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Industria Argentina                                
Comprimidos recubiertos

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:
Diclofenac potásico 50 mg, Paracetamol 300 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina, polietilenglicol 6000, 
povidona, croscarmelosa sódica, talco, estearato de mag-
nesio, hidroxipropilmetilcelulosa, propilenglicol, dióxido de 
titanio, c.s.p 1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA:
Antiinflamatorio. Analgésico (Cód. ATC: M01AB55).

INDICACIONES:
Tratamiento sintomático de corta duración en periartritis es-
capulohumeral, tendinitis, bursitis, dismenorrea, en pacien-
tes en que no haya sido efectivo el tratamiento con mono-
drogas.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /
PROPIEDADES:
ACCION FARMACOLOGICA
Diclofenac es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) deriva-
do del ácido fenilacético, del grupo de los ácidos arilcarboxí-
licos. Ejerce acciones antiinflamatoria, analgésica, antipiréti-
ca y antiagregante plaquetaria, a través de la inhibición de la 
síntesis de prostaglandinas. Las prostaglandinas desempe-
ñan un papel esencial en la aparición de la inflamación, del 
dolor y de la fiebre.
Paracetamol es un analgésico y antipirético. Su efecto anal-
gésico se debe a que aumenta el umbral del dolor inhibien-
do la síntesis de prostaglandinas mediante el bloqueo de 
ciclooxigenasas (COX-3) en el SNC y, en menor medida, al 
bloqueo de la generación del impulso doloroso a nivel perifé-
rico, ya que estimula la actividad de las vías serotoninérgicas 
descendentes que bloquean la transmisión de las señales 
nociceptivas a la médula espinal procedentes de tejidos pe-
riféricos. El efecto antipirético se relaciona con la inhibición 
de la PGE1 a nivel del centro termorregulador hipotalámico.
FARMACOCINETICA
- Diclofenac:
Absorción: la absorción de diclofenac por vía oral es rápida y 

completa. Debido al efecto de primer paso hepático, solo el 50% 
de la dosis absorbida se encuentra disponible sistémicamente. 
La Cmax se alcanza luego de 1 hora de la administración (en un 
rango de 0,30 a 2 horas). La ingesta simultánea con alimentos 
provoca un retraso en la absorción y una reducción aproximada-
mente del 30% en la Cmax.
Distribución: el volumen de distribución aparente es de 1,3 litros/kg. 
La unión a proteínas plasmáticas es de un 99% (especialmente 
a la albúmina). 
Diclofenac penetra en el líquido sinovial, donde alcanza su con-
centración máxima entre las 2-4 horas después de haberse al-
canzado la concentración plasmática máxima, y se mantiene en 
niveles superiores a los séricos por alrededor de 12 horas.
Metabolismo y eliminación: diclofenac sufre biotransformación he-
pática, siendo su principal metabolito el 4-hidroxi-diclofenac, el cual 
posee una débil actividad farmacológica. Diclofenac y sus metaboli-
tos sufren glucuronidación y sulfatación seguidos de excreción biliar. 
Aproximadamente el 65% de la dosis absorbida se excreta en la 
orina y aproximadamente el 35% se excreta como sustancia inal-
terada y en forma de metabolitos, a través de la bilis.
La vida media de eliminación de diclofenac inalterado es de apro-
ximadamente 2 horas.
- Paracetamol:
Absorción: tras la administración oral, paracetamol se absorbe rápi-
da y casi completamente. La Cmax se alcanza luego de 0,5 - 2 horas 
de la administración por vía oral y la biodisponibilidad es de 75-85%.
Distribución: paracetamol se distribuye ampliamente en casi to-
dos los tejidos (incluyendo la leche materna), excepto en tejido 
adiposo. A dosis terapéuticas, la unión a proteínas plasmáticas 
de paracetamol es escasa (10%).
Metabolismo y eliminación: el metabolismo de paracetamol expe-
rimenta un efecto de primer paso hepático siguiendo una cinéti-
ca lineal con dosis de hasta 2 g. El metabolismo de paracetamol 
ocurre principalmente en el hígado (90-95%), a través de dos vías 
principales: glucuronidación y sulfatación. Se elimina por vía renal, 
principalmente como conjugado de ácido glucurónico, de ácido 
sulfúrico y de cisteína. Menos del 5% se excreta por vía renal en 
forma inalterada. A dosis terapéuticas, la vida media de elimina-
ción de paracetamol es de 1,5-3 horas en el adulto. Dosis mayo-
res pueden saturar los mecanismos habituales de metabolización 
hepática y activar vías metabólicas alternativas, generando me-
tabolitos hepatotóxicos y posiblemente nefrotóxicos. La duración 
del efecto de paracetamol es de 3-4 horas en adultos.
Poblaciones especiales:
Pacientes pediátricos: la farmacocinética de diclofenac en pacien-
tes pediátricos no ha sido investigada, mientras que en niños tra-
tados con paracetamol, se observa un aumento en la vida media 
de eliminación del fármaco.
Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal, el ABC y 
la tasa de eliminación de diclofenac fueron comparables con las 
de pacientes con función renal normal. En pacientes con insufi-
ciencia renal severa, la eliminación de paracetamol y sus meta-
bolitos se vio retardada. 

Pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia hepá-
tica: estos pacientes presentan un aumento en la vida media de 
eliminación de paracetamol.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
La dosis se establecerá individualmente de acuerdo con el crite-
rio médico y el cuadro clínico del paciente.
Adultos y adolescentes mayores de 15 años:
Como posología media orientativa se aconseja 1 comprimido ca-
da 8 ó 12 hs.
Dosis máxima: 3 comprimidos por día, repartidos en 2 - 3 tomas.
Poblaciones especiales:
Pacientes de edad avanzada, con insuficiencia hepática o con 
insuficiencia renal: debido a la mayor propensión de estos pa-
cientes a las reacciones adversas de los principios activos, se 
recomienda la menor dosis eficaz durante el menor tiempo com-
patible con el objetivo terapéutico.
Modo de administración: 
Los comprimidos deben ingerirse enteros con abundante líquido 
(no alcohólico), antes, durante o después de las comidas. Las co-
midas abundantes pueden enlentecer y reducir la absorción de 
los principios activos.

CONTRAINDICACIONES:
Antecedentes de hipersensibilidad a cualquiera de los compo-
nentes del producto. Ulcera gastrointestinal activa. Ulcera pépti-
ca recurrente. Insuficiencia hepática y/o renal severa. Pacientes 
con asma con antecedentes de precipitación de ataques agudos 
de asma, rinitis o urticaria por exposición al ácido acetilsalicílico u 
otros agentes inhibidores de la síntesis de prostaglandinas. Niños 
y adolescentes menores de 15 años. Embarazo. Lactancia. Ciru-
gía de bypass coronario.

ADVERTENCIAS:
Eventos cardiovasculares trombóticos: estudios clínicos sugieren 
que el uso de diclofenac en tratamientos prolongados y a dosis 
altas, se asocia a un aumento del riesgo de eventos cardiovascu-
lares trombóticos serios, como infarto de miocardio y accidente 
cerebrovascular, los cuales pueden resultar fatales. En consecuen-
cia, los pacientes con enfermedad cardiovascular conocida o con 
factores de riesgo (como diabetes mellitus, hipertensión arterial, 
hipercolesterolemia, tabaquismo) tienen una mayor propensión a 
presentar estos eventos, por lo cual se debe considerar la rela-
ción riesgo-beneficio del tratamiento con el producto. Se deberá 
informar a los pacientes acerca de los signos y síntomas de dichos 
eventos y de los pasos a seguir ante la aparición de los mismos.
Para minimizar el riesgo se recomienda utilizar la menor dosis 
efectiva posible y evaluar periódicamente la necesidad de conti-
nuación del tratamiento. 
Se debe evitar el uso de diclofenac en pacientes con infarto de 
miocardio reciente, a menos que los beneficios de su uso supe-
ren el riesgo de sufrir eventos cardiovasculares trombóticos. En 
este último caso, se deberá monitorear a los pacientes por signos 



de isquemia cardíaca.
Efectos gastrointestinales: durante el tratamiento con AINEs, inclu-
yendo diclofenac, pueden ocurrir reacciones adversas gastrointesti-
nales serias como: inflamación, sangrado, ulceración y perforación 
de esófago, estómago, intestino delgado o grueso, que pueden re-
sultar fatales. Estas reacciones ocurren en cualquier momento del 
tratamiento, con o sin síntomas de alerta y aún con terapias breves.
Pacientes con antecedentes de úlcera péptica o hemorragia gas-
trointestinal tienen un mayor riesgo de desarrollar sangrado gas-
trointestinal con respecto a pacientes sin factores de riesgo. Los 
factores de riesgo incluyen: tratamiento prolongado con AINEs, 
uso concomitante con corticoides, aspirina, anticoagulantes o in-
hibidores selectivos de la recaptación de serotonina, tabaquis-
mo, consumo de alcohol, pacientes de edad avanzada y pacien-
tes debilitados.
Se recomienda utilizar la menor dosis efectiva durante el menor 
tiempo posible. Se debe evitar la administración con otros AINEs 
y el uso en pacientes de alto riesgo. 
Se aconseja el monitoreo continuo de los pacientes durante el 
tratamiento crónico. 
En caso de presentarse hemorragia digestiva se debe suspender 
de inmediato el tratamiento con el producto y consultar al médico.
Efectos hepáticos: en estudios clínicos se reportaron elevaciones 
significativas de las transaminasas, asociadas al uso de diclofe-
nac. En estudios postcomercialización se han reportado casos de 
hepatotoxicidad, generalmente durante el primer mes, y en algu-
nos casos en los primeros dos meses de tratamiento con diclofe-
nac. Asimismo, se han reportado casos de reacciones hepáticas 
severas, incluyendo necrosis, ictericia, hepatitis fulminante con o 
sin ictericia e insuficiencia hepática; algunos de los cuales han si-
do fatales o han requerido transplante hepático. 
Para el monitoreo de la lesión hepática, se recomienda el segui-
miento de la alanina aminotransferasa (ALT) dentro de la cuarta a oc-
tava semana desde el inicio del tratamiento crónico con diclofenac.
Se debe discontinuar inmediatamente el tratamiento con el pro-
ducto en caso de que las pruebas de la función hepática mues-
tren anormalidades que persisten o empeoran o si aparecen 
signos y síntomas sugerentes de enfermedad hepática (como eo-
sinofilia, rash, dolor abdominal, diarrea, orina oscura). 
Consultar de inmediato al médico si aparece alguno de los si-
guientes síntomas: náuseas, fatiga, letargo, diarrea, prurito, colo-
ración amarilla de piel o mucosas, dolor en el cuadrante superior 
derecho del abdomen.
Se debe advertir a los pacientes que no excedan la dosis máxima 
recomendada y que eviten cualquier tratamiento concomitante 
con otros productos conteniendo paracetamol. El riesgo se in-
crementa notablemente en pacientes con antecedentes de daño 
hepático severo y en  pacientes que consumen habitualmente al-
cohol (tres o más bebidas alcohólicas al día).
Hipertensión: diclofenac, al igual que otros AINEs, puede provo-
car hipertensión o empeorar la hipertensión preexistente, lo cual 
puede contribuir a la aparición de eventos cardiovasculares. Por 
lo tanto, se deberá monitorear cuidadosamente la presión arterial 

al inicio y durante el tratamiento con el producto. Pacientes tra-
tados con AINEs, pueden tener una respuesta alterada a terapias 
con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA), 
diuréticos tiazídicos o de asa.
Insuficiencia cardíaca congestiva y edema: se ha reportado reten-
ción de fluidos y edema en pacientes tratados con AINEs, inclu-
yendo diclofenac. Por lo tanto, el producto deberá ser usado con 
precaución en pacientes con insuficiencia cardíaca, hipertensión 
y otras condiciones que predispongan a la retención de líquidos.
Enfermedad renal avanzada: no se recomienda administrar diclo-
fenac en pacientes con deterioro severo de la función renal, a me-
nos que los beneficios superen los riesgos. Por tal motivo se reco-
mienda limitar la administración del producto a un período corto. 
Reacciones cutáneas serias: con el uso de AINEs, incluyendo di-
clofenac, se han descripto reacciones cutáneas serias incluyen-
do: dermatitis exfoliativa, síndrome de Stevens-Johnson y necrosis 
epidérmica, que pueden resultar fatales. Por lo tanto, se debe dis-
continuar el tratamiento con diclofenac ante la primera aparición 
de erupción cutánea u otro signo de hipersensibilidad.

PRECAUCIONES:
Generales: al igual que otros analgésicos y antiinflamatorios, di-
clofenac puede enmascarar los síntomas de una infección (fie-
bre e inflamación). 
Porfiria: debe evitarse el uso de diclofenac en pacientes con por-
firia hepática, debido al riesgo de desencadenar una crisis de es-
ta patología.
Meningitis aséptica: como con otros AINEs, se ha observado en 
muy raras ocasiones meningitis aséptica con fiebre y coma en 
pacientes tratados con diclofenac. Ocurre mayoritariamente en 
pacientes con lupus eritematoso sistémico y otras enfermeda-
des del tejido conectivo. Ante la presencia de signos o síntomas 
de meningitis en un paciente bajo tratamiento con el producto, 
se deberá considerar la posibilidad de que estén relacionados 
con el tratamiento con diclofenac y se suspenderá la medicación.
Efectos hematológicos: se reportó anemia en pacientes tratados 
con AINEs. En consecuencia, se recomienda el control de la he-
moglobina y del hematocrito ante la aparición de signos y sínto-
mas de anemia.
Como otros AINEs, diclofenac produce inhibición de la agrega-
ción plaquetaria y puede prolongar el tiempo de sangrado; es-
te efecto es reversible y de corta duración. El producto debe ser 
usado con precaución en pacientes con alteración intrínseca de 
la coagulación y/o que se encuentren bajo tratamiento con anti-
coagulantes.
Reacciones anafilácticas: se reportaron reacciones anafilácticas en 
pacientes que no han estado expuestos previamente a diclofenac.
Pacientes con asma sensibles al ácido acetilsalicílico: el uso de 
diclofenac ha sido asociado a reacciones anafilácticas en pacien-
tes con o sin hipersensibilidad a diclofenac y en pacientes con 
asma por alergia a la aspirina (véase CONTRAINDICACIONES). 
Se deben monitorear posibles cambios de signos y síntomas en 
pacientes con asma, y aún en aquellos pacientes sin anteceden-

tes de alergia a aspirina, durante el tratamiento con diclofenac. 
Se han reportado casos de reacciones broncoespásticas leves 
cuando se administró paracetamol en pacientes con asma sensi-
bles al ácido acetilsalicílico (reacción cruzada). Asimismo, en al-
gunos casos pueden presentarse reacciones graves en respuesta 
a dosis altas de paracetamol. El uso del producto en esta pobla-
ción debe realizarse con precaución.  
Efectos renales: en pacientes bajo tratamiento prolongado con 
AINEs se reportó necrosis papilar renal y otras injurias renales. 
En pacientes con alteraciones de la función renal tales como re-
ducción del flujo renal o del volumen sanguíneo, donde las pros-
taglandinas renales tienen un rol de soporte en el mantenimiento 
de la perfusión renal, la administración de un AINE resulta en un 
descenso dependiente de la dosis en la síntesis de prostaglan-
dinas y secundariamente en la reducción del flujo plasmático re-
nal, lo cual puede precipitar una descompensación renal, cuya 
recuperación puede requerir la discontinuación del tratamiento. 
No se deberá  iniciar el tratamiento con el producto si el paciente 
está deshidratado o con hipovolemia; se recomienda rehidratar al 
paciente previamente. Pacientes de edad avanzada, deshidrata-
dos, con hipovolemia, con insuficiencia hepática, renal o cardíaca, 
o bajo tratamiento con diuréticos, IECA o antagonistas del receptor 
de angiotensina II (ARA II), están más expuestos a esta reacción.
Hipercalemia: se han reportado casos de incrementos en la con-
centración sérica de potasio, con el uso AINEs, incluyendo diclo-
fenac, con función renal normal. Estos efectos se han atribuido a 
un efecto sobre el eje renina-aldosterona.
Poblaciones especiales:
Embarazo: durante el tercer trimestre de embarazo, los inhibido-
res de la síntesis de prostaglandinas pueden ocasionar alteracio-
nes cardiopulmonares fetales y/o prolongar el tiempo de sangría 
materno o fetal y provocar el cierre prematuro del conducto arte-
rioso. Debido al potencial riesgo para el feto y la madre, debe evi-
tarse la administración del producto durante el embarazo (véase 
CONTRAINDICACIONES).
Lactancia: debe asumirse que al igual que otros analgésicos no es-
teroideos, diclofenac se excreta en la leche materna. Se recomien-
da no amamantar durante el tratamiento con el producto (véase 
CONTRAINDICACIONES).
Pacientes de edad avanzada: al igual que con otros AINEs se re-
comienda un cuidadoso control de los pacientes de edad avan-
zada durante el tratamiento con el producto pues son más pro-
pensos a presentar reacciones adversas.
Empleo pediátrico: no se ha establecido la eficacia y seguridad 
en pacientes pediátricos.
Interacciones medicamentosas:
Con diclofenac:
- Anticoagulantes orales: la administración conjunta de diclofenac 
y anticoagulantes (como warfarina), produce potenciación del 
efecto de éstos, aumentando el riesgo de hemorragia.
- Agentes antiplaquetarios e inhibidores selectivos de la recaptación 
de serotonina: pueden aumentar el riesgo de hemorragia gastroin-
testinal cuando se administran concomitantemente con diclofenac.



torear periódicamente el RIN.
Anticonvulsivantes: la administración concomitante de paraceta-
mol con anticonvulsivantes (como fenitoína, fenobarbital, metil-
fenobarbital, primidona) puede disminuir la biodisponibilidad de 
paracetamol y potenciar los efectos hepatotóxicos, debido a la 
inducción del metabolismo hepático. 
Diuréticos de asa: paracetamol puede disminuir la excreción renal de 
prostaglandinas y la actividad de la renina plasmática. Por lo tanto, 
la administración conjunta de paracetamol y diuréticos de asa (co-
mo furosemida) puede disminuir el efecto diurético de los mismos. 
Cloranfenicol: la administración concomitante de paracetamol y 
cloranfenicol puede incrementar la concentración plasmática de 
cloranfenicol. 
Isoniazida: la administración concomitante de paracetamol e iso-
niazida puede disminuir el clearance de paracetamol, potencian-
do su acción y/o hepatotoxicidad, por inhibición de su metabo-
lismo hepático.
Lamotrigina: la administración concomitante de paracetamol y la-
motrigina puede disminuir la biodisponibilidad y el efecto de la-
motrigina, por inducción de su metabolismo hepático.
Probenecid: la administración concomitante de paracetamol y 
probenecid puede incrementar la vida media plasmática de pa-
racetamol al disminuir la degradación y excreción renal de sus 
metabolitos.
Propranolol: la administración concomitante de paracetamol y pro-
pranolol puede aumentar los niveles plasmáticos de paracetamol, 
por inhibición de su metabolismo hepático.
Resinas de intercambio iónico: la administración concomitante de 
paracetamol y resinas de intercambio iónico (como colestiramina) 
puede disminuir la absorción y el efecto de paracetamol, debido a 
la fijación de paracetamol en el intestino.
Medicamentos que afectan el vaciamiento gástrico: los medica-
mentos que enlentecen el vaciamiento gástrico (como propante-
lina) disminuyen la velocidad de absorción de paracetamol. Los 
medicamentos que aceleran el vaciamiento gástrico (como meto-
clopramida, domperidona) aumentan la absorción de paracetamol 
en el intestino delgado.
Interacciones con las pruebas de laboratorio:
El tratamiento con paracetamol puede alterar los valores de las 
determinaciones analíticas de ácido úrico y glucosa.

REACCIONES ADVERSAS:
A dosis terapéuticas el producto en general es bien tolerado. 
Se han descripto las siguientes reacciones adversas:
- Relacionadas al uso de diclofenac:
Las reacciones adversas más comúnmente reportadas en pacien-
tes tratados con diclofenac, con una incidencia entre 1-10% fueron: 
eventos gastrointestinales (incluyendo dolor abdominal, constipa-
ción, diarrea, dispepsia, flatulencia, hemorragia o perforación diges-
tiva, acidez, náuseas, úlcera gastroduodenal, vómitos), función renal 
anormal, anemia, mareos, edema, elevación de enzimas hepáticas, 
cefalea, aumento del tiempo de sangrado, prurito, rash y tinnitus.
Otras reacciones adversas, reportadas con menor frecuencia, fueron:

- Aspirina: la administración conjunta de AINEs y aspirina está 
asociado con un incremento significativo en la incidencia de even-
tos gastrointestinales. Por lo tanto, se desaconseja la administra-
ción concomitante.
- IECA, ARA II  y beta-bloqueantes (como propranolol): los AINEs, 
incluyendo diclofenac, pueden disminuir el efecto antihipertensivo 
de éstos. Por lo tanto, el tratamiento deberá administrarse con 
precaución, especialmente en pacientes de edad avanzada y se 
deberá controlar periódicamente la presión arterial.
- Diuréticos: los AINEs pueden producir una disminución del efecto 
natriurético de los diuréticos de asa (como furosemida) y tiazídicos 
debido a la inhibición de la síntesis de prostaglandinas renales y 
aumentar el riesgo de nefrotoxicidad. El uso combinado de diclo-
fenac y diuréticos ahorradores de potasio puede producir una hi-
perpotasemia, lo que hace necesario monitorear frecuentemente 
los niveles séricos de potasio.
- Digoxina y litio: la administración concomitante de diclofenac 
con digoxina o con litio, provoca un incremento de la concentra-
ción plasmática de éstos debido a que aumenta la vida media de 
digoxina y reduce el clearance renal de litio.
- Metotrexato: la administración concomitante de diclofenac con 
metotrexato puede elevar las concentraciones plasmáticas de  
este último y en consecuencia, aumentar la toxicidad de meto-
trexato (neutropenia, trombocitopenia y disfuncion renal). 
- Ciclosporina: la administración concomitante de diclofenac con 
ciclosporina puede potenciar la nefrotoxicidad de ciclosporina. 
- Otros AINEs y salicilatos: el uso concomitante de diclofenac con 
otros AINEs o salicilatos (como diflunisal) produce un incremento 
en el riesgo de toxicidad gastrointestinal, por lo tanto, no se reco-
mienda la administración conjunta. 
- Pemetrexed: la administración concomitante de diclofenac con 
pemetrexed puede aumentar el riesgo de mielosupresión y toxici-
dad gastrointestinal y renal asociadas a pemetrexed. 
- Inhibidores o inductores de CYP2C9: diclofenac se metaboli-
za por enzimas del CYP450, predominantemente por CYP2C9. 
La administración conjunta de diclofenac con inhibidores de 
CYP2C9 (como voriconazol) puede aumentar la exposición y la 
toxicidad de diclofenac, mientras que la administración conjunta 
con inductores de CYP2C9 (como rifampicina) puede afectar la 
eficacia del diclofenac.
Con paracetamol:
Alcohol: el consumo de alcohol produce potenciación de la to-
xicidad de paracetamol, por posible inducción de la producción 
hepática de productos hepatotóxicos derivados de paracetamol. 
Se recomienda evitar el consumo de alcohol durante el tratamien-
to con el producto. 
Anticoagulantes orales: la administración concomitante de para-
cetamol con anticoagulantes orales (como acenocumarol, warfa-
rina), puede potenciar el efecto anticoagulante (por inhibición de 
la síntesis hepática de factores de coagulación) e incrementar el 
riesgo de sangrado. En caso de administrar paracetamol a pa-
cientes tratados con anticoagulantes orales, la dosis y duración 
del tratamiento deben ser los menores posibles, y se debe moni-

Cardiovasculares: falla cardíaca congestiva, hipertensión, taqui-
cardia, síncope, arritmia, hipotensión, infarto de miocardio, pal-
pitaciones, vasculitis.
Gastrointestinales: sequedad bucal, esofagitis, úlceras pépticas/
gástricas, gastritis, hemorragia gastrointestinal, glositis, hemate-
mesis, hepatitis, ictericia, eructos, hepatitis fulminante con o sin 
ictericia, falla hepática, necrosis hepática, pancreatitis.
Sangre y sistema linfático: equimosis, eosinofilia, leucopenia, mele-
na, púrpura, hemorragia rectal, estomatitis, trombocitopenia, agra-
nulocitosis, anemia hemolítica, anemia aplásica, linfoadenopatía, 
pancitopenia.
Neurológicas: ansiedad, astenia, confusión, depresión, irregulari-
dades en el sueño, somnolencia, insomnio, malestar, nerviosismo, 
parestesia, temblores, vértigo, convulsiones, coma, alucinaciones, 
meningitis.
Respiratorias: asma, disnea, depresión respiratoria, neumonía.
Dermatológicas: alopecia, fotosensibilidad, aumento de la transpi-
ración, angioedema, necrolisis epidérmica tóxica, eritema multifor-
me, dermatitis exfoliativa, síndrome de Stevens-Johnson, urticaria.
Oculares: visión borrosa, conjuntivitis. 
Auditivas: discapacidad auditiva.
Metabólicas y nutricionales: cambios en el apetito, hiperglucemia.
Urogenitales: cistitis, disuria, hematuria, nefritis intersticial, oliguria/
poliuria, proteinuria, falla renal.
Otras: fiebre, infección, sepsis, reacciones anafilácticas.
- Relacionadas al uso de paracetamol:
Las reacciones adversas más frecuentemente reportadas con el uso 
de paracetamol fueron: hepatotoxicidad, toxicidad renal, alteracio-
nes en la fórmula sanguínea, hipoglucemia y dermatitis alérgica.
Otras reacciones adversas observadas, con menor frecuencia, fue-
ron: hipotensión, niveles aumentados de transaminasas hepáticas, 
sensación de malestar, trombocitopenia, leucopenia, agranulocitosis, 
neutropenia, anemia hemolítica, orina turbia, reacciones de hipersen-
sibilidad (incluyendo erupción cutánea, urticaria y shock anafiláctico).

SOBREDOSIFICACION:
- Diclofenac:
Los síntomas que corresponden a una sobredosis aguda con AINEs 
incluyen: letargo, somnolencia, náuseas, vómitos, dolor epigástrico, 
sangrado gastrointestinal, hipertensión, falla renal aguda, depresión 
respiratoria y coma.
Tratamiento: no se conoce un antídoto específico para diclofenac. 
En pacientes con síntomas de intoxicación, y dentro de las 4 horas 
de ingestión de la sobredosis de diclofenac, se debe considerar la 
emesis forzada y la administración de carbón activado y/o laxantes 
osmóticos. Debido a su elevada unión a proteínas plasmáticas se 
espera que diclofenac no sea dializable. Asimismo, la hemoper-
fusión, la alcalinización de la orina ni la diuresis forzada son efec-
tivas frente a una sobredosis por diclofenac.
- Paracetamol:
La sobredosis de paracetamol se evalúa en cuatro pases, que co-
mienzan en el momento de la ingestión de la misma:
- Fase I (12-24 hs): náuseas, vómitos, diaforesis y anorexia.



- Fase II (24-48 hs): mejoría clínica, aumento de los niveles de AST, 
ALT, de la bilirrubina y prolongación del tiempo de protrombina.
- Fase III (72-96 hs): pico de hepatotoxicidad (valores de AST de 
hasta 20.000).
- Fase IV (7-8 días): recuperación.
Los síntomas de la hepatotoxicidad incluyen náuseas, vómitos, 
anorexia, malestar, diaforesis, dolor abdominal y diarrea. La hepa-
totoxicidad no se manifiesta hasta pasadas 48-72 horas después 
de la ingestión. 
La mínima dosis tóxica de paracetamol es 6 g en adultos, y más 
de 100 mg/kg de peso corporal en niños. Dosis superiores a 20-
25 g son potencialmente fatales. Si la dosis ingerida fue superior 
a 150 mg/kg de peso corporal, o si no se puede determinar la 
cantidad de paracetamol ingerida, se debe obtener una muestra 
de paracetamol sérico a las 4 horas de la ingestión. En caso de 
presentar hepatotoxicidad, se debe realizar un estudio de la fun-
ción hepática cada 24 horas. El fallo hepático puede desencade-
nar encefalopatía, coma y muerte.
En todos los casos de sobredosis de paracetamol se procederá a 
aspiración y lavado gástrico, preferiblemente dentro de las 4 horas 
siguientes a la ingestión.
Paracetamol presenta como antídoto a N-acetilcisteína.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hos-
pital más cercano o consultar a los centros toxicológicos de:
Hospital Posadas
(011) 4654-6648 / 4658-7777
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez
(011) 4962-2247 / 6666

PRESENTACION:
Envases conteniendo 10, 20 y 30 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener a temperatura no superior a 30ºC. Proteger de la humedad.
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Todo tratamiento exige un control periódico, debiendo consultarse al mé-
dico ante la menor duda o reacción adversa del medicamento.
Siguiendo los criterios de la OMS se aconseja no administrar medicamen-
tos durante el primer trimestre del embarazo y aún durante todo el trans-
curso del mismo, excepto cuando sean indicados por el médico.
Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los niños.

Comprimidos redondos de color blanco.


