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DOLAREN®

Comprimido
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50,0 mg
325,0 mg

48 meses

Almacenar a una temperatura por debajo de los 25°C.
Protéjase de la luz y la humedad

El medicamento Dolaren contiene principios activos diclofenaco sddico y paracetamol, que
pertenecen al grupo de los antiinflamatorios no esteroideos. El medicamento Dolaren tiene
un pronunciado efecto analgésico, antiinflamatorio y antipirético.

Dolaren se utiliza para el tratamiento a corto plazo del dolor agudo leve o moderado:

Dolor de cabeza (incluyendo migrana y dolor de cabeza por tensién), dental, muscular y

reumatico;

Neuralgia, dolor de espalda, dismenorrea, faringotonsilitis;
Sindrome de dolor postraumatico y postoperatorio.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de los excipientes.
Antecedentes de hipersensibilidad al acido acetilsalicilico y a otros AINE.
Trastorno de la coagulaciéon sanguinea.

Leucopenia.
Anemia.

Deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.

Enfermedades gastrointestinales recientes: ulcera péptica y duodenal, gastritis, enteritis,
colitis ulcerosa inespecifica, porfiria aguda.

Insuficiencia hepatica.



Periodo de embarazo y lactancia.

Infancia.

Insuficiencia cardiaca grave.

Disfuncion renal.

Terapia intensiva con diuréticos.

Hemorragia activa.

Diatesis hemorragica.

Tratamiento concomitante con anticoagulantes.

Hemorragia gastrointestinal o perforacion gastrointestinal asociadas al uso de AINE.
Insuficiencia cardiaca congestiva (NYHA [I-1V).

Cardiopatia isquémica.

Enfermedad arterial periférica o enfermedad cerebrovascular

Los pacientes con alergia al almidon no deben tomar este medicamento, ya que contiene
almidon de maiz.

El almidéon contiene gluten, por lo que no debe administrarse a pacientes portadores de
Enfermedad Celiaca o Sindrome de Malabsorcion.

Precauciones:

Se debe tener precaucion si existen antecedentes de enfermedades de la sangre o
trastornos de la coagulacion, ya que el medicamento, al inhibir la sintesis de
prostaglandinas, tiene un efecto sobre las plaquetas.

Debe evitarse la administracion conjunta de Dolaren con AINE, incluidos los inhibidores
selectivos de la COX-2, asi como con algunos otros medicamentos que pueden aumentar el
riesgo de hemorragia, como los corticosteroides orales, los anticoagulantes como la
warfarina, los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina o la aspirina.

Dado que se han notificado casos de retencion de liquidos y edema durante el uso de AINE,
debe prestarse especial atencion a los pacientes con deterioro de la funciéon cardiaca o renal
(incluida la insuficiencia renal funcional con antecedentes de hipovolemia, sindrome
nefroético, nefropatia lupica y cirrosis hepatica descompensada), antecedentes de
hipertensién arterial, pacientes de edad avanzada, pacientes que reciben tratamiento
concomitante con diuréticos o medicamentos que afectan significativamente a la funcion
renal, asi como pacientes con una disminucion significativa del volumen de liquido
extracelular por cualquier motivo, por ejemplo, antes y después de una intervencién
quirurgica. En tales casos, se recomienda controlar la funcion renal como medida de
precaucion.

Existe riesgo de hiperpotasemia al utilizar el medicamento.

La administracion del medicamento puede causar nefritis con hematuria, proteinuria y, en
casos raros, sindrome nefrético.

Al utilizar el medicamento pueden producirse reacciones hepaticas graves, como ictericia y
hepatitis. Si es necesario utilizar el medicamento en caso de disfuncién hepatica, se requiere
la supervisién del médico. Durante el uso a largo plazo es necesario controlar regularmente
la funcion hepatica.

En muy raras ocasiones se han notificado reacciones cutaneas graves (algunas mortales),
como dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica toxica, al
tomar AINE, incluido diclofenaco. EI mayor riesgo de estas reacciones se da al inicio de la
terapia, y el desarrollo de estas reacciones se observa en la mayoria de los casos en el
primer mes de tratamiento. El medicamento Dolaren debe suspenderse en las primeras
manifestaciones de erupcion cutanea, ulceras de la mucosa o cualquier otra manifestacion
de hipersensibilidad.

Los AINE pueden aumentar el riesgo de complicaciones cardiovasculares graves (trombosis
arterial, infarto de miocardio y accidente cerebrovascular).



Los pacientes con asma, rinitis alérgica estacional, edema de la mucosa nasal, enfermedad
pulmonar obstructiva crénica o infecciones crénicas de las vias respiratorias tienen una
mayor incidencia de reacciones alérgicas a los AINE que otros pacientes. Debe prestarse
especial atencion al tratar a estos pacientes.

En caso de prescribir el medicamento Dolaren a pacientes con insuficiencia hepatica, es
necesaria la supervision médica de su estado, ya que es posible una exacerbacion de
complicaciones. Si los trastornos de los indicadores funcionales del higado persisten o
aumentan, si se desarrollan quejas o sintomas que indican enfermedad hepatica, asi como
en el caso de que se produzcan otros efectos secundarios (por ejemplo, eosinofilia, erupcion
cutanea, etc.), el medicamento Dolaren debe suspenderse.

Debe tenerse en cuenta que la hepatitis cuando se toma el medicamento puede ocurrir sin
fendmenos prodromicos. Se debe tener precaucién al prescribir Dolaren a pacientes con
porfiria hepatica, ya que puede provocar una exacerbacion.

El diclofenaco soédico no debe utilizarse junto con diclofenaco potasico. Al tomar AINE,
incluido diclofenaco soédico, es posible desarrollar ulcera gastrica, hemorragia en el tracto
gastrointestinal (a veces potencialmente mortal) independientemente de la presencia o
ausencia de sintomas previos. A los pacientes propensos a la irritacion gastrointestinal
(especialmente aquellos con antecedentes de ulcera gastrica, melena, diverticulosis, colitis
ulcerosa u otro proceso inflamatorio) se les aconseja tomar diclofenaco sédico bajo la
supervision de un médico.

Los estudios clinicos y los datos de los estudios epidemiolégicos indican que el uso de
diclofenaco aumenta el riesgo de complicaciones tromboticas (por ejemplo, infarto de
miocardio o accidente. El paracetamol debe tomarse con precaucion en pacientes con
deterioro de la funciéon hepatica. En el alcoholismo crénico, las dosis terapéuticas de
paracetamol pueden causar hepatotoxicidad e insuficiencia hepatica grave.

En caso de reacciones alérgicas al paracetamol se recomienda dejar de tomar el
medicamento.

Grupos especiales de pacientes

En pacientes de edad avanzada es necesaria una reduccion de la dosis y supervision
médica.

Las personas de edad avanzada deben tener precaucion al utilizar el medicamento Dolaren.
Para las personas de edad avanzada y para los pacientes con bajo indice de masa corporal
se recomienda tomar las dosis minimas eficaces.

Debido al posible aumento del riesgo de acontecimientos cardiovasculares con el uso
prolongado o con dosis altas de diclofenaco, los pacientes deben tomar Dolaren en la dosis
eficaz mas baja y durante el menor tiempo necesario para reducir la gravedad de los
sintomas. Se debe reevaluar periddicamente la necesidad de aliviar los sintomas en
respuesta al tratamiento administrado.

En pacientes con factores de riesgo significativos de complicaciones cardiovasculares (por
ejemplo, hipertensién arterial, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo), Dolaren sélo
debe administrarse tras considerar detenidamente esta posibilidad cerebrovascular),
especialmente con el uso a largo plazo o en dosis altas (150 mg diarios).

Nifios

El medicamento Dolaren esta contraindicado para su uso en nifos.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
Ver Precauciones

Efectos indeseables:

La informacion sobre las reacciones adversas se resume segun la clasificacion sistémico-
organica y la frecuencia de aparicion. Categorias de frecuencia: muy frecuentes (= 1/10),
frecuentes (= 1/100 pero < 1/10), infrecuentes (= 1/1000 pero < 1/100), raras (= 1/10000 pero
< 1/1000), muy raras (< 1/10000), frecuencia desconocida (basandose en los datos
disponibles, no se puede determinar la frecuencia de aparicion).



Trastornos sanguineos y del sistema linfatico

Muy raras: trombocitopenia, leucopenia, anemia hemolitica, anemia aplasica,
agranulocitosis.

Frecuencia desconocida: metahemoglobinemia, sulfhemoglobinemia, pancitopenia.
Trastornos del sistema inmunolégico

Raras: reacciones de hipersensibilidad, reacciones anafilacticas, incluyendo hipotension
arterial y shock anafilactico;

Muy raras: angioedema (incluido el edema facial).

Trastornos metabdlicos y nutricionales

Frecuencia desconocida: hipoglucemia.

Trastornos mentales

Raras veces: desorientacion, depresion, insomnio, pesadillas, irritabilidad, trastornos
psicoticos.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: dolor de cabeza, mareos.

Raras: somnolencia.

Muy raras: parestesia, trastornos de la memoria, convulsiones, ansiedad, temblor, meningitis
aséptica, trastornos del gusto, trastornos de la circulacién cerebral.

Frecuencia desconocida: estimulacién del sistema nervioso central.

Trastornos visuales

Muy raras: trastornos visuales, vision borrosa, diplopia.

Trastornos auditivos y laberinticos

Frecuentes: vértigo.

Muy raras: tinnitus, pérdida de audicion.

Trastornos cardiacos

Muy raras: palpitaciones, dolor toracico, insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio.
Trastornos vasculares

Muy raras: hipertensién arterial, vasculitis.

Trastornos del sistema respiratorio

Raras: asma (incluyendo disnea), broncoespasmo.

Muy raras: neumonitis.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: naduseas, vomitos, diarrea, dispepsia, dolor abdominal, flatulencia, anorexia.
Raras: gastritis, hemorragia gastrointestinal, vomitos con sangre, diarrea hemorragica,
melena, ulcera gastrica o intestinal (con/sin hemorragia o perforacion).

Muy raras: colitis (incluida la colitis hemorragica y la exacerbacion de la colitis ulcerosa o la
enfermedad de Crohn), estrefiimiento, estomatitis, glositis, trastornos esofagicos, estructuras
intestinales en forma de diafragma, pancreatitis.

Trastornos hepaticos y del tracto biliar

Frecuentes: niveles elevados de transaminasas.

Raras: hepatitis, ictericia, trastornos hepaticos.

Muy raras: hepatitis fulminante, necrosis hepatica, insuficiencia hepatica.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuentes: sarpullido.

Raras: urticaria.

Muy raras: erupcion bullosa, eczema, eritema, eritema polimorfo, sindrome de Stevens-
Johnson, necrdlisis epidérmica téxica (sindrome de Lyell), dermatitis exfoliativa, caida del
cabello, reacciones de fotosensibilidad, purpura, purpura alérgica, sarna.

Frecuencia desconocida: cianosis, reacciones cutaneas eritematosas y eritematosas.
Trastornos renales y del tracto urinario

Muy raras: insuficiencia renal aguda, hematuria, proteinuria, sindrome nefrotico, nefritis
intersticial, necrosis papilar renal.

Trastornos generales y reacciones en el lugar de administracion

Frecuencia desconocida: fiebre.



Posologia y modo de administracion:

Adultos: 1 comprimido 2 veces al dia.

Posologia.

Via oral.

El comprimido debe tragarse sin masticar. Tomar preferentemente durante o después de las
comidas.

Nifios: no procede

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Cuando se administra conjuntamente con acido acetilsalicilico, la concentracién sérica de
diclofenaco puede disminuir, y la biodisponibilidad del acido acetilsalicilico se reduce.
Cuando se administra conjuntamente, el diclofenaco puede aumentar las concentraciones
plasmaticas de digoxina.

Las concentraciones plasmaticas de litio aumentan con el uso combinado de diclofenaco
sédico y preparaciones de litio.

Cuando se toman medicamentos hipoglucemiantes simultaneamente con diclofenaco
sédico, pueden producirse reacciones hipoglucémicas e hiperglucémicas, por lo que debe
reconsiderarse la dosis de medicamentos hipoglucemiantes.

Los AINEs pueden aumentar el efecto de los anticoagulantes.

Existe evidencia de un aumento del riesgo de hemorragia con el uso concomitante de
diclofenaco sodico, paracetamol y anticoagulantes como la warfarina. Se recomienda una
estrecha vigilancia de estos pacientes.

La administracion conjunta de diclofenaco sédico y corticosteroides puede aumentar el
riesgo e intensificar los efectos secundarios.

El uso combinado de diclofenaco sédico y otros antiinflamatorios no esteroideos puede
aumentar el riesgo de efectos secundarios.

La administracion de diclofenaco sédico menos de 24 horas antes o 24 horas después de la
administracion de metotrexato puede aumentar las concentraciones sanguineas de este
ultimo y aumentar su toxicidad

La administracion conjunta de diclofenaco sédico y ciclosporina aumenta la nefrotoxicidad
de la ciclosporina.

Se conocen casos de convulsiones cuando se administran conjuntamente antiinflamatorios
no esteroideos, incluido el diclofenaco, y antibacterianos quinolénicos.

El diclofenaco sédico puede reducir el efecto antihipertensivo del propranolol y otros -
adrenobloqueantes.

El paracetamol tiene un efecto menor sobre las propiedades hipoprotrombinémicas de la
warfarina.

No se recomienda el consumo de alcohol durante el periodo de administracion del
medicamento.

Agentes antitrombadticos e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina

Mayor riesgo de hemorragia gastrointestinal.

Diuréticos y antihipertensivos

El uso concomitante de Dolaren con diuréticos y agentes antihipertensivos (por ejemplo,
betabloqueantes, inhibidores de la ECA) puede provocar una disminucion de su efecto
antihipertensivo. Por lo tanto, esta combinacion se usa con precaucién, y los pacientes,
especialmente los ancianos, deben estar bajo un control cuidadoso de la presion arterial.
Los pacientes deben estar adecuadamente hidratados, y se recomienda la monitorizacion de
la funcién renal tras el inicio del tratamiento combinado y posteriormente con regularidad,
especialmente cuando se utilizan diuréticos e inhibidores de la ECA, debido al mayor riesgo
de nefrotoxicidad. El tratamiento concomitante con preparados de potasio puede asociarse a
un aumento de los niveles séricos de potasio, lo que requiere que los pacientes
permanezcan bajo supervision continua.



Anticonvulsivos (barbituricos, carbamazepina, fenitoina)
Conversion acelerada del acetaminofen en metabolitos hepatotdxicos; mayor riesgo de
hepatotoxicidad.

Anticoagulantes, orales
Puede aumentar el tiempo de protrombina.

Aspirina
No hay inhibicion de la accién antiplaquetaria del acido acetilsalicilico.

Isoniazida
Puede haber un mayor riesgo de hepatotoxicidad.

Fenotiazinas

Puede haber un mayor riesgo de hipotermia grave.

Con la administracion simultanea de clorzoxazona y neurolépticos, puede observarse un
aumento del efecto depresor sobre el sistema nervioso central.

Fenitoina
Cuando se toma conjuntamente, se recomienda monitorear la concentracion de fenitoina en
el plasma sanguineo en relacién con su posible aumento.

Colestiramina y colestipol

La administracion concomitante de diclofenaco y colestiramina o colestipol reduce la
absorcion de diclofenaco. Por lo tanto, se recomienda tomar Dolaren una hora antes y 4-6
horas después de la administracion de colestiramina o colestipol.

Inhibidores potentes CYP2C9

Se recomienda precaucion al prescribir Dolaren junto con inhibidores potentes CYP2C9, ya
que esto puede provocar un aumento significativo en las concentraciones plasmaticas
maximas de diclofenaco debido a la inhibicion del metabolismo del diclofenaco.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo

No se recomienda tomar el medicamento durante el embarazo. La administracion del
medicamento solo es posible en casos extremos cuando el posible beneficio para la madre
supera el riesgo potencial para el feto.

Lactancia

No se recomienda tomar el medicamento durante la lactancia. Si es necesario tomar el
medicamento, se debe considerar la posibilidad de interrumpir la lactancia.

Fertilidad

El medicamento Dolaren puede afectar a la fertiidad de la mujer, por lo que no se
recomienda su uso a mujeres que estén planeando un embarazo. Las mujeres que tengan
dificultades para concebir o hayan sido examinadas debido a infertilidad deben dejar de
tomar el medicamento Dolaren.

Efectos sobre la conducciéon de vehiculos/maquinarias:

Durante el periodo de administracion del medicamento se recomienda abstenerse de
conducir vehiculos y realizar trabajos que requieran una mayor atencion

Sobredosis:

Diclofenaco sddico
El tratamiento de la intoxicacion aguda por AINE consiste principalmente en medidas de
apoyo y tratamiento sintomético. Las medidas de apoyo y el tratamiento sintomatico son



necesarios para tratar complicaciones como hipotension, insuficiencia renal, convulsiones,
trastornos gastrointestinales y depresion respiratoria.

Las medidas especiales como la diuresis forzada, la dialisis o la hemoperfusion no pueden
garantizar la excrecién de los AINE debido a su elevada union a las proteinas plasmaticas y
a su intenso metabolismo.

Paracetamol

Tratamiento de la sobredosis: hospitalizacién inmediata; debe tomarse una muestra de
sangre para determinar la concentracion plasmatica de paracetamol antes del tratamiento lo
antes posible tras la sobredosis, ya que los sintomas pueden no corresponder a la gravedad
de la sobredosis. El tratamiento con carbén activado es posible dentro de 1 hora de la
sobredosis. Administracién de N-acetilcisteina para tratar la sobredosis en las 24 horas
siguientes a la sobredosis, incluida la administracion de un antidoto por via intravenosa u
oral. La administracion de N-acetilcisteina tiene una eficacia maxima en las 8 horas
siguientes a la sobredosis.

Propiedades farmacodinamicas:

Codigo ATC: MO1AB55

Grupo farmacoterapéutico: M: Sistema musculoesquelético, MO01: Producto antiinflamatorio
y antirreumatico, MO1A: Producto antiinflamatorio y antirreumatico no esteroideo, MO1AB:
Derivados del acido acético y sustancias relacionadas.

Medicamento combinado que tiene un marcado efecto analgésico, antiinflamatorio y
antipirético. Caracteristicas farmacologicas estan asociadas con la accion de principios
activos - diclofenaco sodico y paracetamol.

El diclofenaco tiene marcados efectos antiinflamatorios, analgésicos y antipiréticos
moderados. El principal mecanismo de accion del diclofenaco es la inhibicién de la sintesis
de la ciclooxigenasa (COX), la principal enzima del metabolismo del acido araquidénico,
precursor de las prostaglandinas que desempenan un papel importante en la génesis de la
inflamacioén, el dolor y la fiebre. El efecto analgésico del diclofenaco se debe a dos
mecanismos: periférico (indirectamente a través de la inhibicion de la sintesis de
prostaglandinas) y central (a través de la inhibicidén de la sintesis de prostaglandinas en el
sistema nervioso central y periférico). En las enfermedades reumaticas, el diclofenaco
reduce la hinchazén y el dolor en las articulaciones, ayuda a aumentar el volumen de
movimiento, reduce la rigidez matutina y la hinchazén de las articulaciones.

El paracetamol pertenece al grupo de los derivados del paraaminofenol. Tiene efecto
analgésico, antipirético y antiinflamatorio débil. EI mecanismo de accién del paracetamol
esta asociado a la inhibicién de la COX y al efecto predominante sobre el centro de
termorregulacion en el hipotdlamo. El efecto antipirético se manifiesta sélo en presencia de
fiebre.

En el medicamento combinado Dolaren, el diclofenaco y el paracetamol potencian
mutuamente sus efectos clinicos

Propiedades farmacocinéticas (Absorcidon, distribucién, biotransformacion,
eliminacién):

La farmacocinética de Dolaren viene determinada por las caracteristicas de la
farmacocinética de cada uno de sus principios activos. Tras la administracion oral, el
diclofenaco y el paracetamol se absorben rapida y completamente en el ftracto
gastrointestinal. Las concentraciones de principios activos en el plasma sanguineo tienen
una dependencia lineal de la dosis del medicamento, alcanzando las concentraciones
plasmaticas maximas 60-90 minutos después de tomar el medicamento Dolaren.

La union del diclofenaco a las proteinas séricas (principalmente a la albumina) es de
aproximadamente el 99,7%. El volumen de distribucién condicional es de 0,12-0,17 I/kg. El
diclofenaco penetra en el liquido sinovial, donde su concentracibn maxima se alcanza 2-4



horas mas tarde que en el plasma sanguineo. La semivida de eliminacion del liquido sinovial
es de 3-6 horas. El metabolismo del diclofenaco se produce por glucuronidacién de la
molécula inalterada y metoxilacion, lo que conduce a la creacion de metabolitos fendlicos,
cuya actividad biolégica es significativamente inferior a la de la sustancia original. El
aclaramiento plasmatico sistémico total del diclofenaco es de aproximadamente 300 mil/min.
La semivida terminal es de 1-2 horas. El 60% de la dosis administrada se excreta con la
orina en forma de conjugados de glucuréon de diclofenaco inalterado, el resto - con la bilis y
las heces.

La concentracién plasmatica maxima de paracetamol se determina en el intervalo de 15
minutos a dos horas. La biodisponibilidad absoluta es de aproximadamente 80%,
independientemente de la concentracién de la dosis de 5 a 20 mg/kg. La semivida media del
paracetamol tras la administracién de la dosis terapéutica es de 2-3 horas. El paracetamol
se metaboliza en el higado. Aproximadamente el 2-5% de la dosis terapéutica se excreta sin
cambios en la orina. El paracetamol penetra en la placenta. La concentracién en la leche
materna es un 20% inferior a la del plasma.

Tras la administraciéon repetida de Dolaren no cambian los parametros farmacocinéticos de
los principios activos. Siempre que se respeten los intervalos recomendados entre
administraciones, no se observa acumulacion del medicamento.

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

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 27 de marzo de 2025.



