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COMPOSICION: Suspension Alitex®Gel g et s " Recublertas  Supositorios
Diclofenac dietilamonio
(equivalente a 10 mg de - 11.6 mg - - -
diclofenac sédico)

Diclofenac potasico
(equivalente a9 mg de 10.0 mg - - - -

diclofenac)
Diclofenac potasico - - 12.5mg - -
Diclofenac sédico - - - 50 mg 100 mg
Excipientes, c.s.p 5.0mL 10g 1 supositorio 1 tab. recubierta 1 tab. recubierta
DESCRIPCION:
AI?itex® contiene diclofenac, un antiinflamatorio y antirreuméatico con accion analgésica. Miembro de la familia de los
antiinflamatorios no esteroides (AINEs).
INDICACIONES:
Algitex® susp oral y tabl tas: esta indicado en el tratamiento a corto plazo de las siguientes

afecciones agudas: dolor, inflamacion y edema postraumatico y posoperatorio, por ejemplo, tras una intervencion
quirtrgica dental u ortopédica. Como trafamiento complementario en infecciones inflamatorias dolorosas graves de oido,
nariz 0 garganta (por ejemplo, faringoamigdalitis, otitis). De acuerdo con los pnnaFlos terapéuticos generales, la
enfermedad subyacente se tratara con tratamiento basico, como resulte apropiado. La fiebre aislada no constituye una
indicacion.

Algitex® gel: antiinflamatorio y analgésico topico para el tratamiento local de: inflamacion traumética de tendones,
ligamentos, musculos y articulaciones a causa de esguinces, luxaciones y contusiones, afecciones reumaticas
localizadas.

Algitex® supositorios: esta indicado en el tratamiento sintomatico del dolor de intensidad leve a moderado asociado a:
artritis reumatoide, espondilitis anquilosante, artrosis, colico renal, ataque agudo de gota, dismenorrea primaria, dolor
musculoesquelético, inflamaciones y tumefacciones postraumaticas y reumafismo de partes blandas.

FARMACOCINETICA'Y FARMACODINAMIA:
Algti’tex® suspension oral y tabletas recubiertas: Después de una dosis oral, el diclofenac se absorbe un 100%. Sin
embargo, debido al metabolismo de primer paso, solo alrededor del 50% de la dosis absorbida es disponible
sistémicamente. Después de la administracion oral repetida, no se produce acumulacion del farmaco en plasma. La
presencia de alimentos retrasa la absorcion y disminuye las concentraciones plasmaticas méaximas, pero no afecta la
absorcion global. El diclofenac presenta una farmacocinética lineal, siendo las concentraciones plasmaticas proporciona-
les a las dosis. El volumen aparente de distribucion del diclofenac es de 1.3 L/kg. El diclofenac se une extensamente (>
del 99%) a las proteinas séricas humanas, principalmente a la albimina. La union a proteinas séricas es constante en el
intervalo de concentraciones (0.15 a 105 mg / mL) logrado con las dosis recomendadas. El diclofenac se difunde dentro y
fuera del fluido sinovial: la difusion dentro de la articulacion se produce cuando los niveles plasméticos son més altos que
los del liquido sinovial, después de lo cual el proceso se revierte. Se desconoce si la difusion en la articulacion desempefia
un papel en la eficacia de diclofenac. El diclofenac se elimina a través del metabolismo y la posterior excrecion urinaria y
la biliar del glucurénido y los conjugados de sulfato de los metabolitos. La vida media terminal de diclofenac sin cambios
es de aproximadamente 2 horas. Aproximadamente el 65% de la dosis se excreta en la orina y aproximadamente el 35%
en la bilis como conjugados de diclofenac sin cambios ademas de los cinco metabolitos identificados. Dado que la
eliminacion renal no es una via importante de eliminacion de diclofenac sin cambios, no es necesario ajustar la dosis en
pacientes con insuficiencia renal leve a moderada disfuncion renal.
Algitex® gel: La cantidad de diclofenac c#ue penetra la piel depende de la dosis total y del estado de hidratacion de la piel
(la piel hidratada es mas permeable que la piel seca); asimismo es pr?orcional al tiempo en que el
producto es mantenido sobre la piel y a la extension de la zona tratada. La absorcion transdermica de diclofenac es de
aproximadamente el 6% de la dosis, medida por la excrecion renal total en comparacion con la obtenida a partir de
comprimidos. Las concentraciones plasmaticas maximas que se obtienen a partir de la formulacion de uso externo son
aproximadamente 100 veces menores que las obtenidas a partir de la forma oral comprimidos. E| diclofenac se difunde
ampliamente por los tejidos, sufre metabolizacién hepética y su excrecion y la de sus metabolitos es principalmente
urinaria.
Algitex® supositorios
Absorcion: el diclofenac se absorbe rapidamente a partir de los supositorios aunque la velocidad de absorcion es menor
gue a partir de los comprimidos entéricos. . o )

istribucion: el diclofenac se fija en un 99.7% a proteinas plasmaticas, principalmente a albtimina (99.4%). El volumen
aparente de distribucion calculado es de 0.12 — 0.171/ L/kg. El diclofenac pasa al liquido sinovial, obteniéndose las
concentraciones maximas a las 2 - 4 horas de haberse alcanzado los valores plasmaticos méaximos. La semivida aparente
de eliminacion a partir del liquido sinovial es de 3 — 6 horas. Dos horas después de alcanzar las concentraciones
plasméaticas méximas, las concentraciones de sustancia activa son ya mas elevadas en el liquido sinovial que en plasma

se mantienen méas altas durante 12 horas.

etabolismo: la biotransformacion del diclofenac tiene lugar parte por glucuronidacion de la molécula intacta, pero
ﬁrincwpalmente por hidroxilacion simple y mdltiple y metoxilacion, dando lugar a varios metabolitos fendlicos (3'-hidroxi-, 4'-

idroxi-, 5-hidroxi-, 4'5-dihidroxi- y 3*-hidroxi-4'-metoxidiclofenac), los cuales son en gran parte convertidos a conjugados
glulcl#rénicos. Dos de estos 9 metabolitos fendlicos son bioldgicamente activos pero en mucho menor grado que el

iclofenac.
Eliminacién: aproximadamente el 60% de la dosis absorbida se excreta con la orina como conjugado glucurénido de la
molécula intacta y como metabolitos, la mayoria de los cuales son también convertidos a conjugados glucurénidos. Menos
del 1% se excreta como sustancia inalterada. El resto de la dosis se elimina en forma de metabolitos a través de la bilis
cgndlas heces. No se han observado diferencias relevantes en la absorcion, metabolismo y excrecion en funcion de la
edad.
Mecanismo de accion: el mecanismo de accién del diclofenac, como el de otros AINE, no se conoce por completo, pero
parece implicar la inhibicion de las vias de las ciclooxigenasas (COX-1 y COX-2) vias.El mecanismo de accion del
diclofenac también puede estar relacionado con la inhibicion de la prostaglandina sintetasa.

REACCIONES ADVERSAS:

Algit pension oral y recubiertas

Tracto gastrointestinal

Ocasionales: dolor epigastrico y otros trastornos gastrointestinales como nausea vomito diarrea calambres abdominales

dispepsia flatulencia anorexia.

Raras: hemorragia gastrointestinal (hematemesis, melena, diarrea sanguinolenta) Ulcera géstrica o intestinal con o sin

hemorragia o perforacion.

Sistema nervioso central

Ocasionales: cefaleas, mareos y vértigo.

Raras: somnolencia.

Piel

Ocasionales: exantemas o erupciones cutaneas.

Raras: urticaria.

Casos aislados: erupciones bulosas, eccema, eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson, sindrome de Lyell,

(epidermolisis toxica aguda), eritrodermia (dermatitis exfoliativa), caida del cabello, reacciones de fotosensibilidad,
Urpura inclusive purpura alérgica.
inones

Raras: edema.

Casos aislados: insuficiencia renal aguda alteraciones urinarias como hematuria y proteinuria nefritis intersticial sindrome

nefrético necrosis papilar.

Higado

Ocasionales: incremento de los valores de las aminotransferasas en suero.

Raras: hepatitis con o sin ictericia.

Hipersensibilidad

Earas: reacciones de hipersensibilidad como asma reacciones sistémicas anafilacticas / anafilactoides  inclusive
ipotension.

Algitex® gel

Regacciongs locales: ocasionalmente: dermatitis de contacto alérgicas o no alérgicas (con sintomas como escozor
enrojecimiento edema papulas vesiculas ampollas o descamacion de la piel).

Reacciones sistémicas: en casos aislados: exantema generalizado; reacciones de hipersensibilidad (como ataque de
asma angioedema); reacciones de fotosensibilidad.

Algitex® supositorios o . . )
Irrifacion local ligera o moderada, enrojecimiento, erupcion cuténea, picor. Puede presentarse ademés eritema y
sensacion de quemazon.

PRECAUCIONES Y ADVEFTENCIAS:

t pension oral y tabl tas
A(ﬁlerte_ncias: en cualquier momento durante el tratamiento puede Froducirse hemorragia gastrointestinal o Ulcera /
perforacion con o sin sintomas prodromicos o historial previo. Generalmente las consecuencias son mas graves en los

pacientes de edad avanzada. Algi I oral y tas se retirard en aquellos casos
excepcionales en los que se produzca hemorragia %astrointestinal 0 Ulcera.

Al'igual que otros antiinflamatorios no esteroideos Algitex® suspension oral y tabletas recubiertas puede enmascarar
los signos y sintomas de la infeccion debido a sus propiedades farmacodinamicas.



AIgitex@ gel debe aplicarse en superficies cutaneas sanas e intactas (ausencia de heridas o lesiones abiertas). No se
debe germitir que tenga contacto con los ojos ni con las mucosas. No debe tomarse por via oral. Son escasas las
probabilidades de que se produzcan efectos secundarios sistémicos durante el tratamiento topico con diclofenac. Sin
embargo no se puede excluir la posibilidad de efectos secundarios sistémicos cuando Algitex® gel se aplica en zonas
relativamente extensas de la piel y durante un periodo prolongado.

Algitex® supositorios

La posibilidad de efectos adversos sistémicos de aplicacion de Algitex® supositorios no pueden ser excluidos si la
preparacion se usa en grandes areas de la piel y durante un periodo prolongado.

Se debe advertir sobre el uso concomitante de AINEs orales debido a que pueden aumentar la incidencia de efectos
adversos. Algitex® supositorios no debe administrarse conjuntamente con otros productos que contienen diclofenac.

No use Algitex® si es alérgico (hipersensible) al diclofenac, si ha sufrido reacciones alérgicas (rinitis, dificultad para
respirar o asma, urticaria, prurito u otras) causadas por acido acetilsalicilico u otros antiinflamatorios no esteroideos o si
se encuentra en los ultimos 3 meses de embarazo.

CONTRAINDICACIONES:

Ulcera gastrica o intestinal.

Hipersensibilidad al diclofenac al igual que otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) Algitex® esta también
contraindicado en pacientes que sufran ata?ues de asma urticaria o rinitis aguda tras la administracion de &cido
acetilsalicilico u otros farmacos inhibidores de la actividad de la prostaglandina sintetasa.

INTERACCIONES:

Igitex® susy n oral, sup ios y tabletas recubiertas . o

Litio y digoxina: el diclofenac puede provocar un aumento de las concentraciones en plasma de litio y digoxina.

Diuréticos: como otros antiinflamatorios no esteroideos diclofenac puede inhibir la actividad de los diuréticos. El

tratamiento concomitante con diuréticos que ahorran potasio puede estar relacionado con un aumento de los niveles de

potasio en suero haciendo necesario su control periddico.

AINEs: la administracién concomitante de antiinflamatorios no esteroideos sistémicos puede incrementar la frecuencia de

aparicion de efectos secundarios.

Anticoagulantes: aunque los estudios clinicos parecen indicar que diclofenac no influye sobre la accién de los

anticoagulantes existen informes aislados sobre un mayor riesgo de hemorragia en los pacientes sometidos a un

tratamitento concomitante con diclofenac y anticoagulantes. Por lo tanto se recomienda vigilar estrechamente a tales

pacientes.

Antidiabéticos: los estudios clinicos han mostrado que diclofenac puede administrarse junto con antidiabéticos orales sin

que influya sobre su efecto clinico.

No obstante existen informes aislados sobre la aparicion de efectos tanto hipoglucémicos como hiperglucémicos durante

el tratamiento con diclofenac que exigen modificar la dosificacion del hipoglucemiante.

Metotrexato: se recomienda tener precaucion cuando se empleen los antiinflamatorios no esteroideos menos de 24 horas

antes o después de un tratamiento con metotrexato ya que pueden elevar las concentraciones en sangre del metotrexato

y aumentar la toxicidad del mismo.

dC_iclosporina: la nefrotoxicidad de la ciclosporina puede aumentar debido a los efectos de los AINES sobre las prostaglan-
inas renales.

Quinolonas antibacterianas: existen informes aislados de convulsiones debidas posiblemente al empleo concomitante

de quinolonas y antiinflamatorios no esteroideos.

Algitex® gel
Ninguna conocida.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
No administrar durante el embarazo y en periodo de lactancia.

SOBREDOSIFICACION:

gi I oral Y recubiertas: el tratamiento de la intoxicacién aguda por antiinflamatorios no
esteroideos consiste principalmente en medidas de apoyo y sintomaticas.
No se conoce un cuadro clinico tipico asociado con la sobredosificacion con diclofenac &cido libre.
Las medidas terapéuticas a tomar en caso de sobredosificacién son las siguientes: prescripcion de un tratamiento
de apoyo y sintomatico contra complicaciones como hipotension insuficiencia renal convulsiones irritacion gastrointestinal
y depresion respiratoria. Los tratamientos eslpeciﬂcos como diuresis forzada dialisis o hemoperfusion son probablemente
poco Utiles para acelerar la eliminacion de los antiinflamatorios no esteroideos a causa de su elevada tasa de fijacion
proteica y su metabolismo extensivo.

Algitex® gel: la escasa absorcion sistémica del diclofenac topico hace poco probable una sobredosificacion.

Algitex® supositorios

La baja absorcion sistémica del diclofenac hace que la sobredosis sea muy poco probable. Sin embargo, los efectos no
deseables, similares a los observados después de una sobredosis de comprimidos de diclofenac. En caso de ingestion
accidental se deben adoptar las medidas terapéuticas generales para tratar el envenenamiento con antiinflamatorios no
esteroides. La descontaminacion gastrica y el uso de carbén activado deben ser considerados, especialmente dentro de
un corto tiempo tras la ingestion.

DOSIFICACION Y VIAS DE ADMINISTRACION:

Algitex® suspension oral 10 mg: via de administracion oral. . .
Nifos: a partir de un afio la dosis es de 0.5 a 2 mg/kg de peso corporal al dia segin la gravedad que revista la afeccion.
La dosis diaria se administraré en 2 6 3 tomas separadas.

Algitex® gel 11.6 mg: via de administracion tpica. . . .
Aplicar localmente sobre la piel 3 6 4 veces al dia friccionando suavemente, la cantidad necesaria depende de la extension
de la zona dolorosa.

Algitex® supositorios 12.5 mg: via de administracion rectal.

Ninos: administrar a los nifios a partir de 1 afio de edad, de 0.5a 2 mgj/lég de peso corporal/dia, segun la gravedad que
revista la afeccion. La dosis diaria se administrara normalmente en 2 6 3 dosis separadas.

Accidn antiinflamatoria: 1 mg/kg de peso hasta 3 veces al dia.

Accion analgésica-antipirética: 0.5 mg/kg de peso 3 veces al dia.

All_?itex® tabletas recubiertas 50 mg: via de administracion oral.

Adultos: en casos leves, asi como en tratamientos prolongados se recomienda administrar 100 mg al dia (1 tableta 2
veces al dia). La dosis méaxima diaria en el tratamiento con diclofenac sédico 50 mg es de 150 mg (3 tabletas). Resulta
adecuada la administracion en 2-3 tomas diarias.

En la dismenorrea primaria, la dosis diaria, que debera ajustarse individualmente, es de 50 a 200 mg. Se administrara una
dosis inicial de 50 a 100 mg y si es necesario se aumentara en los siguientes ciclos menstruales. El tratamiento debera
iniciarse cuando aparezca el primer sintoma. Dependiendo de su intensidad, se continuaré durante unos dias.

Nifios: la seguridad y eficacia del diclofenac aun no se ha establecido en este grupo de pacientes, por lo que no se
recomienda su uso en nifios.

ulto% 1 supositorio diario al'acostarse. Si fuese necesario pueden administrarse dosis més altas, hasta un maximo de
mg/dia.

En la dismenorrea primaria, la dosis diaria, que debera ajustarse individualimente, es de 50 - 200 mg. Se administrara una
dosis inicial de 50 - 100 mg y, si es necesario, se aumentara en los siguientes ciclos menstruales. El tratamiento debe
iniciarse cuando aparezca el primer sintoma. Dependiendo de su intensidad, se continuara unos dias.

Nifios: la seguridad y eficacia del diclofenac aun no se ha establecido en este grupo de pacientes, por lo que no se
recomienda su uso en nifios.

PRESENTACIONES:
Algitex® suspension oral 10 mog
Caja conteniendo 1 frasco con 60 mL de suspension oral.

Algitex® gel 11.6 mg
Caja conteniendo 1 tubo con 20 g de gel.

ﬁlé;i(ex@ supositorios 100 mg: via de administracion rectal.
200

Algitex® supositorios 12.5 mg
Caja Conteniendo 1 tira de 5 supositorios.
Caja conteniendo 10 tiras de 5 supositorios.

Algitex® tabletas recubiertas 50 mg
Caja conteniendo 10 blisteres de 10 tabletas recubiertas.

Algitex® supositorios 100 mg
Caja conteniendo 2 tiras de 5 supositorios.
Caja conteniendo 10 tiras de 5 supositorios.

LEYENDAS DE PROTECCION:

gitex® suspension oral, sup ios y tabletas recubiertas
Venta bajo prescripcion medica.

Algitex® gel

Medicamento de venta libre.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Conservar en lugar fresco y seco entre 25 - 30°C.

Fabricante y Titular:
ABORATORIOS ] LABORATORIOS LAPROFAR, S.R.L.

il
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Sabana Perdida, Santo Domingo Norte.




