DIOXAFLEX
1,2,3,4,5,6,7

Comprimidos recubiertos, Inyectable
Antiinflamatorio, analgésico,
antirreumatico

(Diclofenaco sédico)

FORMULA:
Cada COMPRIMIDO recubierto contiene:

50
Diclofenaco SOdiCo........oevvervrrrerernrirnrenierieseeninns 50 mg
Excipiente, c.s.p. 1 comprimido

75
Diclofenaco SOdiCo........vvvrvrrvrrrirnrirnrirnrinrierierinnns 75 mg
Excipiente, c.s.p. 1 comprimido
Cada AMPOLLA contiene:
Diclofenaco SOdiCo........vvvurvrrvrrrirririrnriseriesienianns 75 mg

Excipientes y agua destilada esterilizada, c.s.p. 3 mL.

INDICACIONES: Artritis reumatoidea, osteoartritis, lumbalgias y otros trastornos musculoesqueléticos agudos tales como periartritis, tendinitis,
tenosinovitis, bursitis, esguinces, torceduras y dislocamientos, espondilitis anquilosante, gota aguda, control del dolor y la inflamacién en
procedimientos quirdrgicos menores ortopédicos, dentales y otros, dolor postoperatorio, otros (traumatismos, cefaleas, dismenorrea).

MECANISMO DE ACCION: La mayor parte de los efectos farmacoldgicos del diclofenaco sddico se considera que es mediada por la inhibicién de la
sintesis de las prostaglandinas.

Las acciones antiinflamatorias del diclofenaco se correlacionan positivamente, en general, con su capacidad de inhibir la actividad de la ciclooxigenasa
(o prostaglandinas sintetasa) — enzima que cataliza la transformacién del acido araquidénico en prostaglandinas, prostaciclina y tromboxanos,
compuestos muy difundidos en el hombre y los animales.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad conocida al principio activo o a alguno de los componentes del producto.

Ulcera gastrointestinal activa. Insuficiencia hepatica y/o renal severa. Pacientes alérgicos o asmaticos con antecedentes de precipitacién de ataques de
asma, urticaria, angioedema, broncoespasmo, rinitis severa o shock por efecto del 4cido acetilsalicilico u otros farmacos inhibidores de la
prostaglandina-sintetasa.

Como con todo medicamento, no se aconseja el uso del producto durante el embarazo y la lactancia, hasta tanto estudios completos garanticen su
inocuidad sobre tales estados. Tampoco se recomienda su uso en nifios mientras no se establezca su utilidad y posologia en estos pacientes.
PRECAUCIONES: En tratamientos prolongados, al igual que con todo antiinflamatorio no esteroideo, debe realizarse un control periddico de las
funciones hepatorrenales y heméticas.

En pacientes con insuficiencia cardiaca, cirréticos y especialmente en los ancianos —al comienzo del tratamiento—, se recomienda vigilar el volumen de
la diuresis y la funcién renal.

En pacientes con cuadros de insuficiencia cardiaca y/o hipertension, el medicamento debe ser administrado con precaucién por su contenido de sodio.
En tales enfermos, cuando se obtengan resultados terapéuticos beneficiosos que justifiquen el empleo prolongado, deben efectuarse controles constantes
de la tension arterial. Debe evitarse el uso en pacientes con porfiria hepatica.

La aparicién de efectos adversos es mds frecuente en pacientes afiosos.

Cuando aparezcan los siguientes sintomas, debe avisarse inmediatamente al médico: Nauseas y vomitos, fatiga, prurito y coloracién amarilla de la piel
y mucosas.

REACCIONES SECUNDARIAS: A las dosis terapéuticas el producto es generalmente bien tolerado. En pacientes hipersusceptibles pueden llegar a
presentarse trastornos de cardcter leve (epigastralgia, niuseas, diarrea, constipacion, cefalea, mareos) que desaparecen espontaneamente o con la
supresion de la terapia.

La bibliografia registra la presentacién excepcional de trastornos a nivel del SNC.

DOSIS:

1. Caja con 20 comprimidos de 50 mg: 150 mg/dia repartidos en 2-3 tomas.
Como dosis de mantenimiento: 100 mg/dia repartidos en 2 tomas.

2. Caja con 30 comprimidos de 75 mg: 1-2 comprimidos/dia, 1 cada 12 horas.
Caja con 20 comprimidos de 100 mg: 1 comprimido al dia.

4. Caja con 5 ampollas de 75 mg: Puede ser administrado por via intramuscular (I.M.) profunda o por perfusién endovenosa (I.V.), no se recomienda
su administracion "en bolo".

Via intramuscular profunda:

Adultos y ninos mayores de 12 afios: 1 0 2 ampollas diarias con un intervalo de 12 horas entre dosis.
Ninos menores de 12 afios: No se recomienda el uso I.M.

Infusion endovenosa:



Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1-2 mg/kg, diluidos en solucién dextrosa al 5% o solucién fisioldgica, en concentracién no mayor de 1 mg/mL,
como dosis de carga o en perfusion continua; sin superar la dosis maxima de 150 mg/dia.

Nifos a partir de los 12 meses hasta los 12 afios: La bibliografia médica registra el empleo de diclofenaco por perfusion endovenosa en dosis de

0.5-1 mg/mL, diluidos preferentemente en solucién de dextrosa en concentracion no mayor de 1 mg/mL, con una muy buena tolerancia, sugiriendo una
satisfactoria relacion riesgo/beneficio.

PRESENTACIONES: Caja con 20 comprimidos de 50 mg. Caja con 30 comprimidos de 75 mg. Caja con 20 comprimidos de 100 mg. Caja con 5
ampollas de 75 mg.
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