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Information de Prescription Réservé a l'usage du médecin praticien,

de Ihopital ou du laboratoire agrés.

DYNAPAR
Diclofénac Sodique et Paracétamol Comprimés

COMPOSITION :
Chaque comprimé sans enrobage contient:

Diclofénac Sodique BP 50mg.

Paracétamol BP 500 mg.

EXCIPIENTS :

Amidon (de Mais), Méthyle parabéne, Propyle parabéne, eau purfiée, Dioxyde de Silice
Coloidal, Stéarate de magnésium, Glycollate d'Amidon Sodique, Talc, colorant Indigo
Carmine Supra,

LISTE DES EXCIPIENTS AEFFETS NOTOIRES:

Méthyle parabene, propyle parabene.

DESCRIPTION:

Le Dicloféna Sodique est une derivée 'acide acétique de benzéne, Le pavacé'amol 4

PHARMACOLOGIE CLINIQUE:
Diclofénac sodique:

Le Diclofénac sodique est un anti-nflammatoire non-stéradien (AINS) qui présente des
activités analgésiques et Le mécanisme d'action du
diclofénac, comme celui des autres AINS peut étre lié 4 Iinhibition de la prostaglandine
synthétase.

Le Diclofénac est absorog 2 100 % aprés administration orale. Gependant, en raison du
métabolisme de premier passage, seulement environ 50% de la dose absorbée sont
disponibles de fagon systémique. L'aliment n'a aucun effet signifcatif sur la mesure
dabsorption du diclofénac. Cependant, il y a habituellement un retard du_ début
dabsorption de 1 245 heures et une réduction des taux de pic plasmatique de <20 %. La
biodisponibilté absolue (%) du diclofénac est de 55, la Tmax (i) - 2.3, clairance Orale
(CL/F; mLimin) - 582, clairance rénale (% de médwcament inchangé dans Iunne) - |

cardiovasculaires (CV) graves, linfarctus du myocarde et Iattaque, qui peuvent étre
mortels. Pour minimiser le isque potentlel pour un effet indésirable CV chez les patients
traités avec un AINS, la dose effcace la plus faible doit ére utiisée pour la durée la plus
courte possible. Les médecins et les patients doivent rester vigilants pour le
développement de tels événements, méme en Iabsence des symptomes OV précédents.
Les patients dolvent étre informés des signes etou des symptomes des accidents CV
graves etles étapes asuivre s surviennent.

Hypertension : Les AINS, y compris e diclofénac, pewvent conduire au début d'une
nouvelle hypertension ou la dégradation e Iypertension préexistante, dont n'importe
Taquelle peut contribuer  incidence accrue des accidents CV. Les patients prenant les
thizzides ou les diurétiques de Fanse peuvent avoir la réponse insuffisante 2 ces
traitements en prenant les AINS. Les AINS, y compris e diclofénac, dolvent étre utilsés
avec prudence chez les patients ayant 'nypertension. La tension artérielle (TA) doit étre
contrdlée de prés pendant Finitiation du traitement par les AINS et tout au long du
traitement.

Insuffisance cardiaque congestive et Effets des CEdémes Rénaux : La rétention d'eau et
Tedame ont été observes chez quelques patients prenant les AINS. Le diclofénac doit étre

MISE EN GARDE CONTRE L'ALCOOL : si vous consommez généralement 3 ou plus des.
boissons contenants Falcool par jour, vous devez consulter votre médecin pour le conseil
ur ¥ i

'MISES EN GARDE LIEES AUX EXCIPIENTS:
Ce médicament contient des parabénes pouvant provoquer des réactions allergiques
(éventuellement retardees).

PRECAUTIONS:

Diclofénac:

Général:

Le diclofénac sodique ne peut pas étre substitué aux corticaides ou pour traiter
linsuffisance de corticoide. L'arrét brusque de corticoides peuvent conduire &
Texacerbation de la maladie. Les patients sur traitement prolongé de cortcoide doivent

L
augmenté de 15% et la clairance rénale a diminué 'environ 20%, Ges effets ont été
attribués a nhibition de la synthese de prostaglandine rénale par [ AINS, Ainsi,lorsque les
AINS et le lithium sont administrés simultanément, les sujets doivent éire observés
solgneusement pour les signes de toxicité du lithium.

tel que les utiisateurs des deux médi ble ont un risq iy 6l
Paracétamol:
Les patients qui se traitent ément avec des mé types

‘warfarine et les doses réguliéres de Paracétamol étaient de temps en temps été rapportés
avoir des élévations imprévues dans leur INR. Les médecins doivent étre au courant de
cette Interaction possible et contrdler 'INR chez de tels patients de prés pendant que le
traitement est établi.

effilerleur arréter
Effets Hépatiques: Diclofénac:
Les élévations de Ia ligne de démarcation d'un ou plusieurs tests hépatiques peuvent o : oudautres AINS,

survenir chez jusqua 1% de patients prenant les AINS y compris e diclofénac. Chez s
patients sur traitement cnromque avec le diclofénac, le contrdle périodique de

PUlcérat
Les AINS, y compris Ie dicofénae, peut pmvaquer des effets gastro- mtesunaux (61)
graves y compris lnflammation

mpris
la |aumsse et Inénallle 'ulmlnanle fatale, la nécrose du foie et linsuffisance hépatique,

Tintestin grél, ou e gros intestn, qui peut éir fatl. Seulement un patient sur cing, qui
développent un effet indésirable G.I. supérieur grave sur le traitement GAINS, est

ou chez qui un test anormal du foie est apparu, doit 8lre évalué pour Iévmsnce du
ndlsqu \Iu tsur

symptomatique.

Les AINS doivent étre it extrime ceux ayant dent de diclofénac. Si de i 3t

maladie de 'ulcére ou . L de se développem Ou si des manifestations systémlques survlennent (par exemple,
maladie de 'ulcéreal' AINS ont €osinophilie, ras

un risque 10 fois plus élevé pour développer un saignement G.. comparé aux patients
nayant aucun de ces facteurs de risque, D'autres facteurs qui augmentent le risque de
saignement 6.1 chez les patients traités avec les AINS incluent Futlsation concomitante

Effets Hémalnlnulques.
O v e e o s gt ecevant s AIS,y o e dlfinac
Geo peut B i & I rteion e, s occulte ou brote, ou un effet

la )
Te tabagisme, [utlsation d'alcool, 'age plus avancé et le statut du mauvas état de santé
général. La plupart des rapports spontanés des effets G... mortels se retrouve chez les
patients 2gés ou débilés et par conséquent, le soin particulier oit étre pris pour e
traitement de cette DUI!UIE'IBH es pansnls etles medscms doivent rester vigilants pour

chez environ 1%-10" des effels
Gastro-intestinales comprenant : douleur abdominale, constipation, diarthée, dyspepsie,
flatulence, saignement/perforation brut, brlures d'estomac, nausée, ulcéres G.J.
(gastriques/duodénaux) et vomissements; fonction rénale anormale, ansmie, vertige,
déme, enzymes hépatiques élevées, maux de tite, temps de saignement aceru, prurit,
éruptions et bourdonnements d'oreilles.
Paracétamol :
Lorsquil est utilisé comme recommandé, le Paracétamol est pratiquement sans toxicité
graveousansefts secondles.

¥

pasavecle P
La tactt roisée hez es persnnnes sensibles & R a6 e rapportée. Sila
o

décr Les p ts sur traitement de longue durée SURDOSAGE:
avec Iss AINS, y complls Ie diclofénac, doivent avoir leur hémoglobine ou hématocrite chlnlﬁnac
d AINS. s écif L tivé (60 &

L
saignement chez certains patients. Les patients recevant le diclofénac qui peuvent étre

1009 a2gkg chez les enfa I peuvent
we Indlquas chez Ies patients observés avec des symptomes dans les 4 heures de

kg)-1 des signes et| par Al affecté par des. de la fonction plaguettaire, comme ceux
Diclofénag est & plus de 99% lié aux vmtémes sériques humaines, A etamorcer indésirable doivent étre surdosage (53 10 ois la dose habituslle). La diurese forcee,
Falbumin, L iaison & protie sraue st consane sur [venalde Gl Cecidoitinclure indésirable Ialcalmlsatmn durine, IMémodialyse, ou hémoperfusion ne peuvent pas étre utles en
0.1 t Gl Préexistence de 'asthme : raison dela haute liaison de protéine.
hors du liguide synovial. La diffusion dans Iamv:ulalmn survient lorsque es X  Effets Rénaux: Le diclofé ta sensinillté 2 doit
plasmatiaues sont plus élevés que ceuk dans le iquide synovial, aprés quoi le proGessus 13 prudence dot et utiisée pendant Famorce du traitement avec le diclofénac chezles @ 6 Ghez les adultes, atoscité hépatique it arement rapportée avec es surdosages aigus
estinversé Onne Grossesse dg moins de 10 grammes et des morts avec moins de 15 grammes. De fagon \mpnrlanls
connait U de longue durée d'AINS a entrainé Ia nécrose papillaire rénale et d'autre étre plus résistants que |
Cing métabolites du diclofénac ont é1é identifiés dans le plasma humain et Iurine. LS gsion rénale. On a également observé la toxicité rénale chez les patients pour lesquels les  lerisque potentielau fetus. surdosage do Paracetamol Malgré ceci, les mesures decnles dessous davent e
meétabolites incluent les 4hydroxy-, S-ydroxy-, 3-hydroxy-, &', &-hydroxy-—et  prostaglandines rénales ont un role compensatoire dans le maintien de perfusion réncle. [ soupgonné d'avoir ingéré un surdosage de
3-hydroxy-4'-methoxy diclofénac. Les métabolites du Diclofénac subissent Ia  Chez ges patients, Iadministration d'un médicament ur d I'utilisation pendant Paracenamn,
glucuronidation et la sulfation complémentaire sulvi de Fexcrétion billaire. Un métabolte eyt provoquer une réduction dose dépendante de Ia formation des e, on i : Tratement : estomac doit étre vidé promptement par lavage ou par I'nduction du
"~hyd u flux sanguin rénal, qui peut précipiter la ténale vomissement avec le sifop d'ipecac. Les évaluations chez les patients de la quantité d'un
L ; mam,es,e Les palints au rsuue Ie pus deve de cate éacton sont coux ayant L Te traval et I : restent  médicament ingéré sont notoirement incertaines. Par conséquent, si un surdosage de
G glcuronie e sufte conugue des métaboltes. Peu ou auoun il foie,  inconnus. Peracétamol et soupgonné, n esai sériquede Peraotamol o i obenu e pls 0t
l‘bfs"es r csux prenant les diurétiques ef les inhibiteurs ECA et les personnes dgées. L'arret du Mares quiallaitent: possible, mais a p
Lademi-vie traitement d On ne sait pas. d est excrété dans le lait maternel. Parce que beaucoup de

Pnnnélimol

o paracétamol produit Ianalgés\e pardlvation 6 sul e a doulur o Iannpyrése pav

Maladie Rénale Avancée :

Le traitement avec le diclofénac n'est pas recommandé chez les patients ayant la maladie
rénale avancée. Si le traitement du diclofénac doit gtre amorcé, le contrdle étroit de la
fonction rénale du patient est recommandé.

Paction sur
plasmatique s'étend de 14 4 heures pour le Paracétamol. Le pmmamnl est distribué

foie. Peu de médicament inchangé est excrété dans I'urine, mais la plupart des produits

INDICATIONS :

Affections I

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION :

1 comprimé deuxatrois fois parjour aprés le repas.
DOMTRE-INDIDATIMIS:

chl(ﬂé

Comme avec d’autres AINS, des réactions anaphylactoides peuvent survenir chez les
patients sans exposition antérieure connue au diclofénac. Le diclofénac ne doit pas se
donner aux patients ayant la triade de Iaspirine. Ce complexe de symptome survient
typiquement chez les patients asthmatiques qui éprouvent la rhinite avec ou sans polypes
nasaux, ou qui présentent la bronchospasme sévere, potentiellement mortelle aprés la

s ontexcrés dars ot maternel e  cause 6o e réaction;
qui allaitent, une décision doit étre

e 1 v oot o interrompre le médicament, prenant en compte

Timportance du meédicamenta la mre.

Utilisation Pédiatrique :

Nest pas indiqué chezIes enfants de moins de 14ans.

Utilisation Gériatrique:

¢ Jes AN

médl

prise de Faspirine ou d'autres AINS. L'aide d'urgence doit étre
une réaction anaphylactoide apparalt.

Réactionsdela Peau:

Ls AINS, ycompri o Gilfénac peuvent provoquer s efes ndésiablsgraves o la

@ 6 dans e traitement
agges (65ansetplus).
Paracétamol
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES :
Diclofénac:
Aspmne lorsque le diclofénac est administré avec Iaspirine, sa laison aux protéines est
naOSe st pas connue; cependant, comme

Py

au diclofénac. Le Diclofénac ne doit pas se dnnner aux patients qui DM éprouvé Iasmme

). a
Les patients dmveﬂl étre informés des signes et des symptomes des
manifestations graves de la peau et I'utilisation du medwamem doit étre arrétée A la

e i AINS, on ne recommande générelement pas Iadmiristation concomiante

latoxi L

T'urticaire, ou

IS, Des éctions aux AINS sévers arement moreles d ype anaphyeciou ont &té
de tels patients. Le dicl diqué pour le traitement de la

Sodon péri-opératoire dans la chirurgie de mise de la greffe par pontage de lartere

coronaire (CABG).

Contre- mdlquéchszlessnlanlsdsmmnsaeMans

Paracétamol

Grossesse:
Dans la derniére période de grossesse, comme avec d autres AINS, le diclofénac doit étre.

Paracétamol:
e pas prendre le produit pour la douleur pendant plus de 10 jours. Si de nouveaux
symptémes suriennent, ou i I fougeur ou e gonfemen est présrte, corsulter un

Le paracétamol ne ot pas etre administré aux patients ayant
I'ypersensibilitéa ce produit.

MISES EN GARDE:

Diclofénac:

Accidents cardiovasculaires

Accidents Thrombotiques Cardiovasculaires : Tous les AINS, aussi bien les COX-2 sélectif
que non sélecti, peuvent avoir un risque similaire des accidents thrombotiques

présenté

d'une affection grave. Ne pas utiliser
avec d'autres prodits oo Pascéumol

Comme avec nimporte quel médicament, si vous tes enceintes ou allatez un bébe,
demander le conseil 'un professionnel de santé avant lutlsation e ce produit. Dans le
cas de surdosage accidentel, contactez un médecin ou un Centre de controle de poison
immédiatement. L 'assistance médicale prompte est critique pour des adultes aussi bien
que pour des enfants.

Giclosporine : le diclofénac, comme d'autres AINS peut augmenter la néphrotoxicits de la
ciclosporine. La prudence doit étre utilisée lorsque Ie diclofénac est administré
simultanémentavec laciclosporine.

Inhibiteurs ECA : les rapports suggérent que les AINS peuvent diminuer I'sffet
antihypertenseur des inhibiteurs ECA. Cette interaction doit étre pris en compte chez les

Diurétiques : le Diclofénac peut réduire I'effet natriurétique du furosémide et des thiazides
chez certains patients. Gette réponse a été attribuée a I'inhibition de la synthése de la
AIN

aussi bien qu'assurer effcacité

Tes signes
diurétique.
Lithium - les AINS ont produit une élévation des niveaux plasmatiques de lithium et une

Lantidote, I ot e administré le plus tot possible, de préforence dans
les 16 heures de ingestion du
cas, dans les 24 heures, Apres le rétablissement, il 'y a aucune anomalie hépatique
résiduelle, fonctionnelle ou structurelle, Pour des informations complémentaires de
secours, appelez votre centre régional antipoison.

INFDRMA’HOMS SURL’ALCOOL:
lourds peuvent étre plus a risque d

6 de foie  partir de
consomment régulirement les grandes quantiés d'alcool  ne pas dépasser les doses
recommandées de Paracétamol.

CONSERVATION:

Gonserver en dessous de 30°C, a 'abride la lumicre.

Tenir

PRESENTATION :

Dynapar est disponible en bister de 10 Comprimes et 2 bisters sont emballés dans une

Dynapar est disponible en blister de 10 Comprimés et 10 blisters sont emballés dans une

Condition de Délivrance : Liste ||
Date de révision de lanotice: Juillet 2020

Fabriqué par :

Ll oKl
Troikaa Pharmaceuticals Ltd.
Sara Industrial Estate, Selaqui, Dehradun-248 197, Uttarakhand, India
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Hospital or a Laboratory Only.

DYNAPAR
Diclofenac Sodium and Paracetamol Tablets

COMPOSITION:

Each uncoated tablet contains :

Diclofenac Sodium 8P 50 mg.

Paracetamol BP 500 mg.

EXCIPIENTS :

Starch (Wize), Methylparaben, Pmuylparabsn Purified Water, Colloidal Siicon Dioxide,
olour

LISTE OF EXCIPIENTS WITHNOTORIOUS EFFEETS:

Methylparaben, propylparaben.

DESCRIPTION :

Paracetamol,
CLINICAL PHARMACOLOGY :
Diclofenac sodium :
Diclofenac sodium is a nnnslsrolﬂal anti-inflammatory drug 1NSAID) that exhibits anti-
nalgesic. The of diclofenac,

Diclofenac is 100% absorbed after oral administration. However, due to first-pass
‘metabolism, only about 50% of the absorbed dose is systemwcally available. Food has no
onthees

. The
absolute bioavailabilty (%) of diclofenac is 5. Tmax (fr) - 2.3, Oral Clearance (CLIF;
i) - 56, RarlGerance (+ inchanged g i re) -1 Aparent Volum o

<1, App

development of such events, even in the absence of previous CV symptoms. Patients

takeif they occur.

Hypertension : NSAIDs, including diclofenac, can lead to onset of new hypertension or
worsening of pre-existing hypertension, ether of which may contribute to the increased
incidence of CV events. Patients taking thiazides or loop diuretics may have impaired
response o these merames when taing NSAIDs. NSAIDS, including diclofenac, shold be

Hepatic Effects :
Borderline elevations of one o more liver tests may occur in up to 15% o patients taking
NSAIDS including diclofenac. In patients on chronic treatment with diclofenac, periodic
monitoring of transaminases is recommended. Rare cases of severe hepatic reactions,
including jaundice and fatalfulminant hepatits, liver necrosis and hepaticfalure, some of
them with fatal outcomes have been reported.

A patient with symptoms and/or signs suggesting I\ver dysiunclmn or in whom an

ild be monitored
the course of therapy.
Congestive Heart Failure and Edema Renal Effects : Fluid retention and edema have been
observed in some patients taking NSAIDs, Diclofenac should be used with caution in
patients with fluid retention or heart failure.

Bleeding, rforation :
NSAIDS, including diclofenac, can cause serious gastrointestinal (GI) adverse events
including inflammation, bleeding, ulceration, and perforation of the stomach, small
intestine, o large intestine, which can be fatal. Only one i five patients, who davelop a

NSAIDs should be presaribed with extreme caution in those with a prior history of ulcer

disease or gastrointestinal bleeding. Patients with  prior history of peptic ulcer disease
dior than

for developing a Gl bleed compared to patients with neither of these risk factors. Other

factors that increase the risk for GI bleeding in patients treated vith NSAIDS include

concomitant use of oral cortcosteroids or anticoagulants, longer duration of NSAID

therapy, smoking, use of alcohol, older age, and poor general health status. Most

spontaneous reports of fatal Gl events are in elderly or debilitated patients and therefore,

special care should be taken in treating this population. Patients and physicians should

remain alert for si f Gl ulceration and bl during NSAID therapy

and prompty initate additional evaluation and treatment if a serious GI adverse evnt is

suspected. This should include discontinuation of the NSAID until a serious Gl adverse

eventis ruled out.

Renal Effects:

Gaution should be used when initating treatment vith diclofenac in patients with

considerable denydration.

Long-term of NSAIDs has resutted in renal papillary necrosis and other

; Likg)-14
bound to human serum prmsms primarily to bumin. Ssmm protein binding s constant
over the concentration range (0.15-105 pg/mL) achieved with recommended doses.
Diclofenac diffuses into and out of the synovial fuid. Diffusion into the joint occurs when
plasma levels are higher than those in th synovialfuid, ater which the process reverses
and synovial fluid levels are higher than plasma levels. It s not known whether diffusion

Five diclofenac metabolites have been identified in numan  plasma and urie. The

renal injury. Renal foxicity has also been seen in patients in whom renal prostaglandins
have a compensatory role in the maintenance of renal perfusion. In these patients,

Paracetamol :

e effects.
The classic gastrointestinal irritation associated with nonsteroidal anti-inflammatory
drugs, including ASA does not ocour with Paracetamol. Sensitvity reactions are rare.
Cross-reactivity in ASA sensitive persons has been rarely reported. If sensitivity is
suspected, discontinue use of the drug.

occurted, should e o e
more saete hegati fezlln whis or theray wilh oo, 1 e 5'9”5(:2“ Patlts should be matoged by symBlnlc and gt o (oo o NSAID
o h 9. gin
cosinophilia, rash, etc.), aduls, nu 2gikg in children) andfor usmoﬂt cathartic may be indicated in patients seen
Hematological Efects: 10times the
This may be

usual dose). Forced diuresis, alkalinization of urine, hemodialysis, or hemoperiusion may

due o fuid tanion,ocul o gross G loss, or an incompltly desorbed e pon 1L i rotanincing.

have their hemoglobin or hematocrit checked if they exhibit any signs or symptoms of
anemia.

patients. Patients receiving diclofenac who may be adversely affected by alterations in
platelet function, such as those with coagulation disorders or patients receiving
anficoagulants, Should be carefully monitored.

Preexisting Asthma :

Diclofenac should not be administered to patients with aspirn sensitvty and should be

Pregnancy
lcofonat shouldbeused i pregnancy ony i hepotntial bt st th poental
risktothe fetus.

Nonteratogenic Effects : Because of the known effects of nonsteroidal anti-inflammatory
drugs on the fetal cardiovascular system (closure of ductus arteriosus), use during

Labor and Delivery:

preg
Nursing Mothers :

Itis not known whether this drug is excreted in human milk. Because many drugs are
excreted in human milk and because of the potential for serious adverse reactions in

In adults, hepatic toxicity has rarely been reported with acute overdoses of less than 10
grams and fataites with loss than 15 grams. Importantly, young children seem to be more
resistant Despite this, the
measures outlined below should be initated in any adult or child suspected of having
ingesteda Paracetamol overdose.

Treatment : The stomach should
with syrup of ipecac. Patients’ estimates of the quanuly ol a dmg ngestnare nomnously
unreliable. Therefore,
should be obtained as early as possible, but no sooner than four hours following ingestion.

iver i 4-hourintervals,
The antidote, N-acetylcysteine, should be administered as early as possible, preferably
within 16 hours of the overdose ingestion for optimal results, but n any case, within 24
hours. Followiing recovery, there are no residual, structural or functional hepatic
or our

ALCOHOL INFORMATION :
Chronic heavy alcohol abusers may be at increased risk of liver toxicily from excessive
Paracetamol use. Professionals should alert thei patients who regularly consume large

administration of a nonsteroidal antiinflammatory drug may cause a
veducton n prostaglandin formaton and, secondari, in renal blood flow, which may
precipitate overt renal decompensation. Patients at greatest risk of this reaction are those
with impaired renal function, heart falure, liver dysfunction, those taking diuretics and ACE
inhibitors, and the elderly. Discontinuation of NSAID therapy is usually followed by

metabolies include 4*hydroxy-, 5-hydroxy-, 3-hydroxy-, 4" hy

4-methoxy diclofenac. Diclofenac metabolites undergo fur hsr and
sulfation followed by biliary excretion. One diclofenag metabolite 4-hydroxy- mclolenav:
has very weak pharmacologic activity.

Diclofenac is eliminated through

urinary and

Treatment vith in patients with advanced renal disease. If
diclofenac therapy must be initated, close monitoring of the patient's renal function is
advisable.

Little or

659% of in the urine.

inthe urine,

As with other NSAIDs, anaphylactoid reactions may occur in patients without known prior
exunsuvs to diclofenac. Diclofenac should not be given to patients with the aspirin triad.

Paracetamol:
Paracetamol is a peripherally acting analgesic and s well absorbed orally. Paracetamol
a 2

Pediaiolse
Kotindicatedinchldren nder 14years ofage.

Geriatric Use:

As with any NSAIDs, caution sould be exercised in treating the elderly (65 years and
older).

Paracetamol :

DRUG INTERACTIONS :

Diclofenac:

Aspirin : When diclofenac is administered with aspirin,its protein binding i reduced. The
clinical significance of this interaction is not known; however, as with other NSAIDs,
concomitant administration of diclofenac and aspirin is not generally recommended

urwllhnul nasal polyps, or who exhibit severe, taking
aspirin or other NSAIDs, Emergency help should be sought in cases where an

hypothalamic heat regulating center. The plasma elimination half-life ranges from 1 to 4
hours for Paracetamol. Paracetamol is distributed throughout most luids of the body, and
butmost

4hours.
INDICATIONS :

Painful, inflammatory musculoskeletal conditions
DOSAGE & ADMINISTRATION :

1tablet two - three times dally after meals.
CCONTRAINDICATIONS :

Diclofenac:

be given urticari, or other
allergic-type reactions ater taking aspirin or other NSAIDs. Severe, rarely fatal,
anaphylactic-like reactions to NSAIDS have been reported in such patients. Diclofenzc is
contraindicated for the treatment of peri-operative pain in the setting of coronary artery
bypass araft (CABG) surgery.

Contraindicated in children under 14years ofage.

Paracetamol:

Paracetamol should not be administered to patients who have previously exhibited
hypersensitivitytolt.

WARNINGS :
Diclofena
Cardiovascular Events :

Cardiovascular Thrombotic Events : All NSAIDS, both COX-2 selective and nonselective,
may have a similar risk of serious cardiovascular (CV) thrombotic events, myocardial
infarction, and stroke, which can be fatal. To minimize the potential isk for an adverse CV
event in patients treated with an NSAID, the lowest effective dose should be used for the
shortest duration possible. Physicians and patients should remain alert for the

‘Skin Reactions:

NSAIDs, including diclofenac can cause serious skin adverse events such as exfoliative
dermatitis, Stevens-Jonnson Syndrome (SJS), and toxic epidermal necrolysis (TEN),
‘which can be fatal. These serious events may occur without warning. Patients should be

should be discontinued at the first appearance of skin rash or any other sign of
hypersensitivity.

In late pregnancy, as with other NSAIDS, diclofenac should be avoided because it may

cause premature closure of the ductus artriosus.

Paracetamol

Do not take the product for pain for more than 10 days. If new symptoms occur, or if

redness or swelling is present, consult a physician because these could be signs of a
tion. Do not i

As with any drug, if you are pregnant or nursing a baby, seek the advice of a health
e of contact a doctor

or a poison control Center immediately. Prompt medical attention is criticel for adults as

wellasforchildren.

ALCOHOL WARNING : If you generally consume 3 or more alconok drinks per

the toxicty of d

Cyclosporine : Diclofenac, like other NSAIDs may increase cyclosporine’s nephrotoxicity.

: that NSAIDs may di the antil

ACE inhibitors. This interaction should be given consideration in patients taking NSAIDs

concomitantly with ACE infibitors.

Diuretics

patients. This response has been attrbuted to bt of renal prostagndin ynthesis.

therapy with NSAIDS, ign
of renal failure, as wellas o assure diuretic efficacy.
Lithiur - NSAIDS have produced an levation of plasma liium loves and a eduction in
. The mean increased 15% and the

was decreased by 0%, Thess effects have been attributed

to inhibition of renal prostaglandin synthesis by the NSAID. Thus, when NSAIDs and

lithium are administered concurrently. subjects should be observed carefully for signs of

lithium tordcity.

Warfarin - The effects of warfarin and NSAIDs on Gl bleeding are synergistc, such that

users of both drugs together have a risk of serious GI bleeding higher than users of either

drugalone.

Paracetamol :

day, you should consult your physician for advice on when and how you should take
Paracetamol and other pain relievers.

WARNINGS DUE TO EXCIPIENTS:

regular dnsss

Physnclans ‘should be cognisant of this potential interaction and monitor the INR in such
patients closely while therapy i established.

PRECAUTIONS :
Diclofenac:

Diclofenac sodium cannot be expected to substitute for

Diclofenac:

In patients taking diclofenac Sodium, or other NSAIDs, the most frequently reported

adverse experiences occurring in approximately 1%-10% of patients are Gastrointestinal
nstipation, diarrhea, dy psia, flatulence, gros

or to treat
brupt i

exacerbation. Patients on prolonged corticosteroid therapy should have their therapy

heartburn, nausea, Gl ulcers (gastriciduodenal) and vomiting;
Abnormal renal function, anemia, dizziness, edema, elevated liver enzymes, headaches,
i pruritus

STORAGE:
PRESENTATION:

Dynaper of10
Dynapar of10

Condition of Deliverance: List Il
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Trolkaa Pharmaceuticals Ltd.
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