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REXALGAN FLEX

Beynolxalq patentlosdirilmomis adi: Meloxicam+Pridinol mesylate

Torkibi

Tasiredici madda: har tabletin torkibindo 15 mqg meloksikam, 4 mq pridinol mezilat vardir.

Komak¢i maddalor: laktoza, mikrokristallik selliloza, natrium sitrat, povidon, sar1 aliiminium laki
xinolin boyasi, kolloidal silisium dioksid, krospovidon, magnezium stearat.

Tosviri
@ ( Iﬁ“ Dairovi, sar1 rongli tabletlorin bir torofindo MX/P kodu, digor torfindo iso Roemmers
WP L . . e .

isarasi geyd edilmisdir.

Farmakoterapevtik qrupu
[ltihaboaleyhins vo antirevmatik maddolor, Qeyri-steroidlor. Oksikamlar.
ATC kodu: MO1AC56.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasz

Meloksikam geyri-steroid iltihaboleyhino maddo (QSI®M) olub agrikesici, iltihabsleyhino vo
antirevmatik tosir gostorir.

Meloksikam iltihab mediatorlar1 Kimi taninan prostaglandinlorin biosintezini inhiba edir. SOG-2-ni
SOG-1-5 nisbaton daha selektiv sokildo inhiba edir. Malumdur ki, SOG-2-nin inhibs olunmasi
iltihaboleyhino tosirin yaranmasina, daim moévcud olan SOG-1-in inhibo olunmasi iso modo vo
boyroklords slave tasirlorin bas vermasino sobob olur. SOG-2 enzimins olan selektiv tosir mivafiq
terapevtik noticolor aldo etmoya vo QSIOP-lor iigiin saciyyavi olan alave tosirlori azaltmaga komok
edir.

Prinidol morkozi tosirli relaksantdir, spazmlar vo ozolo kontrakturasnin simptomatik miialicosi
zamani effektiv tosiro malikdir.

Farmakokinetikasz

Meloksikam: tam sokildo absorbsiya olunur, biomonimsonilmasi 89% togkil edir. Maksimal plazma
soviyyosi (Cmax) oral toyinindon sonra toxminon 5 vo ya 6 saat sonra askar edilir. Qida gobulu
Meloksikamin absorbsiyasina tasir etmir. Meloksikam plazma zillalar: ilo yaxst birlosir (99%) vo
sinovial mayeya kegir.



Meloksikam ekstensiv suratds qaraciyarde metabolizo olunur. Demok olar ki, biitovliiklo qeyri-aktiv
metabolitlor soklindo nacis vo sidiklo ifraz olunur. Nocislo doyisilmomis formada sutkaliq dozanin
5%-1 xaric olur, sidikdo iso preparatin doyisilmomis hissosinin yalniz izlori agkar edilir. Orta ti
miiddati 20 saatdir.

Pridinol: insanlar tizorinds kegirilon farmakokinetik aragdirmalar mévcud deyil. Radioaktiv izotopla
nisanlanmis Pridinolun (**C-Pridinol) si¢anlara oral toyinindon 1 saat sonra maksimal plazma
radioaktivliyi askar olunmusdur. Radioaktiv izotopla qeyd edilmis dozanmn 30-40%-i 6dds vo
toxumalarda, xiisusilo do garaciyar vo boyroklordo askar olunmusdur vo bununla da tosdiq edilir ki,
Pridinol toyin edildikdon sonra siirotlo absorbsiya olunur (toyinindon 30 doqigo sonra toxuma
soviyyolori plazma soviyyasindon daha yiiksokdir). 12 saat sonra radioaktivliyin 94%-i hozm
traktindan konarda askar olunmusdur. *C-Pridinol-un 80%-i 24 saat orzindo vo toxminon 96%-i
toyinindon 4 giin sonra xaric olunur; 56%-1 sidiklo xaric olunur.

Istifadasino gostorislor

Ozolo kontrakturasi ilo slagali azolo-skelet sisteminin iltihabli-agrili hallari, o climlodan bel agrilari,
boyun agrilari, servikobraxial agri, boyun oyriliyi, vo/vo ya diskopatiya (foqorosarasi disklorin
zadolonmosi), fibromialgiya.

Oks gostarislor

Preparatin torkibindoki hor hans1 komponents qars1 yliksok hossasliq.

Aspirin vo ya digor QSIOM-lora ¢arpaz hossasliq reaksiyalar1 bas vera bilocoyino gora xostalik
tarixgosindo aspirin vo ya digor QSIOM-lor sobabindon yaranan astma, burun polipozu, angioddem
vo ya moxmorak hallar1 geyd edilon pasiyentlords preparatin istifadosi oks gostorisdir.

Aktiv gastroduodenal xora.

Qastrointestinal, serebral vo ya diger ndv qanaxmalar.

Agir qaraciyar vo/vo ya boyrok catismazligi.

Revaskulyarizasiya (qan damarlarinin ovoz edilmosi) corrahi omoliyyat zamani perioperativ agrinin
aradan qaldirilmasi.

Mimkin antixolinergik tasirlor sobabindon bazi xastaliklords (baglibucaql qlaukoma, sidik ifrazinin
longimosi ilo miisayiot olunan urodinamik pozgunluglar, mods-bagirsaq traktinin mexaniki
okkliiziyasi, taxiaritmiya, yogun bagirsagin genislonmosi (meqakolon) vo ya koskin agciyor 6demi
zamani preparatin toyin edilmosi moaslohat goriilmiir.

Hamilslik va laktasiya dovriinds, homg¢inin usaqlar vo yeniyetmolordo istifadosi tovsiyo edilmir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Xobardarliglar

QSI®M-in istifado edilmosi, fatal noticalono bilon moda vo bagirsaq ganaxmasi, xora va perforasiya
da daxil olmagla ciddi mads-bagirsaq problemlorinin yaranmasina sobab ola bilor. Bu Kimi hallar
xabordarliq simptomlar1 olmadan miialiconin istonilon morholosinds yarana bilor. Yash pasiyentlor
ciddi mado-bagirsaq pozgunluglarindan daha ¢ox aziyyat ¢okon risk qrupuna daxildir. Mada-bagirsaq
pozgunluglar1 simptomlari, xastalik tarixgesinde moda vo bagirsaq xoralari, xorali kolitlor vo Kron
xastaliyi olan, antikoaqulyantlar qabul edon pasiyentlors daha ciddi tibbi nozarat tolob olunur. Mado-
bagirsaq ganaxmalar1 vo ya xoralar1 olduqda preparat istifado edilmomolidir. Qaraciyor
disfunksiyasmin simptomlar1 miisahids edildiyi hallarda (iirokbulanma, qusma, yorgunluq, qasinma,
dori vo selikli qisanin sariligi1) preparatin toyini dorhal dayandirilmali vo qaraciyer funksiyasi
qiymotlondirilmelidir. Digar QSIOM-lor kimi meloksikam da infeksiya simptomlarimi gizlods bilor.
Ehtiyat todbiriori

Boyrok, garaciyar vo ya iirok-damar sisteminda pozgunluglar olan pasiyentlor QSIOM qobul etdiklori
miiddotds diqqgetle yoxlanilmalidirlar. Bu pasiyentlorde asagi effektiv doza istifade edilmoalidir vo
boyrak funksiyasi yoxlanilmalidir. Urok va bdyrak funksiyasi pozgunlugu olan, diuretiklor gobul edon
pasiyentlordo vo ya ciddi omoliyyat kec¢irmis pasiyentlordo, bdyrok perfuziyasmin



yaxsilasdirilmasinda prostaglandinlorin vacibliyi nozare alimmalidir. Boyroklo bagli yaranan slava
tosirlor miialico dayandirildigi zaman aradan qalxir. Digor QSIOP-1or kimi Meloksikam transaminaza
gostaricilori va digar hepatik parametrlorin clizi va kegiCi artmasina sobab ola bilor. Bu gostaricilorin
ohomiyyatli doracads artdigi halda miialico dayandirilmalidir. Meloksikam trombosit aqreqasiyasini
geridonan sokilds inhiba eds bilor. Hemostaz gostoricilorindo doyisiklik olan, hemorragik diatez vao
hemorragik xastoliklorden aziyyat ¢okon xostalor diggetlo miisahido olunmalidirlar. QSIOM-1s uzun
miiddot miialico almig pasiyentlorin, xiisusilo do yasl pasiyetlorin boyrak, qaraciyar funksiyasi vo qan
gostoricilori vaxtasir: yoxlanilmalidir. Digor prostaqlandin inhibitorlar1 kimi Meloksikam da astmatik
pasiyentlordo bronxospazmin giiclonmasing sobab ola bilor. Xastolik tarixcosinds tirok ¢atigmazligi vo
ya hipertenziya olan pasiyentlor ehtiyatli olmalidirlar, ¢iinki QSIOP qobul etdiklorinde 6dem hallari
yarana bilor. Uzunmiiddstli miialico zamani qan tozyiqi vaxtasirt yoxlanilmalidir. Porfiriyali
pasiyentlordo preparatdan istifado etmok moslohot deyil. Meloksikam da daxil olmagla, QSIOM-lor
hipertenziyanin yaranmasina vo ya movcud olan hipertenziyanin agirlasmasina sobab ola bilor. Bu
sobobdon onlar hipertenziyali xostolordo ehtiyatla istifado edilmolidir. Tiazidlorlo va ya ilgok
diuretiklori ilo miialico olunan pasiyentlor QSIOM-lor qobul etdikdo terapiyaya monfi cavab vera
bilorlor. QSIOM-lordan istifads etmoys baslandigda va biitlin miialico miiddati orzindo qan tozyiqine
miintozom sokilds va digqgatlo nazarat edilmalidir. Pridinol digar antixolinergik preparatlarin effektini
giiclondira bilar. Pridinolun aspirinla birga istifadasi har iki dorman maddasinin biomanimsanilmasini
azalda bilar.

Digor dorman maddalari ils qarsihqh tasiri

Meloksikam: littumun plazma soviyyolorini artira bilor vo metotreksatin hematoloji toksikliyini
giiclondiro bilor. Malumdur ki, QSIOM-lar usaqliqdaxili kontraseptivlorin effektini azalda bilor.
Vazodilatator prostaqlandinlorin  sintezino inhiboedici tosiri sayosindo QSIOM-lor ACF
inhibitorlarinin, B-blokatorlarin, vazodilatatorlarmm vo diuretiklorin antihipertenziv effektini azalda
bilor. Xolestiramin moda-bagirsaq traktinda meloksikamla birlagir vo sonuncunun eliminasiyasini
artirr.

QSI®M-lorls antikoaqulyantlarm (tiklopidin, heparin, trombolitik agentlor) yanast istifadesi ganaxma
riskini artira bilor. Antikoaqulyantlarin doza korreksiyasmin lazim olub-olmamasini toyin etmok {i¢iin
pasiyentlor tez-tez yoxlanilmalidirlar. Diqoksin, simetidin, furosemid, varfarin vo ya antasidlorlo
yanas1 toyini naticosindo qarsiliql tosirlorin yaranmasi hagda molumat yoxdur. Digor QSIOP-lorla
(aspirin do daxil olmaqla) kombinasiya soklindo toyin edilmosi modo-bagirsaq xoralarinin vo
ganaxmanin yaranma riskini artira bilor. Oral hipoglikemik agentlorlo qarsiligli tosirlorin yaranmasi
mumkindir. Meloksikamin hepatik metabolizmi sitoxrom Paso torafindon tonzimlonir vo homin
sistem torofindon inhiba olunan vo ya metabolizmoa ugrayan dormanlarla qarsiliglt tesirin yaranma
miimkiinliiyli nozors alinmalidir.

Pridinol: amantadin, xinidin, trisiklik antidepressantlar vo ya neyroleptiklor pridinolun antixolinergik
effektini giiclondirs bilor.

Hamildlik va laktasiya dovriinds istifadasi

Reksalgan Fleks hamilslik va laktasiya dovriinds istifads edilo bilmoz.

Laktasiya dovriinds istifadosi zoruri olarsa, ana siidii ilo qidalandirma ilo dorman gobulu arasinda
secim edilmoalidir vo ananm dormana na doracads ehtiyact oldugu nozors alimmalidir.

Usaqlarda va yeniyetmalords istifadasi
Reksalgan Fleks usaqlara vo yeniyetmolors toyin edilo bilmoz.

Naqliyyat vasitasini vo digar potensial tahliikali mexanizmlori idarsetma gabiliyyatina tasiri
Reksalgan Fleks-in gérmo funksiyasina potensial antixolinergik tasir ehtimali oldugundan noqliyyat
vasitosini vo ya mexanizmlori idars edorkon ehtiyatli olmaq maslohat goriiliir. Gormo pozgunlugu vo



ya yuxululuqg, basgicollonmo yaxud digor morkozi sinir sistemi pozgunluglar1 miisahido olunarsa,
naqliyyat vasitosini vo ya mexanizmlori idare etmomok maslohot goriiliir.

Istifado qaydasi vo dozasi

Boyiiklor: giin orzindo 2 tabletdon 1 tableto qodor dozada toyin olunur. Tabletlor asason qida
gobulundan sonra gobul edilmalidir.

Secilocok doza simptomlarin agirliq dorocosindon vo osas vo ya miisayiot olunan xostoliyin
doracosindon asilidir.

Maksimum giindalik doza: giinds 1 tablet.

Minimum giindslik doza: Y5 tablet / gilin

Olava tasirlori

Meloksikamin istifadosi naticasindo rast golon olavo tosirlor asagidaki kimi tosnif edilir: tez-tez
(pasiyentlorin 10%-don ¢oxunda), bazon (1-10%), nadir (0,001-1%) va ya ¢ox nadir hallarda
(<0,001%) rast galon.

Moada-bagirsaq trakt

Bozon: abdominal agri, tirokbulanma, qusma, gobizlik, diareya va ya kop.

Nadir: qaraciyar funksiyasinda miivoqqoti doyisikliklor, ezofaqit, moda-bagirsaq xorasi, goyirma, gizli
va ya makroskopik moda-bagirsaq qanaxmalari.

Cox nadir: kolitlor, moda-bagirsaq perforasiyasi, hepatit va qastrit.

Morkazi sinir sistemi

Bozon: bas agrisi, basgicollonma.

Nadir: yuxululug, qulaglarda kiy, vertiqgo.

Cox nadir: oshval-ruhiyyanin doyismasi, dezorientasiya va husun dumanlanmasi.

Respirator

Cox nadir: astma tutmasiin yaranmasi.

Hematoloji

Boazon: anemiya.

Nadir: gan hiiceyralorinin saymin doyismosi, leykopeniya vo trombositopeniya. Metotreksat kimi
mielotoksik dormanlarla yanasi toyini sitopeniyanin yaranmasina sabab ola bilar.

Dori Ortiyl

Bozon: ekzantema vo qaginma.

Nadir: moxmorak v stomatit.

Cox nadir: fotosensibilizasiya.

Daha nadir: multiformal1 eritema, qabiglanma ilo miisayst olunan dori reaksiyalari, toksik epidermal
nekroliz va ya Stivens-Conson sindromu.

Urinar sistem

Nadir: boyrok funksiyasinda dayisikliklor (kreatinin sidik va/va ya plazma saviyyalorinds artma).
Cox nadir: kaskin boyrak ¢atigmazligi.

Kardiovaskulyar

Bozon: 6dem.

Nadir: iirokddyilinma, hipertenziya.

Gozlor

Cox nadir: konyunktivit vo gérmo pozgunluqlari.

Qulaglar

Cox nadir: angioddem.

Pridinol

Maslohot goriilon dozalarda nadir hallarda orta agirhqda antixolinergik effektlor yarana bilor: tor
ifrazinin azalmasi, dorinin qizarmasi, vizual akkomodasiyada pozgunluqlar, intraokulyar tozyiqin
artmasi, selikli qisa membranmnin qurumasi, taxikardiya, sidik ifrazinda c¢otinlik, psixomotor
qiciqlanma va/va ya hallusinasiyalar (adston doza haddinin asilmas ilo).



Doza haddinin asilmasi

Bu vaxta qodor Meloksikam/Pridinol kombinasiyasi ilo alagadar doza haddinin asilmasi barada heg
bir molumat olmamisdir. QSIOP-lorlo doza hoddinin asilmasinm miialicosi simptomatik vo
dostokloyici miialicodon ibaratdir.

Buraxihs formasi
10 vo ya 20 tablet, i¢lik vorago ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma saraiti
30°C-don asag1 temperaturda, quru vo usaqglarin ali catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
Yararliliq miiddsti gqablasdirildig1 qutunun tizerinds gostorilmisdir.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok lazimdir.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
Roemmers S.A.l.C.F.
Jose E.Rodo 6424, Buenos Aires, Argentina.

Qeydiyyat vasiqoasinin sahibi
Samerian Trade LLP, UK.
40 Bloomsbury Way, Lower Ground Floor, London WC1A 2SE, England.



