Dioxaflex 75
Diclofenaco Sédico 75 mg

Comprimidos Recubiertos de Liberacion Prolongada

Indus tria Argentina
EXPEN DIOBA JORE CETA

FORMULA: cada Comprimido Recubierto de Liberacion Prolongada contiene: Diclofenaco
Sédico 75 mg. Excipientes: Povidona; Estearato de Magnesio; Anhidrido Silicico Coloidal;
Almidén de Maiz; Lactosa; Hipromelosa; Didxido de Titanio; Triacetina.

ACCION TERAPEUTICA
Antiinflamatorio. Analgésico. Antirreumatico.

INDICACIONES

Formas in flamatorias y de generativas de las en fermedades reu maticas. Afec ciones mus cu-
loes queléticas agu das. Go ta aguda. In flamacién y tu mefaccién pos traumatica y po sopera-
toria. Cua dros do lorosos y/o in flamatorios gi necolégicos (dis menorrea).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
La do sificacion se ade cuara al cri terio médico y a las ca racteristicas del cua dro cli nico.
Como posologia me dia de orien tacion, se acon seja:

Adultos: 1 com primido por dia en los ca sos le ves y/o en tra tamientos pro longados.

El ho rario de ad ministracion se adap tara de acuer do al mo mento en que la sin tomatologia
es mas evi dente. De ser ne cesario, es ta dosis pue de au mentarse a 2 com primidos por dia:
1 ca dadocehoras.

IMPORTANTE

Dado que es tos com primidos han si do elaborados con un sis tema es pecial de li beracion
programada, deben ingerirse enteros, sin masticar, sin triturar, ni intentar disolver pre-
viamente.

CONTRAINDICACIONES

Antecedentes de aler gia a al guno de los com ponentes del pro ducto.

Ulcera gas trointestinal ac tiva. In suficiencia he patica y/o re nal se vera. Pa cientes as maticos
con an tecedentes de pre cipitacion de ata ques agu dos de as ma, ri nitis o ur ticaria por par te
de aci do ace tilsa licilico u otro far maco con ac cién in hibitoria so bre la sin tesis de pros taglan-
dinas. Al igual que to do me dicamento, no se acon seja el uso enem barazoy lac tancia has-

ta tanto es tudios com pletos ga ranticen la ino cuidad so bre tales es tados. Tam poco sere co-
mienda el uso en ni Aos mien tras no se de termine su uti lidad y do sificacion en pe diatria.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

En tra tamientos pro longados, al igual que con to do an tiinflamatorio no es teroide, de be rea-
lizarse un con trol periddico de las fun ciones he pato-renales y he maticas.

No utilizar en ni Aos me nores de 14 afos.

Interacciones

El Di clofenac po dria au mentar el efec to de los an ticoa gulantes ora les y la he parina.
Pue de au mentar la to xicidad he matoldgica del me totrexato.

Pue de dis minuir la ac tividad de los diu réticos.

Pue de au mentar el efec to hipogluce miante de las sul fonilureas.

Pue de au mentar la con centracion plas matica de di goxina y/o li tio.

Pue de au mentar la ne frotoxicidad de la ci clos porina.

El uso si multaneo con aci do ace tilsalicilico re duce re ciprocamente la bio dis ponibilidad.

REACCIONES ADVERSAS

A las do sis te rapéuticas el pro ducto es ge neralmente bien to lerado. En pa cientes hi persus-
ceptibles, pue den llegar a pre sentarse tras tornos de ca racter leve (epigas tralgia, ndu seas,
diarrea, cons tipacion, ce falea, ma reos) que de saparecen es pontaneamente o con lasu pre-
sion de la te rapia. Al igual que con otros an  tiinflamatorios no es teroides pue de pre sentarse
elevacion tran sitoria de las tran saminasas he paticas.

Se han des cripto raros ca sos de ede mas pe riféricos, reac ciones cu taneas (rash, ec cema,
prurito) y tras tornos gas trointestinales se veros (Ul cera pép tica con o sin san grado o per fo-
racion, o san grado sin ul ceraciones).

La bi bliografia re gistra la pre sentacion ex cep cional de tras tornos a ni vel del S.N.C. (in  som-
nio, irritabilidad, as tenia); he patico (he patitis ful minante); re nal (insuficiencia por re duccién
del flujo); hematoldgico (leucopenia, trom bocitopenia, ane mia apla sica); reac ciones de
hipersenssibilidad (bron coes pas mo, reac ciones ana filactoides).

SOBREDOSIS ACCIDENTAL
No sehade tectado unasin tomatologia ca racteristica pa ra es te even to. La bi bliografia re gis-
tra por ejem plo insuficiencia re nal agu da, vé mitos y som nolencia o au sencia de sin tomas
ante laingestion de 2 - 2,5 g de Di clofenac.
En ca so de so bredosis, ade mds de las me didas de con trol general, en el mo mento agudo
puede ser util el va ciado gas trico me diante induccion del vé mito o la vado.
Pue de ser ted ricamente util la diu resis for zada, da do que el Di clofenac se ex creta por ori na.
El uso de car bén ac tivado pue de con tribuir a re ducir la ab sorcién del far maco.
En ca so dein toxicacidn, con sultar con ur gencia al mé dico o co municarse con un Cen tro de
Toxicologia:

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

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

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

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 10, 15, 30 y 100 Comprimidos Recubiertos de
Liberacién Prolongada redondos, grabados con DIX 75 y el logo Bagd, color blanco.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original.

AL IGUAL QUE TO DO ME DICAMEN TO, DIOXAFLEX 75 DE BE SER MAN TENIDO FUE RA
DEL AL CAN CE DELOS NI NOS.

Es pecialidad Me dicinal au torizada por el Mi nisterio de Sa lud. Cer tificado Nro. 36.917.

Pros pecto autorizado por la AN .M.A.T. Dis posicion Nro. 1250/95.

ABagé
Etica dl servicio de la salud

Administracién: Ber nardo de Iri goyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciu  dad Au ténoma de Bue nos Ai res.
Tel.: (011) 4344 -2000/19.

Director Téc nico: Juan Manuel Apella. Far  macéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) LaPla  ta.Pcia. de Bue nos Aires. Tel.: (0221) 425 -9550/54.



