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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2400-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Abril de 2020

Referencia: EX-2020-04500185-APN-DGA#ANMAT

VISTO € Expediente EX-2020-04500185-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS SAICF solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rotulos, prospectos e informacion para €l paciente para la Especiaidad Medicina
denominada DORIXINA / CLONIXINATO DE LISINA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CLONIXINATO DE LISINA 125 mg; aprobada por Certificado N°
34.746.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado |a intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma ROEMMERS SAICF propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada DORIXINA / CLONIXINATO DE LISINA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CLONIXINATO DE LISINA 125 mg; €l nuevo proyecto de
prospecto obrante en € documento 1F-2020-13568644-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el
paciente obrante en el documento 1F-2020-13568789-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 34.746, cuando €l mismo
se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el paciente. Girese
alaDireccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ROEmMMmMERS

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

DORIXINA
CLONIXINATO DE LISINA
Comprimidos Recubiertos 125 mg
Via oral

FORMULA

Cada comprimido recubterto contiene: Clonixinato de lisina 125,000 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina
114,500 mg; Almid6n de maiz 8,000 mg; Estearato de magnesio 2,500 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 7,18
mg; Didxido de titanio 3,44 mg; Triacetina 1,05 mg; Polietilenglicol 6000 0,58 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Analgésico, antiinflamatorio.
Cdodigo ATC: MO1 AX

INDICACIONES

DORIXINA esta destinada al tratamiento de los cuadros que cursan con dolor, somatico ¢ visceral.
ACCION FARMACOL.OGICA

DORIXINA es un analgésico antiinflamatorio no esteroide, con accion analgésica predominante. Su accion se
desarrolla por inhibicién de la sintesis de prestaglandinas, habiéndose demostrado recientemente gue dicha
accion es predominante sobre la enzima catalizadora de la sintesis de prostaglandinas mediadoras de ia
inflamacion (ciclooxigenasa 2 o COX-2) con menor actividad sobre la enzima catalizadora de la sintesis de
prostaglandinas de la mucosa gastrointestinal y de los rifiones (ciclooxigenasa 1 o COX-1), donde dichas
substancias ejercen una funcion protectora.

Farmacocinética

La absorcion del Clonixinato de lisina es répida obteniéndose la concentracion plasmatica méaxima alrededor
entre 40 y 60 minutos después de la administracion. La biodisponibilidad es en promedio de 56%, con alguna
variacion individual. La vida media plasmaética de! Clonixinato de Lisina en seres humanos es de 1,75+ 0,10
horas (Media + £.8.). La eliminacién es bajo 1a forma de meiabolitos, principalmente en la orina (60%). La
concentracion en la leche es 7 a 10% de ia concentracion plasmatica.
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
DORIXINA Comprimidos:
Aduitos vy nifos mavores de 12 aios:

Salvo indicacion médica, un comprimido 3 6 4 veces por dia, a intervalos regulares, segin la intensidad del
dolor,
Dosis maxima diaria, 6 comprimidos.

Ingerir los comprimidos enteras, sin masticar y con abundanie liquido.

Insuficiencia renal e insuficiencia hepética:

Se debe administrar con precaucién en pacientes que padecen insuficiencia renal o hepética.

Pacientes mayores de 65 afos:

Se debe administrar con precaucion en este grupo etario, ya gue puede existir alteracion en la funcién renal,
hepatica o cardiovascular.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad reconocida al Clonixinato de lisina.
- Ulcera péptica activa o hemorragia gastroduodenal.
- Embarazo o periodo de lactancia.
- Nifios menores de 12 afios.
- Antecedentes de broncoespasmo, pélipos nasales, angioedema o urticaria ccasionados por la
administracion de &cido acetilsalicilico (aspirina) u otros antiinflamatorios no esteroides.
- Trastornos hematopoyéticos.
- Pacientes con insuficiencia renal severa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se suspendera el tratamiento, con DORIXINA consultando al médico, si se presentaran reacciones alérgicas
en la piel y/o mucosas o sintomas de ticera péptica o de hemorragia gastrointestinal.

Administrario con precaucion en pacientes con antecedentes digestivos, de (lcera péptica gastroduodenal o
gastritis y en aguelios en tratamiento con anticoagulantes.

Aunque no se ha descripto caso alguno durante la administracion de Clonixinato de lisina, es sabido que los
antiinflamatorios no esteroides en general, inhiben la sintesis de prostaglandinas que promueven la irrigacion
renal. En enfermos cuya perfusion renal se encuentra disminuida, la administracion de estos farmacos puede
precipitar una descompensacion de la funcién renal, generalmente reversible al interrumpir el tratamiento con
el farmaco en cuestion. Particularmente susceptibles a esta complicacion, son los pacientes deshidratados,
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con insuficiencia cardiaca congestiva, cirrosis hepatica, sindrome nefrético u otras enfermedades renales
evidentes, aquellos que reciben diuréticos, ¢ bien los que han sido sometidos a intervenciones quirlrgicas
mayores con hipovolemia subsiguiente. En estos enfermos se controlara el volumen de la diuresis y la
funcion renal al iniciar el tratamiento.

Un efecto que puede observarse ocasionalmente durante la terapéutica con los antiinflamatorios no
esteroides, tampoco referido durante la terapéutica con Clonixinato de lisina, es la elevacion de los niveles
plasmaticos de las transaminasas o de otros parametros de la funcién hepatica. En la mayoria de los casos
el aumento sobre los niveles normales es pequeiio y transitorio,

Embarazo: Si bien los estudios toxicolggicos preclinicos no han evidenciado efectos teratogénicos, no existe
experiencia suficiente con la administracion de Clonixinato de lisina a mujeres embarazadas. Por lo tanto,
DORIXINA no debe ser administrado durante el embarazo.

Lactancia: Los estudios reatizados en seres humanos demostraron que la excrecion de Clonixinato de lisina
en la leche es pequefa. No obstante, se evaluara la relacién riesgo/beneficio cuando se deba administrarlo a
mujeres en periodo de lactancia.

Uso pediatrico: No se dispone de estudios clinicos con Clonixinato de Lisina en nifios menores de 12 afios,
por {o tanto, su uso esta contraindicado en ellos.

Uso en pacienies de edad avanzada: Como sucede con todos ios antiinflamatorics, administrar con

precaucion a 10s pacientes ancianos, ya que en los mismos puede existir alteracion de la funcién renal,
hepéatica o cardiovascular.

Interacciones medicamentosas:

Oftros antiinflamatorios no esteroides (incluyendo acido acetilsalicilico en altas dosis): Aumento de riesgo de
ulcera gastroduodenat y hemorragias por accion sinérgica.

Anticoagulantes orales, ticlopidina, heparina (administracién sistémica), tromboliticos: Mayor riesgo de
hemorragia. Si la administracion concomitante es inevitable, se efectuardn controles estrictos de la
coagulacidén sanguinea, ajustando las dosis de los medicamentos que la modifican de acuerdo a los
resultados.

Litio: Los antiinflamatorios no esteroides en general aumentan {os niveles plasmaticos de litio. Se controlara
la concentracién plasmaiica de litic al comenzar, modificar o suspender la administracion de DORIXINA.
Metotrexato: El tratamiento simultaneo con metotrexato y antiinflamatorios no esteroides, puede aumentar la
toxicidad hematolégica del metotrexato. En estos casos deben efectuarse controies hematolagicos estrictos.
Diuréficos: En los pacientes deshidratados, el tralamientc con antiinflamatorios no esteroides aumenta el
riesgo polenciat de insuficiencia renal aguda. En caso de tratamiento concomitante con Clonixinato de lisina y
diuréticos, se deberé hidratar adecuadamente a los pacientes y controlar ia funcion renal antes de comenzar
el mismo.

Antihipertensivos (por ej. Beta bloqueantes, inhibidores de la ECA, vasodilatadores, diuréticos). Se ha
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comunicado una disminucién de la eficacia antihipertensiva por inhibicion de las prostaglandinas

vasodilatadoras durante el tratamiento simultaneo con antiinflamatorios no esteroides.

REACCIONES ADVERSAS

L.as reacciones adversas del tratamiento con clonixinato de lisina son, por lo general, raras.
l.as siguientes reacciones adversas se las clasifica segin su frecuencia (muy frecuentes: >1/10;
frecuentes: >1/100, <1/10; poco frecuentes: >1/1.000, <1/100; raras: >1/10.000, <1/1.000; muy raras:

<1/10.000) y segan organos y sistemas:

Trastornos de |a sangre y del sistema linfatico: Muy raros. Agranulocitosis, anemia aplasica,

trombaocitopenia, anemia hemolitica.
Trastornos del sistema nervioso: Muy raro: Vértigos.

Trastornos respiratorios: Muy raros: Broncoespasmo y disnea.

Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Malestar, dolor abdominal, dispepsia, nauseas, vomitos,

diarreas, minimo sangrado intestinal. Raros; Gastritis, hematemesis.

Trastornos de la piel: Muy raros: Reacciones de hipersensibilidad (alergia), con rash cutaneo y prurito,

eccema maculopapular, y alteraciones de la piel.

Otros trastornos: Muy raros: Insomnio, sofocos, temblor, faringitis, fiebre, astenia, falta de apetito.

Sobredosificacion:

Aln no se han informado casos de sobredosis con DORIXINA. Luego de una cuidadosa evaluacién clinica
del paciente, de la valoracion del tiempo transcurrido desde la administracion, de ta cantidad de drogas
administradas y descartando ila contraindicacion de ciertos procedimientos, el profesional decidira la
realizacidn o no del tratamiento de rescate; evacuacion gastrica {emesis o lavado gastrice), control clinico
estricto (especialmente gastroduodenal y de la funcidn renal) y tratamiento sintomatico de soporte. No se han
descriptc antidotos especificos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercane o comunicarse con los
Centros de Toxicologia; Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

(011) 4962-6666 / 2247, Hospital A, Posadas; (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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PRESENTACIONES
DORIXINA Comprimidos: Envases conteniendo 4, 10, 16, 20, 24, 30, 40, 50, 60 y 100 comprimidos
recubierios.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

Fecha de Gltima revision:

Elaborado en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 — B1838CMC - Luis
Guillon — Pcia. de Buenos Aires

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°: 34.746

Directora Tecnica: Jorgelina D'Angelo - Farmacéutica

Informacion a profesionales y usuarios (b 0-800-333-5658
ROEMMERS S.AL.CF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWww.roemmers.com.ar
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE
DORIXINA
CLONIXINATO DE LISINA
Comprimidos Recubiertos 125 mg
Via oral
VENTA BAJO RECETA

i ea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este madicamento.

-3

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Este medicamento se ie ha recetado a usted séio para su problema médico actual. No se lo
recomienda a otras personas, aunque tengan fos mismos sintomas, ya que puede perjudicarle.

QUE ES DORIXINA Y PARA QUE SE UTILIZA

Dorixina es un medicamento que contiene clonixinate de lisina, el cual pertenece al grupo de los

medicamentos denominados antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

Dorixina, resulta eficaz para el tratamiento def dolor vy la inflamacién, indicado para el tratamiento del

dolor de intensidad leve a moderada.

ANTES DE TOMAR DORIXINA

No tome Dorixina:

Si es alérgico al clonixinato de lisina o a cualquier componente de la formulacion de este
medicamento.

Si padece de Glcera activa de estomago.

Si tiene tendencia a padecer sangrado digestivo.

3i padece de alteracion en ta formacién de las células de la sangre.

Si padece alteracién severa en ia funcién de los riflones.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia.

Antes de iniciar el tratamiento con Dorixina, informe a su médico si usted padece o tiene cualquiera

de tas situaciones anteriores descriptas.

Tenga especial cuidado con Dorixina:

Si se aparecen signos de alergia en la piel como erupcién, ronchas, picazoén.
Si aparecen signos de sangrado a nivel gastrointestinat o tiene antecedentes de sangrado
digestivo.
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- Si Ud. recibe algtn tipo de tratamiento para evitar la coagulacion de la sangre (medicamentos
anticoagulanies).

- Sipadece alteracion de la funcion renal de caracter leve a moderada.

- Si padece algln frastorno del corazon.

- Si padece alteracién de la funcién del higado.

Uso de oiros medicamentos y Dorixina
Informe a su médico o farmaceutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
inciuso los adquiridos sin receta, como vitaminas, o suptementos a base de hlerbas.
Informe a su médico o farmaceutico si esta tomando:
- Litio (para el tratamiento de la depresion).
- Medicamentos para tratar la hipertensién arterial.
- Medicamentos diuréticos.
- Otros antiinflamatarios no esteroideos (AINES).
- Ticlopidina, heparina y tromboliticos (medicamentos para evitar la coagulacién de |la sangre).
- Metotrexato {para el tratamiento del céncer y/o artritis reumatoideay.
- Uso con bebidas alcoholicas: No se deben ingerir bebidas alcoholicas, ya que aumenta el riesgo
de aparicién de Glcera.

COMO TOMAR DORIXINA

Adultos y ninos mayores de 12 aiios:

Salvo indicacién médica, un comprimido 3 6 4 veces por dia, a intervalos regulares, segiin la intensidad del
dolor.
No se deben superar los 6 comprimidos por dia.

Ingerir tos comprimidos enteros, sin masticar y con abundante liquido.

Si se olvida de tomar Dorixina
Si Ud. se olvida de tomar una dosis de Dorixina, témela tan pronto lo recuerde. No tome una dosis doble para
compensar |la dosis olvidada.

Si toma mas Dorixina de lo que debiera

Si se exceden las dosis recomendadas, pueden originarse dolor de cabeza, vértigo, temblor, dolor abdominal,
nauseas o vémitos.

Si toma mas de ia dosis indicada o si otra perscna ha utilizado su medicamento, consulte a su médico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse a los Centros
de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez al teléfono: (011) 4962-6666 / 2247 o del Hospital
A. Posadas, al teléfono: (011) 4654-8648 / 4658-7777. Optativamente otros centros de intoxicaciones.
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EFECTOS INDESEABLES

Como todos 1os medicamenios, este medicamento puede causar efectos indeseables, aunque no todos los

tienen.

L.os efectos indeseables incluyen:

Frecuentes:

1

Raros:

Malestar.

Dolor de estdmago.
Nauseas.

Vémitos.

Diarrea.

Minimo sangrado intestinal.

Gastritis.

Vomitos con sangre.

Muy rares:

Vértigo.

Reacciones alérgicas de la piel (erupcitn cutanea, picazén, eczema).
Alteraciones de las células de la sangre como ser: disminucién de los glébulos blancos, globulos rojos
0 de las plaguetas.

Espasmo bronquial y falta de aire.

Insomnio.

Sofocos.

Temblor.

Faringitis.

Fiebre.

Cansancio.

Falta de apetito.

Si alguno de estos efectos indeseables se vuelve molesto, informe a su medico. Si experimenta efectos

indeseables, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos indeseable que no aparecen

en el prospecio.

INFORMACION ADICIONAL

Comprimidos recubiertos o
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Cada comprimido recubierto contiene:

Ingrediente activo: Clonixinato de lisina 125,000 mg.

Ingredientes  inactivos: Celulosa microcristalina; Almidén de maiz, Estearatc de magnesio;
Hidroxipropiimetilcelulosa; Didxido de titanio; Triacetina, Polietilenglicol 6000.

PRESENTACIONES

Dorixina Comprimidos; Envases conteniendo 4, 10, 16, 20, 24, 30, 40, 50, 60 y 100 comprimidos
recubierios.

RECORDATORIO

Este producto ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas.

MODO DE CONSERVACION

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiROS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

No use este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el estuche.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esié en la Pagina Web de
la ANMAT: htipfvwwe, anmat gov. arffannacovicilancia/Notiticar.asp o lamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°: 34,746
Directora Técnica: Dra. Jorgelina D°Angelo — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 — B1838CMC - Luis
Guillon — Pcia. de Buenos Alres

Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.ALCF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWw.roemmers.com.ar
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