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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
DICLOFENACO SODICO

SUSPENSION ORAL PARAGOTAS1,5%

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento. Contiene informacién importante acerca de su
tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo pregunte a su médico o quimico farmacéutico. Guarde este folleto
puede necesitar leerlo nuevamente.

Composicion y presentacion: DICLOFENACO SODICO SUSPENSION ORAL PARAGOTAS 1,5%
Cada mL de suspension contiene:
Diclofenaco sédico 15 mg

Excipientes: Glicerol, metilparabeno, sorbitol, sacarina sédica dihidrato, esencia liquida de platano, goma xantan, glicirricinato de
amonio, celulosa microcristalina-carmelosa sodica, acido citrico, agua purificada.

Clasificacion: Analgésico antiinflamatorio no esteroidal.
Indicaciones: Esta indicado en el tratamiento sintomatico de procesos inflamatorios, dolorosos y en sindrome febril.

Contraindicaciones: No tome diclofenaco: Si es alérgico al diclofenaco sodico o a alguno de los demas componentes de este
medicamento. / Si es alérgico o ha tenido reacciones alérgicas al acido acetilsalicilico u otros analgésicos (medicamentos para
tratar el dolor) similares. Las reacciones pueden incluir asma (dificultad para respirar), dolor en el pecho, urticaria (reaccion
alérgica en la piel con picores), rinitis aguda (inflamacion de la mucosa nasal) o hinchazén de la cara, los labios, la lengua, la
garganta y/o las extremidades (signos de angioedema). Si cree que puede ser alérgico consulte a su médico. / Si ha tenido
anteriormente una hemorragia de estbmago o intestino o ha sufrido, en dos 0 mas ocasiones, una perforacion del aparato
digestivo mientras tomaba un medicamento antiinflamatorio no esteroideo (como acido salicilico, ibuprofeno). / Si padece
actualmente o ha padecido en mas de una ocasion: una ulcera, sangrado o perforacion de estdmago o intestino. / Si sufre
enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa activas (enfermedades que producen diarrea con o sin sangre y dolor abdominal). / Si se
encuentra en el tercer trimestre del embarazo (ver seccion “Fertilidad, embarazo y lactancia”). / Si tiene una enfermedad de rifidén
grave. / Si tiene una enfermedad de higado grave. / Si tiene una enfermedad cardiaca y/o una enfermedad cerebrovascular, por
ejemplo, si ha tenido un ataque al corazén, derrame cerebral (accidente cerebrovascular), mini-derrame (TIA) o bloqueos en los
vasos sanguineos del corazén o del cerebro, o una operacion para eliminar alguna obstruccion o hacerle un bypass coronario. /
Si tiene o ha tenido problemas con la circulacién sanguinea (enfermedad arterial periférica). / Si sufre alteraciones en la
coagulacion de la sangre. / Si cree que puede ser alérgico al diclofenaco sédico, al acido acetilsalicilico, al ibuprofeno o a
cualquier otro AINE (antiinflamatorios no esteroideos), o a alguno de los demas componentes de diclofenaco. Los signos de una
reaccion de hipersensibilidad son hinchazén de la cara y la boca (angioedema), problemas para respirar, dolor de pecho,
moqueo, sarpullido (erupcion cutanea) o cualquier otra reaccion alérgica.

Asegurese antes de tomar diclofenaco, de que su médico sabe: Si fuma. / Si tiene diabetes. / Si tiene angina, coagulos de
sangre, presion arterial alta, colesterol alto o triglicéridos altos.

Advertencias y precauciones: Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar diclofenaco: Si ha tenido o tiene
una ulcera, hemorragia o perforacion en el estbmago o en el duodeno (una parte del intestino), pudiéndose manifestar por un
dolor abdominal intenso o constante y/o por heces de color negro, o incluso sin sintomas previos de alerta. Este riesgo es mayor
cuando se utilizan dosis altas y tratamientos prolongados de Diclofenaco, en pacientes con antecedentes de Ulcera pépticay en
los pacientes de edad avanzada. En estos casos su médico considerara la posibilidad de asociar un medicamento protector del
estdbmago. / Si padece algun trastorno estomacal o intestinal, incluida la colitis ulcerosa o la enfermedad de Crohn (enfermedades
gue producen diarrea con o sin sangre y dolor abdominal), pues los medicamentos del tipo diclofenaco pueden empeorar estas
patologias. / Si tiene problemas a los rifilones o al higado. / Si padece una afeccion llamada porfiria. / Si padece algun trastorno
sanguineo o hemorragico. Si es asi, su médico podria solicitarle que se realice controles periddicos mientras esté tomando este
medicamento. / Si alguna vez ha tenido asma, rinitis alérgica estacional, inflamacion de la mucosa nasal (polipos nasales),
enfermedades pulmonares cronicas o infecciones de las vias respiratorias. / Si tiene angina de pecho, coagulos de sangre,
presion arterial alta, colesterol alto o triglicéridos altos. / Si tiene problemas al corazon o si ha sufrido un derrame cerebral o cree
gue podria estar en riesgo de padecer estas afecciones (por ejemplo, si tiene presion arterial alta, diabetes o colesterol alto o es
fumador). / Si tiene diabetes. / Si tiene lupus eritematoso sistémico (trastorno inflamatorio autoinmune que causa sintomas como
dolor e inflamacion articular y fiebre) o cualquier otra afeccion similar. / Si tiene sarpullido (erupcion cutanea). / Si estd tomando
otros medicamentos antiinflamatorios, corticoides, anticoagulantes, o antidepresivos porque aumenta el riesgo de Ulcera y/o de
sangrado gastrointestinal (ver seccion “Interacciones”). / Si esta tomando medicamentos para la presion o ciclosporina, porque
aumenta el riesgo de sufrir dafio sobre los rifiones (ver seccidn “Interacciones”). / Si ha sufrido alguna vez un sarpullido grave o
descamacion de la piel, ampollas o llagas en la boca después de tomar diclofenaco u otros analgésicos.

Informe a su médico: Si toma simultdneamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre o aumentan el riesgo de
Ulceras, como anticoagulantes orales, o antiagregantes plaquetarios del tipo del acido acetilsalicilico. También debe comentarle la



utilizacidon de otros medicamentos que podrian aumentar el riesgo de dichas hemorragias como los corticoides y los
antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (por ejemplo, fluoxetina). / Si tiene la presion arterial alta,
niveles elevados de colesterol o de triglicéridos, diabetes o es fumador, su médico debera revaluar regularmente 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
tratamiento. Esto permitira controlar el funcionamiento de su higado, de sus rifiones o de la sangre. Con ello su médico podra
decidir interrumpir o cambiarle la dosis de diclofenaco. / Si se ha sometido recientemente o0 va a someterse a una cirugia de
estOmago o intestino antes de tomar este medicamento, ya que el diclofenaco a veces puede empeorar la cicatrizacion de
heridas en el intestino después de la cirugia.

Informe a su médico o farmacéutico si padece alguna de estas afecciones, ya que el diclofenaco sédico podria no ser el
medicamento adecuado para usted.

Pacientes con problemas cardiovasculares: 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 duracion del tratamiento recomendado. Si usted tiene problemas de corazon,
antecedentes de ataques cerebrales o piensa que puede tener riesgo de sufrirlos (por ejemplo, tiene la presion arterial alta, sufre
diabetes, tiene aumentado el colesterol o los 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, especialmente en pacientes con enfermedad de
corazon y/o presion 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 cardiovasculares. Si nota dolor en el pecho, respiracion
entrecortada, debilidad o dificultad para hablar mientras esté tomando diclofenaco, contacte inmediatamente con su médico.

Uso en pacientes de edad avanzada: Los pacientes de edad avanzada, especialmente aquellos mas fragiles o con bajo peso
corporal, pueden ser mas sensibles a los efectos de diclofenaco que el resto de los adultos. Por ello es especialmente importante
gue los pacientes de edad avanzada informen inmediatamente al médico de los efectos adversos que les ocurran.

Otras advertencias especiales: Debe tomar la dosis minima efectiva de diclofenaco sodico durante el menor tiempo posible,
especialmente si tiene bajo peso o es una persona de edad avanzada. / Existe un pequeio aumento del riesgo de infarto o
accidente cerebrovascular al tomar cualquier medicamento como diclofenaco sédico. El riesgo siempre es mayor si toma dosis
altas durante un tiempo prolongado. Siga siempre las instrucciones del médico sobre la dosis y la duracion del tratamiento. / Si en
algin momento, mientras toma diclofenaco sédico, experimenta alglin signo o sintoma de problemas cardiacos o vasculares,
como dolor en el pecho, dificultad para respirar, debilidad o dificultad para hablar, contacte a su médico inmediatamente. /
Mientras esté tomando este medicamento, su medico podria querer hacerle un chequeo periodico. / Si tiene antecedentes de
problemas estomacales al tomar antiinflamatorios no esteroideos (AINE) como acido acetilsalicilico o ibuprofeno, especialmente
si es una persona mayor, debe informar a su médico de inmediato si nota cualquier sintoma inusual. / Al ser un medicamento
antiinflamatorio, el diclofenaco sodico puede reducir los sintomas de infeccién, como el dolor de cabeza y la fiebre alta. Si no se
siente bien y necesita consultar a un médico, recuerde informarle que esta tomando diclofenaco sodico.

Uso en ninos: No administrar a ninos menores de un ano.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha
tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento.

Ciertos medicamentos pueden interferir con diclofenaco: en estos casos puede ser necesario cambiar la dosis o interrumpir
el tratamiento con alguno de ellos.

Es importante que informe a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente alguno de los siguientes medicamentos:
Metotrexato (para tratar la artritis reumatoide y el cancer). / Diuréticos (medicamentos para orinar) como furosemida,
hidroclorotiazida, espironolactona. / Medicamentos para prevenir coagulos en la sangre, como la warfarina.

Medicamentos para la presion arterial alta o afecciones cardiacas, por ejemplo, betabloqueantes (como atenolol, carvedilol) o
inhibidores de la ECA (como enalapril, captopril). / Medicamentos para tratar problemas cardiacos como la digoxina o
antagonistas de calcio tales como verapamilo o isradipino. / Medicamentos para suprimir el sistema inmunitario, como el
tacrolimus o la ciclosporina. / Corticoides (medicamentos que disminuyen la inflamacion y la accién del sistema inmunitario),
como la prednisona. / Medicamentos que contienen quinolona o ceftriaxona (para tratar las infecciones). / Trimetoprima (un
medicamento utilizado para prevenir o tratar infecciones del tracto urinario). / Litio para problemas de salud mental. /
Medicamentos llamados inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) para la depresion, como fluoxetina. /
Fenitoina (para tratar la epilepsia). / Voriconazol, un medicamento usado para tratar infecciones por hongos. / Medicamentos
utilizados para tratar la diabetes, excepto la insulina. / Colestipol o colestiramina (usados para reducir el colesterol). / Cualquier
otro antiinflamatorio no esteroideo (AINE)) o inhibidor de la COX-2 (ciclooxigenasa-2), por ejemplo, acido acetilsalicilico o
ibuprofeno. / Mifepristona (para la interrupcion del embarazo).

/ Medicamentos que contienen pentazocina (para aliviar los dolores). / Rifampicina (antibiético utilizado para tratar infecciones
bacterianas).

Siingresa en el hospital o recibe tratamiento por otras afecciones, informe al médico que esta tomando comprimidos de
diclofenaco.

Tomade Diclofenaco con alimentos, bebidas y alcohol: Este medicamento debera tomarse preferentemente antes de las comidas
0 con el estdbmago vacio porgue retrasa el inicio del efecto.

La ingesta de bebidas alcohdlicas junto con diclofenaco puede aumentar su toxicidad.

Fertilidad, 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 farmaceutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo: No tome diclofenaco si se encuentra en los ultimos 3 meses de embarazo, ya que podria perjudicar al feto o provocar
problemas durante el parto. Puede provocar problemas a los rifiones y al corazon en el feto. Puede afectar su tendencia y la de
su bebé a sangrar y retrasar o alargar el parto mas de lo esperado.

Debido a que la administracion de medicamentos del tipo diclofenaco se ha asociado a un aumento del riesgo de sufrir anomalias
congénitas/abortos espontaneos no se recomienda la administracion del mismo durante el primer y segundo trimestre del
embarazo salvo que se considere estrictamente necesario y como le indique su médico. En estos casos la dosis y duracion se
limitara al minimo posible.



A partir de la semana 20 de embarazo, diclofenaco puede provocar problemas renales a su feto si se toma durante mas de unos
dias, lo que puede provocar unos niveles bajos del liguido amniético que rodea al bebé (oligohidramnios) o al estrechamiento de
un vaso sanguineo (ductus arterioso) del corazén del bebé. Si necesita tratamiento durante un periodo superior a unos dias, su
médico podria recomendar controles adicionales.

Lactancia: Consulte a su medico o farmaceéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Pueden aparecer pequeias cantidades de diclofenaco en la leche materna, por lo tanto, no debera tomar diclofenaco si usted
estd amamantando.

Fertilidad: Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo diclofenaco se han asociado
con una disminucion de la capacidad para concebir.

Conduccion y uso de maquinas: La influencia de diclofenaco sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante, sin embargo, los pacientes que experimenten problemas visuales, mareos, vértigo, somnolencia u otros problemas
del sistema nervioso central, mientras estén en tratamiento con diclofenaco deberan evitar conducir vehiculos o manejar
maquinaria.

Dosis: El médico debe indicar la posologia y el tipo de tratamiento a administrar, no obstante, la dosis usual recomendada es:

Niflos mayores de 1 afio: 0.5 a 1.5 mg de Diclofenaco Gotas por kg de peso al dia, o sea, 1 gota por kg de peso 2-3 veces al
dia.

Modo de empleo: Por via oral, acompafnado de un vaso de liquido (agua, jugo de frutas) o con las comidas.

Posibles efectos adversos: Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Deje de tomar diclofenaco y consulte a un médico inmediatamente si nota alguno de los siguientes efectos adversos graves.
Podria necesitar tratamiento médico urgente: Dolor en el pecho repentino y opresivo (signos de infarto de miocardio o ataque
cardiaco). / Respiracion entrecortada, dificultad para respirar tumbado, hinchazén de pies o piernas (signos de insuficiencia
cardiaca). / Debilidad o entumecimiento repentinos en la cara, brazo o pierna, especialmente en un lado del cuerpo, pérdida o
alteracion repentina de la vision; dificultad repentina para hablar o comprender el habla; dolores de cabeza repentinos similares a
migrafias que aparecen por primera vez, con o sin alteracion de la vision. Estos sintomas pueden ser un signo temprano de un
accidente cerebrovascular. / Dificultad para respirar, pulso rapido y débil; sarpullido (erupcion cutanea); y nduseas y vomitos. /
Cualquier signo de sangrado en el estbmago o intestino, por ejemplo, al defecar, sangre en el vomito o heces negras. / Una
reaccion alérgica, que puede causar sarpullido en la piel, picazon, hematomas (moratones), zonas rojas y dolorosas,
descamacion o ampollas. / Insuficiencia renal (de los rifiones) / Insuficiencia hepatica (del higado) e inflamacion, deterioro
repentino del higado, trastornos de la funcidén hepatica, dafio hepatico. / Erupciones en la piel potencialmente mortales,
incluyendo descamacion de la piel, especialmente alrededor de la boca, nariz, ojos y genitales (sindrome de Stevens-Johnson) o
descamacion extensa de la piel (necrdlisis epidérmica toxica). / Una reaccion alérgica a la piel grave que puede incluir grandes
manchas rojas u oscuras generalizadas, hinchazon de la piel, ampollas y picazén (erupcion medicamentosa fija ampollosa
generalizada). / Hinchazon de la cara, labios, manos o dedos. / Coloracion amarillenta de la piel o de la zona blanca de los ojos
(ictericia). / Un cambio inesperado en la cantidad o apariencia de la orina. / Dolor en el pecho, que puede ser un signo de una
reaccion alérgica potencialmente grave llamada sindrome de Kounis. Si nota que le salen moretones con mas facilidad de lo
habitual o tiene dolor de garganta o infecciones frecuentes, informe a su médico.

Otros efectos adversos que se han notificado con el uso de diclofenaco son los siguientes:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): Dolor de cabeza, mareo. / Vértigo (sensacion de que
todo gira) / Nauseas, vomitos, diarrea, acidez, dolor abdominal, gases. / Falta de apetito. / Sarpullido. / Alteraciones en los
resultados de los analisis de sangre sobre el funcionamiento del higado (aumento de las transaminasas séricas).

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): Hinchazén en la cara, 0jos, o lengua, dificultad para
tragar, jadeos, ronchas y picor generalizado, sarpullido, fiebre, calambres abdominales, molestias u opresion en el pecho,
dificultad para respirar, mareos, inconsciencia (reaccion alérgica grave). / Somnolencia. / Dolor de estbmago, sangrado en el
estdmago o intestino, diarrea con sangre, vomitos con sangre, heces negras o con sangre, Ulcera gastrica o intestinal con o sin
sangrado o perforacion (vomitos de sangre y aparicion de sangre en heces). / Hepatitis, color amarillento de la piel (ictericia),
trastorno hepatico. / Ronchas (urticaria). / Retencion de liquidos con hinchazon (edema).

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): Meningitis aséptica (inflamacién de las
membranas que envuelven al cerebro) con sintomas como fiebre, nduseas, vomitos, dolor de cabeza, rigidez del cuello o
sensibilidad extrema a la luz brillante. Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su medico. / Signos de falta de
células de la sangre que produce cansancio, dolor de cabeza, falta de aire al hacer ejercicio, mareos, palidez (anemia),
infecciones frecuentes con fiebre, escalofrios, dolor de garganta o Ulceras en la boca (leucopenia), sangrados 0 mas moretones
de lo normal (trombocitopenia). Disminucion de células que combaten infecciones llamadas granulocitos (agranulocitosis). /
Desorientacion, depresion, dificultad para dormir (insomnio), pesadillas, irritabilidad, reacciones psicoticas, ansiedad. / Sensacion
de hormigueo, trastornos de la memoria, convulsiones, temblores, alteracion del gusto, accidente cerebrovascular. / Discapacidad
visual, vision borrosa, vision doble. / Zumbidos en el oido (acufenos), disminucion de la audicidon (hipoacusia). / Palpitaciones. /
Un fuerte dolor en el pecho repentino (sintomas de infarto de miocardio o de un ataque al corazon). / Respiracion entrecortada,
dificultad para respirar tumbado, hinchazon de pies y piernas (signos de insuficiencia cardiaca). / Presion arterial alta
(hipertension), inflamacion de las paredes de los vasos sanguineos (vasculitis). / Inflamacion del pulmén (neumonitis). / Colitis,
colitis hemorragica, empeoramiento de la enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa, estrefiimiento, hinchazén de la lengua (glositis),
ulceras bucales, inflamacion de la mucosa de la boca (estomatitis), problemas para tragar (alteracion esofagica), estenosis
intestinales similares al diafragma, dolor intenso en la parte alta del abdomen, nauseas, vomitos y pérdida de apetito (signos de
pancreatitis). Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico. / Anomalias en el funcionamiento del higado
gue provocan coloracion amarillenta en piel y ojos, fiebre, con dolor de la parte superior del abdomen y moretones (insuficiencia
hepatica, hepatitis fulminante, necrosis hepatica). / Reacciones graves en la piel con erupcion, enrojecimiento, ampollas en los
labios, boca u ojos, descamacion de piel, acompafado de fatiga, nauseas, pérdida de apetito, fiebre, escalofrios, dolor de
cabeza, tos o dolor en el cuerpo (sindrome de Stevens Johnson o necrélisis epidérmica toxica). Si estos sintomas aparecen,
consulte inmediatamente con su medico. / Hinchazén de la cara, los labios, la lengua, la garganta y/o las extremidades (signos de
angioedema. / Erupcién generalizada (eczema), enrojecimiento (eritema y eritema multiforme, descamacion de la piel (dermatitis
exfoliativa), pérdida de cabello, alergia al sol (reaccion de fotosensibilidad), aparicibn de moretones (purpura), picor. / Anomalias
del funcionamiento de los rifiones que provocan hinchazén en pies o piernas y disminucion subita de la cantidad de orina
(insuficiencia renal aguda, nefritis intersticial, necrosis papilar renal), sangre en orina (hematuria), proteinas en orina (proteinuria),
espuma en orina (sindrome nefrético) / Acumulacion de liquidos en la cara con hinchazon. / Dolor de pecho.



Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Dolor de pecho, que puede
ser un signo de una reaccion alérgica potencialmente grave llamada sindrome de Kounis. / Colitis isquémica. / Reaccion alérgica
en la piel, que puede incluir manchas redondas u ovaladas de enrojecimiento e hinchazén, ampollas y picor (erupcién fija
medicamentosa). También puede producirse un oscurecimiento de la piel en las zonas afectadas, que podria persistir después de
la cicatrizacion. La erupcion fija medicamentosa suele reaparecer en el mismo lugar si se vuelve a tomar el medicamento.

Sobredosis: Sitoma mas diclofenaco del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, contacte inmediatamente a su médico o servicio de urgencias. Lleve este folleto
informativo o el envase del medicamento.

Los sintomas de sobredosis pueden incluir: dolor de cabeza, nauseas, vomitos, dolor abdominal, sangrado estomacal o
intestinal, raramente diarrea, desorientacion, excitacion, coma, somnolencia, mareos, zumbido de oidos, desmayos u,
ocasionalmente, convulsiones (ataques epilépticos).

Condiciones de almacenamiento: Mantener en su envase original, protegido del calor y fuera del alcance de los niflos. No use
este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin indicacién médica.

No recomiende este medicamento a otra persona.
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