Flexure=DI

Glucosamina Sulfato
Condroitina Sulfato
Metilsulfonilmetano

Via oral
Polvo para reconstituir

Prevencién de patologias osteoarticulares y coadyuvante en el manejo de la
osteoartrosis.

Composicion:

Cada sobre de Flexure ® DI contiene: Metilsulfonilmetano 2.400 g, Glucosamina
Sulfato 1500 mg (Equivalente a 1.0002 g de Glucosamina Sulfato Sal Potésica) y
Condroitina Sulfato 1200 mg (Equivalente a 1.3333 g de Sulfato de Condroitina
90%). Excipientes: Acido citrico anhidro USP, polivinilpirrolidona K-30, bicarbonato
de sodio USP, &cido tartérico, sucralosa, diéxido de silicio coloidal, sabor naranja,
sabor pifa liquido, sabor pifia polvo, amarillo N°10, amarillo N°6, acido ascérbico y
alcohol etilico.

Accion Farmacolégica

Flexure ® DI contiene Glucosamina Sulfato, el cual posee un efecto antiinflamatorio
in vitro, tiene un papel benéfico en la respuesta metabdlica del cartilago y es eficaz
en el tratamiento de la osteoartritis como modificador de la progresion de la
enfermedad, el activo Condroitina Sulfato es una sustancia que a mas de poseer una
actividad antiinflamatoria, estimula la sintesis de proteoglicanos; ha demostrado

eficacia en el tratamiento de la osteoartritis de rodilla y cadera, estas dos sustancias
son complementarias actuando de manera sinérgica en la estimulacion de un nuevo
cartilago, en el proceso de reparacion de cartilago. Glucosamina Sulfato aumenta la
accion de Condroitoina Sulfato y lo completa mejorando la accién de los mecanismos
naturales de defensa.

El Metilsulfonilmetano brinda alivio significativo del dolor. Flexure ® DI es un
tratamiento recomendado para reducir la inflamacion articular y disminuir el
catabolismo articular.

Mecanismo de Accién

Flexure ® Dl actlia en 3 niveles:

Promueve el anabolismo: Constituye un sustrato esencial para la biosintesis de
proteoglicanos por el condrocito y favorece la produccion de hialuronato en el liquido
sinovial.

Frena el catabolismo: Inhibe la accion de enzimas catabdlicas (metaloproteinasas)
como colagenasa, fosfolipasa A2 y gelatinasa. Promueve la adhesion de los
condrocitos a la fibronectina.
Efecto antiinfl. io como de los dos anteriores: Inhibe radicales
superdxido y enzimas lisosomales. Inhibe la sintesis de éxido nitrico y disminuye
interleucinas.

El Metilsulfonilmetano aporta de azufre organico, que es |nd|spensab|e para la
estructura celular en el organismo humano, anfade una mejor respuesta de
aprovechamiento en la articulacién por influencia en el volumen de retencion de
nutrientes, eliminacion de residuos de proteinas y cualquier radical libre resultado del
metabolismo.

Lo que da como consecuencia un efecto analgésico natural aproximadamente en 2
dias de administracién, al mismo tiempo que aumenta el espacio intraarticular,
aumenta el volumen y calidad del liquido sinovial lo que da un efecto de
mejoramiento en la sensacion de la amortiguacion y resortaje por aumento del
espacio intraarticular.

Indicaciones

Tratamiento de la osteoartritis (osteoartrosis, artrosis), pre-post quirtrgico en
traumatologia y espondilitis. Indicado para el alivio significativo del dolor y prevencién
del avance del dafio articular en osteoartritis (artrosis).



Contraindicaciones

Hipersensibilidad comprobada a cualquiera de los ingredientes activos.
Contraindicado en embarazo o cuando se sospeche su existencia y durante la
lactancia. Pacientes menores de 18 afos. Contraindicado en pacientes
fenilcetondricos.

Advertencias y Precauciones

En pacientes tratados con anticoagulantes orales se recomienda mantener vigilancia
estrecha de los indicadores apropiados (tiempo de protombina (TP), tiempo de
tromboplastina parcial (TTP), sangria, etc.) para hacer los ajustes necesarios.

No se han realizado estudios sobre el efecto de Flexure®DI al conducir vehiculos u
operar maquinaria. Sin embargo, los pacientes que experimentan somnolencia luego
de recibir Flexure ® Dl deberian abstenerse de manejar vehiculos y operar
maquinaria.

Interacciones

Se dispone de datos limitados sobre posibles interacciones medicamentosas con
Flexure®DI, pero se han descrito incrementos del parametro INR con
anticoagulantes cumarinicos (warfarina y acenocumarol). Por lo tanto, los pacientes
tratados con anticoagulantes cumarinicos deben ser estrechamente monitorizados en
el momento de iniciar o finalizar el tratamiento.

El tratamiento simultaneo de Flexure ® DI con tetraciclinas puede incrementar la
absorcion y concentraciones séricas de las tetraciclinas, pero la relevancia clinica de
esta interaccion es probablemente limitada.

Debido a la limitada documentaciéon disponible sobre posibles interacciones
medicamentosas con Flexure ® DI, se debe estar alerta ante un cambio en la
respuesta o concentracion de medicamentos que se administren simultaneamente.

Embarazo y Lactancia

No existe informacién adecuada sobre el uso de Glucosamina, Condroitina y
Metilsulfonilmetano en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. Los estudios
realizados en animales son insuficientes en términos de toxicidad para la reproduccion
y en seguridad para el recién nacido. No se recomienda utilizar Flexure ® DI durante
el embarazo y lactancia.

Reacciones Adversas

Las reacciones adversas méas cominmente asociadas al tratamiento con Flexure ® DI
se describen a continuacién como: Frecuentes (=1/100 y <1/10), Poco frecuentes
(=1/1000 a =1/100) y Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles) y la clasificacién por érganos y sistemas. Las reacciones adversas
notificadas generalmente son leves y transitorias.

Sistema de clasificacié F Poco F no d
de drganos
Trastornos del sistema Cefalea - Vértigos
nervioso Cansancio
Trastornos respiratorios, - - Asma
toracicos y mediastinicos Asma Agravado
Trastornos Néuseas Vémitos -
gastrointestinales Dolor abdominal

Indigestion

Diarrea

Estrefil )
Trastornos de la piel y - Erupcion Angioedema
del tejido subcutaneo Picor Urticaria

Rubefaccion
Trastornos del - -
metabolismo y de la
nutricién

Control insuficiente de
la diabetes mellitus
Hipercolesterolemia

Trastornos generales y - - Edema
alteraciones en el lugar Edema periférico
de administracion

Sobredosis

En caso de sobredosis intencional o por error de administracion pueden producirse
sintomas como: cefalea, vértigos, desorientacion, artralgia, nduseas, vomitos, diarrea
o estrefiimiento.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano.

Dosis e Instrucciones de uso
Adultos: Administrar un sobre una vez al dia.
Disolver el contenido de 1 sobre en un vaso con agua. Ingerir una vez disuelto.

Presentaciones
Flexure ® DI Polvo para reconstituir caja x 15 sobres de 8 g c/u.

Producto de uso delicado, administrese por prescripcion y bajo vigilancia médica.
VENTA BAJO RECETA MEDICA. TODO MEDICAMENTO DEBE CONSERVARSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. CONSERVAR A TEMPERATURA NO
MAYOR A 30°C.
Elaborado por: Laboratorios PROCAPS S.A. Calle 80 Nro. 78 B-201,
Barranquilla - Colombia.
Importado y Distribuido por: Laboratorios Siegfried S.A.
Av. Republica de EI Salvador N 34-493 y Av. Portugal,
Torre Gibraltar, Pb, Quito - Ecuador.
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