfato de sodio/sulfato de magnesio/cloruro de
potasio, sulfato de sodio/sulfato de potasio/sulfato de magnesio, sulfato de
sodio/sulfato de potasio/sulfato de, magnesio/polietilenglicol, sotalol, disperso,
espironolactona, succinilcolina, sulfadiazina, sulfasalazina, sulindaco, tafluprost,
tazemetostato, telmisartan, temocilina, tenecteplasa, tenofovir disoproxil fumarato,
terazosina, terbutalina, teriflunomida, ticagrelor, ticarcilina, timolol, tinidazol,
tolazamida, tolbutamida, acido tolfenamico, tolmetina, tolvaptan, torsemida,
trandolapril, travoprost oftdlmico, trazodona, suspension inyectable de aceténido de
triamcinolona, triamtereno, valsartan, venlafaxina, voclosporina, vorapajar,
voriconazol, vortioxetina, warfarina,

zanubrutinib, zotepina. (Medscape, d) (Novartis Farmacéutica, S.A., 2023)
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Embarazo y lactancia:

Embarazo:

No hay estudios sobre los efectos de la droga durante el trabajo de parto o el parto.
El uso de antiinflamatorios no esteroideos puede causar el cierre prematuro del
conducto arterioso fetal y disfuncion renal fetal que conduce a oligohidramnios y, en
algunos casos, insuficiencia renal neonatal.

Evite el uso alrededor de las 30 semanas de gestacion y mas adelante en el
embarazo.

Los datos de estudios observacionales sobre otros posibles riesgos embriofetales
del uso de antiinflamatorios no esteroideos en mujeres en el primer o segundo
trimestre del embarazo no son concluyentes.

Si es necesario un antiinflamatorio no esteroideo alrededor de =220 semanas de
gestacion en el embarazo, limite el uso a la dosis mas baja y la duraciébn mas breve
posible; si el tratamiento se extiende mas alla de las 48 horas, considere monitorear
con ultrasonido para oligohidramnios.

Si se produce oligohidramnios, suspender el tratamiento y realizar un seguimiento
de acuerdo con la préctica clinica.

Lactancia:

Como otros antiinflamatorios no esteroideos, diclofenaco pasa a la leche materna,
en pequefas cantidades. Por tanto, no debera administrarse diclofenaco durante la
lactancia para evitar efectos indeseados en el lactante.

En una madre lactante, se han detectado bajas concentraciones de diclofenaco en
leche materna (100 ng/ml). La cantidad estimada que el lactante podria haber
ingerido tras mamar seria equivalente a 0.03 mg/kg/dosis diaria. (Medscape, €e)
(Novartis Farmacéutica, S.A., 2023)
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