PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

DI-RETARD 100 mg COMPRIMIDOS DE LIBERACION MODIFICADA

Diclofenaco Sédico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

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

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darselo a otras
personas aungue tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

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

Contenido del prospecto:

Qué es Di-retard comprimidos de liberacion modificada y para qué se utiliza.
Antes de tomar Di-retard comprimidos de liberacion modificada.

Como tomar Di-retard comprimidos de liberacion modificada.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Di-retard comprimidos de liberacién modificada.
Informacion adicional.
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1. Qué es Di-retard comprimidos de liberacién modificada y para qué se utiliza

El principio activo es Diclofenaco, que pertenece al grupo de medicamentos denominados antiinflamatorios
no esteroideos (AINE). Di-retard comprimidos de liberacion modificada se presenta en forma de
comprimidos que liberan el diclofenaco de forma paulatina y sostenida.

Se utiliza para el tratamiento sintomatico del dolor intenso asociado a:
- Enfermedades reumaéticas croénicas inflamatorias tales como artritis reumatoide, espondiloartritis
anquilopoyética, artrosis, espondiloartritis.
- Reumatismo extraarticular.
- Tratamiento sintomatico de la dismenorrea primaria.
- Inflamaciones y tumefacciones post-traumaticas.

2. Antes de tomar Di-retard comprimidos de liberacion modificada

No tome Di-retard comprimidos de liberacién modificada si:

- Es Vd. alérgico a diclofenaco o a cualquiera de los demés componentes del medicamento.

- Es Vd. alérgico o ha tenido reacciones alérgicas al acido acetilsalicilico u otros analgésicos
similares. Las reacciones pueden incluir asma (dificultad para respirar), dolor de pecho, urticaria o
rinitis aguda (inflamacién de la mucosa nasal).

- Sufre Vd. una enfermedad inflamatoria intestinal.

- Padece Vd. una enfermedad de rifion grave.

- Tiene Vd. una enfermedad del higado grave.

- Sufre Vd. alteraciones en la coagulacion de la sangre.
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Ha tenido anteriormente una hemorragia de estomago o duodeno o ha sufrido una perforacion del
aparato digestivo mientras tomaba un medicamento anti-inflamatorio no esteroideo.

Padece actualmente o ha padecido en mas de una ocasion: una Ulcera 0 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 corazén, ictus, mini-ictus (TIA) o blogueos en los vasos sanguineos del
corazén o del cerebro, o una operacion para eliminar alguna obstruccién o hacerle un bypass
coronario.

Si tiene o ha tenido problemas con la circulacion sanguinea (enfermedad arterial periférica).

Si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

Asegurese antes de tomar Di-retard comprimidos de liberacion modificada, de que su médico sabe:

Si fuma.
Si tiene diabetes.
Si tiene angina, coagulos de sangre, tension arterial alta, colesterol alto o triglicéridos altos.

Los efectos adversos se pueden minimizar utilizando la dosis eficaz méas baja durante el periodo de tiempo
mas corto posible.

Tenga especial cuidado con Di-retard comprimidos de liberacion modificada:

Si ha tenido alguna enfermedad de estébmago o intestino, si ha tenido dolor de estémago o ardor
tras tomar otros antiinflamatorios en el pasado.

Si presenta alguna de las siguientes afecciones: asma, enfermedad leve del corazén, enfermedad
del higado o rifién, hipertension, trastornos hemorragicos u otros trastornos sanguineos.

Si estd tomando medicamentos diuréticos (que aumentan el volumen de orina).

Ha tenido o desarrolla una ulcera, hemorragia o perforacion en el estomago o en el duodeno,
pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces de color negro, o
incluso sin sintomas previos de alerta.

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

Informe a su médico

Si toma simultdneamente medicamentos que alteran la coagulaciéon de la sangre o aumentan el
riesgo de Ulceras, como anticoagulantes orales, o antiagregantes plaquetarios del tipo del &cido
acetilsalicilico. También debe comentarle la utilizacion de otros medicamentos que podrian
aumentar el riesgo de dichas hemorragias como los corticoides y los antidepresivos inhibidores
selectivos de la recapatacion de serotonina.

Si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues los medicamentos del tipo Di-retard
comprimidos de liberacién modificada pueden empeorar estas patologias.

Si se ha sometido recientemente o se va a someter a una intervencion quirargica del estbmago o el
intestino antes de tomar Di-retard, ya que Di-retard puede empeorar a veces la cicatrizacion de las
heridas en el intestino después de una intervencién quirdrgica

Es importante que utilice la dosis mas pequefia que alivie/controle el dolor y no debe usar Di- retard
comprimidos de liberacién modificada méas tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

Precauciones cardiovasculares
Los medicamentos como Di-retard comprimidos de liberacion modificada 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 ni la

duracion del tratamiento recomendado.
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Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales o piensa que puede tener riesgo de
sufrir estas patologias (por ejemplo 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 retencién de liquidos, especialmente en pacientes
con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertension).

Precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil

Debido a que la administracién de medicamentos del tipo Di-retard comprimidos de liberacién modificada
se ha asociado a un aumento del riesgo de sufrir anomalias congénitas/abortos no se recomienda la
administracion del mismo durante el primer y segundo trimestre del embarazo salvo que se considere
estrictamente necesario. En estos casos la dosis y duracion se limitara al minimo posible.

En el tercer trimestre la administracion de Di-retard comprimidos de liberaciéon modificada esta
contraindicada.

Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo Di-retard
comprimidos de liberacién modificada se han asociado con una disminucion de la capacidad para concebir.

Importante para la mujer:
Si estd embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes de tomar este

medicamento. El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el
embridn o para el feto, y debe ser vigilado por su médico.

Lactancia

Como otros antiinflamatorios no esteroideos, diclofenaco pasa a la leche materna, en pequefias cantidades.
Por tanto, no deberd4 administrarse Di-retard durante la lactancia para evitar efectos indeseados en el
lactante.

Uso en nifios y adolescentes
No es adecuado el uso de Di-retard comprimidos de liberacién modificada en nifios y adolescentes.

Uso en ancianos

Los pacientes de edad avanzada pueden ser mas sensibles a los efectos de Di-retard comprimidos de
liberacion modificada. Por ello es especialmente importante que los pacientes de edad avanzada informen
inmediatamente al médico de las reacciones adversas que les ocurran.

Conduccion y uso de maquinas
Si sufre mareos, vértigo, somnolencia, trastornos de la vision u otros sintomas que alteran la capacidad de
concentracion, no deberé conducir ni manejar maquinaria.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta.
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Los farmacos que pueden interaccionar con Di-retard comprimidos de liberacion modificada son:

- Medicamentos que contienen litio (para tratar la depresion).

- Medicamentos que contienen digoxina (para tratar problemas del corazon).

- Medicamentos diuréticos (aumentan el volumen de orina) y antihipertensivos (bajan la presion
arterial alta).

- Otros medicamentos del mismo grupo de Di-retard comprimidos de liberacién modificada
(antiinflamatorios no esteroideos).

- Medicamentos que contienen corticoides (medicamentos empleados para tratar las inflamaciones y
las alergias).

- Medicamentos para prevenir coagulos en la sangre.

- Medicamentos que contienen inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS).

- Medicamentos utilizados para tratar la diabetes.

- Medicamentos que contienen metotrexato (para tratar la artritis reumatoide y el cancer).

- Medicamentos que contienen ciclosporina (para después de los trasplantes).

- Medicamentos que contienen quinolonas (para tratar las infecciones).

3. Como tomar Di-retard comprimidos de liberacién modificada

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras distintas. En caso de duda consulte con
su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento.

Dosificacion

En casos leves, asi como en tratamientos prolongados se recomienda administrar 1 comprimido (100 mg) al
dia, que se ingerira sin masticar. En procesos en que se requiera una dosis superior se puede completar con
un comprimido de 50 mg de liberacion normal (1 comprimido de Diclofenaco Llorens 50 mg comprimidos
entéricos EFG).

No sobrepase la dosis de 150 mg (1 comprimido de Di-retard y 1 de Diclofenaco Llorens 50 mg
comprimidos entéricos) al dia.

En los dolores menstruales, la dosis diaria que debera ajustarse individualmente, es de 50-200 mg. Se
administrard 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.

Si estima que la accion de Di-retard comprimidos de liberacion modificada es demasiado fuerte o débil,
comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Forma de administracion
Di-retard se toma por via oral. Los comprimidos se ingeriran enteros con liquido y preferentemente antes

de las comidas.

Si los sintomas son mas pronunciados durante la noche o por la mafiana, se recomienda tomar los
comprimidos preferentemente antes de acostarse.

Duracién del tratamiento
Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con Di-retard.
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Si usted toma mas Di-retard comprimidos de liberacion modificada del que debiera:
No existen sintomas especificos de sobredosificacion con diclofenaco (sustancia activa de Di- retard
comprimidos de liberacién modificada).

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte al Servicio de Informacién toxicologica. Teléfono
91.562.04.20.

Si olvidé tomar Di-retard comprimidos de liberacién modificada:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvida una dosis, tdmela tan pronto pueda,
excepto si ya casi es hora de la siguiente; luego vuelva a la pauta de administracion habitual. Si olvidara
varias dosis, consulte con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

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

Algunos efectos adversos pueden ser graves.

Tracto gastrointestinal: los efectos adversos mas frecuentes que ocurren con los medicamentos como Di-
retard comprimidos de liberaciébn modificada son los gastrointestinales: Ulceras pépticas, hemorragias
digestivas, perforaciones (en algunos casos mortales), especialmente en los ancianos. También se han
observado nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, ardor de estémago, dolor abdominal,
sangre en heces, aftas bucales, empeoramiento de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn. Menos
frecuentemente se ha observado la aparicion de gastritis.

Cardiovasculares: los medicamentos como Di-retard comprimidos de liberaciébn modificada, pueden
asociarse con un moderado aumento de riesgo de sufrir un ataque cardiaco (“infarto de miocardio”) o
cerebral.

También se han observado edema (retencion de liquidos), hipertension arterial e insuficiencia cardiaca en
asociacién con tratamientos con medicamentos del tipo Di-retard comprimidos de liberacion modificada.

Sistema nervioso central: somnolencia, desorientacion, insomnio, irritabilidad, convulsiones, depresion,
ansiedad, pesadillas, temblor, reacciones psicéticas, meningitis aséptica.

Organos de los sentidos: trastornos de la vision (vision borrosa o doble), problemas de audicion, silbidos en
los oidos, alteraciones del oido.

Piel: urticaria, reacciones cutaneas graves, caida del cabello, aumento de sensibilidad de la piel a la luz
solar, derrames sanguineos en la piel. Los medicamentos como Di-retard comprimidos de liberacion
modificada pueden asociarse, en muy raras ocasiones a reacciones ampollosas muy graves como el
Sindrome de Stevens Johnson y la Necrolisis Epidérmica Toxica.
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Rifiones: anomalias de la funcion renal que provocan hinchazon de cara, pies o piernas, disminucién subita
de la cantidad de orina, orina sanguinolenta.

Higado: trastornos hepéticos que provocan coloracion amarillenta de piel y o0jos, algunas veces con fiebre
elevada o hinchazdn y sensibilidad de la parte superior del abdomen. Los medicamentos como Di-retard
comprimidos de liberacién modificada pueden asociarse, en raras ocasiones a trastornos hepaticos que
provocan coloracion amarillenta de piel y ojos, algunas veces con fiebre elevada o hinchazén y sensibilidad
de la parte superior del abdomen.

Si se manifiesta alguna de las siguientes reacciones: Coloracion amarillenta de piel u ojos, interrumpa el
tratamiento e informe INMEDIATAMENTE al médico.

Sangre: sintomas de alteraciones graves de las células sanguineas.

Hipersensibilidad: reacciones alérgicas como pitidos en el pecho, dificultad respiratoria o desvanecimiento.

Sistema cardiovascular: hipertension.

Deje de usar Di-retard comprimidos de liberacion modificada y consulte inmediatamente con su médico si
advierte:
- Molestias gastricas, ardor de estdbmago o dolor en la parte superior del abdomen.
- Vomitos de sangre, heces negras o sangre en la orina.
- Problemas cutaneos como erupcién o picor.
- Pitidos en el pecho, dificultad respiratoria.
- Coloracién amarillenta de piel u 0jos.
- Inflamacién de cara, pies o piernas.
- Dolor de cabeza agudo.
- Dolor torécico al toser.
- Colicos abdominales leves y dolor abdominal a la palpacion que comienza poco después de iniciar
el tratamiento con Di-retard comprimidos de liberacion modificada seguido de sangrado rectal o
diarrea con sangre observadas normalmente dentro de las 24 horas posteriores a la aparicién del
dolor abdominal.
- Dolor de pecho, que puede ser un signo de una reaccion alérgica potencialmente grave Illamada
sindrome de Kounis.

Comunicacion de efectos adversos

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.

También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: https//www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos
usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Di-retard comprimidos de liberacion modificada

Proteger del calor y de la humedad.
Mantener Di-retard comprimidos de liberacién modificada fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Caducidad
No utilizar Di-retard comprimidos de liberacién modificada después de la fecha de caducidad indicada en
el envase.
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http://www.notificaram.es/

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Informacién adicional

Composicion de DI-RETARD COMPRIMIDOS DE LIBERACION MODIFICADA
El principio activo es diclofenaco sodico. Cada comprimido de liberacion modificada contiene 100 mg de
diclofenaco sodico.

Los demas componentes son: Talco, etilcelulosa, polivinilpirrolidona, magnesio estearato,
hidroxipropilcelulosa, dietilftalato, didxido de titanio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Di-retard se presenta en forma de comprimidos de liberacion modificada, lenticulares y de color blanco.
Cada estuche de Di-retard contiene 20 comprimidos de liberacion modificada. Los envases clinicos
contienen 500 comprimidos de liberacion modificada.

Titular de la autorizacién de comercializacién y responsable de la fabricacién:

Titular: Laboratorios Llorens, S.L. Fabricante:  Laboratorios Llorens, S.L.
Ciudad de Balaguer, 7-11 C/Llacuna, 19-21
08022 Barcelona - Esparia 08005 Barcelona - Espafia

Este prospecto ha sido aprobado en Octubre de 2019.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/
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