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FLAMACOX® RELAX

M€eEeLOXICAM + PRIDINOL MESILATO

CAPSULA BLANDA
Analgésico — Antiinflamatorio — Relajante muscular

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:

FLAMACOX® RELAX Cipsula Blanda

Cada capsula blanda contiene:

Meloxicam.. 15 mg
Pridinol Mesi ....4mg

INDICACIONES TERAPEUTICAS: FLAMACOX® RELAX esta
indicado en los procesos inflamatorios y dolorosos acompafiados de
contractura muscular. Osteoartritis (artrosis, enfermedades artriticas
degenerativas). Procesos reumadticos articulares y extraarticulares tales como:
patologia disco-vertical, lumbalgia, ciatalgia, neurologia cervicobraquial.
Reumatismo  extraarticular:  periartritis  escdpulo-humeral;  estados
inflamatorios y edematosos postraumaticos.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a alguno de los componentes
de la formulacién. Debido a que pueden existir reacciones de sensibilidad
cruzada con 4cido acetil salicilico u otros AINEs, estd contraindicado el uso en
pacientes con antecedentes de broncoespasmo, asma, polipos nasales,
angioedema o urticaria producida por aspirina u otros AINEs ya que se han
observado reacciones anafildcticas severas en este grupo de pacientes. Ulcera
gdstrica o duodenal activa. Hemorragias gastrointestinales, cerebrales o de
otra naturaleza. Insuficiencia hepatica y/o renal severa.

PRECAUCIONES: Debe administrarse con precaucién en pacientes con
antecedentes ulcerosos gastroduodenales, colitis ulcerosa o enfermedad de
Crohn. Las afecciones hematoldgicas y los problemas de coagulacién,
requieren supervision constante. Controlar férmula sanguinea periédicamente
en tratamientos prolon%adosA Ante la acci6n anti prostaglandina que presenta
el Meloxicam sobre el flujo renal, debe tenerse especial precaucién en los
pacientes con insuficiencia renal, hepdtica, cardiaca, hipovolemia y en
aquellos tratados con diuréticos. En los pacientes de edad avanzada, delicados
o muy adelgazados, se recomienda utilizar la dosis minima efectiva. Al igual
3ue con otros antinflamatorios no esteroides, puede presentarse una elevacion
e una o mas enzimas hepaticas. Como con otros antinflamatorios no
esteroides, pueden ocurrir reacciones alérgicas, incluyendo reacciones
anafildcticas/anafilactoides. Precaucion en pacientes con insuficiencia
hepdtica, glaucoma de dngulo cerrado, hipertrofia prostdtica benigna con
formacion residual de orina, obstruccion (estenosis) en el tubo digestivo,
edema agudo de pulmén, taquicardia con taquiarritmia. En el ensanchamiento
del colon (megacolon).

USO DURANTE EL EMBARAZO O LA LACTANCIA: No debe ser
administrado durante el embarazo y la lactancia ya que no estd demostrada la
seguridad clinica del Meloxicam y del Pridinol Mesilato. No debe
administrarse a nifios ni adolescentes menores de 12 afios.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Dolor abdominal,
nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, modificaciones transitorias de la funcién
hepatica, esofagitis, tlcera gastrointestinal, eructos, sangrado gastrointestinal
micro o macroscopico, colitis, perforacion gastrointestinal, hepatitis y
gastritis. Cefalea, mareos, somnolencia, zumbidos, vértigo, alteracion del
humor, desorientacién y confusién y trastornos de la miccién. Induccién de
crisis asmaticas. Anemia, modificaciones en el recuento globular, incluyendo
la férmula leucocitaria, leucopenia y trombocitopenia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
Puede aumentar los niveles plasmaticos del litio, puede aumentar la toxicidad
hematoldgica de metotrexato. Pueden disminuir la eficacia de los dispositivos
intrauterinos. Debido a su accién inhibitoria sobre la produccion de
prostaglandinas vasodilatadores, pueden disminuir el efecto antihipertensivo
de los inhibidores es de la ECA, betabloqueantes, vasodilatadores y diuréticos.
La colestiramina se une a meloxicam en el tracto gastrointestinal, haciendo
que este ultimo se elimine mas rdpidamente. El tratamiento concomitante con
AINEs y diuréticos puede aumentar el riesgo de insuficiencia renal aguda en
pacientes deshidratados. La administracién en conjunto con anticoagulantes
(ticlopidina, heparina, tromboliticos) aumenta el riesgo de hemorragias. La
coadministracion con otros AINEs, incluyendo aspirina, aumenta el riesgo de
dlceras gastrointestinales y sangrado. La administracion concomitante con
amantadina, quinidina, antidepresivos triciclicos o neurolépticos puede
potenciar los efectos anticolinérgicos de pridinol Mesilato.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

DOSIS: 1 cédpsula blanda una vez por dia preferentemente después de las
comidas.

SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL: No se han
reportado casos de sobredosis con la asociacién meloxicam/pridinol mesilato.
No existe un cuadro clinico caracteristico por sobredosis de la asociacion. El
manejo de una sobredosis consiste esencialmente en el tratamiento
sintomatico y de sostén, por complicaciones tales como hipotension,
insuficiencia renal, convulsiones, irritacion gastrointestinal y depresion de la
funcién respiratoria. Terapias especiales como diuresis forzada, dialisis o
hemoperfusion probablemente no ayuden a la eliminacién por su alta ligadura
a las proteinas y su amplio metabolismo.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Conservar en lugar fresco y
seco, a no mas de 30 °C.

LEYENDAS DE PROTECCION: Venta bajo receta médica. Mantener
alejado de los nifios. No usar después de su fecha de vencimiento. Recurrir al
médico si los sintomas persisten o empeoran.

ADVERTENCIAS: Por contener Butilhidroxitolueno como excipiente puede
ser irritante de ojos, piel y mucosas. La Glicerina puede ser perjudicial a dosis
elevadas, puede provocar dolor de cabeza molestias de estomago y diarrea.
Este medicamento contiene Colorante FD&C Amarillo No.5 (Tartrazina) y
Colorante FD&C Amarillo No.6 como excipientes. Puede causar reacciones
de tipo alérgico, incluido asma especialmente en pacientes alérgicos al dcido
acetil salicilico. Este medicamento administrado segin las indicaciones
también puede alterar la capacidad de reaccién para conducir vehiculos u
operar maquinarias. Este efecto podria resultar ser mayor cuando actia en
forma combinada con el alcohol.

Este medicamento es:

Sin Aziicar: Apto para diabéticos.

Sin Gluten: Apto para celiacos.

Sin Lactosa: Apto para los intolerantes a la lactosa.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS: Es
importante notificar posibles problemas con el medicamento. Para notificar
reacciones adversas comunicarse con el Departamento de Farmacovigilancia
de Laboratorios IFA S.A.: Linea Gratuita 800-100-119. Mediante la
comunicacion de reacciones adversas usted puede contribuir a proporcionar
mds informacion sobre la seguridad de este medicamento.

PRESENTACION:
FLAMACOX® RELAX Cdpsula blanda: Caja x 10 cdpsulas blandas.
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