Dioxaflex Rapid 50
chlofenaco Sodaco 50 mg

Granulado para Solu
Sobres monodosis

Industria Italiana
EXPENDIO BAJO RECETA

Cada sobra monodost i Diclofs o Sddico [como Diclofenaco
Epolamina) 50 mg. Excipientes: Serbitol, Aspartame; Acesulfame
Potasico; F tDuraznof Menta); Anhidrido

Silicico Cololdal csp 2
Este Medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA

Analgésico. Antiinflamatorio.

INDICACIONES

T i breve de cuadh yio ios agudos, tales

como:

* Dolor e inflamacion posoperatorios (en cirugia odontoiogica,
traumatologica o reparadora).

= Dalor & inflamacion postraumaticos (esguinces, luxaciones).

* Sindromes dolorosos de columna vertebral,

* Dolores artrosicos.
* Reumatisme abarticular.

+ Cuadros ginecologicos de dolor yfo inflamacion (dismenorrea,
anexitis).

= Tratamier en cuadros i 0508
otorrinolaringolégico: igdalitis, itis, otitis).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Accién

farmacoldgica
El Diclofenaco es un farmaco antinflamatorio no ﬁtemude (AINE)
partemmenie al grupo de del acido 3t|cn

ar ia.
antlplrehca. ¥
Al igual que otroe AINE. e ignora su mecanismao intime de accian, pero
se supone que la capacidad de infibir la sintesis de prostaglandinas esta
relacionada con sus efectos terapéuticos.
En Dioxafiex Rapid 50 sobres este principio activo se encuentra en su
forma de =al de epolamina.
Farmacocinética
En condicicnes de ayuno, el Diclofenaco es completamente absorbido
en el tracto gastrointestinal. Sin gmbar?a -debido al metabolismo del
primer pasaje sn el his ado sélo un 50% llega a la circulacion general, El
pico plasm, romedio, a fes 30 - 60 minutos de la
administracion [2 3 mcg.fmd ruegn de la toma de 2 sobres de 50 mg), las
concentraciones plasmaticas son proparcionales a las dosis.
La absorcion total no se ve por los ali pero si di
la velocidad de absorcidn.
Las dosis repetidas (50 mg tres veces por dia) no producen efectos
acumulativos
La vida media plasmatica del Diclofenaco es de alrededor de 1 - 2 horas.
Cerca del 99% de la droga circula unida a las protenas plasmaticas.
Se elimina por orina y bills luego de como g ¥
sulfatos.
Aproximadamenta el 65% de la dosis se elimina por odina, un 35% por
bilis, Menos del 1% se elimina en forma inmodificada.

FORMA MINISTRAC El dro mayot dad I i de edad
E?g;g%[:;ustm SQI.EH'I“EMW medlcflz las caractersticas de aﬁ@m s L s Aisladas: nsuficiencia_renal aguda, hematuria, proteinurie, nefritis
cuadro clinico. En estos casos, debe &l i de i i Intersti nefratico, papilar,
Como p ia media de ori ion, se , Al igual que con oros AINE, en raras pueden p PO
; lérgicas, Inclusive de fipo anafilictico o anafiactoide, sin de las trar
+ Adultos: 1 sobre 2 6 3 veces por dia (100-150 mg de Exposician prevTa al Diclofenaco. Raras: hepattis con o sin ictericia.
Diclofenaco/dia). Interacciones Alsladas: hepatitis fulminante.
« Nifios mayores de 14 afios y cuadros patoldgicos leves: 7 sobre Usado conjuntamenta, el Daclofu'lam puede llegar a interactuar con: Hematoldgicas : !
1-2 veces por dia (50-100 mg de Diclofenaco/dia). 5 concentracones plasmaticas. s penia, anemia,
podﬂarsﬂm:ar la actividad de los mismos. ”"’9. e "
En la dismenorrea primaria, se recomienda individualizar la dosis optima ahorradores de potasio: puede incrementar la kaemia. Raras: asma, o e
para cada pacients, comenzando con 1 sobre 1 6 2 veces por dia: si Otros AINE: puede aumentar la frecuencia de aparicion de efectos ?:Ip?:fum'mm
fuese necesario aumentar |a dosis, 1 sobre en el ciclo menstrual colaterales. i s _ - i i ardiovasculares
siguiente, p:‘ro sin supelr:_r el limite de 4 sobres por dia. Es a , ¢ it ay aislados aumento riesgo mmmmpalputamm. dolor torécico, hipertension,
mantenerlo durante varios dias hasta controlar &l cuadro. AntigiaDeticos orales: nay informes asladas de efectos nipo € SOBREDOSIFICACION
Mo se recomienda su empleo en nifics menores de 14 afos, por hipergiucémicos que han requerido modificaciones de la dosis de los —— ——
carecerse de estudios con el producto en este grupo atario. hipoglucemiantes. No hay un cuadre clinico especrhcc de sobre icacion con Di
ende, sutoxicidad, co. Su tratamiento P yde

Forma de volcar el do del sobre en medio vaso
de agua, revolver & ingerir,

CONTRAINDICACIONES

ijemensbmdad conocida al principic activo o a alguno de los
de la de crisis asmatica.

urticaria o rinitis aguda tras la admnm.racmn de acido acetlsaliciico u

otras drogas inhibidoras de la Ulcera péptica.

PRECAUCIONES

Los pacientes con dsminucion de la funcion hepatica, antecedentes de

ulcera gastroduodenal, colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn, o que
de deben ser

UDle de cui vigilancia médica.
con :mana] en:

non diuréticos y en aguellos con d -]
uso del producto serd muy prudente y ruqmue el control de la luncuon
renal, ya que las prostagl son de f importancia para
mantener el flujo sangumac renal y al Diclofenaco inhibe su produccian.
En pacientes ancienos, debilitados o de escaso peso corporal se
recomienda utilizar la dosis minima efectiva.
Del mismo modo que con otros AINE, es factible ja presentacion de
incrementos en x.xs niveles de Ias mx»mas hepau::as por esta raznn
debe i a fungién
suspenderd ameduzcm sl hay |ndu:|us bioguimicos y.fa clinicos tlp!tm
de deterioro de dicha funcian.
Puede |legar a presentarse hepatitis sin sintomas prodrémices.
E! madlmnln s administrard con precaucion en casos de porfiria
ya que podria p un atague. o
AlugualweommsmNEes bie a realizacion de c |
hematologicos si por alguna razon el tratamiento se prolonga.
Como otros AINE, el Diclofenaco pusde inhibir temporaimente la
agregacion plaquetaria, por lo que debe controlarse cuidadosamente a
los con dela
Embarazo. Lactancia: como con otros AINE, durante & embarazo no
deberd usarse & producto, salvo que razones de fuerza mayor asi lo
aconsejen y uhllzando en tal caso las dosns mas bqas posibes. | Comu
con tode inhibidor de la
particularmente valida en el tltimo trimestre del embarazo por el ri&gc
de una eventual inhibicion de las contracclones uterinas yio & cieme
prematuro del conducto arterioso.
A las dosis terapeéutcas, &l pasaje de la droga a la leche materna es tan
©5Cas0 que no son de esperar efectos indeseables en & lactante.
ADVERTENCIAS

Pese a tratarse de ura complicacion excepcional, en cualquer momenta
del e gia o Ulcera con o sin

i S .
cuando se emplean AINE menos de 24 hnrasyarr;gs o daspués de un
tratam-em con metotraxato.
ine idad por accion del AINE
sobrs fas prostaglandinas :sm]ss
antibacterianas: hay informes aislados describiendo la

aparicion de convulsiones.

REACCIONES ADVERSAS

A las dosis terapéuticas el producto es generalmente bien tolerado. En

pacientes hlpersmmp ibles, pueden llegar a presentarse trastomos de
leve diarrea_ cefalea,

mareos) que ap esponta e © con la supresion de la
terapia

Al igual que con otros antiinfl [AINE) puede
observarse con cieta frecuencia Una elevacrén transtoda de las
fransaminasas hepaticas.

La bibliografia registra a Inmss de |mmhgacmnss z:lrncas ¥ dsl usc
clinico & nivel mundial, las sig

te debidas al uso de Diclofenaco:

(La expresion “ocasionales” indica una frecuencia de reacciones
advarsasmayo:del 1% y hasta el 10%, “raras” entre 0,001% y 1%;
“aisiadas”, menor del 0,001%).

M\ru
Ocasionales: epogasiraigua. nauseas vomitos, diamea, calambres
Raras: is. malena. Ulcera
péplica, dmawwmolema
Aishm. mlms rn.-monﬁgca mpecﬁca. exacerbacion de colitis
ulcerosa aftosa, glositis,
:ls;léglcas conshpacué\n

Ocasionales: cefalea, mareos, vertigo.

somnolencia.
Aislodss: irasiomos sensoricles, pamsiesias, alteraciones de. ia
1,
m?tmbhmlmasum
visuales, ion auditiva, tinnitus, trastomos del
o entema o
Raras: urticaria_

Aisladas: erupciones ampollares, eczema, ertema multiforme, sindrome
de Stevens-Johnson, sindrome de Lyell, eritrodermia, caida oel cabelio,
fotosensibilidad, plrpura.

3 p
perforacion, con o sn smtomas prodrémicos ¥ con o sin

sostén, tales como:
+ Remwén dela ﬂmga no abaorbnda jpor aspiracién y lavado gastrico,
de carbdn

Trammlmlo sintomatico ¥ da apcyo de las complicaciones
thipotensian, insuficiencia renal, convulsicnes, irmtacion gastrontestinal,
dspreslun respiratoria).

Las terapias especificas (diuresis forzada, dialisis, hemoperfusian)
dificimente sean Gtiles en |a eliminacion da los AINE, por la elevada tasa
de ligadura proteica de 'os mismos y su extenso rrletabullsmu
De =er necesario, dirigirse a un Centro Toxicolo ajemplo:

* Hospital de Nifos Ricardo Gutirraz, Tel.: ???:‘ 1) 496‘2‘6‘866-"2‘24?
HospftaiPed.ro de Elizalde {ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
ital Nacional Prof. Dy, ??gflm Posadas,
Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

ANTAGONISMOS. ANTIDOTISMOS
No se conocen hasta el momento.

PRESENTACION
Envase conteniendo 20 sobres monodosis de 2 g.

C el prod atemp i no mayor de 30 °C.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, DIOXAFLEX RAPID 50 DEBE
SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Mediciral autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 36.917.
Prospecto aprobado por ANMAT. Disp. Nro. 3014/98.

Bajo licencia de: IBSA.

Elzhoradn por: Fine Foods & ttieals NT. M. SpA- Via Grij
43- 24041 Brembate (BG) - halia.

IBSA, Via al Ponte 13, Lugano, Sulza.

Importado, distribuido y comercializado por:

ABagé

Etica al servicio de lo salsed

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF)
Giudad Autdnoma de Buenos Ares. Tel.: (011) 4344-2000/19.
Diractor Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro, 1429 (B1304CIA) La Plata. Pcla. de Buenos Aires.
Tel.: (0221) 425-9550/54.
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