Prospecto: informacién para el usuario

diclofenaco cinfa 50 mg comprimidos gastrorresistentes EFG
diclofenaco sodico

Leatodo e prospecto detenidamente antes de empezar atomar € medicamento.

- Conserve este prospecto, ya quepuede tener que volver aleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le harecetado a usted y no debe dérsel o a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave 0 Si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

nteni r to:

Qué es diclofenaco cinfa 50 mg comprimidosy para qué se utiliza.
Antes de usar diclofenaco cinfa 50 mg comprimidos.

Como usar diclofenaco cinfa 50 mg comprimidos.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de diclofenaco cinfa 50 mg comprimidos.
Informacion adicional
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1. Quéesdiclofenaco cinfa 50 mg comprimidos y para qué se utiliza

diclofenaco cinfa 50 mg pertenece a grupo de medicamentos denominados antiinflamatorios no
esteroideos utilizados paratratar € dolor y lainflamacion. diclofenaco cinfa 50 mg alivialos
sintomas de lainflamacién como latumefaccion y el dolor. No influye sobre las causas de la
inflamacion o lafiebre.

2. Antesdeusar diclofenaco cinfa 50 mg comprimidos

Es importante que utilice la dosis mas peguefia que alivie/controle e dolor y no debe
tomar este medicamento diclofenaco cinfa mas tiempo del necesario para controlar sus
sintomas.

No use diclofenaco cinfa 50 mg:

- Si esaérgico (hipersensible) a diclofenaco o a cualquiera de los demas componentes de
diclofenaco cinfa

- Si esaérgico (hipersensible) al &cido acetilsalicilico.

- Si padece disfuncion renal moderada o severa.

- Si tiene una alteracion hepética severa, con desordenes de la coagulacion.

- Si se hallen recibiendo tratamiento con anticoagul antes.

- Si se presentan heces sanguinolentas o heces negras.

- Si hatenido anteriormente una hemorragia de estdmago o duodeno o ha sufrido una
perforacién del  aparato digestivo mientras tomaba un medicamento anti-inflamatorio no
esteroideo.

- Si padece actualmente 0 ha padecido en més de una ocasion: una Ulcerao una
hemorragiade estbmago o duodeno.

- Si padece un agravamiento de colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn.

- Si tiene una enfermedad cardiaca establecida y/o una enfermedad cerebrovascular, por
giemplo, si ha tenido un ataque a corazdn, ictus, mini-ictus (TIA) o blogueos en los vasos
sanguineos del coraz6n o del cerebro, 0 una operacion para eliminar alguna obstruccion o



hacerle un bypass coronario.

- Si tiene 0 hatenido problemas con la circulacién sanguinea (enfermedad arterial
periférica).

- Si se encuentraen  tercer trimestre del embarazo.

Asegurese antes de tomar diclofenaco, de que su médico sabe:

- Si fuma

- Si tiene diabetes.

- Si tiene angina, codgulos de sangre, tension arteria alta, colesterol ato o triglicéridos
altos.

Los efectos adversos se pueden minimizar utilizando la dosis eficaz més baja durante €l
periodo de tiempo mas corto posible.

Tenga especial cuidado con diclofenaco cinfa 50 mg:

- Si hatenido alguna enfermedad de estdbmago o intestino, si hatenido dolor de estémago o
ardor tras tomar otros antiinflamatorios no esteroideos en el pasado.

- Si presenta alguna de las siguientes afecciones. asma bronquial, enfermedad leve del
corazon, enfermedad del higado o rifién, hipertension, trastornos hemorragicos u otros trastornos
sanguineos incluyendo porfiria hepética

- Si estd tomando farmacos diuréticos.

- Si hatenido o desarrolla una Ulcera, hemorragia o perforacion en el estébmago o en €
duodeno, pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces de
color negro, 0 incluso sin sintomas previos de derta.

- Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas y tratamientos prolongados, en
pacientes con antecedentes de Ulcera pépticay en los ancianos. En estos casos su médico
considerarala posibilidad de asociar un medicamento protector del estémago.

Informe a su médico:

- Si toma simultaneamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre o
aumentan €l riesgo de Ulceras, como anticoagulantes orales, 0 antiagregantes plagquetarios del
tipo del acido acetilsalicilico. También debe comentarle la utilizacion de otros medicamentos
gue podrian aumentar €l riesgo de dichas hemorragias como |os corticoides y |0s antidepresivos
inhibidotes selectivos de la recaptacion de serotonina.

- Si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues |os medicamentos dd tipo
diclofenaco cinfa50 mg pueden empeorar estas patologias.

Precauciones car diovascular es

L os medicamentos como diclofenaco cinfa 50 mg se pueden asociar con un moderado aumento
del riesgo de sufrir atagues cardiacos (“infarto de miocardio”) o cerebrales, especiamente
cuando se emplean en dosis atas y en tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la
duracion del tratamiento recomendados. Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de
ataques cerebrales 0 piensa que puede tener riesgo de sufrir estas patologias (por gemplo
tiene la tension arterial alta, sufre diabetes, tiene aumentado el colesterol, o es fumador) debe
consultar este tratamiento con su médico o farmacéutico. Asimismo este tipo de medicamentos
pueden producir retencion de liquidos, especidmente en pacientes con insuficiencia
cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertension).

Precauciones durante € embarazo y en mujeres en edad fértil
Debido a que la administracién de medicamentos del tipo diclofenaco cinfa 50 mg se ha
asociado a un aumento del riesgo de sufrir anomalias congénitas/abortos no se recomienda la



administracion del mismo durante € primer y segundo trimestre del embarazo salvo que se
considere estrictamente necesario. En estos casos la dosis y duracion se limitara @ minimo
posible.

En el tercer trimestre la administracion de diclofenaco cinfa 50 mg esté contraindicada.

Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo
diclofenaco cinfa 50 mg se han asociado con una disminucién de la capacidad para concebir.

Uso de diclofenaco cinfa 50 mg en nifios:
No serecomienda el uso de diclofenaco cinfa 50 mg en nifios.

Uso de diclofenaco cinfa 50 mg en ancianos:

L os pacientes de edad avanzada pueden ser mas sensibles alos efectos de diclofenaco cinfa 50
mg que e resto delos adultos. Por ello es especial mente importante que los pacientes de edad
avanzadainformen inmediatamente a médico de las reacciones adversas que les ocurran.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico s toma cualquier otra medicacion ya que algunos medicamentos pueden
interferirse mutuamente con diclofenaco cinfa 50 mg y puede ser necesario variar la dosis o
interrumpir alguno de los tratamientos. Esto afecta especialmente a:

- Litio, digoxina, metotrexato y ciclosporina

- Medicamentos utilizados para tratar la diabetes, excepto insulina.

- Medicamentos para aumentar |a cantidad de orina (diuréticos).

- Medicamentos para prevenir codgul os sanguineos (warfarina).

- Algunos medicamentos antiinfecciosos (antibacterianos quinol 6nicos).

- Otros antiinflamatorios no esteroideos como € &cido acetilsalicilico o € ibuprofeno.

Uso de diclofenaco cinfa 50 mg con los alimentos y bebidas:
Este medicamento debera tomarse ingiriendo los comprimidos enteros con liquido y
preferentemente antes de las comidas.

Embarazo y lactancia:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Informe a su médico si estd embarazada, planea quedarse embarazada 0 estd amamantando. S
estd embarazada 0 estd amamantando solo deberd tomar diclofenaco cinfa 50 mg s su
médico se lo indicay siguiendo sus instrucciones.

Conduccién y uso de méaquinas:

L os pacientes que experimenten vértigos, somnolencia, trastornos de la vision u otros sintomas
que ateren su capacidad de concentracion, no deberdn manegjar maquinaria y evitaran
situaciones que precisen un estado especia de alerta. Consulte a su médico lo antes posible s
experimenta dichos sintomas.

Infor macion importante sobre algunos de los componentes de diclofenaco cinfa 50 mg:

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le haindicado que padece unaintoleranciaa
ciertos azlcares, consulte con é antes de tomar este medicamento.

3. Como usar diclofenaco cinfa 50 mg comprimidos

Siga exactamente | as instrucciones de administracion de diclofenaco cinfa 50 mg indicadas por



su médico. Consulte asu médico o farmacéutico s tiene dudas.

Su médico le indicard la duracion de su tratamiento con diclofenaco cinfa 50 mg. No
suspenda € tratamiento antes, ya que entonces no se obtendrian los resultados esperados. Del
mismo modo tampoco emplee diclofenaco cinfa 50 mg mas tiempo del indicado por su
médico.

En casos maés leves, asi como en tratamientos prolongados, suelen ser suficientes 100 mg (un
comprimido dosvecesal dia).

En todos los casos el médico deberafijar ladosis individuamente. Como normageneral, ladosis
diaria inicial esde 100 a 150 mg de diclofenaco sddico (2-3 comprimidos de diclofenaco cinfa
50 mg). No sobrepase ladosis de 150 mg (3 comprimidos de diclofenaco cinfa 50 mg) al dia.

En los dolores menstruales, la dosis diaria, que debera ajustarse individualmente, es de 50-200
mg. Se administrard una dosisinicial de 50-100 mgy si es necesario se aumentaraen los
siguientes ciclos menstruales. El tratamiento debe iniciarse cuando aparezca el primer sintoma.
Dependiendo de su intensidad, se continuard unos dias.

Ladosis diaria debera tomarse repartida en 2-3 tomas, ingiriendo |os comprimidos enteros con
liquidoy preferentemente antes de las comidas.

Si toma mas diclofenaco cinfa 50 mg del que debiera:
No existen sintomas especificos de sobredosificacion con diclofenaco, sustancia activa de
diclofenaco cinfa 50 mg.

En caso de sobredosis por diclofenaco cinfa 50 mg comuniquel o inmediatamente a su médico.
Si dlo no fueraposible, deberd acudir a hospital més cercano.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte a Servicio de Informacién Toxicol 6gica.
Teléfono (91) 562 04 20.

Si olvid6 usar diclofenaco cinfa 50 mg:

No tome una dosis doble para compensar |a dosis olvidada.

Si olvidatomar su dosis correspondiente, tdmelatan pronto como se acuerde. Sin embargo, s la
horadela siguiente toma esta muy préxima, salte ladosis que olvidé y tome la dosis siguiente
en su hora habitual .

Si interrumpe el tratamiento con diclofenaco cinfa 50 mg:
Consulte a su médico antes de interrumpir su tratamiento.
4. Posibles efectos adver sos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Estas incluyen malestar estomacal, nauseas, ardor, vémitos, diarrea, calambres abdominales,
flatulencia, pérdida de apetito, dolor de cabeza, mareos, erupciones cutaneas.

Algunos efectos adversos pueden ser graves.



Deje de usar diclofenaco cinfa 50 mg y consulte inmediatamente con su médico si advierte:

Colicos abdominales leves y dolor abdomina a la palpacién que comienza poco después
de iniciar e tratamiento con diclofenaco cinfa 50 mg seguido de sangrado rectal o diarrea
con sangre observadas normalmente dentro de las 24 horas posteriores a la aparicién del dolor
abdominal.

Efectos secundarios menos frecuentes (menos del 1% de pacientes tratados) son:

- Trastornos gastrointestinales. los efectos adversos més frecuentes que ocurren con los
medicamentos como diclofenaco cinfa 50 mg son los gastrointestinales: Ulceras pépticas,
hemorragias digestivas, perforaciones (en algunos casos mortales), especialmente en los
ancianos, aftas bucales, empeoramiento de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn. Menos
frecuentemente se ha observado la aparicion de gastritis. También pueden ocurrir vémitos de
sangre, heces negras, diarrea sanguinolentay estrefiimiento.

- Sistema nervioso central: somnolencia, desorientacion, insomnio, irritabilidad,
convulsiones, depresion, temblor.

- Organos de los sentidos: trastornos de la vision (p.ej. vision borrosa o doble), problemas
de audicién, silbidos en los oidos.

- Trastornos de la piel y dd tejido subcuténeo: urticaria, reacciones cutédneas graves,
pérdida de cabello, aumento de la sensibilidad de la piel a la luz solar, derrames sanguineos
en la piel. Los medicamentos como diclofenaco cinfa 50 mg pueden asociarse, en muy raras
ocasiones a reacciones ampollosas muy graves como e Sindrome de Stevens Johnson y la
Necrolisis Epidérmica Toxica

- Rifiones. anomalias de la funcion rena que provoca hinchazédn de cara, pies o piernas,
disminucién subita de la cantidad de orina, orina sanguinolenta.

- Higado: trastornos hepaticos que provocan coloracion amarillenta de piel y 0jos,
algunas veces con fiebre elevada o hinchazén y sensibilidad de la parte superior del abdomen.

- Sangre: sintomas de alteraciones graves de las células sanguineas

- Hipersensibilidad: reacciones alérgicas como pitidos en el pecho, dificultad respiratoria
0 desvanecimiento

- Trastornos cardiovasculares: Los medicamentos como diclofenaco cinfa 50 mg,
pueden asociarse con un moderado aumento de riesgo de sufrir un atague cardiaco (“infarto de
miocardio") o cerebral. También se han observado edema (retencién de liquidos), hipertension
arterial e insuficiencia cardiaca en asociacion con tratamientos con medicamentos del tipo
diclofenaco cinfa.

- Otros. hormigueo de las extremidades, dolor de garganta persistente y fiebre ata.

Si se manifiestan alguna de las siguientes reacciones, interrumpa el tratamiento e informe
INMEDIATAMENTE a médico:

- Molestias gastricas.

- V émitos de sangre, heces negras o sangre en la orina.
- Problemas cutaneos como erupcion o picor.

- Pitidos en e pecho, dificultad respiratoria.

- Coloracion amarillentade piel u ojos.

- Dolor de garganta persiste o fiebre alta.

- Inflamacién de cara, pies o piernas.

- Dolor de cabeza agudo.

- Dolor torécico al toser.

Si se observa cualquier reaccion adversa no descrita anteriormente, consulte a su médico o
farmacéutico.

Si toma diclofenaco cinfa 50 mg durante bastante tiempo, acuda a médico para que le



realice chequeos regularesy se asegure de que no se producen reacciones adversas no descritas.

Comunicacion de efectos adver sos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,

incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
5. Conservacion de diclofenaco cinfa 50 mg comprimidos
Mantener fueradel alcancey de lavistadelos nifios.

No utilice diclofenaco cinfa 50 mg después de la fecha de caducidad que aparece en €l cartonjae
después de“CAD”. Lafechade caducidad es el dltimo dia del mes que seindica.

No conservar atemperatura superior a 30° C.

L os medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni ala basura. En caso de duda pregunte a
su farmacéutico como deshacerse de los envases y de |os medicamentos que no necesita. De esta
forma ayudara a proteger e medio ambiente.

6. Informacion adicional Composicién de diclofenaco cinfa

El principio activo es diclofenaco sodico.Cada comprimido contiene 50 mg de diclofenaco
Excipientes: Lactosa monohidrato, celulosa microcristaling, amidén de maiz, croscarmelosa
sodica, silice coloidal anhidra, laurilsulfato de sodio, povidona, talco, estearato de magnesio,
hipromelosa, copolimero de acido metacrilico y acrilato de etilo (1:1) dispersion 30%, citrato
de trietilo, didxido de titanio (E-171), éxido de hierro amarillo (E-172), 6xido de hierro marron
(E-172).

Aspecto del producto y contenido del envase

diclofenaco cinfa 50 mg se presenta en forma de comprimidos gastrorresi stentes de color
marron claro. Cada envase contiene 40, 250 y 500 comprimidos.

Titular dela autorizacion de comer cializacion y responsable de la fabricacién

Laboratorios Cinfa, SA.
C/ Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta.

31620 Huarte - Pamplona (Navarra)-Espafia

Este prospecto fue revisado en Septiembre de 2016.

Lainformacion detalladay actualizada de este medicamento esta disponible en la paginaweb de
laAgencia Espafiolade Medicamentosy Productos Sanitarios (AEMPS)
http://www.aemps.gob.es/.




