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Antiinflamatorio/antirreumatico no esteroideo (AINE)
Principio activo: diclofenaco

Prospecto: informacion para el usuario

Lea todo el prospecto detenidamente antes de em-
pezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que
volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o far-
macéutico.

— Este medicamento se le ha recetado solamente a
usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que pue-
de perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su
médico o farmacéutico, incluso si se trata de efec-
tos adversos que no aparecen en este prospec-
to. Ver seccion 4.
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1. qué es Diclofenaco Sédico Denk 100 mg
Retard y para qué se utiliza

Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Retard es un farmaco

analgésico y antiinflamatorio que pertenece al grupo de

medicamentos denominados antiinflamatorios y antirreu-

maticos no esteroideos (AINE).

Indicaciones terapéuticas

Tratamiento sintomatico del dolor y la inflamacion en

caso de:

« inflamacion articular aguda (artritis aguda), incluidos
los ataques de gota,

« inflamacion articular cronica (artritis cronica), especial-
mente en caso de artritis reumatoide (poliartritis cro-
nica),

« enfermedad de Bechterew (espondilitis anquilosante)
y otros trastornos reumatoides inflamatorios de la co-
lumna vertebral,

« estado inflamatorio agudo de trastornos degenerati-
vos articulares o de la columna vertebral (artrosis y es-
pondiloartrosis),

« enfermedades reumaticas inflamatorias de partes blan-
das,

« tumefaccion o inflamacion dolorosas después de le-
siones.

Debido a la liberacion retardada del principio activo (di-

clofenaco), Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Retard no es

adecuado para iniciar el tratamiento en pacientes en los
que se requiere un inicio rapido del efecto.

2. Qué necesita saber antes de empezar a
tomar Diclofenaco Sédico Denk 100 mg
Retard

No tome Diclofenaco Sédico Denk 100 mg Retard

« si es alérgico al diclofenaco o a alguno de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6),

« si es hipersensible (alérgico) al dcido acetilsalicilico 0 a
otros analgésicos, antiinflamatorios o antirreumaticos;
los posibles sintomas de una reaccion alérgica son, por
ejemplo, erupcion cutanea, hinchazon de las mucosas
nasales, problemas respiratorios, dolor de pecho o an-
gioedema (hinchazon de la cara, labios, lengua, farin-
ge y/o extremidades),

* en caso de alteraciones en la formacion de células san-
guineas de origen idiopatico,

* en caso de presencia activa o antecedentes de Glceras
gastricas o duodenales (ulceras pépticas) o hemorragias
recidivantes (dos o mas episodios diferenciados de ulce-
racion o hemorragia confirmadas),

« en caso de antecedentes de hemorragia o perforacion
digestivas relacionadas con un tratamiento previo con
AINE, incluido Diclofenaco Sddico Denk 100 mg Retard,

« en caso de hemorragia cerebral (hemorragia cerebro-
vascular) u otra hemorragia activa,

« en caso de disfuncion grave del higado,

« en caso de disfuncion grave de los rifiones,

« si se encuentra en el Ultimo trimestre del embarazo,
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« siesun nifio o un adolescente,

« si tiene una enfermedad cardiaca y/o una enfermedad
cerebrovascular comprobada, por ejemplo, si ha tenido
un ataque al corazon (infarto de miocardio), ictus (acci-
dente cerebrovascular), mini-ictus (accidente isquémico
transitorio) u obstrucciones en los vasos sanguineos del
corazon o del cerebro, o le han operado para eliminar al-
guna obstruccion o para hacerle un bypass,

« sitiene o ha tenido problemas con la circulacion sangui-
nea (enfermedad arterial periférica).

Advertencias y precauciones

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a

tomar Diclofenaco Sédico Denk 100 mg Retard.

Antes de empezar a tomar diclofenaco, asegurese de que

su médico sabe:

o sifuma,

« si tiene diabetes,

« sitiene angina de pecho, codgulos de sangre, tension ar-
terial alta, colesterol alto o triglicéridos altos.

Informe a su médico si se ha sometido recientemente o

sevaasometer a unaintervencion quirtrgica del estéma-

go o elintestino antes de tomar Diclofenaco Sodico Denk

100 mg Retard, ya que Diclofenaco Sddico Denk 100 mg Re-

tard puede empeorar a veces la cicatrizacion de las heridas

en elintestino después de una intervencion quirtrgica.

Debe evitarse el tratamiento simultaneo con Diclofenaco

Sodico Denk 100 mg Retard y otros AINE, incluidos los de-

nominados inhibidores de la COX-2 (inhibidores de la ciclo-

oxigenasa-2), ya que no hay indicios de un efecto sinérgico

y puede potenciar las reacciones adversas.

Los efectos adversos se pueden minimizar utilizando la do-

sis eficaz mas baja durante el periodo de tiempo més cor-

to posible para mejorar los sintomas.

Pacientes de edad avanzada

Las personas de edad avanzada tienen un riesgo mayor de
sufrir reacciones adversas a los AINE, especialmente hemo-
rragia y perforacion digestivas, que pueden ser mortales.
Por consiguiente, se requiere una vigilancia médica estre-
chaen pacientes de edad avanzada. Se recomienda usar la
dosis eficaz mas baja en pacientes de edad avanzada deli-
cados o que tengan un peso corporal bajo.

Efectos gastrointestinales

Hemorragia, ulceracion y perforacion digestivas

Se han notificado hemorragia, ulceracion y perforacion di-
gestivas, que pueden ser mortales, con todos los AINE, in-
cluido el diclofenaco. Se produjeron en cualquier momento
durante el tratamiento, con o sin sintomas de aviso o ante-
cedentes previos de episodios gastrointestinales graves.
Elriesgo de hemorragia, ulceracion o perforacion digesti-
vas es mayor al aumentar la dosis de los AINE, en pacien-
tes con antecedentes de Glceras, especialmente si se com-
plicaron con hemorragia o perforacion (ver seccion “No

tome Diclofenaco Sddico Denk 100 mg Retard”), y en per-
sonas de edad avanzada. Estos pacientes deben iniciar el
tratamiento con la dosis mas baja posible.

En estos pacientes, asi como en aquellos que requieren
tratamiento simultaneo con acido acetilsalicilico en do-
sis bajas u otros medicamentos que podrian aumentar el
riesgo de trastornos gastrointestinales, debe considerar-
se el tratamiento combinado con farmacos que protejan
el revestimiento del estomago (por ejemplo, misoprostol
o un inhibidor de la bomba de protones).

Sitiene antecedentes de reacciones adversas gastrointes-
tinales, en particular si es usted un paciente de edad avan-
zada, debe notificar todos los sintomas abdominales in-
usuales (especialmente la hemorragia gastrointestinal) a
sumédico o farmacéutico, en especial en las fases inicia-
les del tratamiento.

Se recomienda precaucion si esta recibiendo un tratamien-
to concomitante con medicamentos que podrian aumen-
tar el riesgo de ulceracion o hemorragia, tales como cor-
ticosteroides orales y sistémicos, anticoagulantes como la
warfarina, inhibidores selectivos de la recaptacion de se-
rotonina que se usan, entre otros, en el tratamiento de la
depresion oinhibidores de la agregacion plaquetaria como
elacido acetilsalicilico (ver seccion “Otros medicamentos
y Diclofenaco Sddico Denk 100 mg Retard”).

Si presenta hemorragia o ulceracion gastrointestinal,
debe interrumpirse el tratamiento con Diclofenaco Sodi-
co Denk 100 mg Retard.

Los AINE, incluido Diclofenaco Sddico Denk 100 mg Retard,
deben administrarse con precaucion a pacientes con ante-
cedentes de enfermedades gastrointestinales (colitis ul-
cerosa, enfermedad de Crohn), ya que estas pueden exa-
cerbarse (ver seccion 4).

Efectos cardiovasculares

Los medicamentos como Diclofenaco Sodico Denk 100 mg
Retard se asocian a un aumento del riesgo de sufrir ata-
ques cardiacos (“infarto de miocardio”) o cerebrales (“ic-
tus”). Cualquier riesgo es mas probable con dosis altas y
con el tratamiento prolongado. {No exceda la dosis ni la
duracion del tratamiento recomendadas!

Si piensa que puede tener riesgo de sufrir problemas de
corazén o un ictus (por ejemplo, si tiene la tension arte-
rial alta, sufre diabetes, tiene niveles altos de colesterol
o0 es fumador), debe comentar su tratamiento con su mé-
dico o farmacéutico.

Si experimenta signos o sintomas de problemas de cora-
z6n o problemas de los vasos sanguineos, tales como do-
lor en el pecho, dificultad para respirar, debilidad o difi-
cultad para hablar, mientras esta tomando Diclofenaco
Sodico Denk 100 mg Retard, pongase en contacto inme-
diatamente con su médico.

Reacciones cutaneas

Las reacciones cutdneas con enrojecimiento y formacion
de ampollas, algunas de ellas mortales, son muy raras en
asociacion con el uso de AINE, incluido Diclofenaco Sodi-

co Denk 100 mg Retard (dermatitis exfoliativa, sindrome
de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica toxica/sindro-
me de Lyell, ver seccion 4). Los pacientes parecen presen-
tar un riesgo mayor de sufrir estas reacciones al comienzo
deltratamiento, ya que las reacciones se produjeron en la
mayoria de los casos durante el primer mes de tratamien-
to. Ante los primeros signos de erupcion cutanea, lesio-
nes mucosas u otros signos de hipersensibilidad, debe in-
terrumpirse el tratamiento con Diclofenaco Sédico Denk
100 mg Retardy consultarse inmediatamente a un médico.

Efectos hepaticos

Los pacientes con disfuncion hepatica requieren una su-
pervision médica estrecha, ya que su estado puede de-
teriorarse.

Como sucede con otros medicamentos del grupo de los
AINE, la funcion hepatica puede deteriorarse durante el
uso de Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Retard. Por consi-
guiente, estd indicado que su médico le realice una deter-
minacion periddica de la funcion hepatica como medida
de precaucion durante el tratamiento prolongado con Di-
clofenaco Sddico Denk 100 mg Retard. Se debe interrum-
pir el tratamiento con Diclofenaco Sédico Denk 100 mg
Retard si la disfuncion hepatica persiste o empeora, o si
se observan ciertos signos de enfermedad hepatica o se
producen otras manifestaciones (por ejemplo, la deno-
minada eosinofilia, erupcion cutanea). Puede producirse
hepatitis sin sintomas previos. Debe tenerse precaucion
cuando se use Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Retard en
pacientes con un trastorno especifico de la formacion de
la sangre (la denominada porfiria hepatica), ya que pue-
de provocarse un deterioro.

Informacion adicional

Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Retard solo se debe to-

mar después de sopesar detenidamente los posibles be-

neficios y riesgos en caso de:

« cierta alteracion congénita en la formacion de las células
sanguineas (por ejemplo, porfiria aguda intermitente),

« ciertas enfermedades autoinmunitarias (lupus eritema-
toso sistémico y enfermedad mixta del tejido conjuntivo).

Se requiere una vigilancia médica estrecha en los siguien-

tes casos:

 Inmediatamente después de una intervencion de ciru-
gia mayor (si existe la posibilidad de un aumento de la
tendencia a las hemorragias o un empeoramiento de
la funcion renal).

« Si padece alergias, reacciones cutaneas en respuesta a
otros medicamentos, asma, rinitis alérgica (fiebre del
heno), hinchazon crénica de la mucosa nasal o enferme-
dad respiratoria crénica con obstruccion de las vias res-
piratorias, ya que tiene un riesgo mayor de sufrir reac-
ciones alérgicas. Estas pueden manifestarse como una
reaccion de hipersensibilidad, ataques (crisis) de asma
(el denominado asma por analgésicos), hinchazon dolo-
rosa de la piel y las mucosas o urticaria.

« En caso de disfuncion de los rifiones o del higado.

Debido a que se han notificado casos de retencion de li-
quidos y edema en relacion con el tratamiento con AINE,
incluido el diclofenaco, se requiere especial precaucion en
pacientes con disfuncion del corazon y de los rifiones, en
pacientes que ya tienen o han tenido previamente la ten-
sion arterial alta, en pacientes de edad avanzada y en pa-
cientes que estén recibiendo tratamiento también con me-
dicamentos denominados diuréticos y otros medicamentos
que pueden tener un efecto grave sobre la funcion de los
rifones. Ademés, se requiere precaucion al tratar a pacien-
tes con deshidratacion grave (por ejemplo, antes o después
de una intervencion de cirugia mayor) (ver seccion “No
tome Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Retard”). En estos
pacientes se recomienda una vigilancia estrecha de la fun-
cion renal. Tras la interrupcion de la administracion, sue-
le restablecerse la situacion inicial previa al tratamiento.
Se han observado reacciones graves de hipersensibilidad
aguda (por ejemplo, choque anafilactico) en casos muy ra-
ros con diclofenaco. Estas reacciones también pueden pro-
ducirse aunque no se haya tomado previamente ningiin
medicamento del grupo de los AINE. Ante los primeros
signos de una reaccion de hipersensibilidad tras su admi-
nistracion, debe interrumpirse el tratamiento con Diclo-
fenaco Sédico Denk 100 mg Retard. El tratamiento médi-
co sintomatico necesario debe ser administrado por un
profesional sanitario.

El diclofenaco puede inhibir temporalmente la agrega-
cion plaquetaria. Por consiguiente, debe vigilarse estre-
chamente a los pacientes que padezcan trastornos de la
coagulacion de la sangre.

Si esta tomando al mismo tiempo un medicamento que in-
hibe la coagulacion de la sangre o que reduce el azicar en
la sangre, debe vigilarse el estado de coagulacion y/o el
nivel de azdcar en la sangre como medida de precaucion.

Es necesario vigilar periédicamente la funcion renal y el
nimero de células sanguineas durante el tratamiento a
largo plazo con Diclofenaco Sédico Denk 100 mg Retard.

Si esta tomando Diclofenaco Sédico Denk 100 mg Retard
antes de una intervencion quirdrgica, debe consultarse o
informarse al médico u odontélogo.

El uso prolongado de analgésicos puede causar cefaleas
que no se deben tratar con dosis mas altas del medica-
mento. jConsulte a sumédico si padece dolores de cabe-
za frecuentes a pesar de tomar Diclofenaco Sodico Denk
100 mg Retard!

En general, la administracion habitual de analgésicos,
especialmente cuando se combinan varios tipos de anal-
gésicos, puede causar una lesion renal permanente con
riesgo de insuficiencia renal (nefropatia por analgésicos).
Aligual que otros AINE, el diclofenaco puede enmasca-
rar los signos y sintomas de una infeccion. Si durante el
tratamiento con Diclofenaco Sddico Denk 100 mg Retard
aparecen signos de una infeccion (por ejemplo, enrojeci-
miento, hinchazén, hipertermia, dolor, fiebre) o estos em-

peoran, debe consultarse inmediatamente a un médico.

Aligual que otros medicamentos que inhiben la sintesis
de prostaglandinas, Diclofenaco Sédico Denk 100 mg Re-
tard puede hacer que le resulte mas dificil quedarse em-
barazada. Debe informar a su médico si tiene intencién
de quedarse embarazada o si tiene problemas para que-
darse embarazada.

Nifios y adolescentes

No se recomienda el uso de Diclofenaco Sodico Denk
100 mg Retard en nifios y adolescentes, ya que el conte-
nido del principio activo es demasiado alto.

Otros medicamentos y Diclofenaco Sédico Denk
100 mg Retard

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha
tomado recientemente o pudiera tener que tomar cual-
quier otro medicamento.

La administracion concomitante de Diclofenaco Sodico
Denk 100 mg Retard y digoxina (medicamento que re-
fuerza la funcion cardiaca), fenitoina (medicamento para
el tratamiento de las convulsiones) o litio (medicamento
para el tratamiento de trastornos mentales y psicoldgicos)
puede aumentar las concentraciones plasmaticas de es-
tos farmacos. Es necesario vigilar las concentraciones de
litio en la sangre. Se recomienda vigilar las concentracio-
nes de digoxina y fenitoina en la sangre.

Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Retard puede disminuir
el efecto de los diuréticos y de los medicamentos que re-
ducen la tension arterial (antihipertensivos).
Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Retard puede reducir la
eficacia de los inhibidores de la ECA y de los antagonistas
de la angiotensina Il (medicamentos para el tratamiento
de lainsuficiencia cardiaca y para reducir la tension arte-
rial elevada). La administracion concomitante también
puede aumentar el riesgo de disfuncion renal, principal-
mente en pacientes de edad avanzada, en los que debe
vigilarse periodicamente la tension arterial. Beba siem-
pre suficientes liquidos. Su médico comprobara periédi-
camente la funcion de sus rifiones.

Eltratamiento concomitante con Diclofenaco Sédico Denk
100 mg Retard y diuréticos ahorradores de potasio, ciclos-
porina, tacrolimus (se usa principalmente después de los
trasplantes) o trimetoprima (antibidtico que se usa para
tratar las infecciones de las vias urinarias) puede asociar-
se aunaumento de los niveles de potasio en la sangre. En
este caso, se recomienda vigilar periddicamente la con-
centracion de potasio en la sangre.

La administracion concomitante de Diclofenaco Sodico
Denk 100 mg Retard y otros AINE o glucocorticoides au-
menta el riesgo de efectos adversos gastrointestinales,
por ejemplo, ulceracion o hemorragia gastrointestinal.
Los antiagregantes plaquetarios como el &cido acetilsali-
cilico y ciertos antidepresivos (inhibidores selectivos de

la recaptacion de serotonina [ISRS]) pueden aumentar el
riesgo de efectos adversos gastrointestinales como la he-
morragia gastrointestinal. Por consiguiente, no se reco-
mienda la administracion simultanea de Diclofenaco So6-
dico Denk 100 mg Retard con otros AINE.

Si se toma Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Retard en las
24 horas anteriores o posteriores a la administracion de
metotrexato, pueden aumentar la concentracion de me-
totrexato en la sangre y sus efectos adversos.

Los AINE (como el diclofenaco) pueden potenciar la toxici-
dad renal de la ciclosporinay el tacrélimus (medicamento
que se usa para prevenir el rechazo de los trasplantes, pero
también para tratar las enfermedades reumaticas). Por
este motivo, deben utilizarse dosis mas bajas de medica-
mentos que contengan diclofenaco en pacientes que estén
recibiendo un tratamiento con ciclosporina o tacrolimus.

Los medicamentos que contienen probenecid pueden re-
trasar la excrecion del diclofenaco. Esto puede dar lugar
a un aumento de las concentraciones de diclofenaco en
el organismo y a un aumento de sus efectos adversos.

El uso simultaneo de Diclofenaco Sodico Denk 100 mg
Retard y ciertos inhibidores de enzimas, los denomina-
dos inhibidores del CYP2C9, como el voriconazol (un me-
dicamento para el tratamiento de las enfermedades por
hongos), puede provocar la acumulacion de diclofenaco
enelorganismoy la potenciacion de sus efectos adversos.

Eluso simultaneo de Diclofenaco Sddico Denk 100 mg Re-
tard y ciertos activadores enzimaticos, los denominados
inductores del CYP2C9, como la rifampicina (un medica-
mento para el tratamiento de las infecciones bacterianas),
puede provocar la reduccion de la concentracion de diclo-
fenaco en el organismo y de su efecto.

Los AINE, incluido Diclofenaco Sédico Denk 100 mg Re-
tard, pueden potenciar el efecto de anticoagulantes como
lawarfarina. Ademas, el riesgo de hemorragia puede ver-
se aumentado durante la administracion simultanea con
medicamentos que inhiben la coagulacion de la sangre.

En varios estudios clinicos se ha observado que el uso si-
multaneo del diclofenaco y antidiabéticos no afecta a su
efecto clinico. Sin embargo, se han notificado casos aisla-
dos de reacciones de aumento y reduccion de la glucosa en
sangre tras tomar diclofenaco que han requerido un ajus-
te de la dosis del medicamento antidiabético. Por consi-
qguiente, se recomienda vigilar los niveles de glucosa en
la sangre como medida de precaucion durante el trata-
miento simultaneo.

En casos aislados, los efectos adversos (convulsiones del
sistema nervioso central [cerebrales]) de los antibidticos
quinoldnicos aumentan o se potencian.

Toma de Diclofenaco Sédico Denk 100 mg Retard
con alcohol

Debe evitarse si es posible el consumo de alcohol duran-
te el tratamiento con Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Re-
tard, ya que los efectos adversos pueden ser mas intensos,
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especialmente los que afectan al tracto gastrointestinal y
al sistema nervioso central.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que
podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes
de utilizar este medicamento.

Embarazo

Si una paciente se queda embarazada durante el tra-
tamiento con Diclofenaco Sédico Denk 100 mg Retard,
debe consultarse a un médico. Solo puede usar Diclofe-
naco Sodico Denk 100 mg Retard durante los seis prime-
ros meses de embarazo después de consultar a sumédico.
Diclofenaco Sédico Denk 100 mg Retard esta contraindi-
cado durante el Gltimo trimestre del embarazo debido a
que existe un aumento del riesgo de complicaciones para
la madre y el nifo.

Lactancia

El principio activo, diclofenaco, y sus metabolitos pasan
a la leche materna en pequenas cantidades. Dado que no
se han notificado hasta ahora efectos adversos sobre los
lactantes, el uso a corto plazo del medicamento, en ge-
neral, no deberia requerir la interrupcion de la lactancia.
No obstante, si se recetan dosis altas o si el medicamento
se va a tomar durante un periodo prolongado, debe con-
siderarse un destete temprano.

Conduccion y uso de maquinas

Debido a que el tratamiento con Diclofenaco Sédico Denk
100 mg Retard, especialmente en dosis altas, puede cau-
sar efectos adversos en el sistema nervioso central tales
como cansancio, trastornos visuales y mareo, la capacidad
de reaccion y la capacidad para conducir o utilizar maqui-
nas pueden estar afectadas en casos individuales. Esto es
especialmente valido en combinacion con alcohol. En estos
casos es posible que usted no pueda reaccionar con pron-
titud y de forma deliberada a acontecimientos inespera-
dos y subitos. En estos casos, jno conduzca automéviles
ni otros vehiculos! {No utilice herramientas ni use maqui-
nas! jNo trabaje sin una sujecion segura!

Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Retard contiene
sacarosa (sucrosa)

Si su médico le ha indicado que padece una intoleran-
cia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Retard contiene
sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio
(23 mg) por comprimido de liberacion prolongada, esto
es, esencialmente “exento de sodio”.

3. cémo tomar Diclofenaco Sédico Denk

100 mg Retard
Siga exactamente las instrucciones de administracion
de este medicamento indicadas por su médico. En caso
de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
La dosis recomendada es:
La dosis de diclofenaco depende de la gravedad de la en-
fermedad. La dosis diaria recomendada en adultos es de
50 mg a 150 mg de diclofenaco sddico.
Los adultos reciben 1 comprimido de Diclofenaco Sodi-
co Denk 100 mg Retard al dia (equivalente a 100 mg de
diclofenaco sodico).

Tipo de la administracion

Trague el comprimido de Diclofenaco Sodico Denk 100 mg
Retard entero con abundante liquido. No divida los com-
primidos por la mitad. Si tiene el estémago sensible, es
aconsejable que tome Diclofenaco Sédico Denk 100 mg
Retard con las comidas.

Su médico decidira la duracion del tratamiento.

Los pacientes con enfermedades reumaticas pueden re-
querir tratamiento a largo plazo con Diclofenaco Sodico
Denk 100 mg Retard.

Si toma mas Diclofenaco Sodico Denk 100 mg
Retard del que debe

Tome Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Retard tal como le
hayaindicado el médico o conforme a las instrucciones re-
lativas a la dosis contenidas en este prospecto. Si cree que
elalivio del dolor es insuficiente, no aumente la dosis por
su cuenta, sino que consulte a su médico.

Los signos de una sobredosis pueden ser sintomas del sis-
tema nervioso central, tales como dolor de cabeza, ma-
reo, ligero aturdimiento, zumbido de oidos (actfenos),
convulsiones y pérdida del conocimiento (en los nifios
pueden producirse crisis mioclonicas), asi como dolor de
estomago, nauseas, vomitos y diarrea. También pueden
producirse hemorragia digestiva y disfuncion hepatica y
renal. También puede producirse un descenso de la ten-
sion arterial, respiracion superficial (depresion respirato-
ria) y coloracion azulada de la piel y las mucosas (cianosis).
En casos muy graves de intoxicacién pueden producirse
falla renal subita y dafio hepatico.

No existe un antidoto especifico.

Si cree que podria haber tomado una sobredosis de Diclo-
fenaco Sodico Denk 100 mg Retard, informe a su médico,
quien podra decidir qué tratamiento médico se requiere
segun la gravedad de la intoxicacion.

Si olvidd tomar Diclofenaco Sédico Denk 100 mg
Retard

No tome una dosis doble para compensar las dosis ol-
vidadas.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medica-
mento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, este medicamen-
to puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

La frecuencia de las reacciones adversas al medicamento
se clasifica de la siguiente forma:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas
de 1de cada 10 personas
Frecuentes: pueden afectar a hasta
1de cada 10 personas
Poco frecuentes:  pueden afectar a hasta
1de cada 100 personas
Raros: pueden afectar a hasta
1de cada 1000 personas
Muy raros: pueden afectar a hasta

1de cada 10 000 personas

Frecuencia no
conocida:

no puede estimarse a partir
de los datos disponibles

Los efectos adversos indicados a continuacion incluyen los
notificados con diclofenaco en comprimidos de liberacion
prolongada y/u otras formas farmacéuticas de diclofena-
co durante el uso a corto y a largo plazo.

Tenga en cuenta que las reacciones adversas indicadas a
continuacion suelen ser dependientes de la dosis y pue-
den variar de una persona a otra.

Las reacciones adversas mas frecuentes afectan al tubo di-
gestivo. Pueden producirse tlceras gastricas/duodenales
(Glceras pépticas), perforacion o hemorragia, en ocasio-
nes mortales, especialmente en pacientes de edad avan-
zada (ver seccion 2 “Advertencias y precauciones”). Se han
notificado nauseas, vomitos, diarrea, meteorismo, estrefi-
miento, indigestion, dolor abdominal, melena, vomito de
sangre, inflamacion ulcerosa de la mucosa de la boca (es-
tomatitis ulcerosa) y exacerbacion de la colitis ulcerosa y
de la enfermedad de Crohn (ver seccion 2 “Advertencias y
precauciones”) después del uso de este medicamento. La
gastritis es menos frecuente.

Se han notificado retencion de liquidos (edema), hiperten-
sion arterial e insuficiencia cardiaca en asociacion con el
tratamiento con AINE, incluido diclofenaco.

Los medicamentos como Diclofenaco Sodico Denk 100 mg
Retard se asocian a un aumento del riesgo de sufrir ata-
ques cardiacos (“infarto de miocardio”) o cerebrales (“ic-
tus”), sobre todo en dosis altas y durante el tratamien-
to prolongado.

Informe inmediatamente a su médico si nota las
siguientes reacciones adversas:

Dolor de pecho, que puede ser un signo de una reac-
cion alérgica potencialmente grave llamada sindrome
de Kounis.

Trastornos cardiacos

Estos efectos adversos pueden producirse en casos poco
frecuentes, especialmente si el diclofenaco se toma du-
rante periodos prolongados en dosis altas (150 mg/dia):
ataque cardiaco, debilidad de los musculos cardiacos (fa-
\la cardiaca), palpitaciones, dolor en el pecho.

Muy raros: retencion de liquidos (edema).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Muy raros: alteracion de la hematopoyesis (anemia, leu-
copenia, trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitosis).
Los signos iniciales pueden ser: fiebre, dolor de garganta,
lesiones superficiales en la boca, sintomas seudogripales,
cansancio intenso, epistaxis y dermatorragia.

En tales casos, debe interrumpirse inmediatamente la ad-
ministracion de este medicamento y consultarse a un mé-
dico. Los pacientes no deben automedicarse con analgé-
sicos o antipiréticos.

Durante el tratamiento a largo plazo debe vigilarse perio-
dicamente el hemograma.

Muy raros: pueden producirse anemia hemolitica (anemia
debida a la degradacion acelerada de los globulos rojos)
0 anemia aplasica (anemia debida a una alteracion de la
produccion de la sangre).

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: sintomas del sistema nervioso central tales
como cefalea, vértigo, ligero aturdimiento, estado de ex-
citacion, irritabilidad o cansancio.

Muy raros: trastornos sensitivos, alteracion del gusto,
afectacion de la memoria, desorientacion, convulsio-
nes, temblor, ictus.

Trastornos oculares

Muy raros: trastorno de la vision (vision borrosa y doble).
Trastornos del oido y del laberinto

Frecuentes: mareo.

Muy raros: zumbido de oidos (actfenos), déficit auditi-
vo transitorio.

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: molestias gastrointestinales tales como
nauseas, vomitos y diarrea, asi como hemorragia digesti-
vamenor, que puede causar anemia en casos individuales.
Frecuentes: indigestion (dispepsia), meteorismo, dolor ab-
dominal, célicos, pérdida de apetito y Glceras gastricas o
intestinales (en ocasiones con hemorragia y perforacion).
Poco frecuentes: vomito de sangre (hematemesis), heces
o diarrea sanguinolentas, melena.

®

Raros: gastritis.

Muy raros: inflamacion de la mucosa bucal (incluidas al-
ceras bucales), glositis, lesiones esofagicas, estrenimien-
toy molestias abdominales inferiores tales como inflama-
cion del colon (colitis), inflamacion hemorragica del colon
(colitis hemorragica), exacerbacion de la enfermedad de
Crohn o de la colitis ulcerosa (inflamacion especifica del
colon asociada a lceras), inflamacion del pancreas (pan-
creatitis), estrechamiento membranoso del intestino (es-
tenosis intestinales).

En casos de dolor abdominal superior intenso, coloracion
negra de las heces o sangre en las heces, debe dejar de
tomar Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Retard e informar
a sumédico inmediatamente.

Deje de usar Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Retard e in-
forme a su médico inmediatamente si presenta célicos li-
geros y dolor a la palpacion en el abdomen que se inician
poco después de comenzar el tratamiento con Diclofena-
co Sodico Denk 100 mg Retard y se siguen de hemorragia
rectal (rectorragia) o diarrea sanguinolenta, generalmen-
te en las 24 horas siguientes al inicio del dolor abdominal
(frecuencia no conocida, no puede estimarse a partir de
los datos disponibles).

Trastornos renales y urinarios

Poco frecuentes: desarrollo de edema (retencion de liqui-
dos en el organismo), especialmente en pacientes con hi-
pertension arterial o disfuncion renal.

Muy raros: lesion del tejido renal (nefritis intersticial, ne-
crosis papilar) que puede asociarse a disfuncion renal agu-
da (insuficiencia renal), presencia de proteinas en la orina
(proteinuria) y/o presencia de sangre en la orina (hematu-
ria); sindrome nefrético (retencion de liquidos en el orga-
nismo [edema] y excrecion de grandes cantidades de pro-
teinas en la orina), insuficiencia renal aguda.

La disminucion del flujo urinario, la acumulacion de agua
en el organismo (edema) y el malestar general pueden
ser sintomas de enfermedad renal, la cual puede llegar
hasta la falla renal.

Silos sintomas mencionados aparecen o empeoran, debe
dejar de tomar Diclofenaco Sédico Denk 100 mg Retard y
consultar a su médico inmediatamente.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuentes: lesiones inflamatorias de la piel.

Poco frecuentes: alopecia.

Muy raros: erupciones cutaneas asociadas a enrojecimien-
to (eccema, eritema, exantema), hipersensibilidad a la luz,
purpura, reacciones cutaneas intensas tales como erupcion
cutanea con formacion de ampollas (por ejemplo, sindro-
me de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica/sin-
drome de Lyell), enfermedad inflamatoria de la piel con
enrojecimiento, formacion de escamas grandes, hincha-
z0n, picor, sensacion de tension y escalofrios (dermatitis
exfoliativa), enrojecimiento inflamatorio (eritrodermia).

Infecciones e infestaciones

En casos muy raros asociados al uso de medicamentos anti-
inflamatorios especiales (AINE, grupo al que también per-
tenece Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Retard) se ha noti-
ficado una exacerbacion de inflamaciones infecciosas (por
ejemplo, desarrollo de fascitis necrotica).

Si durante el tratamiento con Diclofenaco Sodico Denk
100 mq Retard aparecen signos de una infeccion (por
ejemplo, enrojecimiento, hinchazén, hipertermia, dolor,
fiebre) o estos empeoran, debe consultarse inmediata-
mente a un médico.

En casos muy raros, el uso de diclofenaco se ha asociado
a sintomas de inflamacion no infecciosa de las meninges
(meningitis aséptica) tales como dolores de cabeza inten-
sos, nauseas, vomitos, fiebre, rigidez cervical u obnubi-
lacion. Los pacientes que ya padecen ciertas enfermeda-
des autoinmunitarias, como lupus eritematoso sistémico
o enfermedad mixta del tejido conjuntivo, parecen pre-
sentar un riesgo mayor.

Trastornos vasculares

Muy raros: tension arterial alta (hipertension), inflama-
cion de los vasos sanguineos.

Trastornos del sistema inmunoldgico

Frecuentes: reacciones de hipersensibilidad tales como
exantema y prurito.

Poco frecuentes: urticaria.

Raros: reacciones de hipersensibilidad (incluidos tension
arterial baja y choque).

Muy raros: reacciones graves de hipersensibilidad general
que pueden manifestarse por: angioedema acompafado
de hinchazon de la caray la lengua y tumefaccion interna
de la laringe con constriccion de las vias respiratorias, di-
ficultad para respirar, palpitaciones, descenso de la ten-
sionarterialy, finalmente, choque potencialmente mortal.
Si aparece alguno de estos sintomas, lo cual es posible
después de la primera administracion, se requerird aten-
¢ién médica inmediata.

Entales casos, debe interrumpirse inmediatamente la ad-
ministracion del medicamento y consultarse a un médico.
En casos muy raros se ha observado una inflamacion alér-
gica de los vasos sanguineos (vasculitis) y de los pulmo-
nes (neumonitis).

Trastornos hepatobiliares

Frecuentes: elevacion de las enzimas hepéticas en la
sangre.

Poco frecuentes: lesion hepatica, especialmente durante
eltratamiento a largo plazo, hepatitis aguda con o sinicte-
ricia (en casos individuales, con un curso muy intenso [ful-
minante], a veces sin sintomas prodromicos).

Muy raros: insuficiencia hepatica, enfermedad hepatica
que se acompania de la destruccion de las células hepati-
cas (necrosis celular hepatica).

Por consiguiente, se requiere una vigilancia periédica
de los pardmetros hepaticos durante el tratamiento a
largo plazo.

Trastornos psiquiatricos

Muy raros: reacciones psicéticas, depresion, sensacion de
ansiedad, pesadillas, insomnio.

Trastornos respiratorios

Raros: asma (incluida dificultad al respirar).

Muy raros: inflamacion intersticial de los pulmones (neu-
monitis).

Siga las instrucciones anteriormente indicadas si se pro-
ducen reacciones adversas al medicamento.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consul-
te a sumédico o farmacéutico, incluso si se trata de posi-
bles efectos adversos que no aparecen en este prospec-
to. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted
puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre
la sequridad de este medicamento.

5. Conservacion de Diclofenaco Sédico Denk
100 mg Retard

* Mantener este medicamento fuera de la vista y del al-
cance de los nifios.

* No utilice este medicamento después de la fecha de ca-
ducidad que aparece en la caja y en el blister después
de “Exp.”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del
mes que se indica.

« Conservar por debajo de 30 °C.

« Conservar en su embalaje original para protegerlo de
laluz.

* Los medicamentos no se deben tirar por los desagties.
Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los en-
vases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta
forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion
adicional

Composicion de Diclofenaco Sédico Denk 100 mg
Retard

« El principio activo es diclofenaco sodico.

Cada comprimido de liberacién prolongada contiene
100 mg de diclofenaco sédico.

* Los demas componentes son: sucrosa (sacarosa), alco-
hol cetilico, povidona K30, didxido de silicio coloidal,
estearato de magnesio [vegetal], hipromelosa, poli-
sorbato 80, talco, macrogol 6000, didxido de titanio,
oxido férrico (Il1).

Aspecto del producto y contenido del envase
Diclofenaco Sodico Denk 100 mg Retard son comprimidos
redondos, biconvexos, de color rojo-café. Diclofenaco So-
dico Denk 100 mg Retard esté disponible en blisteres de
PVC/PVDC/aluminio.

Tamario del envase: 10 comprimidos de liberacion pro-
longada.

Titular de la autorizacion de comercializacion y
fabricante

DENK PHARMA GmbH & Co. KG

Prinzregentenstr. 79

81675 Miinchen

Alemania

Planta de fabricacion

DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Gollstr.1

84529 Tittmoning

Alemania
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