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Comprimidos Recubiertos - Inyectable (IM)
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Composicion:

DIASTONE FLEX Comprimidos Recubiertos
Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenaco sodico . ................... 50 mg
Pridinol mesilato. . ............ ... ... ... 4mg
Croscarmelosa sodica. . . .................. 8 mg
Diéxido de silicio coloidal ................. 1,6 mg
Alcohol polivinilico/di6xido de titanio/

PEG 3000/talco. . ..........oovvuiiiiints 4,8 mg
Estearato de magnesio.................... 4mg
Tartrazina, laca aluminica.................. 30 ug
Azul brillante, laca aluminica. ... ............. 7ug

Lactosa/povidona/crospovidona c.s.p . . . . .164,84 mg

DIASTONE FLEX Inyectable

Cada ampolla con disolvente contiene:
Diclofenaco sddico
Propilenglicol . ...........

Alcohol bencilico. . . ... ....

Povidona. ...............

Agua para inyecCion C.8.p. . ...........ouu... 3ml

Cada frasco ampolla con liofilizado contiene:

Accion Terapéutica
Analgésico. Antiinflamatorio, antirreumatico, miorrela-
jante. Codigo ATC: MO3BX

Indicaciones

Tratamiento de procesos inflamatorios y dolorosos que
cursan con contractura muscular, tendinitis, tenosinovi-
tis, bursitis, fibrositis.

Tratamientos de enfermedades reumaticas articulares y
extraarticulares, artritis, artrosis, periartritis del hombro,
enfermedades de la columna vertebral, espondiloar-
trosis, discopatias, sindromes articulares cervicales y
cervicobraquiales.

Tratamientos de procesos trauméaticos dolorosos
musculo esqueléticos acompafiados de contractura
muscular, mialgias, lumbalgias, ciatalgias, torticolis,
esguinces, luxaciones, fracturas, distensiones muscu-
lares, desgarros.

Accion Farmacoldgica

Diclofenaco es un antiinflamatorio no esteroideo deriva-
do del &cido fenilacético que actua inhibiendo la sintesis
de prostaglandinas y la agregacion plaquetaria.

Pridinol es un relajante muscular no benzodiazepinico.
Actda en el sistema nervioso central y aunque su me-
canismo de accién adn no estd totalmente aclarado,

existen evidencias clinicas acerca de su efectividad
miorrelajante.

Farmacocinética

Diclofenaco, por via oral se absorbe en forma rapida y
completa. La concentracion plasmatica maxima se al-
canza en aproximadamente 2 horas.

Por efecto de primer paso hepético solo se detecta en
plasma el 50% del farmaco. La uni6n a proteinas plas-
maticas (albimina) es del 99% y se acumula en liquido
sinovial; eso explica que la duracion del efecto terapéu-
tico sea mucho mayor que su vida media plasmatica de
1a2 horas.

Se metaboliza en el higado por accién del Citocromo
P450, subfamilia CYP2C.

Se elimina después de la glucuronidacion y sulfacion.
Los metabolitos se excretan con la orina (65%) y por
bilis (35%).

Pridinol administrado por via oral alcanza el pico maximo
de concentracion plasméatica en una hora aproximada-
mente.

Se distribuye y concentra principalmente en higado y
rifién. El 30% de la dosis se concentra en bilis.

En su biotransformacion se conjuga con glucurénido
(9%) y como droga no conjugada (9%). Ambas fracciones
se eliminan por via renal.



Posologia - Modo de Administracién

DIASTONE FLEX — Comprimidos recubiertos

La dosis media habitual es un comprimido recubierto
dos veces por dia administrado después de la ingesta
de alimentos.

DIASTONE FLEX - Inyectable

Como dosis de orientacion se aconseja aplicar por via
intramuscular profunda el contenido de la preparacion
de un frasco-ampolla, dos veces por dia.

En forma inyectable no superar los 4 dias de aplicacion y
luego pasar a la via oral.

Tanto en el caso de comprimidos recubiertos, como en
inyectables estas dosis podran ajustarse de acuerdo al
cuadro patolégico y al criterio médico.

Dosis maxima: Diclofenaco 200 mg/dia.

Preparacion del inyectable

Pasar el contenido de la ampolla al frasco-ampolla y
agitar suavemente hasta lograr una disolucién completa
y uniforme.

La preparacion deberd usarse dentro de la primera hora
de la preparacion.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida a diclofenaco, pridinol, 0 a
algunos de los componentes de la formula.
Antecedentes de angioedema, broncoespasmos,
urticaria o rinitis alérgica frente a la aspirina u otros
antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

Sindrome de pélipos nasales.

Ulcera gastroduodenal activa.

Insuficiencia hepatica o renal severas.

Insuficiencia cardiaca grave.

Nifios menores de 15 afios.

Embarazo. Lactancia.

Adenoma prostatico.

Taquicardia.

lleo paralitico.

* Glaucoma de angulo estrecho.

Advertencias

Efectos gastrointestinales: se ha informado de Ulceras
pépticas y sangrado gastrointestinal en pacientes en que
recibian diclofenaco. Tanto los médicos como los pacien-
tes deberian estar alertas en cuanto a la presentacion
de estos sintomas, sobre todo durante los tratamientos
prolongados, adn en ausencia de trastornos gastrointes-
tinales previos al tratamiento.

Los médicos deberian advertir a los pacientes que tienen
historia de trastornos gastrointestinales y otros facto-
res de riesgo que se saben estan asociados con Ulcera

péptica, como alcoholismo, tabaquismo, etc., de la alta
probabilidad de sangrado gastrico.

Los pacientes ancianos o debilitados parecen soportar
peor la Glcera o el sangrado. Las dosis altas parecerian
producir més cantidad de casos.

Efectos hepaticos: al igual que con otros AINES, se ha
informado alteraciones de la funcion hepética durante
el tratamiento con diclofenaco. Estas anormalidades
pueden agravarse, permanecer sin cambios o ser tran-
sitorias a pesar de continuar con la terapia. Muchos pa-
cientes con elevaciones ligeras no debieron interrumpir
la medicacién, y en muchos casos las elevaciones de las
transaminasas no progresaron o desaparecieron.
También se han informado pocos casos de reacciones
hepéticas severas, incluyendo ictericia y hepatitis fulmi-
nante fatal.

Como la hepatotoxicidad puede presentarse sin sintomas
prodrémicos, deberian controlarse periédicamente las
transaminasas durante los tratamientos prolongados.
Como con otros AINES, si las anormalidades persisten o
se agravan, si aparecen sintomas clinicos de enfermedad
hepatica, o si se producen manifestaciones sistémicas
(eosinafilia, eritema, etc) la terapia debe discontinuarse.
Para minimizar la posibilidad de dafio hepatico, el paciente
debe ser advertido de los signos y sintomas que involucran
hepatotoxicidad (nadseas, fatiga, letargo, prurito, ictericia,
molestias en el cuadrante superior derecho, sintomas “gri-
pales”) a fin de tomar las medidas apropiadas.

El diclofenaco puede inhibir la agregacion plaquetaria y
prolongar el tiempo de sangria aumentando el riesgo de
hemorragias.

En enfermos sometidos a tratamiento anticoagulantes,
es conveniente vigilar particularmente la aparicion de
sintomatologia digestiva; en caso de hemorragia gastro-
intestinal o Glcera péptica, interrumpir el tratamiento.
Debe ser usado con precaucion en enfermedades de
origen infeccioso o con riesgo de infeccion adn bien
controlado.

Precauciones

Al igual que con otros AINES, se han informado reaccio-
nes alérgicas con el uso de diclofenaco. Se han observa-
do manifestaciones especificas de alergia, como hincha-
z6n de los parpados, labios, faringe y laringe, urticaria,
asma y broncoespasmo, concomitantemente algunas
veces con una disminucion de la presion. Raramente se
informa reaccion anafiléctica.

Por la presencia de pridinol, se recomienda evitar su ad-
ministracion en casos de glaucoma de éngulo estrecho,
ileo paralitico, retencion urinaria, hipertrofia prostatica,
taquirritmias, miastenia gravis.



Retencion de liquido y edema: algunos pacientes
desarrollan retencion de liquidos y edema; al igual que
con otros AINES deberia ser utilizado con precaucion en
pacientes con historia de descompensacion cardiaca,
hipertension o cualquier otra condicion que predisponga
ala retencion de liquidos.

Efectos renales: durante la administracion crénica en
animales, los AINES en general han sido asociados con
necrosis papilar renal y otras patologias renales.

Otra forma de toxicidad renal asociada generalmente a
los AINES se observa en pacientes con condiciones que
conllevan una disminucion del flujo sanguineo renal o
del volumen sanguineo. En estos pacientes se produce
una disminucion de la sintesis de prostaglandinas, se-
cundariamente, una reduccion del flujo renal que puede
precipitar un fallo renal. Los pacientes con funcion renal
disminuida, fallo hepatico, a los que se administra diuré-
ticos y los ancianos componen el grupo de mayor riesgo.
Generalmente el proceso se revierte con la suspension
de la droga, recuperandose el estado pretratamiento.
Puesto que los metabolitos del diclofenaco se eliminan
por via renal, los pacientes con funcion renal disminuida
deberian ser controlados cuidadosamente.

Se debe tener precaucion en pacientes con porfiria hepéti-
caya que el diclofenaco puede inducir un ataque agudo.
En pacientes portadoras de dispositivos intrauterinos, se
ha descripto la posibilidad de disminucion de la eficacia
contraceptiva.

Los pacientes que presentan mareos u otras alteraciones
del sistema nervioso central no deben conducir vehicu-
los ni operar maquinarias.

También se debe administrar con cuidado en pacientes con
hipersensibilidad a otros antiinflamatorios no esteroides.
Se debe usar con precaucion en los pacientes que deben
restringir el consumo de sodio.

Interacciones medicamentosas

La administracion simulténea de diclofenaco con algu-

nos de los siguientes medicamentos requiere de una

vigilancia médica més estrecha del estado clinico y bio-
l6gico del paciente.

Diclofenaco puede aumentar los efectos de los anticoa-

gulantes orales y de la heparina. Cuando la asociacion

es indispensable, controlar el tiempo de protrombina.

- Diclofenaco puede aumentar el efecto de las sulfami-
das hipoglucemiantes y en ocasiones cambios en el
efecto de la insulina.

- La toma simultdnea de diclofenaco y litio o digoxina
puede aumentar los niveles plasméticos de estas
drogas, aunque no se describen signos clinicos de
sobredosificacion.

Diclofenaco puede disminuir la actividad de los diuré-

ticos y reforzar la accion de los que ahorran potasio,

lo cual obliga a determinar los valores de potasio en
sangre.

- La administracién conjunta de corticoides, otros anti-
inflamatorios no esteroideos antirreumaticos pueden
favorecer la aparicion de efectos indeseables gastro-
intestinales.

- Metotrexato: aumento de la toxicidad hematoldgica

del metotrexato cuando se asocia con ciertos AINES.

Ciclosporina: puede aumentar la nefrotoxicidad de la

misma al asociarse con diclofenaco.

Antihipertensivos (beta blogqueantes, inhibidores de la

enzima de conversion, diuréticos) reduccion del efecto

hipotensor.

- Interferon alfa: riesgo de inhibicion de su accion.

Aspirina, no se recomienda el uso concomitante, ya

que desplaza al diclofenaco de sus sitios de unién,

por lo que se producen menores concentraciones en
plasma, menores picos plasméaticos y valores AUC.

Ademas altera la funcion plaquetaria y el desempefio

de las prostaglandinas en la hemostasia.

En un pequefio nimero de pacientes, la administracion

de azatioprima, oro, cloroquina, d-penicilamina, pred-

nisolona, doxiciclina y digoxina no alteraron los niveles
pico ni el AUC.

In vitro el diclofenaco, no interfiere, o lo hace muy poco

con la unién del &cido salicilico a las proteinas (20% de

disminucion) tolbutamina, prednisolona (10% de dismi-
nucion) o warfarina.

La bencilpenicilina, ampicilina, oxacilina, clortetraciclina,

doxiciclina, cefalotina, eritromicina, y sulfametoxazol no

tuvieron influencia sobre la unién a proteinas plasma-
ticas, in vitro.

Los antidepresivos triciclicos, la quinidina y la amantadi-

na pueden potenciar el efecto atropinico del pridinol.

Alteraciones en las pruebas de laboratorio:

Con el tratamiento a largo plazo puede prolongarse el
tiempo de sangria. Puede disminuir la concentracion
sérica de acido Urico y aumentar los valores de transa-
minasas hepaticas.

Carcinogénesis, mutagénesis, dafios en la fertilidad:
No se ha descripto hasta el momento evidencia de car-
cinogéneisis, mutagénesis o dafio en la fertilidad con el
uso de diclofenaco ni pridinol.

Embarazo. Efecto teratogénico:
En la especie humana, no se ha sefialado ninguna mal-
formacion particular. Sin embargo, se requieren estudios
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epidemioldgicos complementarios para confirmar o in-
validar este concepto.

Se recomienda no administrar diclofenaco durante los
tres primeros meses de embarazo debido al posible
riesgo teratogénico.

Durante el curso del tercer trimestre, todos los inhibidores
de la sintesis de prostaglandinas pueden exponer al feto a
una toxicidad cardiopulmonar (hipertensién pulmonar con
cierre prematuro del ducto arterioso) y renal, pudiendo ex-
poner en el final del embarazo a la madre y al bebé a un
alargamiento de los tiempos de hemorragia.

En consecuencia, la toma de AINES esta absolutamente
contraindicada durante el embarazo.

Trabajo de parto y alumbramiento:

Se presenta una mayor incidencia de distocia y parto
retrasado en ratas.

Amamantamiento:

El diclofenaco pasa a través de la leche materna en una
cantidad muy pequefia. Por consiguiente no se reco-
mienda administrar diclofenaco durante la lactancia.
Pediatria:

No ha sido estudiado sisteméticamente, por lo tanto se
desaconseja su uso especialmente del inyectable.

Efectos adversos

Se observan: dolor epigastrico, dlcera péptica, nauseas,
vomitos, diarrea, constipacion, sequedad de boca; cefa-
leas, mareos, vértigo, hipotonia muscular; rash cutaneo,
prurito, urticaria.

Raramente: hemorragias ocultas o no, Ulcera péptica;
somnolencia, vision borrosa, escotomas, insuficiencia
renal; retencion urinaria, disuria, sindrome nefrético;
reacciones anafilacticas. Broncoespasmo; taquicardia,
cicloplegia, ictericia, hipotension ortostatica.
Excepcionalmente: colitis hemorragica inespecifica,
exacerbacion de colitis ulcerosa; excitacion psicomotriz,
anemia hemolitica, leucopenia, trombocitopenia, agranu-
locitosis, anemia aplasica, hepatitis, miastenia.

Sobredosificacion:
Los sintomas de sobredosis incluyen: nauseas, vomitos,
diarrea, dolor abdominal, mareos, inquietud, cefaleas,

agitacion matriz, convulsiones, oliguria, agitacion psi-
comotriz, distonias musculares, trastornos de la funcién
hepética.

En caso de intoxicacion aguda se debe realizar lavado
gastrico, administrar carbén activado y antidcidos € ins-
tituir medidas sintomaticas de sostén para las complica-
ciones (didlisis en caso de insuficiencia renal, diazepam
en caso de convulsiones).

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion,
concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962 - 6666/2247
Hospital A. Posadas:

(011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777”

“Todo medicamento
debe permanecer alejado del alcance
de los nifios”.

Formas de Conservacion:
Conservar en lugar seco, proteger de la luz.
Temperatura ambiente de 15°C a 30°C.

Presentaciones

DIASTONE FLEX Comprimidos recubiertos: Envases
con 10, 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos
DIASTONE FLEX Inyectable: Envases con 1,3,6y 12
ampollas con disolvente e igual nimero de frascos-
ampollas con liofilizado.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de
Salud. Certificado N° 51.807

Director Técnico: Saez, Gabriel. Farmacéutico.
Elaboracion: Hipdlito Yrigoyen 3769/71, CABA y/o
Juan Agustin Garcia 5420, CABA y/o Uruguay 355,
363/365, Villa Marteli, Pcia. de Buenos Aires
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