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Dioxaflex 5%
Diclofenac
Gel
Industria Argentina 
EXPENDIO BAJO RECETA

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

aCCIóN TEraPÉuTICa

Antiinflamatorio. Analgésico no esteroideo de uso tópico.

INDICaCIONES
Tratamiento local de los estados dolorosos e inflamatorios de naturaleza reumática o traumática de articulaciones, músculos, 
tendones o ligamentos.

CaraCTErÍSTICaS FarmaCOlóGICaS / PrOPIEDaDES
acción Farmacológica
Dioxaflex 5% Gel es un producto de uso externo (transdérmico) con acción antiinflamatoria y analgésica localizada, no sisté-
mica, que contiene como principio activo Diclofenac Sódico al 5%, en una formulación no grasa que penetra rápidamente la 
piel. Asimismo su tenor de agua y alcohol permite que Dioxaflex 5% Gel brinde una sensación refrescante y de alivio.
La acción farmacológica del Diclofenac, al igual que otros analgésicos antiinflamatorios no esteroideos (AINE), resulta en parte 
de la inhibición de la síntesis de las prostaglandinas y de su liberación durante el proceso inflamatorio, de la supresión de la 
migración de leucocitos polimorfonucleares hacia el sitio de la inflamación, y del bloqueo de la liberación de enzimas 
lisosomales a partir de leucocitos polimorfonucleares, lo que reduce la producción de superóxido y la quimiotaxis 
leucocitaria.
Las prostaglandinas, aparentemente, sensibilizan los receptores del dolor frente al estímulo mecánico y a los mediadores 
químicos (histamina, bradiquinina, etc.). El efecto analgésico de Diclofenac se relaciona en gran medida con la supresión de 
su síntesis.
Independientemente de la etiología de la inflamación (traumática, reumática u otra), la aplicación de Dioxaflex 5% Gel alivia el 
dolor y reduce el edema, favoreciendo la recuperación 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 
hidratación de la piel (la piel hidratada es más permeable que la piel seca); asimismo es proporcional al tiempo en que el 
producto es mantenido sobre la piel y a la extensión de la zona tratada. La absorción transdérmica de Diclofenac es de aproxi-
madamente el 6% de la dosis, medida por la excreción renal total en comparación con la obtenida a partir de comprimidos. 
Difunde ampliamente por los tejidos, sufre metabolización hepática y su excreción y la de sus metabolitos es principalmente 
urinaria.
Las concentraciones plasmáticas máximas que se obtienen a partir de la formulación de uso externo son aproximadamente 
100 veces menores que las obtenidas a partir de la forma oral comprimidos. 

POSOlOGÍa / DOSIFICaCIóN - mODO DE aDmINISTraCIóN
La dosis se ajustará según criterio médico a las características del cuadro clínico. Como posología media de orientación se 
aconseja:

adultos y niños mayores de 12 años

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

uso en ancianos
Igual que en adultos. 

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

Lavar y secar cuidadosa-
mente la zona afectada.

Cubrir la zona a tratar con una 
capa delgada del producto.

Masajear suavemente para 
facilitar la absorción.



El producto puede ser utilizado como medicación única o como complemento del tratamiento con Dioxaflex por vía oral o 
inyectable.

CONTraINDICaCIONES
Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formulación o a otras sustancias emparentadas químicamente. 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, ácido acetilsalicílico u otros AINE.

aDVErTENCIaS 
La persistencia o agravamiento de los síntomas luego de un breve período de tratamiento será motivo para una nueva consulta 
al médico. El uso, especialmente si es prolongado, de productos de aplicación tópica, pueden dar origen a fenómenos de 
sensibilización: 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 tópico, no se puede excluir la posibi-
lidad de absorción sistémica. Por lo tanto, especialmente en pacientes con antecedentes de enfermedades gastrointestinales 
no se puede excluir la aparición de efectos colaterales de tipo sistémico como náusea, dispepsia, pirosis, excitación, alteración 
del gusto, conjuntivitis. Dioxaflex 5% Gel no debe ser aplicado sobre llagas o heridas abiertas sino sólo sobre piel sana. Evitar 
el contacto del producto con ojos y mucosas. Uso externo exclusivamente. Durante el embarazo y el período de lactancia el 
producto se administrará sólo en caso de absoluta necesidad, bajo control directo del médico.
Interacciones
No descriptas. Debido a que la absorción sistémica de Diclofenac tópico es baja, existe poco riesgo de interacción.

rEaCCIONES aDVErSaS
Dioxaflex 5% Gel es generalmente bien tolerado. 
locales: en asociación con el uso tópico de Diclofenac se han descripto ocasionalmente dermatitis de contacto alérgica o no 
alérgica, con signos y síntomas de prurito, eritema, edema, enrojecimiento cutáneo, erupciones cutáneas tales como exantema 
bulloso o papular, vesículas o descamación; parestesias, contracciones musculares involuntarias.
Generales: la absorción sistémica de Diclofenac tópico es baja comparada con la administración 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 períodos prolongados, la posibilidad de presentación de efectos adversos no puede ser excluida. Raramente 
se han comunicado reacciones asmáticas 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 aparición de efectos no deseados.

SOBrEDOSIFICaCIóN
En caso de efectos colaterales de relevancia a consecuencia de un uso inadecuado o accidental (ingestión), serán necesarias 
medidas terapéuticas generales para casos de intoxicación con antiinflamatorios no esteroideos.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con un Centro de Toxicología, 
por ejemplo:

• Hospital de Niños 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.

PrESENTaCIóN: Envase conteniendo 50 g de Gel.

uSO EXTErNO

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 ºC.

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 36.917.
Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro. 4578/09.
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      Laboratorios Bagó S.A.
Investigación y Tecnología Argentina

Adm.: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF).
Tel.: (011) 4344-2000/19. Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). Tel.: (0221) 425-9550/54. La Plata. Provincia de Buenos Aires.


