Dioxaflex 5%
Diclofenac
Gel

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Cada 100 g de Gel contiene: Diclofenac Sédico 5 g. Excipientes: Hipromelosa, Alcohol Isopropilico, Butilhidroxitolueno,
Imidazolidinilurea, Edetato Sédico, Dimeticonadimeticonol, Dietilenglicol Monoetileter, Propilenglicol, Perfume Lavanda, Agua
Purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antiinflamatorio. Analgésico no esteroideo de uso topico

INDICACIONES
Tratamiento local de los estados dolorosos e inflamatorios de naturaleza reumatica o traumatica de articulaciones, musculos,
tendones o ligamentos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion Farmacolégica

Dioxaflex 5% Gel es un producto de uso externo (transdérmico) con accién antiinflamatoria y analgésica localizada, no sisté-
mica, que contiene como principio activo Diclofenac Sédico al 5%, en una formulacién no grasa que penetra rapidamente la
piel. Asimismo su tenor de agua y alcohol permite que Dioxaflex 5% Gel brinde una sensacion refrescante y de alivio.

La accién farmacolégica del Diclofenac, al igual que otros analgésicos antiinflamatorios no esteroideos (AINE), resulta en parte
de la inhibicién de la sintesis de las prostaglandinas y de su liberacién durante el proceso inflamatorio, de la supresion de la
migracion de leucocitos polimorfonucleares hacia el sitio de la inflamacién, y del bloqueo de la liberacién de enzimas
lisosomales a partir de leucocitos polimorfonucleares, lo que reduce la produccién de superdxido y la quimiotaxis
leucocitaria.

Las prostaglandinas, aparentemente, sensibilizan los receptores del dolor frente al estimulo mecanico y a los mediadores
quimicos (histamina, bradiquinina, etc.). El efecto analgésico de Diclofenac se relaciona en gran medida con la supresién de
su sintesis.

Independientemente de la etiologia de la inflamacién (traumatica, reumatica u otra), la aplicacién de Dioxaflex 5% Gel alivia el
dolor y reduce el edema, favoreciendo la recuperacién funcional.

Farmacocinética

Cuando se aplica Dioxaflex 5% Gel, la cantidad de Diclofenac que penetra la piel depende de la dosis total y del estado de
hidratacién de la piel (la piel hidratada es mas permeable que la piel seca); asimismo es proporcional al tiempo en que el
producto es mantenido sobre la piel y a la extensién de la zona tratada. La absorcion transdérmica de Diclofenac es de aproxi-
madamente el 6% de la dosis, medida por la excrecién renal total en comparacioén con la obtenida a partir de comprimidos.
Difunde ampliamente por los tejidos, sufre metabolizacién hepatica y su excrecion y la de sus metabolitos es principalmente
urinaria.

Las concentraciones plasmaticas maximas que se obtienen a partir de la formulacién de uso externo son aproximadamente
100 veces menores que las obtenidas a partir de la forma oral comprimidos.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
La dosis se ajustara seguin criterio médico a las caracteristicas del cuadro clinico. Como posologia media de orientacién se
aconseja:

Adultos y nifos mayores de 12 afos

Lavar y secar cuidadosa- Cubrir la zona a tratar con una Masajear suavemente para
mente la zona afectada. capa delgada del producto. facilitar la absorcion.

- Preferentemente lavar y secar la zona afectada.
- Cubrir la zona a tratar con una capa delgada de Dioxaflex 5% Gel, friccionando suavemente, 3 6 4 veces por dia.
- Luego de su aplicacion, las manos deberan ser lavadas, excepto si las mismas son motivo de tratamiento.

Uso en ancianos
Igual que en adultos.

Uso en nifios
No se recomienda ya que las dosis e indicaciones en este grupo etario no han sido establecidas.




El producto puede ser utilizado como medicacion Unica o como complemento del tratamiento con Dioxaflex por via oral o
inyectable.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formulacién o a otras sustancias emparentadas quimicamente. Embarazo
y lactancia (ver “PRECAUCIONES”).

Pacientes con o sin asma, con antecedentes de ataques de asma, rinitis o urticaria precipitada por aspirina o cualquier otro
antiinflamatorio no esteroideo. Hipersensibilidad al Diclofenac, acido acetilsalicilico u otros AINE.

ADVERTENCIAS

La persistencia o agravamiento de los sintomas luego de un breve periodo de tratamiento seréd motivo para una nueva consulta
al médico. El uso, especialmente si es prolongado, de productos de aplicacion tépica, pueden dar origen a fenémenos de
sensibilizacién: en tales casos es necesario interrumpir el tratamiento y consultar al médico para que eventualmente instituya
el tratamiento adecuado.

PRECAUCIONES

Como ocurre con todo producto que contiene antiinflamatorios no esteroideos para uso tépico, no se puede excluir la posibi-
lidad de absorcioén sistémica. Por lo tanto, especialmente en pacientes con antecedentes de enfermedades gastrointestinales
no se puede excluir la aparicion de efectos colaterales de tipo sistémico como nausea, dispepsia, pirosis, excitacion, alteracion
del gusto, conjuntivitis. Dioxaflex 5% Gel no debe ser aplicado sobre llagas o heridas abiertas sino sélo sobre piel sana. Evitar
el contacto del producto con ojos y mucosas. Uso externo exclusivamente. Durante el embarazo y el periodo de lactancia el
producto se administrara sélo en caso de absoluta necesidad, bajo control directo del médico.

Interacciones

No descriptas. Debido a que la absorcion sistémica de Diclofenac tépico es baja, existe poco riesgo de interaccion.

REACCIONES ADVERSAS

Dioxaflex 5% Gel es generalmente bien tolerado.

Locales: en asociacion con el uso tépico de Diclofenac se han descripto ocasionalmente dermatitis de contacto alérgica o no
alérgica, con signos y sintomas de prurito, eritema, edema, enrojecimiento cutaneo, erupciones cutaneas tales como exantema
bulloso o papular, vesiculas o descamacion; parestesias, contracciones musculares involuntarias.

Generales: |la absorcion sistémica de Diclofenac topico es baja comparada con la administracion oral y por lo tanto los efectos
adversos sistémicos son menores en frecuencia. Sin embargo, cuando el Diclofenac es aplicado sobre grandes superficies de
piel y/o durante periodos prolongados, la posibilidad de presentacién de efectos adversos no puede ser excluida. Raramente
se han comunicado reacciones asmaticas en pacientes que estaban utilizando antiinflamatorios no esteroideos. Ante tal even-
tualidad suspender el tratamiento y consultar al médico.

Observar las recomendaciones de uso de este producto reduce el riesgo de aparicién de efectos no deseados.

SOBREDOSIFICACION
En caso de efectos colaterales de relevancia a consecuencia de un uso inadecuado o accidental (ingestion), seran necesarias
medidas terapéuticas generales para casos de intoxicacion con antiinflamatorios no esteroideos.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital méas cercano o comunicarse con un Centro de Toxicologia,
por ejemplo:

* Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

* Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

® Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION: Envase conteniendo 50 g de Gel.
USO EXTERNO
Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, DIOXAFLEX 5% DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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