Dioxaflex® Rapid

VIAORAL

DESCRIPCION

Dioxaflex” Rapid contiene diclofenac epolamina (DE) en sobres monodosis de 65 mg/sobre (equivalente a 50 mg
de diclofenac sodico).

No contiene sacarosa en su formulacion.

FARMACOLOGIA

Dioxaflex” Rapid actta por inhibicién de las sintesis de las prostaglandinas, por su accién a nivel de la
ciclooxigenasa. Dicha accion es potente. También actta por inhibicion de la quimiotaxis y migracion leucocitarias.
Tiene gran potencia antiinflamatoria y analgésica. Ademas, tiene propiedad antitérmica.

Diclofenac se absorbe bien y rapidamente por todas las vias. Por via intramuscular la concentracion plasmatica
se alcanza mas rapidamente que por via oral. Los alimentos pueden retardar la absorcién, por lo que es
conveniente tomar el medicamento lejos de las comidas. Dioxaflex® Rapid muestra una diferencia significativa en
la cinética de absorcion comparado con el diclofenac sodico oral en tabletas recubiertas, dado que la base de
hidroxietilpirrolidina mejora su solubilidad en agua y en los solventes lipidicos, ya que puede comportarse como
un electrolito o como un no-electrolito por poseer propiedades hidrofilicas e hidrofébicas. Una concentracion
plasmatica relevante de diclofenac fue detectada ya a los 15 minutos luego de la administracion de diclofenac
epolamina (DE), mientras que el diclofenac sédico obtenia una concentracion medible en el plasmaluegode 0.5a
1 horade ingerido. Las concentraciones maximas y la vida media de eliminacion fueron comparables entre ambos
productos. La comparacion de las 2 areas bajo la curva mostré que DE era bioequivalente en relacion al
diclofenac sédico. Llega rapidamente al liquido sinovial inflamatorio donde alcanza una concentracion elevada.
Se metaboliza en el higado y se elimina fundamentalmente por via renal y en menor grado por via biliar y fecal.

INDICACIONES Y USOS

- Tratamiento de inflamaciones y tumefacciones postraumaticas. (Traumatismos. Contusiones, desgarros,
luxaciones, esguinces).

- Procesos inflamatorios agudos de origen diverso: odontolégicos, otorrinolaringolégicos, ginecoldgicos
(dismenorrea primaria).

- Afecciones reumaticas cronicas inflamatorias: fibrositis, artritis de distinta naturaleza, espondilitis anquilosante
y artrosis.

- Tratamiento sintomatico del ataque agudo de gota.

- Reumatismo extraarticular.

CONTRAINDICACIONES

Alergia al principio activo o a alguno de los excipientes de Dioxaflex” Rapid. Enfermedad ulcerosa gastroduodenal
en actividad, colitis ulcerosa cronica o enfermedad de Crohn en actividad. Insuficiencia hepatica o renal severas.
Pacientes con antecedentes de alergia al acido acetilsalicilico o a otros AINEs en particular en asmaticos o en
quienes presenten desérdenes de la coagulacion.

Patologia cardiovascular severa, insuficiencia cardiaca (Clasificacion II-IV de New York Heart Association-
NYHA), cardiopatia isquémica, enfermedad arterial periférica o enfermedad cerebrovascular.

Antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion (dos 6 mas episodios diferentes de ulceracion o
hemorragia comprobados) relacionados con tratamientos anteriores con AINEs.

PRECAUCIONES

En tratamientos prolongados se imponen controles hematolégicos y de las funciones hepatica y renal. Debe
prestarse especial atencién en pacientes ancianos o con insuficiencia renal o hepatica leves o moderadas,
porfiria, antecedentes de colitis ulcerosa o enf. de Crohn, antecedentes de HTA y/o insuf. cardiaca, uso
concomitante de corticoides orales y antidepresivos ISRS. En pacientes con asma, rinitis alérgica estacional,
inflamacion de la mucosa nasal (pdlipos nasales), enf. pulmonar obstructiva crénica o infecciones crénicas del
tracto respiratorio (rinitis alérgica) son mas frecuentes exacerbaciones de asma, edema de Quincke o urticaria.
En pacientes con factores de riesgo cardiovascular (diabetes mellitus, HTA, hipercolesterolemia, habito
tabaquico), valorar relacion riesgo/beneficio antes del inicio de tratamientos potencialmente prolongados dado
que diclofenac puede determinar un aumento del riesgo de acontecimientos aterotrombéticos (IAM oictus).
Suspender inmediatamente la administracion de diclofenaco ante los primeros sintomas de eritema cuténeo,
lesiones mucosas u otros signos de hipersensibilidad.

El riesgo de hemorragia gastrointestinal, tlcera o perforacion es mayor a dosis crecientes de AINE. La accion
antitermoanalgésica de diclofenac puede enmascarar signos y sintomas de una infeccion. Evitar uso
concomitante con otros AINE. Utilizar la dosis mas baja posible y el tratamiento mas corto posible para controlar
los sintomas de acuerdo al objetivo terapéutico establecido. En mayores de 65 afios o en quienes se encuentren
recibiendo otra medicacién que pueda incrementar el riesgo de sangrado se recomienda su prescripcion junto
con agentes protectores (antisecretores gastricos —IBP, ranitidina, famotidina). Seguridad y eficacia no
comprobada en menores de 14 afios.

Embarazo: potencialmente riesgoso a dosis habituales, evaluar relacion riesgo/beneficio (FDA Cat. C); en tercer
trimestre hay evidencia de riesgo fetal, por lo que se contraindica su uso (FDACat. D).

Lactancia: diclofenac pasa a la leche materna resultando potencialmente riesgoso para el lactante a las dosis
habituales.

INTERACCIONES

Diclofenac puede aumentar el efecto de los anticoagulantes orales y la heparina, la toxicidad hematologica del
metotrexato, el efecto hipoglucemiante de las sulfonilureas, la concentracion plasmatica de digoxina, fenitoina,
litio, metotrexato y la nefrotoxicidad de la ciclosporina. El uso simultaneo con acido acetilsalicilico reduce la
biodisponibilidad reciprocamente.

Diclofenac puede disminuir la accién de farmacos antihipertensivos, verapamilo y diuréticos. El tratamiento
concomitante con diuréticos ahorradores de potasio, ciclosporina, tacrolimus o trimetoprim puede asociarse con
hiperpotasemia.

La administracion simultanea de diversos antiinflamatorios no esteroideos por via sistémica puede aumentar la
frecuencia de aparicion de efectos indeseados.

Los agentes antiinflamatorios no esteroideos podrian elevar la concentracion plasmatica de metotrexato y, en
consecuencia, aumentar la toxicidad del mismo.



Los antiinflamatorios no esteroideos pueden determinar un aumento de la nefrotoxicidad de la ciclosporina.

La administracion conjunta de diclofenac con otros AINEs o corticosteroides puede aumentar el riesgo de efectos
adversos gastrointestinales.

Colestiramina y colestipol pueden disminuir la absorcién de diclofenac.

Pese a que las investigaciones clinicas no parecen indicar que el diclofenac afecte a la accién de los
anticoagulantes, existen informes que sefialan un mayor riesgo de hemorragia en pacientes con un tratamiento
concomitante de diclofenacy anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios.

La coadministraciéon con farmacos ISRS pueden aumentar el riesgo de sangrado gastrointestinal.

Diclofenac puede disminuir la concentracién plasmatica de ceftriaxona.

El consumo concomitante de bebidas alcohdlicas puede potenciar la toxicidad de los antiinflamatorios no
esteroideos.

REACCIONES ADVERSAS

A las dosis terapéuticas Dioxaflex” Rapid generalmente es bien tolerado. En pacientes susceptibles, pueden
producirse trastornos leves los cuales ceden espontaneamente o al suprimir la terapia.

Se ha reportado de forma frecuente (>1/100 a <1/10): cefaleas, mareos, vértigos. Nauseas, vomitos, diarreas,
dispepsia, dolor abdominal, flatulencia, disminucion del apetito. Erupcion cutanea. Aumento de las
transaminasas séricas.

De forma poco frecuente (>1/1.000) a <1/100): infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca, palpitaciones, dolor
toracico.

De forma rara (>1/10.000 a <1/1.000): hipersensibilidad anafilactica y reacciones anafilactoides (inclusive
hipotensién y shock). Somnolencia. Gastritis, hemorragia gastrointestinal, hematemesis, diarrea hemorragica,
melena, Ulcera gastrica o intestinal (con o sin sangrado o perforacion). Hepatitis con o sin ictericia, alteracion
hepatica. Urticaria. Edema.

De forma muy rara (<1/10.000): trombocitopenia, leucopenia, anemia (inclusive anemia hemolitica y anemia
apléasica), agranulocitosis. Angioedema (inclusive edema facial). Desorientacion, depresién, insomnio,
pesadillas, irritabilidad, trastornos psicoticos. Parestesias, alteraciones de la memoria, convulsiones, ansiedad,
temblor, meningitis, disgeusia, accidente cerebrovascular. Alteraciones visuales, vision borrosa, diplopia.
Tinnitus, alteracién del oido. Hipertension, vasculitis. Neumonitis. Colitis (inclusive colitis hemorragica y
exacerbacion de la colitis ulcerativa o enfermedad de Crohn), estrefiimiento, estomatitis, glositis, alteracion
esofagica, enfermedad diafragmatica intestinal, pancreatitis. Dermatitis ampollosas incluyendo el Sindrome de
Stevens Johnson y la necrolisis epidérmica toxica (Sindrome de Lyell), eczema, eritema, eritema multiforme,
dermatitis exfoliativa, alopecia, reaccion de fotosensibilidad, purpura, purpura de Henoch-Schonlein, prurito.
Fallorenal agudo, hematuria, proteinuria, sindrome nefrético, nefritis tibulo-intersticial, necrosis papilar renal.

Se han descrito casos raros de edemas periféricos y reacciones cutaneas (eczema).

En la bibliografia se describen: trastornos del Sistema Nervioso Central (insomnio, irritabilidad, astenia),
trastornos hepaticos (elevacion de transaminasas), trastornos hematologicos (leucopenia, trombocitopenia,
anemia aplastica), reacciones de hipersensibilidad (broncoespasmo, reacciones anafilactoides).
Excepcionalmente se ha comunicado algun caso de ulceracion gastroduodenal. Muy raramente se han descrito
casos de hepatitis o dafio renal severo.

Sobredosis: no se conoce un cuadro tipico resultado de una sobredosis con diclofenac. En caso de
sobredosificacion, se pueden observar los sintomas siguientes: vomitos, hemorragia gastrointestinal, diarrea,
mareos, tinnitus o convulsiones. En el caso de sobredosis significativa es posible que se produzca fallo renal
agudo y dafio hepatico.

Tras la ingestion de una sobredosis potencialmente toxica, se debera considerar la administracién de carbén
activado y la descontaminacion gastrica. Ante una eventual sobredosificacion las medidas terapéuticas consisten
en medidas de apoyo y tratamiento sintomatico.

POSOLOGIAY ADMINISTRACION

La dosis se ajustara segun criterio médico a las caracteristicas del cuadro clinico, utilizando la dosis mas bajay la
duracion del tratamiento mas corta posible para controlar los sintomas de acuerdo con el objetivo terapéutico
establecido.

Ladosis maxima de diclofenac recomendada es de hasta 150 mg/dia.

Pacientes con factores de riesgo de enfermedad cardiovascular si se plantea que el tratamiento superara las 4
semanas la dosis maxima debera ser de 100 mg/dia. En mayores de 65 afios se debe emplear la dosis eficaz mas
bajay por el menortiempo posible.

No administrar en pacientes con insuficiencia hepatica o renal grave.

Como posologia media de orientacién, se aconseja:

Adultos: 1 sobre (50 mg) 2-3 veces/dia (100-150 mg/dia).

Adolescentes mayores de 14 afos: 1 sobre (50 mg) 1-2 veces/dia (50-100 mg).

En el tratamiento de la dismenorrea primaria, la dosis diaria se ajustara individualmente, pudiendo llegar a 200
mg/dia. Se administrara una dosis inicial de 50-100 mg y si es necesario se aumentara en los siguientes ciclos,
teniendo como objetivo mantener la dosis minima efectiva. El inicio del tratamiento se realizara ante la aparicion
del primer sintoma.

Modo de administracion: verter el contenido de un sobre en un vaso que contenga aproximadamente 100 a 130
mL de agua. Agitar hasta obtener una mezcla homogéneay beberinmediatamente.

PRESENTACION
Envases conteniendo sobres de 65 mg de diclofenac epolamina con 10 sobres.

No deje ningiin medicamento al alcance de los nifios.

En caso de intoxicacion llamar al C.I.A.T. (Centro de Informacién y Asesoramiento Toxicoldgico), Hospital de
Clinicas, Avda. Italia s/n, Teléfono 1722.
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