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DUNCan
Curinflam
Diclofenac Sédico

Inyectable

Industria Argentina

Venta bajo receta

FORMULA:

Cadaampollade Curinflam contiene:
Diclofenac sodico ..
Manitol apirégeno ..
Metabisulfito s6dico .............cceu.
Alcoholbencilico .........cccccceens
Propilenglicol ..........cccoceviiiiiiiiiiis
Hidréxido de sodioN c.s.p. pH 8,4
Aguadestilada apirdgenac.s.p. ......cccoeroerverieiiiieieeeee 3 ml

ACCION TERAPEUTICA:
Antiinflamatorio, antirreumatico, analgésico.

INDICACIONES:
Inyeccion IM: Tratamiento de las siguientes afecciones:

a) Brotes reumaticos agudos inflamatorios o degenerativos:
poliartritis reumatoide, espondiloartritis anquilosante, artrosis
vertebrales, sindrome vertebral doloroso, reumatismo extra-
articular.

b) Crisis de gota aguda

c) Célico nefritico y hepatico

d) Crisis de migrafia aguda

e) Estados dolorosos inflamatorios y edematosos post-
traumaticos y post-operatorios.

Perfusion IV: prevencion y tratamiento post-operatorios en
pacientes hospitalizados.

ACCION FARMACOLOGICA:

Es un compuesto no esteroide dotado de propiedades
antirreumaticas, antiinflamatorias, analgésicas y antipiréticas.
Mecanismo de accion: inhibe la biosintesis de prostaglandinas las
cuales juegan un papel importante en la génesis de la inflamacion,
deldolorylafiebre.

Efectos terapéuticos:

Dentro de las enfermedades reumaticas, las propiedades
antiinflamatorias y analgésicas se traducen en un alivio marcado de
signos y sintomas tales como: dolor en reposo o al movimiento,
rigidez matutina, hinchazoén de las articulaciones, asi como para un
mejoramiento de la capacidad funcional.

Dentro de los estados inflamatorios post-traumaticos y post-
operatorios, alivia el dolor esponténeo a los movimientos y reduce el
edema de origen inflamatorio y traumatico. Accién benéfica para los
sintomas de crisis migrafiosa. Es conveniente, en particular, para
los tratamientos iniciales de afecciones reumaticas inflamatorias y
degenerativas y para los estados inflamatorios dolorosos de origen
no reumaticos.

La asociacion con otros analgésicos morfinicos para los dolores
post-operatorios permite disminuir significativamente la posologia
de esta Ultima.

FARMACOCINETICA:

Absorcién:

Las concentraciones plasmaticas son proporcionales a las dosis.
Las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan 20 minutos
después de la inyeccion intramuscular. El perfil farmacocinético no
se modifica con administraciones repetidas. No se produce la
acumulacion del diclofenac si los intervalos interdosis son
respetados.
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Distribucién:

Mas del 99% se encuentra unido a proteinas, principalmente a la
albimina. El volumen de distribucién varia entre 0,12y 0,17 I/kg. El
diclofenac penetra dentro del liquido sinovial. Las concentraciones
maximas son medidas de 2 a 4 horas después del pico plasmatico.
La vida media aparente de eliminacion del liquido sinovial es de 3 a
6 horas. Dos horas después de alcanzar las concentraciones
plasmaticas maximas, las concentraciones de la droga activa son
mas elevadas en el liquido sinovial que en el plasma y el resto lo
alcanza en un periodo de 12 horas.

Metabolismo:

Metabolismo hepatico, glucoroconjugacion de la molécula con
formacion de metabolitos inactivos.

Eliminacioén: el clearance total de diclofenac es de 263+/- 56 ml/
minutos. La vida media de eliminacion es de 1-2 horas. Alrededor
del 60% de las dosis es eliminada por via urinaria, menos del 1 % es
excretado sin cambio y el resto es eliminado modificado por la bilis y
por heces.

POSOLOGIA:

Adultos: no se debe administrar por mas de 2 dias.

Intramuscular: 1 ampolla de 75 mg por dia a inyectar
profundamente en el cuadrante supero externo de la nalga.
Encasos graves se puede aumentar la dosis a titulo de excepcion e
inyectar 2 veces 75 mg por dia a cualquier hora de intervalo. Como
alternativa se puede asociar una inyeccién (75 mg) con otra forma
farmacéutica, con una dosis diaria maxima de 150 mg.

Para crisis migrafiosas, la experiencia clinica se limita al tratamiento
inicial con una ampolla de 75 mg. La posologia total no debera
excederlos 175 mg el primer dia.

Perfusion intravenosa: no inyectar en bolo intravenoso. Antes de la
administracién, diluir con solucion de cloruro de sodio al 0,9% o con
solucion de glucosa al 5% con una solucion de bicarbonato de
sodio.

Para el tratamiento de dolores post-operatorios moderados y
fuertes, perfundir 75 mg continuos con una duracién de 30 minutos
a2 horas. No sobrepasar la dosis total de 150 mg en 24 horas.

Para la prevencion de dolores post-operatorios moderados y
fuertes, perfundir una dosis de carga de 25-50 mg durante 15
minutos, a una hora luego una perfusion continua de 5 mg/hora. La
posologia maxima no debe exceder los 150 mg/dia.

Nifios : Curinflam inyectable esta contraindicado en nifios.

CONTRAINDICACIONES:

Antecedentes de hipersensibilidad al diclofenac o algunos de los
excipientes.

Ulcera gastrointestinal.

Como otros antiinflamatorios no esteroideo, no puede utilizarse en
pacientes con presencia de una crisis de asma, una urticaria o una
rinitis aguda en produccién que ocurre por la toma de AAS y/u otros
medicamentos que inhiben la sintesis de prostaglandinas.
Pacientes que sufren de pélipos nasofaringeos, de edema de
Quinche, de broncoespasmo o de asma.

Pacientes que sufren de un dafio de la funcién renal moderado o
grave, de hipovolemia o de deshidratacion. Pacientes que
presentan un alto riesgo de hemorragia post-operatoria o trastorno
de la hemostasia, trastornos hematopoyéticos o hemorragia
cerebrovascular.

No administrar con anticoagulantes orales en altas dosis ni con
otros antiinflamatorios. No utilizar en nifios.

PRECAUCIONES:

Los pacientes que presentan problemas gastrointestinales,
antecedentes de Ulcera gastrointestinal, colitis ulcerosa o
enfermedad de Crohn, o mas aun un dafio de la funcion hepatica no
recibiran esta medicacién sino bajo indicacion imperiosa y una
supervisién médica estricta.

Las hemorragias gastrointestinales o las ulceras/perforaciones
pueden tener consecuencias mas graves en pacientes mayores y
puede producirse en cualquier momento durante el tratamiento sin
que necesariamente existan antecedentes o signos anteriores.

En casos raros donde aparece una ulceracion o una hemorragia
gastrointestinal con diclofenac, se debera interrumpir el
tratamiento.

Debido a laimportancia de las prostaglandinas en el mantenimiento
de la irrigacién renal, usar con cuidado en personas que tienen
alguna alteracion funcional renal o cardiaca, ancianos, los enfermos
tratados con diuréticos ya que esto presenta una importante dismi-
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nucion del volumen de liquido extracelular, cualquiera seala causa.
En razon de su principio activo, usar con prudencia en personas
afosas.

Se recomienda particularmente administrar dosis minimas eficaces
en los pacientes afiosos o con el peso corporal bajo.

Controlar regularmente la funcién hepatica en caso de tratamiento
prolongado.

Si en los tests de la funcion hepatica aparecen anomalias
persistentes o agravacion, signos y sintomas clinicos de hepato-
patias (ejemplo: hepatitis) o la aparicion de otras manifestaciones
(por ejemplo: eosinofilia, erupcion cuténea, etc) es conveniente la
interrupcion del tratamiento con diclofenac. Paralelamente el
aumento de las enzimas hepaticas puede revelar raros casos de
reaccion hepatica grave y casos aislados de hepatitis fulminante
mortal.

Se recomienda un control de la férmula sanguinea en el tratamiento
prolongado con diclofenac o con otros AINES.

Una inhibicion temporaria de la agregacion plaquetaria es posible
con los medicamentos de esta clase. Se aconseja vigilancia médica
en los pacientes que sufran de trastornos de la coagulacién. Como
con otros AINES las reacciones alérgicas (comprenden las
anafilacticas/anafilactoides), pueden aparecer en raros casos,
mismo la ausencia de todo tratamiento anterior al medicamento.
Dadas las propiedades farmacodinamicas del diclofenac (como de
otros AINES) puede enmascarar sintomatologia infecciosa.

Embarazo:

Primery segundo trimestre: categoria B.

Los estudios en animales no revelaron ningun riesgo para el feto, no
se dispone de estudios en la mujer embarazada.

Tercer trimestre: categoria D

En razén del riesgo eventual de cierre prematuro del canal arterial y
de inercia uterina, no se prescribe.

Lactancia:

Con dosis orales de 50 mg administrados en 8 horas, el principio
activo en pequefias cantidades pasa a través de la leche materna 'y
puede causar efectos indeseables.

Interacciones:

Litio, digoxina: diclofenac puede aumentar las concentraciones
plasmaticas de litio y digoxina.

Diuréticos: ciertos AINES pueden inhibir la accion de los diuréticos.
El tratamiento concomitante de los diuréticos ahorradores de
potasio puede a veces acompafiarse de una hiperkalemia, en
donde es necesario dosar frecuentemente la kalemia.

AINES: la administracion concomitante de otro AINE por via general
puede aumentar los efectos indeseables.

Antibidticos del grupo de las quinolonas: se ha reportado un caso
aislado de convulsiones que pueden ser debido a la asociacion de
los AINES con las quinolonas.

Ciclosporina: la nefrotoxicidad de la ciclosporina puede aumentar
los efectos de los AINES sobre las prostaglandinas renales.
Metotrexate: actuar con prudencia si los AINES son administrados
en menos de 24 horas antes o después del tratamiento con
metotrexate, porque la concentracion sanguinea y la toxicidad del
metotrexate pueden aumentar.

Antidiabéticos: cuando se administra diclofenac con antidiabéticos
orales se puede modificar el efecto clinico de estos. Entretanto, se
presenta casos aislados de hipoglucemia e hiperglucemia en
presencia de diclofenac serd necesario una modificacion de la
posologia de los medicamentos hipoglucemiantes.
Anticoagulantes: los estudios clinicos con diclofenac no indican que
hay influencia en los efectos con anticoagulantes pero se reporté un
caso aislado en donde puede aumentar el riesgo de hemorragia con
el empleo concomitante de ambos, en estos casos se recomienda
vigilancia médica.

REACCIONES ADVERSAS

Tracto gastrointestinal-

Ocasionalmente: dolor epigastrico, otros trastornos gastrointestina-
les tales como nauseas, vomitos, diarrea, calambres abdominales,
dispepsia, flatulencia, anorexia.

Raramente: hemorragia intestinal (hematemesis, melena, diarrea
con presencia de sangre) ulcera gastrointestinal con o sin
hemorragia o perforacion.

Casos aislados: glositis, lesiones esofagicas, estenosis
intestinales, afecciones abdominales bajas tales como colitis
ulcerosa o enfermedad de Crohn, constipacion, pancreatitis.
Sistema nervioso central (y periférico)
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Ocasionalmente: cefaleas, vértigo y aturdimiento.

Raramente: astenia.

Casos aislados: trastornos de la sensibilidad, inclusive parestesias,
trastornos de la memoria, desorientacion, insomnio, irritabilidad,
convulsiones, depresion, ansiedad, pesadillas, temblor, reacciones
psicoticas, meningitis aséptica.

Organos de los sentidos:

Casos aislados: trastornos de la vision (disminucion de la agudeza
visual, diplopia), disminucién de la agudeza auditiva, zumbidos
auditivos, trastornos gustativos.

Piel

Ocasionalmente: erupciones cutaneas.

Raramente: Urticaria.

Casos aislados: erupcion bullosa, eczemas, eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de Lyell (necrolisis
epidérmica toxica), eritrodermia (dermatitis exfoliativa), reaccion
de fotosensibilidad, purpura.

Rifnoén

Raramente: edema.

Casos aislados: insuficiencia renal aguda, hematuria, proteinuria,
nefritis intersticial, sindrome nefrético, necrosis papilar.

Higado-

Frecuentemente: aumento de las transaminasas séricas
(GOT,GTP)

Ocasionalmente: aumento moderado (>3 x del limite superior de los
valores normales), hasta marcado (>8 x del limite superior de los
valores normales)

Raramente: hepatitis acompafiada o no de ictericia.

Casos aislados: hepatitis fulminante.

Sangre-

Casos aislados: trombocitopenia, leucopenia, anemia hemolitica,
anemia aplasica.

Hipersensibilidad-

Raramente: reacciones de hipersensibilidad como asma, reaccion
general anafilactica/anafilactoides e hipotension.

Casos aislados: vasculitis, neumonia inmunologica.

Sistema cardiovascular-

Casos aislados: palpitacion, dolor toracico, hipertension,
insuficiencia cardiaca.

Otros 6rganos-

Ocasionalmente: efectos indeseables en el sitio de inyeccion IM
(por ejemplo: dolor, induracion)

Casos aislados: abscesos y necrosis en el punto de la inyeccion IM.

SOBREDOSIFICACION:

El tratamiento de la intoxicacion aguda por los AINES consiste
esencialmente en la vigilancia clinica y emplear medidas
sintomaticas. Las medidas terapéuticas en caso de
sobredosificaciéon, son las siguientes: las complicaciones tales
como hipotensién, insuficiencia renal, convulsiones, irritacion
gastrointestinal y depresion respiratoria requieren de una vigilancia
clinicay de un tratamiento sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia de:
HOSPITAL DE PEDIATRIARICARDO GUTIERREZ:

Tel: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS: Tel: (011)4654-6648/658-7777

Presentaciones:
Envases con 6,100y 200 ampollas de 3 ml.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°38.416

CONSERVARATEMPERATURANO MAYORA 30 °C, ALABRIGO
DELALUZY EN SU ENVASE ORIGINAL.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERADEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Laboratorios DUNCAN S.A.

Tronador 543 - (C1427CRK) - CABA

Elaborado en: José Cubas 2673/75 - (C1419 GMK) - CABA
Directora Técnica: SILVIASALLAGO - Farmacéutica.
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