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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,
pais:

Fabricante (es) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada 100 g contiene:

Diclofenaco saddico
propilenglicol

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

DIOXAFLEX® 5%
(Diclofenaco)

Gel

0.05¢
Estuche por 1 frasco de PEAD con 50 g.

LABORATORIOS BAGO, S.A., La Habana, Cuba.

1. LABORATORIOS BAGO S.A., Buenos Aires, Argentina.
Planta elaboradora.

Producto terminado

2. LABORATORIOS BROBEL S.R.L., Buenos Aires,
Argentina.

Planta elaboradora.

Producto terminado.

M-11-125-M02

2 de agosto de 2011.

5,009
11,00 g

24 meses

Almacenar por debajo de 30°C.

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

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formulacién o a otras sustancias

emparentadas quimicamente.

Embarazo y lactancia.



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 Diclofenaco, acido acetilsalicilico u otros AINE.
Precauciones:

Como ocurre con todo producto que contiene antiinflamatorios no esteroideos para uso
tépico, no se puede excluir la posibilidad de absorcion 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.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

La persistencia o agravamiento de los sintomas luego de un breve periodo de tratamiento
sera motivo para una nueva consulta al médico.

El uso, especialmente si es prolongado, de productos de aplicacion topica, pueden dar
origen a fendmenos de sensibilizacién: en tales casos es necesario interrumpir el
tratamiento y consultar al médico para que eventualmente instituya el tratamiento adecuado.

Contiene propilenglicol, puede causar irritacion de la piel.
Efectos indeseables:

Dioxaflex 5% Gel es generalmente bien tolerado.
Locales:

En asociacion con el uso tépico de Diclofenaco 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 Diclofenaco topico es baja comparada con la administracion oral y
por lo tanto los efectos adversos sistémicos son menores en frecuencia. Sin embargo
cuando el Diclofenaco es aplicado sobre grandes superficies de piel y/o durante periodos
prolongados, la posibilidad de presentacion de efectos adversos no puede ser excluida.

Raramente se han comunicado reacciones asmaticas en pacientes que estaban utilizando
antiinflamatorios no esteroideos.

Ante tal eventualidad suspender el tratamiento y consultar al médico.

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

Posologia y modo de administracion:

La dosis se ajustara segun criterio médico a las caracteristicas del cuadro clinico. Como
posologia media de orientacion se aconseja:



v Lavary secar v Cubrir la zona a tratar v Masajear suavemente
cuidadosamente la zona con una capa delgada del  para facilitar la
afectada. producto. 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 medicacién unica o como complemento del tratamiento
con Dioxaflex por via oral o inyectable.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

No descriptas. Debido a que la absorcién sistémica de Diclofenaco topico es baja existe
poco riesgo de interaccion.

Uso en Embarazo y lactancia:

Durante el embarazo y el periodo de lactancia el producto se administrara sélo en caso de
absoluta necesidad, bajo control directo del médico.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
El medicamento no afecta el estado de alerta.
Sobredosis:

En caso de efectos colaterales de relevancia a consecuencia de un uso inadecuado o
accidental (ingestién), seran necesarias medidas terapéuticas generales para casos de
intoxicacion con antiinflamatorios no esteroideos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia.

Propiedades farmacodinamicas:
Cédigo ATC: D11AX18

Grupo Farmacoterapéutico: Dermatologicos, Otros preparados dermatoldgicos, Otros
productos dermatoldgicos.

Dioxaflex 5% Gel es un producto de uso externo (transdérmico) con accion antiinflamatoria y
analgésica localizada, no sistémica, que contiene como principio activo Diclofenaco Sddico
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 accion farmacolégica del Diclofenaco, al igual que otros analgésicos antiinflamatorios no
esteroideos (AINE), resulta en parte de la inhibicion de la sintesis de las prostaglandinas y
de su liberacién durante el proceso inflamatorio, de la supresion de la migracién de
leucocitos polimorfonucleares hacia el sitio de la inflamacion, y del bloqueo de la liberacion
de enzimas lisosomales a partir de leucocitos polimorfonucleares, lo que reduce la
produccion de superoéxido 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 Diclofenaco se relaciona en gran medida con la supresion de su sintesis.

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

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucidon, biotransformacion,
eliminacion):

Cuando se aplica Dioxaflex 5% Gel, la cantidad de Diclofenaco que penetra la piel depende
de la dosis total y del estado de hidratacion 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 extension de la zona tratada. La absorcién transdérmica de Diclofenaco es de
aproximadamente el 6% de la dosis, medida por la excrecién renal total en comparacién con
la obtenida a partir de comprimidos. Difunde ampliamente por los tejidos, sufre
metabolizacion hepatica y su excrecién 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.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Los envases y remanentes no usados deben desecharse en forma segura, fuera del alcance
de los nifios, cumpliendo normas vigentes si las hubiera.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de diciembre de 2022.



