PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Diclofenaco sédico Aurobindo 25 mg, comprimidos gastrorresistentes

Diclofenaco sédico Aurobindo 50 mg, comprimidos gastrorresistentes

Diclofenaco sédico Aurobindo Retard 75 mg, comprimidos de liberaciéon controlada
Diclofenaco sédico Aurobindo Retard 100 mg, comprimidos de liberacion controlada
Diclofenaco sédico Aurobindo 25 mg, supositorios

Diclofenaco sédico Aurobindo 50 mg, supositorios

Diclofenacnatrium Aurobindo 100 mg, supositorios

diclofenacnatrium

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.
Conserve este prospecto. Puede que lo necesite nuevamente mas tarde.
¢Tiene alguna pregunta? Entonces, pdngase en contacto con su médico o
farmacéutico.
No pase este medicamento a otras personas, ya que solo se le ha recetado a usted.
Puede ser perjudicial para otros, incluso si tienen los mismos sintomas que usted.
¢Experimenta muchos efectos secundarios de los que se mencionan en la seccion 4?
¢O experimenta un efecto secundario que no esta en este prospecto? Entonces,
pdéngase en contacto con su médico o farmacéutico.

Contenido de este prospecto

¢Qué es Diclofenaco sddico Aurobindo y para qué se utiliza este medicamento?
¢Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?
¢Como se utiliza este medicamento?

Posibles efectos secundarios

¢Como se conserva este medicamento?

Contenido del envase e informacién adicional

oOUA WS

1. ¢QUE ES DICLOFENACO SODICO AUROBINDO Y PARA QUE SE UTILIZA ESTE
MEDICAMENTO?

Diclofenaco pertenece al grupo de medicamentos llamados antiinflamatorios no esteroideos
(AINESs); estos medicamentos se utilizan para tratar el dolor y la inflamacion.

Diclofenaco alivia los sintomas de la inflamacién, como el dolor y la hinchazén, y también
reduce la fiebre. No tiene efecto sobre la causa de la inflamacidn o la fiebre. Diclofenac
puede ser utilizado en adultos para las siguientes afecciones:
En reumatismo, incluyendo dolor articular debido a inflamacion (artritis) y artritis
reumatoide juvenil, articulaciones "desgastadas" (artrosis) y ciertas formas de dolor de
espalda (afeccion de las articulaciones vertebrales).
En caso de hombro doloroso e inflamado.
En inflamacién y hinchazén dolorosa, por ejemplo, después de procedimientos
dentales o cirugias ortopédicas.
En dolor menstrual.
En enfermedades infecciosas acompanadas de fiebre, especialmente para uso a corto
plazo como complemento a la quimioterapia.
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Diclofenaco sédico Aurobindo Retard Las tabletas de liberacién controlada de 75 mg y 100
mg no son adecuadas para indicaciones agudas o cuando se desea un alivio rapido del dolor.

Diclofenac los supositorios y tabletas de 25 mg pueden ser utilizados en nifios para las
siguientes afecciones:
Sintomaticoa, corto plazo tratamiento de

Dolor por inflamaciones en el oido, nariz o garganta.

Dolor después de pequenias intervenciones quirdrgicas.

2. ¢CUANDO NO DEBE USAR ESTE MEDICAMENTOO DEBE TENER EXTRA PRECAUCION
CON EL?

¢Cuando no debe usar este medicamento?
Cree que es alérgico a diclofenaco sédico, aspirina, ibuprofeno u otro AINE o a alguno
de los componentes de este medicamento. Estos componentes se pueden encontrar
en la seccidn 6. Los signos de una reaccion de hipersensibilidad son hinchazén de la
cara y la boca (angioedema), problemas respiratorios, dolor en el pecho, secrecién
nasal, erupcién cutanea u otra reaccion alérgica.
Tiene una Ulcera gastrica o una ulcera en eltracto gastrointestinal o la ha tenido en el
pasado.
Tiene una hemorragia en el estdmago o el tracto gastrointestinal o la ha tenido en el
pasado. Las indicaciones de esto pueden ser: sangre en las heces o heces negras y
alquitranadas.
Tiene insuficiencia hepatica o renal (enfermedad hepética o renal grave).
Si se le ha diagnosticado una enfermedad cardiaca o cerebrovascular; por ejemplo, ha
tenido un ataque al corazén, un derrame cerebral, un mini derrame cerebral (AIT) o una
obstruccidn de los vasos sanguineos hacia el corazdn o el cerebro, o ha sido operado
por esto (por ejemplo, una cirugia de bypass).
Si tiene o ha tenido problemas con su circulacién sanguinea (enfermedad arterial
periférica).
Esta en los Gltimos 3 meses (tercer trimestre) del embarazo.
Alguna vez ha tenido un ataque de asma o respiracion sibilante, o una erupcion cutanea
extensa y con picazoén (urticaria) o una secrecion nasal tipo “fiebre del heno” después
de tomar otros AINEs, como aspirina o ibuprofeno.
Tiene hemorragias o trastornos de la coagulacion. Usted tiene anomalias en el
hemograma (discrasia sanguinea).
Tiene trastornos en la composicién de su sangre (depresion de la médula 6sea):
nimero reducido de gldbulos blancos (a veces grave con un mayor riesgo de
infeccién), un ndmero reducido de plaguetas (con un mayor riesgo de hemorragias y
hematomas) o una cantidad reducida de globulos rojos (mareos, dolor de cabeza).
puede ocurrir después de un tratamiento con radiacién radiacién.

Silo anterior se aplica a usted o no esta seguro de algo, consulte a su médico o farmacéutico.

¢Cuando debe tener especial cuidado con este medicamento?

Consulte a su médico o farmacéutico si:
Alguna vez ha tenido problemas estomacales o intestinales, como una ulcera, sangrado
0 heces negras, o si en el pasado, después de tomar AINEs ha tenido problemas
estomacales o acidez.
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Ha tenido asma, fiebre del heno u otros problemas respiratorios créonicos, como pdlipos
nasales o enfermedades obstructivas crénicas de las vias respiratorias.

Tiene tendencia a desarrollar enfermedades alérgicas de la piel, picazén o urticaria.
Tiene inflamacion del intestino, como colitis ulcerosa o la enfermedad de Crohn.
Tiene trastornos hemorragicos u otros problemas sanguineos, incluida la rara
enfermedad hepadtica porfiria.

Tiene la enfermedad inflamatoria lupus sistémico eritematoso o algun otro trastorno
del tejido conectivo.

Tiene una sensacién opresiva y dolorosa en el pecho (angina), coagulos de sangre,
presion arterial alta, diabetes mellitus, niveles elevados de colesterol o triglicéridos
(ciertas grasas) en su sangre o si fuma, debe discutirlo con su médico o farmacéutico
antes de tomar este medicamento.

Tiene problemas hepéticos o renales.

Cree que esta deshidratado, por ejemplo, debido a diarrea o enfermedad o por una
cirugia.

Informe a su médico si recientemente se ha sometido a una cirugia del tracto
gastrointestinal o si pronto debe someterse a una antes de tomar/usar este
medicamento, ya que este medicamento a veces puede reducir la cicatrizacion de
heridas en sus intestinos después de una cirugia.

Alguna vez ha tenido erupciones cutaneas graves o descamacion de la piel, ampollas
y/o Ulceras en la boca después de usar este medicamento u otros analgésicos.

Si alguna de las condiciones anteriores se aplica a usted, su médico puede darle un consejo
especifico o ajustar su tratamiento.

Las personas mayores pueden ser mas sensibles a los efectos de diclofenaco que otros
adultos. Si tiene mas de 65 anos, es importante que siga las instrucciones de su médico
cuidadosamente y tome la menor cantidad de tabletas que aun proporcione suficiente alivio
de los sintomas. Es especialmente importante para las personas mayores informar
inmediatamente a su médico o farmacéutico sobre cualquier efecto secundario.

Diclofenaco puede reducir o enmascarar los sintomas de una infeccidon, como dolor de cabeza
o fiebre alta. Esto puede hacer que la infeccién sea mas dificil de detectar o tratar. Si no se
siente bien y visita a un médico, no olvide mencionar que esta usando Diclofenaco sédico
Aurobindo .

El riesgo de efectos secundarios puede reducirse utilizando la dosis efectiva mas baja durante
el periodo mas corto posible.

¢Estd usando otros medicamentos?

¢Estd usando ademas de Diclofenaco sédico Aurobindo otros medicamentos, o lo ha hecho
recientemente o existe la posibilidad de que use otros medicamentos en el futuro cercano?
Entonces, inférmeselo a su médico o farmacéutico. Esto también se aplica a los
medicamentos para los que no necesita receta. Esto es importante porque ciertos
medicamentos no deben usarse junto con diclofenaco sédico puede ser utilizado.

Los siguientes medicamentos pueden, si se usan simultdneamente con diclofenaco sédico,
aumentar el riesgo de sangrado o ulceras. Si estad usando alguno de estos medicamentos,
debe informarselo a su médico:

Corticosteroides sistémicos, utilizados para tratar partes del cuerpo inflamadas.
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Anticoagulantes o inhibidores de la agregacién plaquetaria, utilizados para diluir la
sangre.

Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS), utilizados para tratar
ciertos tipos de depresion.

Otros AINE, como la aspirina (también llamada acido acetilsalicilico) e ibuprofeno,
utilizados para aliviar inflamaciones/dolor. Las hemorragias gastrointestinales o la
formacién de ulceras pueden ser efectos secundarios de todos los AINE incluyendo
diclofenaco. Este problema, que puede ser mas grave en personas mayores, puede
ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento con o sin sintomas de advertencia
o antecedentes de problemas graves del tracto gastrointestinal.

Debe informar a su médico si estd usando alguno de los siguientes medicamentos:
Litio, utilizado para el tratamiento de trastornos del estado de animo, incluyendo mania
o depresion.
Digoxina, utilizada para el tratamiento de enfermedades cardiacas.
Diuréticos, utilizados para aumentar la cantidad de orina.
Antihipertensivos, como los inhibidores de la ECA o los betabloqueantes, utilizados
para tratar la hipertension (o ciertas otras enfermedades cardiacas).
Medicamentos utilizados en inflamaciones e infecciones (otros AINEs y
corticosteroides).
Anticoagulante medicamentos (anticoagulantes y antitrombéticos).
Ciertos antidepresivos (inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS)).
Medicamentos que se toman por via oral para tratar la diabetes (antidiabéticos orales).
Metotrexato, utilizado para el tratamiento de la artritis severa y algunos tipos de
cancer.
Ciclosporina, utilizada para prevenir reacciones de rechazo después de trasplantes de
érganos.
Quinolona antibidticos, utilizados para tratar ciertas infecciones.
Fenitoina, utilizada en epilepsia.
Colestipol en colestiramina, utilizada para un nivel alto de colesterol en la sangre.
Inhibidores de CYP2C9, como sulfinpirazona y voriconazol.

¢En qué debe fijarse con la comida y la bebida?
Tomar las tabletas antes de la comida.

Embarazo y lactancia
¢Estd embarazada, cree que podria estarlo, desea quedar embarazada o esta amamantando?
Entonces, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento.

Embarazo

No use este medicamento en los Ultimos tres meses de embarazo; esto puede dafiar a su hijo
no nacido o causar problemas durante el parto. Su hijo no nacido puede tener problemas
renales y cardiacos. El medicamento puede afectar la susceptibilidad de usted y su bebé a
hemorragias y hacer que el parto ocurra mas tarde o dure mas de lo esperado.

No use diclofenaco durante los primeros seis meses de embarazo, a menos que sea
absolutamente necesario y su médico lo recomiende. Si necesita tratamiento durante este
periodo o mientras intenta quedar embarazada, se debe usar la dosis mas baja y el
tratamiento debe ser lo mas corto posible.
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A partir de la semana 20 de embarazo, este medicamento, si se usa por mas de unos pocos
dias, puede causar problemas renales en su hijo no nacido, lo que puede resultar en que el
nifio tenga poco liquido amnidtico a su alrededor (oligohidramnios) o estrechamiento de un
vaso sanguineo en el corazon de su bebé (conducto arterioso). Si necesita tratamiento por
mas de unos dias, su médico puede recomendar controles adicionales.

Lactancia
Si estda amamantando, puede diclofenaco usar. Pequenas cantidades de diclofenaco pueden
excretarse en la leche materna, pero probablemente no sean perjudiciales para el bebé.

Conduccidn y uso de maquinas
Diclofenaco puede causar efectos secundarios como vision borrosa, mareos 0 somnolencia
(ver seccion 4). Si este es su caso, no debe conducir ni operar maquinaria.

Diclofenaco comprimidos gastrorresistentes contienen lactosa
Si su médico le ha informado que no tolera ciertos azucares, consulte a su médico antes de
tomar este medicamento.

Diclofenaco comprimidos de liberacién controlada contienen sacarosa
Si su médico le ha informado que no tolera ciertos azucares, consulte a su médico antes de
tomar este medicamento.

Diclofenaco sédico Aurobindo contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol natrium (23 mg) por tableta/supositorio, es
decir, que es esencialmente “libre de sodio”.

3. ¢COMO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use este medicamento siempre exactamente como su médico o farmacéutico le haya
indicado. ¢ Tiene dudas sobre el uso correcto? Entonces, pdngase en contacto con su médico
o farmacéutico.

Su médico le prescribird una dosis personalizada, adaptada a sus sintomas. La dosificacion
general es solo una guia y es la siguiente:

Es importante que se tome la dosis mas baja posible que trate adecuadamente la inflamacién
o el dolor, durante el menor tiempo posible. Dependiendo de su primera reaccién al
tratamiento, su médico puede recomendarle una dosis mas alta o mas baja. Nunca tome mas
de la dosis prescrita por su médico.

Tome las tabletas enteras con liquido.

No mastique las tabletas, ya que esto puede afectar la liberacidn prolongada del principio
activo diclofenaco sdédico de las tabletas.

Adultos (mayores de 18 afos):
Dolor articular reumatoide (artritis): la dosis inicial es de 150 mg por dia, la dosis de
mantenimiento para un tratamiento prolongado es de 75-100 mg por dia.
Articulaciones desgastadas (artrosis): la dosis inicial es de 100-150 mg por dia,
dependiendo de la gravedad del dolor. La dosis de mantenimiento para un tratamiento
prolongado es 75-100 mg.
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Ataque agudo de gota: 150 mg por dia durante 1-3 dias, luego reducir la dosis segun los
sintomas.

Rigidez dolorosa del hombro e inflamacién y hinchazén postoperatoria y postraumatica
dolorosa, por ejemplo, después de una operacién dental u otra cirugia: la dosis inicial es
de 150 mg por dia, la dosis de mantenimiento se reducira gradualmente segun los
sintomas.

Dolor menstrual severo: la dosis inicial es de 50-100 mg tan pronto como note los
primeros sintomas, luego continde con un maximo de 50 mg tres veces al dia durante
unos dias. Si la dosis diaria maxima de 150 mg no tiene suficiente efecto durante 2-3
periodos menstruales, puede aumentar la dosis a un maximo de 200 mg en el siguiente
periodo menstrual.

En enfermedades acompanadas de fiebre, especialmente para uso a corto plazo como
complemento de la quimioterapia en una infeccidn: se recomienda una dosis diaria de
0,5 mg por kg de peso corporal, dividida en 2-3 dosis.

Uso en nifos

Tanto Diclofenaco sédico Aurobindo tabletas de 50 mg y Retard tabletas de 75 mgy 100 mg,
como los supositorios de 50 mg y 100 mg, no son adecuados para uso en nifios. Diclofenaco
sédico Aurobindo tabletas de 25 mg y Diclofenaco sédico Aurobindo los supositorios de 25
mg son adecuados para nifos. La dosis diaria recomendada de las tabletas y supositorios es
de 1,5-2 mg por kg de peso corporal por 24 horas, dividida en tres o cuatro dosis separadas de
25 mg.

Personas mayores (mayores de 65 afios)

Las personas mayores parecen tener un mayor riesgo de los posibles efectos secundarios de
AINEs como diclofenaco sédico, por lo tanto, es especialmente importante que los ancianos
sean tratados con la dosis mas baja posible que aun sea efectiva.

Si tiene una ulcera o sangrado gastrointestinal

Si ha tenido una Ulcera o sangrado en el estdmago o intestinos en el pasado o si estd tomando
otros medicamentos que aumentan este riesgo (ver seccién 2), su médico puede
recomendarle que use diclofenaco sédico en combinacién con un inhibidor de la bomba de
protones o misoprostol para proteger su estdbmago e intestinos.

¢Ha usado demasiado de este medicamento?

Si accidentalmente ha tomado demasiado diclofenaco sédico , contacte inmediatamente a su
meédico o farmacéutico o dirijase directamente al departamento de urgencias del hospital mas
cercano. Puede necesitar atencién médica.

Los sintomas de una sobredosis pueden incluir: vomitos, diarrea, mareos, zumbido en los
oidos (tinnitus), convulsiones, dolor abdominal severo o heces sanguinolentas o negras.

¢Olvidé usar este medicamento?

Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde. Si ya casi es hora de su
proxima dosis, simplemente tome la siguiente dosis en el horario habitual. No tome una dosis
doble para compensar la dosis olvidada.

¢ Tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento? Péngase en contacto con su
médico o farmacéutico.
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4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos secundarios,
aunque no todas las personas los sufran.

Para la evaluacion de los efectos secundarios se utilizan las siguientes descripcionesde las

frecuencias:

Muy frecuentes:  en mas de 1 de cada 10 pacientes tratados

Frecuentes: en menos de 1 de cada 10, pero en mas de 1 de cada 100 pacientes tratados

A veces: en menos de 1 de cada 100, pero en mas de 1 de cada 1,000 pacientes tratados

Raras veces: en menos de 1 de cada 1,000, pero en mas de 1 de cada 10,000 pacientes
tratados

Muy raras veces: en menos de 1 de cada 10,000 pacientes tratados

Desconocido: no se puede determinar a partir de los datos disponibles char

Algunos efectos secundarios pueden ser graves.
Deje de usar Diclofenacnatrium Aurobindo y contacte inmediatamente a su médico si nota lo
siguiente:
Sangrado o moretones inusuales.
Fiebre alta o dolor de garganta persistente.
Reacciones alérgicas con hinchazdn de la cara, labios, boca, lengua o garganta, a
menudo en combinacidn con erupcidon cutanea y picazon, lo que puede causar
dificultades para tragar, hipotension (presion arterial baja), desmayo. Sibilancias y
sensacion de opresion en el pecho (sintomas de asma).
Dolor de cabeza severo repentino, nduseas, mareos, entumecimiento, incapacidad para
hablar o dificultad para hablar, parélisis (sintomas de un derrame cerebral).
Rigidez en el cuello (sintoma de meningitis).
Convulsiones.
Hipertension (presion arterialalta
Piel roja o purpura (posible signo de inflamacion de un vaso sanguineo), erupcion
cutanea con ampollas, ampollas en los labios, ojos y boca, inflamacién de la piel con
descamacioén o desprendimiento.
Piel roja o purpura (posible sintoma de inflamacién de un vaso sanguineo), erupcion
cutanea con ampollas, ampollas en los labios, ojos y boca, inflamacién de la piel con
descamacion o peladura.
Hematemesis.
Coloracién amarilla de la piel o los ojos (fenémeno de inflamacién hepatica).
Sangre en la orina, cantidad excesiva de proteina en la orina, produccidén de orina
gravemente reducida (sintomas de enfermedades renales).
Inflamacion del pancreas que causa dolor abdominal severo y dolor en la espalda
(pancreatitis).
Enfermedades cardiacas, como dolor en el pecho, infarto de miocardio e insuficiencia
cardiaca.
Calambres abdominales leves y sensibilidad en el abdomen que ocurren poco después
del inicio del tratamiento con Diclofenaco sédico Aurobindo y son seguidos por
sangrado del recto o diarrea sanguinolenta, generalmente dentro de las 24 horas
después de la aparicion inicial del dolor abdominal (frecuencia no conocida, no puede
determinarse con los datos disponibles).
Dolor en el pecho, lo que puede ser un signo de una posible reaccidén alérgica grave que
Sindrome de Kounis se llama.
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Una reaccién alérgica cutanea grave que puede incluir grandes manchas rojas y/o
oscuras generalizadas, hinchazén de la piel, ampollas y picazon (bulleosa generalizada
fijo-erupcién medicamentosa).

Los efectos secundarios mencionados anteriormente son todos graves. Puede necesitar
ayuda médica urgente. Estos efectos secundarios graves son poco frecuentes.

Los siguientes efectos secundarios se han observado con el uso a corto o largo plazo.

Trastornos del sistema sanguineo y linfatico
muy rara vez disminucién en glébulos rojos y blancos, anemia, anomalias en plaquetas.

Trastornos del sistema inmunolégico

raramentehipersensibilidad, reacciones anafilacticas (incluyendo disminucion de la presion
arterial, desmayo y shock).

muy raramente hinchazén de la cara, labios, boca, lengua o garganta (edema
angioneurético).

Trastornos psiquiatricos

muy raramente desorientacion, depresion, insomnio, pesadillas, irritabilidad, reacciones
mentales graves donde el control sobre el propio comportamiento y acciones
est4 alterado (reacciones psicéticas).

Trastornos del sistema nervioso

frecuentemente dolor de cabeza, mareos.
raramentesomnolencia.
muy raramente sensacion de entumecimiento u hormigueo en las extremidades,

trastornos de la memoria, convulsiones, ansiedad, temblores, meningitis,
trastornos del gusto, accidente cerebrovascular (especialmente con dosis altas
y uso prolongado).

Trastornos oculares
muy raramente trastornos de la vision, vision borrosa, vision doble.

Trastornos del oido y del laberinto a menudo  mareos. muy raramente  tinnitus, pérdida de
audicion.

Trastornos cardiacos
muy raramente palpitaciones, dolor en el pecho, insuficiencia cardiaca, infarto de
miocardio (especialmente con dosis altas y uso prolongado).

Trastornos vasculares
muy raramente hipertension, vasculitis.

Trastornos del sistema respiratorio, del térax y del mediastino
raramente  asma (incluyendo dificultad pararespirar).

muy raramente neumonia.

Trastornos del sistema gastrointestinal
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frecuentemente  nduseas, vomitos, diarrea, eructos, dolor abdominal, flatulencia, falta de
apetito.

raramenteinflamaciones de los intestinos, hemorragia intestinal, vomito con sangre, diarrea

con sangre,negra,
heces, Ulceras gastrointestinales (con o sin sangrado o perforacion). (con o sin
sangrado o perforacion).

raramente rara vez inflamacion de la pared intestinal (posiblemente con hemorragias y
posible empeoramiento de colitis ulcerosa preexistente o de la enfermedad de
Crohn), estrefiimiento, inflamacion de la mucosa bucal (posiblemente con
dlceras), inflamacién de la lengua, anomalias y problemas esofagicos,
pancreatitis.

Enfermedades hepaticas y biliares

a menudo aumento de enzimas hepaticas.

raramentehepatitis, ictericia, anomalias hepaticas.muy

raramente raramente Enfermedades de la piel y del tejido subcutaneo

a menudo

erupcion cutanea. raramente urticaria. muy

raramente raramente formacion de vesiculas, eccema, enrojecimiento de la piel,

enfermedades cutaneas graves como eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson y necrolisis epidérmica téxica (Lyell's sindrome), descamacién de la
piel, pérdida de cabello, sensibilidad inusual de la piel a la luz solar, lo que
provoca enrojecimiento, hinchazén y formacion de ampollas en la piel,
hematomas, picazén.

DesconocidoUna reaccidn alérgica en la piel, que puede incluir manchas rojas y hinchadas de
forma redonda u ovalada en la piel, formacién de ampollas y picazoén (fijo-
erupcion medicamentosa). En las dreas afectadas también puede ocurrir
oscurecimiento de la piel, que puede persistir después de la curacioén. Este
efecto secundario generalmente reaparece en el(los) mismo(s) lugar(es) si se
vuelve a usar el medicamento.

Trastornos renales y del tracto urinario
muy rara vez insuficiencia renal aguda, sangre en la orina, proteinas en la orina, nefritis y otros
problemas renales.

Trastornos generales y en el lugar de administracién
frecuente dolor en el sitio de administraciéns, irritacion (en supositorios).
raramentehinchazones.

Medicamentos como diclofenaco sédico pueden estar asociados con un pequeno aumento
del riesgo de ataque al corazoén (infarto de miocardio) o accidente cerebrovascular.

Notificaciéon de efectos secundarios

Si experimenta efectos secundarios, pongase en contacto con su médico o farmacéutico.
Esto también se aplica a posibles efectos secundarios que no se mencionan en este
prospecto. También puede informar de los efectos secundarios directamente a través del
Centro de Efectos Secundarios de los Paises Bajos Lareb, sitio web www.lareb.nl. Al informar
de los efectos secundarios, puede ayudarnos a obtener mas informacién sobre la seguridad
de este medicamento.
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5. :COMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar por debajo de 25°C, en el envase original.

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad. Estase encuentra en el

envase después de “Exp.:". Alli se indica un mes y un afo. El ultimo dia de ese mes es la fecha
de caducidad. Consulte a su farmacéutico.
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No tire los medicamentos por el desague o el inodoro ni los deseche en la basura. Pregunte a
su farmacéutico qué hacer con los medicamentos que ya no utiliza. Seran destruidos de
manera responsable y no llegaran al medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

¢Qué sustancias contiene este medicamento?
La sustancia activa en este medicamento es diclofenaco sédico.

Diclofenaco sédico Aurobindo 25 y 50 mg, comprimidos gastrorresistentes contienen por
comprimido gastrorresistente 25 mg o 50 mg diclofenaco sédico.

Diclofenaco sédico Aurobindo Retard 75 y 100 mg, comprimidos de liberacién controlada
contienen por comprimido de liberacién controlada 75 mg o 100 mg diclofenaco sédico.
Diclofenaco sédico Aurobindo 25, 50 y 100 mg supositorios contienen por supositorio 25 mg,
50 mg o 100 mg diclofenaco sddico.

Los otros componentes de este medicamento son:

Diclofenaco sédico Aurobindo 25 mg y 50 mg, comprimidos gastrorresistentes: almidén de
maiz, lactosa, glicolato de almiddn sédico, pre-gelatinizado almiddn, celulosa (E460),
estearato de magnesio (E470b), talco (E553b), macrogol 6000, dcido metacrilico copolimero
de etilacrilato, dimeticona, polisorbato 80, acido sérbico (E200), didxido de titanio (E171),
6xido de hierro amarillo (E172), éxido de hierro rojo (E172) (solo 50 mg).

Diclofenaco sédico Aurobindo Retard 75 mg y 100 mg, comprimidos de liberacién controlada
liberacién: sacarosa, alcohol cetilico, diéxido de silicio coloidal anhidro (E551), estearato de
magnesio (E572), polividona, éxido de hierro rojo (E172), diéxido de titanio (E171),
hidroxipropilmetilcelulosa, polisorbato 80 (E433) y talco (E553b).

Diclofenaco sédico Aurobindo 25 mg, 50 mg y 100 mg, supositorios:
grasa sélida.

¢Coémo se ve Diclofenaco sédico Aurobindo y cuanto hay en un paquete?

Diclofenaco sédico Aurobindo 25 mg comprimidos gastrorresistentes son amarillos,
recubiertos con pelicula y llevan la inscripcion 'D25'. Los comprimidos se suministran en una
caja con 30 comprimidos en 3 blisteres de 10 unidades y un frasco con 100 comprimidos.

Diclofenaco sédico Aurobindo 50 mg comprimidos gastrorresistentes son marrones,
recubiertos con pelicula y llevan la inscripciéon 'D50'. Los comprimidos se suministran en una
caja con 30 0 90 comprimidosen 309

blisteres a 10 unidades y frasco con 100 tabletas.

Diclofenaco sédico Aurobindo Retard 75 mg y 100 mg son tabletas recubiertas con pelicula
de color rosa viejo, redondas, biconvexas, sin inscripcion. Las tabletas se suministran en una
caja con 30 tabletas en 3 envases de tiras de 10 unidades y frasco con 100 tabletas (solo para
los de 100 mg).
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Diclofenaco sédico Aurobindo 25 mg, 50 mg y 100 mg supositorios son supositorios blancos
a color marfil, homogéneos. Los supositorios se suministran en una caja con 10 supositorios
en 2 envases de tiras de 5 unidades.

Titular de la autorizacidon de comercializacién y fabricante

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Fabricante:
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn, Nederland

Diclofenaco sddico Aurobindo esta inscrito en el registro bajo:
RVG 16273 Diclofenaco sédico Aurobindo 25 mg, gastroresistentes comprimidos
RVG 16274 Diclofenaco sddico Aurobindo 50 mg, gastroresistentes comprimidos
RVG 22690 Diclofenaco sédico Aurobindo Retard 75 mg, comprimidos de liberacion
controlada
RVG 16275 Diclofenaco sédico Aurobindo Retard 100 mg, comprimidos de liberacion
controlada
RVG 16276 Diclofenaco sédico Aurobindo 25 mg, supositorios
RVG 16277 Diclofenaco sédico Aurobindo 50 mg, supositorios
RVG 16278 Diclofenaco sédico Aurobindo 100 mg, supositorios

Este prospecto fue aprobado en octubre de 2025.
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