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TENSORELAX'DICLO

COMPOSICION:
Cada tableta recubierta contiene:
Tiocolchicésido............. 4 mg

Diclofenaco potasico...50 mg
Excipientes c.s.p.

Cada sachet de 10 mL contiene:
Tiocolchicosido.............. 4 mg
Diclofenaco potésico....50 mg
Excipientes c.s.p.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral

ACCION TERAPEUTICA:
Relajante muscular-Analgésico—Antiinflamatorio

MECANISMO DE ACCION:

El Tiocolchicésido es un derivado azufrado sintético del colchicdsido, un
glucésido natural de la colchicina. Acttia como un relajante muscular que
suprime considerablemente la contraccion muscular de origen central,
disminuye la resistencia pasiva del musculo al estiramiento y reduce y
suprime la contractura residual, aliviando el dolor.

El Tiocolchicosido posee acciones GABAmiméticas y glicinérgicas o
glicocinomiméticas. Actla a nivel central mostrando una afinidad
selectiva por los receptores de acido gamma amino butirico (GABA)
como agonista, es decir potencia el efecto inhibidor del GABA. Por esta
propiedad y accesoriamente por su efecto glicocinomimetico, la accién
del Tiocolchicdsido podria darse en diversos niveles del sistema
nervioso, lo que explicaria su eficacia en contracturas reflejas,
reumaticas o traumaticas asi como en contracturas de origen central
como la hipertonia espastica. Al parecer actla principalmente a nivel de
los receptores de médula espinal por lo que practicamente carece de
efectos sedantes. Su accion miorrelajante se manifiesta también sobre
musculos viscerales particularmente sobre el (tero.

El Tiocolchicésido no tiene efecto curarizante por lo que no actua a nivel
de la placa motora. Como no modifica la movilidad voluntaria no provoca
paralisis y no hay riesgo de paro respiratorio. El Tiocolchicésido no actua
sobre el sistema cardiovascular.

El Tiocolchicésido ha mostrado poseer actividad analgésica vy
antinflamatoria. Luego de la administracién oral, la méaxima
concentracion plasmatica se alcanza a los 50 minutos, con un tiempo de
vida media aproximado de 4 horas y media. El Tiocolchicésido se elimina
por via renal como por via extrarrenal predominantemente por bilis.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Tratamiento de las contracciones musculares dolorosas en:

- Afecciones vertebrales, degenerativas y espasticas: cervicalgias,
dorsalgia, lumbalgia, ciatica.

- Afecciones traumatoldgicas y neurolégicas (espasticas).

- Rehabilitacién funcional.
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CONTRAINDICACIONES:

- Hipersensibilidad al Tiocolchicésido, Diclofenaco o a alguno de los
componentes de la formula.

- Ulcera péptica activa y/o colitis ulcerativa.

- Pacientes con antecedentes el cual el uso de AINEs les haya
provocado episodios de asma, rinitis, urticaria o algun sintoma de
alergia.

- Menores de 16 afios.

- Embarazo y lactancia.

POSOLOGIA:

Tabletas:

Adultos: La dosis usual recomendada es de 1 comprimido 2 veces al dia.
En casos agudos o al inicio del tratamiento en casos cronicos, la dosis es
de 2 comprimidos 2 veces al dia (no exceder la toma de 4 comprimidos
en 24 horas).

Pocket:

Adultos: La dosis usual recomendada es de 1 sachet 2 veces al dia.

En casos agudos o al inicio del tratamiento en casos crdnicos, la dosis es
de 2 sachets 2 veces al dia (no exceder la toma de 4 sachets en 24
horas).

La dosis maxima de Diclofenaco es de 200 mg/dia y la de
Tiocolchicosido es de 16 mg/dia.

La duracion del tratamiento debe ser maximo por 7 dias. No exceder la
dosis diaria recomendada o la duracién maxima.

PRECAUCIONES:

Usar con precaucion en pacientes con retencién de liquidos, falla
cardiaca congestiva, hipertension arterial, dafios en la funcién hepatica,
historial de enfermedades gastrointestinales, uso concomitante con
alcohol, aspirinas, corticoides. No se recomienda en personas con
enfermedad renal avanzada. Usar la menor dosis posible, por el menor
tiempo posible, segun la condicion del paciente para reducir el riesgo de
eventos gastrointestinales o aneuploidia.

Se debe evitar el uso de Tiocolchicosido a dosis superiores a las
recomendadas o el tratamiento prolongado.

Uso pediatrico:
Su uso esta contraindicado en menores de 16 afos.

Uso geriatrico:

Como sucede con todos los antiinflamatorios, administrar con precaucién
a los pacientes ancianos, ya que en este grupo puede existir alguno con
alteracion de la funcién renal, hepatica o cardiovascular.

Precauciones durante el embarazo y lactancia
Esta contraindicado durante el embarazo o cuando se sospeche del
mismo y durante la lactancia.
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Precauciones sobre la capacidad de conducir y operar maquinaria
No se dispone de datos al respecto, sin embargo, dado que se han
reportado muy pocos casos de somnolencia con el Tiocolchicésido, se
debe tener en cuenta cuando se utilice un vehiculo o magquinaria.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO
Incrementa la toxicidad con digoxina, metotrexato, litio, ciclosporina. Asi
como insulina, sulfonilureas, diuréticos ahorradores de potasio, warfarina
y aspirina.

Puede incrementar los efectos o niveles de aminofilina, ciertas
benzodiacepinas, bloqueantes de los canales de calcio, ciclosporinas,
fluvoxamina, ropirinol, sildenafil.

Disminucion de los efectos del Diclofenaco cuando se utiliza con
aspirina.

EFECTOS ADVERSOS:

Raramente, trastornos digestivos:

- En caso de diarrea: Reducir la dosis.

- En caso de gastralgia: Usar protectores de la mucosa gastrica.
-Excepcionalmente: Reacciones alérgicas cutdneas. Reacciones
anafilacticas como prurito, urticaria, angioedema, broncoespasmo o
shock anafilactico.
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CONSERVACION DE TENSORELAX DICLO:

Conservar a temperatura no mayor a 30 °C.

Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
No utilice TENSORELAX DICLO después de la fecha de caducidad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura.
Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los
medicamentos que no necesita. De esta forma ayudaré a proteger el
medio ambiente.

PRESENTACIONES:
Caja x 2 blister x 10 tabletas recubiertas c/u + prospecto
Caja x 10 sachets de 10 mL c/u + prospecto (Sabor Naranja/Pifia Colada)
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TENSORELAX DICLO GEL

COMPOSICION:

Cada 100 gramos de gel contiene:

Tiocolchicésido 125 mg

Diclofenaco 1g

Excipientes: Carbopol 940; EDTA; Salicilato de metilo; Mentol;
Polisorbato 80 (Tween 80); Propilparabeno; Metilparabeno sddico; Agua
Purificada.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.
+ Conserve este prospecto, ya que puede necesitar leerlo nuevamente.
+ Consulte a su médico o farmacéutico en caso de tener dudas.

* En caso de presentar algin evento adverso, consultar al médico o
farmacéutico, incluso si es algin evento adverso no descrito en este
prospecto.

+ Este medicamento ha sido recetado para uso de ud, no debe darselo a
otras personas que tengan la misma sintomatologia que usted, porque
puede ser perjudicial.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Tensorelax Diclo Gel y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Tensorelax Diclo Gel
3. Cémo usar Tensorelax Diclo Gel

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Tensorelax Diclo Gel

1. Qué es Tensorelax Diclo Gel y para qué se utiliza

Tensorelax Diclo Gel presenta su formulacién en gel para uso cutaneo.
Tensorelax Diclo Gel contiene Tiocolchicdsido mas diclofenaco sddico,
como sustancias activas, es un analgésico tdpico. Actla aliviando
temporalmente el dolor leve.

Tensorelax Diclo Gel esta indicada para el alivio temporal del dolor
asociado a tensiones articulares y musculares, lumbalgia, dorsalgia,
cervicalgia, cidtica, trastornos ortopédicos, dolor de osteoartritis,
trastornos reumatoldgicos, trastornos traumatolégicos.

Tensorelax Diclo Gel también puede utilizarse para el calentamiento
antes y después de la practica deportiva, seglin sea necesario. El mentol
presente en el gel también proporciona a la zona afectada un efecto
refrescante.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Tensorelax Diclo Gel
No utilice Tensorelax Diclo Gel

+ Si tiene antecedentes de alergia a los AINEs, al Tiocolchicésido o a
cualquiera de los componentes de la formula.

+ Sobre heridas abiertas, infeccion en la piel, eccemas, acné, mucosas,
zona genital, ojos o alrededor de los ojos.

+ Si ha sufrido reacciones alérgicas al acido acetilsalicilico o a cualquier
otro medicamento del grupo de los antiinflamatorios no esteroideos (los
sintomas son dificultad para respirar, inflamacion de la mucosa de las
fosas nasales o ronchas). o si es alérgico al propilenglicol y al alcohol
isopropilico o a cualquiera de los demas componentes.

* Durante el tercer trimestre del embarazo.
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+ Si considera que ha sufrido una reaccion alérgica, deje de utilizar este
medicamento e informe inmediatamente a su médico o farmacéutico.

+ Todos los AINE estan contraindicados en pacientes con Ulcera péptica
activa; ademas, los AINE no selectivos deben utilizarse con precaucion,
si acaso, en pacientes con antecedentes de tales trastornos.

+ Si es alérgico a algun medicamento, o si padece alguna de las
siguientes enfermedades informe a su médico antes de utilizar
Tensorelax Diclo Gel.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Se debe interrumpir el tratamiento inmediatamente si aparece cualquier
reaccion en la piel después de la aplicacién de Tensorelax Diclo Gel.

+ Algunas condiciones de salud pueden hacerle mas susceptible a los
efectos secundarios del medicamento. Uselo segun las indicaciones de
su médico o siga las instrucciones impresas en el prospecto del
producto.

+ No tomar por via oral. Consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento en heridas abiertas, piel seca, agrietada, irritada o
quemada por el sol.

+ Lavese las manos antes y después de aplicar Tensorelax Diclo Gel.

* Limpie y seque la zona de la piel a tratar.

* No lave la zona tratada después de aplicar inmediatamente Tensorelax
Diclo Gel.

+ Evite también el uso de otros productos en la zona tratada a menos que
se lo indique su médico.

+ La aplicacién de una cantidad excesiva puede provocar la formacion de
bolitas. Utilice una capa mas fina o una cantidad menor de medicamento
para evitar la formacién de bolitas.

+ Evite que este medicamento entre en contacto con los ojos, la nariz o la
boca.

Nifos y adolescentes
El uso y la seguridad del producto en nifios menores de 12 afios alin no
se ha probado sistematicamente.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado
recientemente cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin
receta médica.

No es probable que interaccione con otros medicamentos debido a su
aplicacion directa sobre la piel.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento.

No utilice Tensorelax Diclo Gel durante el tercer trimestre del embarazo
ya que puede tener efectos nocivos sobre el feto y sobre la madre.

Conduccion y uso de maquinas

Si experimenta somnolencia, mareos, hipotensién o dolor de cabeza
como efectos secundarios al utilizar Tensorelax Diclo Gel, puede que no
sea seguro conducir un vehiculo 0 manejar maquinaria pesada. No debe
conducir un vehiculo si el uso del medicamento le produce somnolencia,
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mareos o le baja mucho la tension arterial. Los farmacéuticos también
aconsejan a los pacientes no beber alcohol con los medicamentos, ya
que el alcohol intensifica los efectos secundarios de la somnolencia. Por
favor, compruebe estos efectos en su organismo cuando utilice
Tensorelax Diclo Gel. Consulte siempre a su médico para obtener
recomendaciones especificas para su organismo y sus condiciones de
salud.

3. Como usar Tensorelax Diclo Gel
Uso cutaneo.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este
medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte a su
médico o farmacéutico.

Tensorelax Diclo Gel se usa por via topica.

Dolores musculares

Adultos y nifios mayores de 12 afios: Aplicar una cantidad considerable
dependiendo del tamafio de la zona dolorosa a ftratar, y frotar
suavemente de 3 a 4 veces al dia.

En caso de dolor muscular, el paciente puede frotar la zona con un poco
mas de firmeza. Lavese bien las manos después, a menos que el
paciente utilice el producto para tratar la artritis de las articulaciones de
los dedos.

Si el paciente no nota ninguna mejoria al cabo de una semana o si los
sintomas empeoran, consulte a un médico, no utilice el producto durante
més de dos semanas.

Si usa mas Tensorelax Diclo Gel del que debiera

Debido a que la administracion del medicamento es tdpica, la
sobredosificacion es muy improbable. Si se ingiere accidentalmente,
debe ponerse inmediatamente en contacto con el médico o el
departamento de urgencias del hospital mas cercano.

4, Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, Tensorelax Diclo Gel puede tener
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Elaborado por INDEUREC S.A. Duran - Ecuador.

Quitamarcas mm Wondershare
deagua W  PDFelement

La siguiente es una lista de los posibles efectos secundarios que pueden
producirse por todos los ingredientes que constituyen Tensorelax Diclo
Gel.

- Sedacién

- Somnolencia

- Vision borrosa

- Vision doble

- Estrefiimiento

- Diarrea

- Mareos

- Irritacién de la piel

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este
prospecto.

5. Conservacion de Tensorelax Diclo Gel
Conservar a temperatura no mayor a 30 °C
"Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios"

Caducidad

No utilice Tensorelax Diclo Gel después de la fecha de caducidad
indicada en el envase. Usar una dosis Unica de Tensorelax Diclo Gel
caducado es poco probable que produzca un efecto adverso. No
obstante, consulte a su médico de cabecera o farmacéutico para obtener
el asesoramiento adecuado o si se siente indispuesto o enfermo.

Un medicamento caducado puede resultar ineficaz en el tratamiento de
las afecciones prescritas. Para estar seguro, es importante no utilizar
medicamentos caducados.

PRESENTACIONES
Presentacion Comercial
- Caja x 1 tubo x 60 g de gel + prospecto
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