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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: DICLO-K RELAX®
Forma farmacéutica: Comprimido recubierto
Fortaleza:

Estuche por 1 blister de Aluminio/PVDC-PVC
Presentacién: con 10 comprimidos recubiertos.c_ada uno.
’ Estuche por 5 blisteres de Aluminio/PVDC-PVC
con 10 comprimidos recubiertos cada uno.

Titular del Registro Sanitario, LABORATORIO ROWE S.R.L., Santo Domingo,

pais: Republica Dominicana.

LABORATORIO ROWE S.R.L., Santo Domingo,
Fabricante, pais: Republica Dominicana.

Producto Terminado.
Fecha de Inscripcion: 16 de diciembre de 2021.

Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:

Diclofenaco potasico 50,0 mg
Clorhidrato de ciclobenzaprina 5,0 mg
Plazo de validez: 36 meses.

Condiciones de

. . Almacenar por debajo de 30 °C.
almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

Espasmos musculares dolorosos por traumatismo, fracturas, artritis aguda o croénica,
poliartritis, lumbalgia, torticolis, miositis.

Contraindicaciones:
No administrarlo en caso de Ulcera péptica activa o hemorragia gastroduenal.

DICLO-K RELAX esta contraindicado en casos de hipersensibilidad al Diclofenaco potasico
o a la Ciclobenzaprina, administracion de IMAO (durante las dos semanas anterior al
comienzo del tratamiento), hipertiroidismo, arritmias cardiacas, trastornos de conduccién
cardiaca; infarto de miocardio agudo; insuficiencia cardiaca.

Precauciones:
Ver Advertencias.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

En dosis terapéuticas y por las vias de administracion recomendadas, DICLO-K RELAX es
un medicamento bien tolerado.



Administrado con precaucién en pacientes con antecedentes digestivos, de Ulcera péptica
gastroduodenal o gastritis.

Se deben guardar las precauciones habituales en el uso de estos compuestos.

Se ha informado que los farmacos antidepresivos triciclicos pueden excepcionalmente
producir arritmias, taquicardia sinusal y prolongacion del tiempo de conduccion; insuficiencia
coronaria y vascular cerebral.

La Ciclobenzaprina puede disminuir el rendimiento mental y/o fisico por lo que conviene
abstenerse de conducir automotores u operar maquinarias en las cuales la disminucion de la
atencion sea peligrosa.

Debido a la accién atropino-similar de la Ciclobenzaprina, debe usarse con precaucion en
los casos con antecedentes de retencidn urinaria y glaucoma.

Puede potenciar los efectos del alcohol, barbituricos y otros depresores del Sistema
Nervioso Central.

Uso pediatrico: No fue establecida la efectividad y la seguridad de DICLO-K RELAX en
menores de 15 afos.

Efectos indeseables:
DICLO-K RELAX es generalmente bien tolerado.

Los efectos secundarios (en general atribuibles a la Ciclobenzaprina) observados con mas
frecuencia son: Somnolencia y sequedad de boca.

Muy excepcionalmente:

Cardiovasculares: Taquicardia, sincope, arritmias, vasodilatacion, palpitaciones, hipotension,
disnea.

Sistema nervioso: Ataxia, vértigo, distonia, parestesias, temblores.

Psiquiatricos: Desorientacién, insomnio, depresion, ansiedad, agitaciéon, y suenos
anormales, alucinaciones, excitacion, euforia, confusion, nerviosismo.

Gastrointestinales: Vomitos, anorexia, diarrea, dolor abdominal, gastritis, sed, flatulencia,
nauseas, dispepsia, lengua saburral, constipacion.

Genitourinarios: Polaquiuria y/o retencion urinaria, hipotonia vesical.
Cutaneos: Sudoracion.

Musculo-esqueléticos: Distension muscular, debilidad local, mialgia.
Sentidos especiales: Tinnitus, disgeusia, visién borrosa.

Hipersensibilidad: Reacciones alérgicas, incluyendo rash cutaneo, urticaria y edema de cara
y lengua.

Otros: Debilidad, fatiga, cansancio, cefalea, astenia.
Posologia y modo de administracion:

DICLO-K RELAX: 1 comprimido recubierto 3 6 4 veces por dia a intervalos regulares, segun
la intensidad del dolor.

Ingerir los comprimidos enteros, sin masticar y con abundante liquido.
Dosis maxima diaria 6 comprimidos al dia.
Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Otros antiinflamatorios no esteroides (incluyendo acido acetilsalicilico en altas dosis):
aumento de riesgo de Ulcera gastroduodenal y hemorragias por accion sinérgica.



Como es sabido la combinacion de cualquier antiinflamatorio no esteroideo con
anticoagulantes orales, ticlopidina, heparina (administracion sistémica), tromboliticos puede
aumentar el riesgo de hemorragia.

Por la presencia de ciclobenzaprina, la interaccion con imao puede ocasionar crisis de
hipertermia, convulsiones y presentar evolucion fatal.

Es tedricamente posible el bloqueo del efecto antihipertensivo de la guanetidina y los
congéneres, cuando se administran concomitantemente.

Se suspendera el tratamiento con DICLO-K RELAX consultando al médico, si se
presentaran reacciones alérgicas en la piel y/o mucosas o sintomas de ulcera péptica o de
hemorragia gastrointestinal. Por la presencia de ciclobenzaprina se puede potenciar los
efectos depresores del alcohol, barbitlricos u otros depresores del SNC.

Uso en Embarazo y lactancia:

A pesar de la negatividad de las pruebas teratogénicas en los estudios animales, la
seguridad del uso de DICLO-K RELAX durante el embarazo no se ha establecido, por lo que
no debe usarse durante el mismo. Se desconoce si es excretado en la leche materna, por lo
qgue no se recomienda emplearlo durante el periodo de lactancia.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

La Ciclobenzaprina puede disminuir el rendimiento mental y/o fisico por lo que conviene
abstenerse de conducir automotores u operar maquinarias en las cuales la disminucion de la
atencion sea peligrosa.

Sobredosis:

No se han informado casos de sobredosis con DICLO-K RELAX. Por la presencia de
ciclobenzaprina se puede presentar confusibn temporaria, alucinaciones visuales
transitorias, agitacion, hiperreflexia, rigidez muscular. Vémitos, hiperpirexia, hipotermia,
taquicardia, bloqueo de rama o insuficiencia cardiaca congestiva. Se puede asimismo
presentar midriasis, convulsiones, hipotension severa, estupor y coma en adicién a los
efectos adversos ya descritos. De acuerdo a la evaluacion clinica del paciente, se instalara o
no el tratamiento de rescate: evacuacion gastrica (emesis, lavado gastrico), administracion
de carbén activado, control clinico estricto (especialmente gastroduodenal, de la funcion
renal y cardiovascular) y tratamiento sintomatico de soporte.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: MO1AB55.

Grupo Farmacoterapéutico: Productos antiinflamatorios y antirreumaticos no esteroideos.
Derivados del &cido acético y sustancias relacionadas.

Mecanismo de accion: El Diclofenaco potasico es un analgésico-antiinflamatorio no
esteroide de accion rapida y potente con excedente perfil de efectos secundarios. La
Ciclobenzaprina es un relajante muscular que actua sobre el espasmo local. Su mecanismo
de accioén consiste en disminuir la actividad motora simpatica influyente tanto en el sistema
motor gamma como en el sistema alfa. Los estudios clinicos demuestran que la
Ciclobenzaprina disminuye significativamente el espasmo del musculo esquelético y sus
manifestaciones asociadas como son el dolor y la inflamacion local lo que aumenta la
capacidad funcional. Es bien tolerada y practicamente atoxica.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon, distribucién, biotransformacion,
eliminacion):

Aunque el Diclofenaco administrado por via oral se absorbe casi por completo, esta sujeto al
metabolismo de primer paso, de manera que aproximadamente el 50% del farmaco llega a

la circulacion sistémica en forma inalterada. El diclofenaco también se absorbe por via
percutanea. A concentraciones terapéuticas, se une mas de un 99% a las proteinas



plasmaticas. El Diclofenaco penetra en el liquido sinovial donde las concentraciones pueden
persistir incluso cuando las concentraciones plasmaticas disminuyen; pequefias cantidades
se distribuyen en la leche materna. La vida media plasmatica terminal es de
aproximadamente 1 a 2 horas. El Diclofenaco se metaboliza a 4'-hidroxidiclofenaco, 5-
hidroxidiclofenaco, 3'-hidroxidiclofenaco y 4 ', 5-dihidroxidiclofenaco. Luego se excreta en
forma de conjugados de glucurdnido y sulfato, principalmente en la orina (alrededor del
60%) pero también en la bilis (alrededor del 35%); menos del 1% se excreta como
Diclofenaco sin cambios. Ciclobenzaprina Clorhidrato se absorbe facil y casi completamente
del tracto gastrointestinal, aunque las concentraciones plasmaticas varian
considerablemente entre los individuos que reciben la misma dosis. Alrededor del 93% esta
unido a proteinas plasmaticas y tiene una vida media efectiva notificada de 8 a 37 horas. Se
metaboliza ampliamente, principalmente a los conjugados de glucurénidos, y se excreta en
la orina. Las isoenzimas CYP3A4, CYP1A2 del citocromo P450 y, en menor medida,
CYP2D6 median su desmetilacion. Alguna droga sin cambios aparece en la bilis y se
excreta en las heces.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacion/ revision del texto: 16 de diciembre de 2021.



