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FICHA TECNICA
DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

aceclofenaco goibela® 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:
Aceclofenaco (DCI) 100 mg

Para excipientes ver 6.1

FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos recubiertos con pelicula.
DATOSCLINICOS

I ndicaciones terapéuticas

aceclofenaco goibela® esta indicado para € tratamiento de procesos inflamatorios y dolorosos
tales como lumbalgia, odontalgia, periartritis escapulohumeral y reumatismo extraarticular, asi
como para € tratamiento crénico de la osteoartrosis, artritis reumatoide y espondilitis
anquilosante.

Posologia y forma de administracién

aceclofenaco goibela® se suministra para su administracion oral.

L os comprimidos deben ingerirse enteros con una cantidad suficiente de liquido.

Al administrar aceclofenaco a voluntarios sanos, durante las comidas 0 en ayunas, solamente se
alterd lavelocidad y no el grado de absorcion de acecl ofenaco, por lo que aceclofenaco goibela®
puede tomarse junto a alimentos.

Adultos

La dosis recomendada es de 200 mg diarios, en dos tomas de 100 mg, un comprimido por la
mafianay otro por lanoche.

Nifios

No existen datos clinicos del empleo de aceclofenaco en los nifios.

Ancianos

La farmacocinética de aceclofenaco no se atera en los pacientes ancianos, por o que no se
considera necesario modificar ladosis ni la frecuencia de administracion.

No obstante, al igual que con cualquier otro farmaco antiinflamatorio no esteroideo, deben
adoptarse precauciones en €l tratamiento de los pacientes ancianos, que por lo general son més
propensos a los efectos secundarios, y que tienen més probabilidades de presentar ateraciones
cardiovasculares y de lafuncién renal o hepética, asi como de recibir medicacién concomitante.
Insuficiencia renal

No hay pruebas de que deba modificarse la dosificacion de aceclofenaco en pacientes con
alteracion renal leve. (véase 4.4 Advertenciasy precauciones especia es de empleo)

Insuficiencia hepética

Algunas evidencias indican que debe reducirse la dosis de aceclofenaco en pacientes con
alteraciones hepéticas, sugiriéndose el empleo de una dosis de 100 mg/dia.
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Contraindicaciones

aceclofenaco goibela ® no debe administrarse a pacientes con hipersensibilidad conocida a
cualquiera de los excipientes de esta especialidad farmacéutica.

aceclofenaco goibela ® no debe administrarse a pacientes con antecedentes de hemorragia
gastrointestinal, Ulcera péptica activa o que se sospeche su existencia.

aceclofenaco goibela® no debe administrarse a pacientes con insuficienciarenal severa

Durante el embarazo y lactancia, asi como en mujeres que planean una gestacion, no debe
prescribirse acecl ofenaco.

aceclofenaco goibela® no debe administrarse a pacientes en los cuales el 4cido acetilsalicilico o
los farmacos antiinflamatorios no esteroideos desencadenen ataques de asma, rinitis aguda o
urticaria, 0 a pacientes con hipersensibilidad a estos farmacos.

Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Advertencias

Los pacientes con sintomas indicativos de patologia gastrointestinal, con antecedentes que
sugieran Ulcera gastrointestinal, colitis ulcerativa o enfermedad de Crohn, o bien didtesis
hemorragica o anormalidades hematol 6gicas deberan someterse a supervision médica adecuada.
Las consecuencias del sangrado gastrointestinal o de la perforacion ulcerativa, hematemesis y
melena son més graves en pacientes ancianos. Pueden aparecer en cualquier momento durante el
tratamiento con o sin sintomas de advertencia o historial previo. Ante estos casos aislados debe
suspenderse la administracién de acecl ofenaco.

Los pacientes con insuficiencia hepética severa deberén llevar una adecuada monitorizacion de
los pardmetros analiticos de funcion hepética e iniciar € tratamiento con 100 mg una vez a dia
(Ver apartado 4.2 Posologiay forma de administracion).

Al igua que con cualquier otro farmaco antiinflamatorio no esteroideo, pueden producirse
reacciones aérgicas, incluyendo reacciones anafilacticas/anafilactoides sin previa exposicion a
farmaco (Ver apartado 4.8 Reacciones adversas).

Precauciones
La importancia de las prostaglandinas en el mantenimiento del flujo renal hace que e empleo de
AINEs, en condiciones de perfusion renal comprometida, pacientes con insuficiencia rena
moderada, insuficiencia cardiaca, ancianos, tratamiento con diuréticos o convalecientes de
intervenciones quirdrgicas deba hacerse con precaucién. Puede ser adecuado administrar la
menor dosis efectiva y monitorizar regularmente la funcién renal. Los efectos sobre la funcion
renal revierten con la supresion del tratamiento con acecl ofenaco.
La administracion de aceclofenaco debe suspenderse s los controles de la funcion hepética
empeoran 0 no se normalizan y ante la aparicion de sintomatologia u otras manifestaciones (p. €:
eosinofilia, rash, etc.) que sugieran una enfermedad hepética. Puede aparecer hepatitis sin que se
hayan producido sintomas prodromicos (ver apartado 4.8 Reacciones adversas), por 10 que se
recomienda establecer controles trimestrales de la funcion hepética en los tratamientos de larga
duracion.
Se debe tener precaucion cuando se administre aceclofenaco simultdneamente con |os siguientes
medicamentos: litio, digoxina, anticoagulantes, antidiabéticos orales, otros farmacos
antiinflamatorios, ya que podrian incrementar la frecuencia de reacciones adversas o podria ser
necesario gjustar la dosis de aceclofenaco o de estos medicamentos.
La administracion de aceclofenaco en pacientes con porfiria hepética puede desencadenar un
atague.
Aceclofenaco puede inhibir reversiblemente la agregacion plaguetaria (Ver apartado 4.5
Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion).
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Como medida de precaucién, debe hacerse un seguimiento de todos los pacientes que reciban
tratamiento a largo plazo con agentes antiinflamatorios no esteroideos (por ejemplo, funcion
renal, hepdticay hemograma).

I nteraccion con otros medicamentosy otras formas de interaccion

Litio y digoxina: aceclofenaco, como muchos farmacos antiinflamatorios no esteroideos, puede
incrementar las concentraciones plasméticas de litio y de digoxina. (Ver apartado 4.4
Advertenciasy precauciones especiales de empleo).

Diuréticos. Estudios en animales indican la posibilidad de que aceclofenaco, como otros farmacos
antiinflamatorios no esteroideos, pueda interferir con la accion natriurética de los diuréticos. Esta
propiedad puede tener importancia clinica en pacientes hipertensos o con funcién cardiaca
comprometida.

No se observaron efectos de aceclofenaco sobre el control de la tension arterial cuando se
administr6 conjuntamente con bendrofluazida, aunque no puede descartarse la interaccion con
otros farmacos antihi pertensores.

Anticoagulantes: Como los demas agentes antiinflamatorios no esteroideos, aceclofenaco puede
potenciar la actividad de los anticoagulantes debido a una posible accién de inhibicién de la
agregacion plaguetaria. Debe realizarse una monitorizacion adecuada de los pacientes sometidos
a tratamiento combinado con anticoagulantes y aceclofenaco. (Ver apartado 4.4 Advertencias y
precauciones especial es de empleo).

Antidiabéticos orales: Debe tenerse en cuenta la posibilidad de gjustar la dosis de los agentes
hipoglucemiantes cuando se administra aceclofenaco. (Ver apartado 4.4 Advertencias y
precaviciones especia es de empleo).

Metotrexato: Deben adoptarse precauciones si se administran farmacos antiinflamatorios no
esteroideos y metotrexato con un intervalo entre si inferior a 24 horas, porque los farmacos
antiinflamatorios no esteroideos pueden incrementar las concentraciones plasméticas de
metotrexato, |0 que provoca una mayor toxicidad.

Otros farmacos antiinflamatorios. El tratamiento concomitante con acido acetilsalicilico y otros
farmacos antiinflamatorios no esteroideos puede incrementar la frecuencia de efectos
secundarios. (Ver apartado 4.4 Advertenciasy precauciones especia es de empleo).

Ciclosporina: El efecto de los farmacos antiinflamatorios no esteroideos sobre las prostaglandinas
renales puede incrementar la nefrotoxicidad de |as ciclosporinas.

Embarazo y lactancia

El empleo de aceclofenaco goibela ® durante el embarazo y periodo de lactancia esta
contraindicado.

Embarazo

No se dispone de informacion sobre el empleo de aceclofenaco durante el embarazo. El uso
regular de farmacos antiinflamatorios no esteroideos durante el Ultimo trimestre del embarazo
puede disminuir el tono y la contraccion uterinos. El empleo de farmacos antiinflamatorios no
esteroideos puede también provocar € cierre prematuro del ductus arteriosus y una hipertension
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pulmonar del recién nacido, posiblemente persistente, retraso del parto e incremento de su
duracion.

En estudios epidemiolégicos en humanos no se ha evidenciado que los farmacos
antiinflamatorios no esteroideos presenten ef ectos embriotdxicos. Sin embargo, en un estudio con
congjos, € tratamiento con aceclofenaco (10 mg/kg/dia) provocé una serie de ateraciones
morfol 6gicas en algunos fetos. No hubo pruebas de teratogénesis en rata.
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Lactancia

No debe administrarse aceclofenaco goibela® durante la lactancia. No se dispone de informacion
sobre la secrecién de aceclofenaco en la leche materna; sin embargo no se observo transferencia
notable de aceclofenaco marcado (**C) alaleche de |larata durante lalactancia

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria

L os pacientes con signos o sintomas de alteraciones del sistema nervioso central como vértigos o
desvanecimientos no deberan conducir ni utilizar maguinaria mientras estén en tratamiento con
antiinflamatorios no esteroideos.

Reacciones adver sas

La mayoria de las reacciones adversas observadas son de leve intensidad y carécter reversible,
consistiendo en alteraciones gastrointestinales (dispepsia, dolor abdominal, nduseas y diarred) y
aparicion ocasional de mareos. Ocasionamente se han notificado reacciones dermatol 6gicas
consistentes en prurito y exantemay elevaciones de los valores de las enzimas hepéticas y de la
creatinina sérica.

S se prgducen reacciones adversas graves, debe suspenderse la administracion de aceclofenaco
goibela™.

Durante todos los ensayos clinicos y experiencia post-comercializacion se notificaron las
siguientes reacciones adversas como aparecen a continuacion detalladas por sistemas organicos'y
por frecuencia: muy frecuentes > 10%, frecuentes 1-10 %, poco frecuentes 0,1-1%, raras 0 muy
raras total <0,1%.

Sstema gastrointestinal: Frecuentes. dispepsia (7,5%), dolor abdominal (6,2%), nauseas (1,5%),
diarrea (1,5%). Poco frecuentes. flatulencia (0,8%), gastritis (0,6%), estrefiimiento (0,5%),
vomitos (0,5%), estomatitis ulcerosa (0,1%). Raras 0 muy raras. pancreatitis, melenas,
estomatitis.

Sstema nervioso central y periférico: Poco frecuentes: mareos (1%), vértigo (0,3%). Raras o
muy raras. parestesias, temblores.

Psiquiatricas: Raras 0 muy raras. depresion, alteraciones del suefio, somnolencia, insomnio.

Piel y anexos. Poco frecuentes: prurito (0,9%), exantema (0,5%), dermatitis (0,2%). Raras o0 muy
raras. eccema.

Sstema hepético y biliar: Frecuentes: aumento de las enzimas hepaticas (2,5%).

Metabdlicas y nutricionales: Poco frecuentes. aumento del nitrégeno ureico sanguineo (0,4%),
aumento de la creatinina sanguinea (0,3%). Raras 0 muy raras. aumento de las fosfatasas
acalinas, hiperpotasemia.

Cardiovasculares: Raras 0 muy raras: edema en partes declives, palpitaciones, calambres en las
piernas, crisis de enrojecimiento, purpura.

Sstema respiratorio: Raras o muy raras. disnea, estridor.

Hematol6gicas: Raras 0 muy raras: anemia, granulocitopenia, trombocitopenia.

Sstema urinario: Raras o muy raras. sindrome nefrético.

Organismo en conjunto, generales. Raras 0 muy raras. cefdea, fatiga, edema facid,
sofocaciones, reaccion a érgica, aumento de peso, shock anafiléctico.

Otras. Raras 0 muy raras. anomalias de lavision, alteraciones del gusto.

Sobredosis

El tratamiento de la intoxicacion aguda por farmacos antiinflamatorios no esteroideos consiste,
esencialmente, en medidas de apoyo y sintométicas.
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No se dispone de datos sobre las consecuencias de la sobredosificacion de aceclofenaco en
humanos. Las medidas terapéuticas a adoptar son: tras la sobredosificacion, debe evitarse la
absorcién del farmaco en cuanto sea posible mediante lavado gastrico y € tratamiento con carbon
activado; debe ofrecerse tratamiento de apoyo y sintomético de complicaciones como
hipotensién, insuficiencia renal, convulsiones, irritacion gastrointestinal y depresion respiratoria;
los tratamientos especificos como la diuresis forzada, la didisis o la hemoperfusion
probablemente no contribuyan a eliminar los farmacos antiinflamatorios no esteroideos a causa
de su gran tasa de fijacion proteicay su gran metabolismo.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades far macodindmicas

ANTIINFLAMATORIOS Y ANTIRREUMATICOS NO ESTEROIDEOS SOLOS

(Sistema de clasificacion ATC: MO1A B16).

Aceclofenaco es un agente no esteroideo con notables propiedades antiinflamatorias y
analgésicas.

El modo de accién de aceclofenaco se basa en gran medida en la inhibicion de la sintesis de
prostaglandinas. Aceclofenaco es un potente inhibidor de la enzima ciclo-oxigenasa, que
interviene en la produccién de prostaglandinas.

Propiedades far macocinéticas

Tras su administracion oral, aceclofenaco se absorbe rdpida y completamente en forma de
farmaco inalterado. Las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan aproximadamente de
1,25 a 3,00 horas después de la ingestion. Aceclofenaco penetra en el liquido sinovial, donde sus
concentraciones alcanzan aproximadamente el 57% de las del plasma. El volumen de distribucion
es de aproximadamente 25 |.

La vida media plasmatica es de alrededor de 4 horas. Aceclofenaco se fija en gran medida a las
proteinas (> 99%). Aceclofenaco circula principalmente en forma de farmaco inaterado. El
principal metabolito detectado en € plasma es 4'-hidroxiaceclofenaco. Aproximadamente las dos
terceras partes de la dosis administrada se excretan por la orina, fundamentalmente en forma de
hidroximetabolitos.

En el anciano no se han detectado alteraciones de |a farmacocinética de acecl of enaco.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los resultados de los estudios preclinicos realizados con aceclofenaco son congruentes con los
esperados en los farmacos antiinflamatorios no esteroideos. El principal 6rgano dianafue el tracto
gastrointestinal. No se registraron hallazgos inesperados.

No se considerd que aceclofenaco tuviera actividad mutagénica alguna en tres estudios in vitro y
en un estudio in vivo sobre e raton.

No se encontré que aceclofenaco fuera carcinogénico ni en el ratén ni en larata.

MINISTERIO DE SANIDAD,

POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de

medicamentos y

productos sanitarios



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

s B

DATOSFARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Celulosa microcristalina, povidona, croscarmelosa de sodio, polisorbato 80, silice coloidal
anhidra, disestearato de glicerol, hipromelosa, hidroxipropil celulosa, diéxido de titanio y
macrogol 400.

Incompatibilidades

No se han descrito.

Periodo devalidez

36 meses.

Precauciones especiales de conservacion

No se precisan condiciones especiales de conservacion.

Naturaleza y contenido del recipiente

L os comprimidos recubiertos con pelicula se acondicionan en blisters Aluminio/Aluminio.
Instrucciones de uso / manipulacion

No se requieren precauciones especiales en la utilizacion de esta especialidad.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE LA COMERCIALIZACION

LABORATORIOS CINFA, SA.

Olaz-Chipi, 10 — Poligono Areta
31620 Huarte-Pamplona (Navarra)

NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

69224

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / REVALIDACION DE LA AUTORIZACION

Agosto de 2007

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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