& MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Plblica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: DOLO - MARATON®
Forma farmacéutica: Gel

Fortaleza:

Presentacion: Frasco de PEAD con 60 g.

Titular del Registro Sanitario, ESTABLECIMIENTOS ANCALMO S.ADE C.V.,
pais: Antiguo Cuscatlan, El Salvador.

: - LABORATORIOS ANCALMO, Antiguo Cuscatlan,
Fabricante, pais:

El Salvador.
Nurr_]erq (?e Registro 056-19D3
Sanitario:
Fecha de Inscripcion: 16 de julio de 2019
Composicion:
Cada 100 g contiene:
Alcanfor 7,000 g
Eucaliptol 3,000 g
Clorhidrato de lidocaina 0,500 g
Mentol cristalizado 7,000 g
Salicilato de metilo 7,000 g
Etanol 7,5 mL
Plazo de validez: 36 meses.

Condiciones de

) ) Almacenar por debajo de 30° C.
almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

Frotar el area afectada para aliviar el dolor muscular causado por estrés, golpes,
torceduras, torticolis y reumatismo.

Contraindicaciones:

No se aplique a personas alérgicas a los componentes de la férmula ni pacientes
alérgicos al acido acetil salicilico.

No debe aplicarse en heridas abiertas, ojos, boca y genitales.

Precauciones:



Ver Advertencias.
Advertencias especiales y precauciones de uso:
No se aplique por tiempo prolongado ni en areas extensas.

En caso de irritacion excesiva de la piel, suspéndase de inmediato la aplicacion de este gel 'y
consulte a su médico.

Efectos indeseables:

Puede presentarse irritacion de la piel, eritema y rara vez urticaria minima.
Posologiay modo de administracion:

Apliguese en el area afectada frotando ligeramente varias veces al dia.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Ninguna conocida por via cutanea.

Uso en Embarazo y lactancia:

No procede.

Efectos sobre la conduccidn de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

No se han reportado casos de sobre-dosificacion.

En caso de ingesta se debe inducir vomito o en su caso lavado gastrico.
El contacto accidental con los ojos puede producir irritacion.

Propiedades farmacodinamicas:

ATC: DO4AB

Grupo farmacoterapéutico: Anestésicos para uso tépico.

La formula de DOLO MARATON GEL, proporciona una mezcla de componentes activos que
permiten un alivio de los sintomas asociados con afecciones reumaticas, golpes y
torceduras.

Mentol presenta accion antiséptica, analgésica local, antiinflamatoria, y antipruriginosa. Al
ser aplicado sobre la piel produce un efecto rubefaciente, dando sensacién de frio posterior
y manifestdndose seguidamente la accién analgésica local.

Alcanfor actian como rubefacientes, aumentando la circulacion sanguinea a nivel local y la
penetracion de los componentes activos los cuales se encuentran dispuestos en un medio
oleoso (unguiento) que mejora dicha accion.

Eucaliptol contiene en mayor parte Cineol, componente aromatico que permite su utilizacién
como aplicacién tépica y en inhalaciones.

Lidocaina y salicilato de metilo actlia como anestésico local y analgésico tépico.
Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

LADME DESCRIPCION DEL PROCESO

Liberacion de principios activos. Los componentes activos, estan dispuestos
para ser liberados inmediatamente, ya que
el vehiculo (gel) es compatible con todos
los principios activos y con la piel.




Absorcion La absorcién de los componentes activos
se limita a la penetracion de los principios
activos en la piel (aplicacién tépica).

Metabolismo Los componentes activos en el producto no
se metabolizan en el organismo.
Excrecion Los componentes activos no sufren proceso

de eliminacion debido a que su absorcion
por la via de aplicacion es despreciable, por
lo que bastara con remover el producto de
la piel en caso de haber aplicado en
exceso.

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

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 16 de julio de 2019.



