EFAGESIC®75

DICLOFENACO SODICO 75 mg/3mL
ANTIINFLAMATORIO NO ESTEROIDEO
SOLUCION INYECTABLE

Lea detenidamente toda la informacién del prospecto antes de empezar a usar este medicamento. Conserve este prospecto, puede tener la
necesidad de volver a leerlo. Verifique que el envase y empaque corresponden al producto prescrito por el médico. Siga las indicaciones del
meédico a cargo de la prescripcion o tratamiento. Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. Nunca dé a tomar o a utilizar su
medicamento a otra persona. Guarde este medicamento en un lugar seguro, fresco y seco. No quite ni cambie el envase del medicamento.
Mantenga los medicamentos fuera del alcance y vista de los nifios. Consulte siempre a su médico para prevenir cualquier problema de
salud y para controlar el tratamiento.

FORMA COMPOSICON PRESENTACION VIADE
FARMACEUTICA ADMINISTRACION
Cada 3 ml de solucién inyectable contiene: ®\/ia intramuscular
Diclofenaco sédico 75 mg. Excipientes:
Solucién Inyectable Alcohol bencilico, Metabisulfito de sodio, Caja x 20 ampollas de 3 ml e Perfusion
Propilenglicol, Manitol, Sodio hidréxido, Endovenosa
Agua para inyeccion c¢.s.p. 3 ml

EFAGESIC® 75 solucién inyectable esta indicado para el tratamiento de las siguientes patologias o situaciones: Tratamiento sintomatico
del dolor agudo intenso asociado a Artritis reumatoide, Espondilitis anquilosante, Artrosis, Reumatismo de partes blandas, Cdlico renal, Ataque
agudo de gota. Dolor lumbar. Dolor musculoesquelético. Dolores postoperatorios y postraumaticos.

No debe usarse EFAGESIC” 75 en las siguientes situaciones: Si es alérgico a diclofenaco o a cualquiera de los demas componentes del
medicamento. Si es alérgico o ha tenido reacciones alérgicas al acido acetilsalicilico u otros analgésicos similares. Las reacciones pueden incluir
asma (dificultad para respirar), urticaria o rinitis aguda (inflamacion de la mucosa nasal). Si sufre una enfermedad inflamatoria intestinal activa
(colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn). Si padece una enfermedad de rifidn moderada o grave. En el caso de que tenga una enfermedad del
higado grave. Si sufre alteraciones en la coagulacién de la sangre o recibe tratamiento para ello. Si ha tenido anteriormente una hemorragia de
estomago o duodeno o ha sufrido una perforacion del aparato digestivo mientras tomaba un medicamento anti-inflamatorio no esteroide. Si padece
actualmente o ha padecido en mas de una ocasion: una Ulcera o una hemorragia de estdbmago o duodeno. Si tiene una enfermedad cardiaca
establecida y/o una enfermedad cerebrovascular, por ejemplo, si ha tenido un ataque al corazon, ictus, mini-ictus (TIA) o bloqueos en los vasos
sanguineos del corazon o del cerebro, o una operacion para eliminar alguna obstruccion o para un bypass coronario. Si tiene o ha tenido problemas
con la circulacién sanguinea (enfermedad arterial periférica). Si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

Asegurese de que su médico conoce: si fuma; si tiene diabetes o si tiene angina, coagulos de sangre, tension arterial alta, colesterol alto o
triglicéridos elevados.

Precauciones generales para el uso de EFAGESIC® 75: Los medicamentos como EFAGESIC” 75 se pueden asociar con un moderado
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 nila duracion del tratamiento recomendado.

Sitiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales o piensa que puede tener riesgo de sufrir estas patologias (por ejemplo si tiene
latensién arterial alta, sufre diabetes, tiene aumentado el colesterol o es fumador) debe consultar este tratamiento con su médico.

Este medicamento puede producir retencion de liquidos, especialmente en pacientes con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada
(hipertension).

Salvo criterio médico, no se recomienda su uso en nifios

Precauciones durante el embarazo y la lactancia: Debido a que la administracién de medicamentos del tipo AINE's como EFAGESIC® 75, se ha
asociado a un aumento del riesgo de sufrir anomalias congénitas o incluso abortos, no se recomienda la administracion del mismo durante el primer
y segundo trimestre del embarazo, salvo que el médico lo considere estrictamente necesario. En estos casos la dosis y duracion se limitara al
minimo posible. En el tercer trimestre del embarazo, la administracion de EFAGESIC” 75 esta totalmente contraindicada. Para pacientes en edad
fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo AINE's como EFAGESIC" 75 se han asociado con una disminucion de la capacidad
para concebir.

Siesta embarazada o cree estarlo, consulte a sumédico antes de que le administren el medicamento.

Precauciones en la conduccién y uso de maquinas: EFAGESIC" 75 puede causar vértigos, somnolencia, trastornos de la visién u otros
sintomas que alteran la capacidad de concentracion, porlo que, situviera estos efectos secundarios, no debera conducir ni manejar maquinaria.

Informacién importante sobre alguno de los componentes: EFAGESIC” 75 contiene metabilsulfito de sodio por lo que puede causar
reacciones alérgicas graves y broncoespasmo (sensacion repentina de ahogo). Contiene ademas alcohol bencilico por lo que no se debe
administrar a nifios prematuros ni recién nacidos. También contiene propilenglicol, por lo que puede producir sintomas parecidos a los del
alcohol por lo que puede disminuir la capacidad para conducir o manejar maquinas. EFAGESIC® 75 contiene menos de 1 mmol (23
mg) de sodio por ampolla de 3 mL, por lo que se considera esencialmente “exento de sodio”.

Uso con otros medicamentos: Informe a su médico si esta tomando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso
los adquiridos sin receta.

Los farmacos que pueden interaccionar con EFAGESIC® 75 son: Medicamentos que contienen litio (para tratar la depresién),
metotrexato (para tratar artritis reumatoide y cancer) o ciclosporina (para después de los transplantes). Medicamentos para tratar
problemas del corazén como digoxina y antagonistas del calcio (verapamilo o isradipino). Medicamentos antihipertensivos.
Medicamentos antidiabéticos, excepto lainsulina. Misoprostol (tratamiento de ulceras de estbmago). Medicamentos empleados
para disminuir los niveles de colesterol en sangre como colestiramina y colestipol. Medicamentos analgésicos opioides como
Pentazocina. Medicamentos diuréticos. Medicamentos anticoagulantes. Corticoides empleados para tratar las inflamaciones y




alergias. Algunos medicamentos antibacterianos: quinolonas, ceftriaxona. Otros medicamentos del mismo grupo de AINE s como
acido salicilico o ibuprofeno. Los AINE’s pueden provocar hemorragia de estdbmago en pacientes que consumen habitualmente
alcohol, por lo que no debe usar EFAGESIC” 75 conjuntamente con bebidas alcohoélicas.

Dosificacion: La dosificacion y duracion del tratamiento sera de acuerdo a criterio médico. La dosis debera ajustarse individualmente en funcion

de larespuesta del paciente. Se sugiere:

- Adultos y nifios mayores de 12 afios: 75 mg (1 ampolla) una vez al dia. Excepcionalmente en casos graves puede administrarse dos
inyecciones diarias, separadas por intervalo de 12 horas.
EFAGESIC® 75 no debe administrarse durante mas de dos dias. Una vez controlada la crisis aguda se continuara el tratamiento con
comprimidos o supositorio. Si se combina una ampolla con cualquiera de las otras dos formas farmacéuticas, la dosificacion no sobrepasara
150 mg/dia.

- Adultos mayores de 65 afos: No se considera modificar la dosis ni la frecuencia de administracién. Sin embargo, deben adoptarse
precauciones en el tratamiento ya que son mas propensos a efectos secundarios y tienen mas probabilidad de presentar alteraciones de la
funcion renal, cardiovascular o hepética y de recibir medicacion concomitante. Se recomienda emplear la dosis minima eficaz.

Modo de administracion: EFAGESIC” 75 se debe administrar por:
* Viaintramuscular: porinyeccion intraglitea profunda, en el cuadrante superior externo.

*  Perfusién intravenosa: antes de iniciar una perfusion intravenosa, EFAGESIC® 75 debe diluirse con 100-500 ml de solucién de cloruro de
sodio (0,9%) o solucion de glucosa (5%). La solucién debe estar tamponada con una solucién de bicarbonato de sodio (0,5 mL 8,4% o 1 mL
4,2%). Sélo se deben usar soluciones claras. No debe administrarse como una inyeccion intravenosa en bolo.

-  Endolor postoperatorio moderado a intenso, administrar 75 mg de forma continua durante 30 minutos a 2 horas. Repetir después de 4-6
horas, no exceder 150 mg en 24 horas.

- En prevencién del dolor postoperatorio, dosis de carga de 25 mg-50 mg después de la cirugia por 15 a 60 minutos, luego infusién continua
de 5 mg por hora hasta una dosis diaria maxima de 150 mg.

Ante la eventualidad de una sobredosis o ingestidn accidental, comuniquese con su médico o concurra con este prospecto al Hospital mas
cercano. No se conoce un cuadro tipico resultado de una sobredosis de diclofenaco. En caso de sobredosificacion se pueden observar los
sintomas siguientes: vomitos, hemorragia gastrointestinal, diarrea, mareos, tinnitus o convulsiones. En el caso de sobredosis significativa es
posible que se produzca fallo renal agudo y dafio hepatico.

El tratamiento de la sobredosis aguda consiste en medidas de apoyo y tratamiento sintomatico las que se deben aplicar en el caso de
complicaciones como hipertension, fallo renal, convulsiones, trastorno gastrointestinal y depresion respiratoria. Las medidas especiales como
diuresis forzada, dialisis o hemoperfusion son probablemente poco Utiles para eliminar diclofenaco debido a su elevada tasa de fijacion proteicay a
su extenso metabolismo.

Posibles efectos adversos: Las reacciones adversas que se observan con mayor frecuencia son de naturaleza gastrointestinal. Puede
producirse Ulceras pépticas, perforacion o hemorragia gastrointestinal, en algunos casos mortales, especialmente en los ancianos. También se han
notificado nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, constipacién, dispepsia, dolor abdominal, melena, hematemesis, estomatitis
ulcerosa, exacerbacion de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn. Se ha observado menos frecuentemente la aparicion de gastritis.

Como otros antiinflamatorios puede presentar elevacion transitoria de las transaminasas hepaticas. Se han descrito raros casos de edemas
periféricos y reacciones cutaneas (rash, eczema).

Excepcionalmente se han descrito trastornos a nivel del sistema nervioso central (insomnio, irritabilidad, astenia); a nivel hepatico (elevacion de las
transaminasas); a nivel hematologico (leucopenia, trombocitopenia, anemia aplasica) y reacciones de hipersensibilidad (broncoespasmo,
reacciones anafilactoides)

Siexperimenta cualquier tipo de efecto adverso descrito, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico. Es importante notificar sospechas
de efectos adversos al medicamento, usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad del mismo.

En caso de presentar efectos adversos no descritos en este prospecto, comunique a su médico o a través de nuestra pagina
https://alfabolivia.com/es/farmaco-vigilancia/.

Conservar EFAGESIC® 75 a temperatura ambiente inferior a 30°C. Proteger de laluzy lahumedad.
N°R.S.: 1I-73066/2020
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