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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-014265-17-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014265-17-9 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada: DOLONULARTRIN / DIACEREINA - MELOXICAM,
forma farmacéutica y concentracion: MULTIEMPAQUE, KIT O PACK — CAPSULAS,
DIACEREINA 50 mg, Certificado N° 45.205 - COMPRIMIDOS, MELOXICAM 15 mg,
Certificado N° 37.165.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y
Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2018-
05067416-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en el documento IF-



2018-05067264-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada:
DOLONULARTRIN / DIACEREINA - MELOXICAM, forma farmacéutica y concentracion:
MULTIEMPAQUE, KIT O PACK — CAPSULAS, DIACEREINA 50 mg - COMPRIMIDOS,
MELOXICAM 15 mg, propiedad de la firma IVAX ARGENTINA S.A., anulando los
anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 37.165 y 45.205,
cuando el mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente, girese
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-014265-17-9

mel

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE PROSPECTO
DOLONULARTRIN
MELOXICAM Comprimidos 15 mg

DIACEREINA Capsulas 50 mg
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
FORMULA:
Cada comprimido contiene: Meloxicam 15 mg
Excipientes: didxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, citrato de sodio,
croscarmelosa sddica, lauril sulfato de sodio, cellactose 80, polivinilpirrolidona
reticulada c.s.
El comprimido de Meloxicam 15 mg se puede dividir en dosis iguales a través de su
ranura.
Cada capsula contiene: Diacereina 50 mg
Excipientes: lactosa, estearato de magnesio, povidona K30, croscarmellosa
sodica c.s.
ACCION TERAPEUTICA:
Antiinflamatorio, analgésico y antiartrésico.
INDICACIONES:
Tratamiento del dolor e inflamacién esqueléticos que caracterizan cuadros
clinicos tales como osteoartritis, artritis reumatoidea, y otras enfermedades
osteoarticulares relacionadas.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /PROPIEDADES:
Farmacodinamia
Meloxicam
Meloxicam es un farmaco perteneciente a la familia de los antiinflamatorios no
esteroideos (AINEs) con accién antiflogistica, analgésica, antipirética vy
antirreumatica. Meloxicam inhibe la sintesis de las prostaglandinas mediadoras
de la inflamacién en forma selectiva, con escasa actividad sobre las
prostaglandinas de gastrointestinales y renales, donde dichas sustancias ejercen
una funcién constitutiva protectora. La sintesis de las prostaglandinas pro-
inflamatorias es intensamente reducida porque meloxicam inhibe la enzima que
las produce, una prostaglandino-sintetasa denominada Ciclooxigenasa 2 (COX-
2). Ademas, meloxicam inhibe preferentemente la COX-2 respecto de la
Ciclooxigenasa 1 (COX-1), responsable de la sintesis de prostaglandinas
protectoras en estomago y rifidn, disminuyendo asi los potenciales efectos
secundarios gastricos y renales.
Diacereina
Diacereina es un derivado antraquinénico que posee una actividad
antiinflamatoria sin efecto irritante sobre la mucosa gastrica. Su efecto
terapéutico comienza nifestarse a los 30 dias después de iniciado el
tratamiento y es sign’ hacia el dia 45 del tratamiento continuado. Tiene
un efecto aditivo en ‘'n con AINEs. L di cereina ha demostrado “in
vitro” producir una de_la_fagocito |k 2@fs-0p06AdigrddionD M igNMAT
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macréfagos, inhibicién de la producciéon de la interleuquina-1 y reduccion de la
actividad colagenolitica. En ciertos modelos experimentales, diacereina ha
estimulado la sintesis de proteoglicanos, de glicosaminoglicanos y de &acido
hialurénico con una accion favorable sobre el cartilago. En estudios de
investigaciéon en el ser humano ha sido observada una reduccién de la
progresion radioldgica de la enfermedad articular con respecto al placebo.
Farmacocinética

Meloxicam

Se absorbe rapidamente por via oral con una biodisponibilidad del 89% luego de
una dosis unica de 30 mg. Cuando se administra de manera diaria las
concentraciones plasmaticas varian de 0,8 a 2 mcg/ml para una dosis de 15 mg
(valores de concentracion minima (Cmin) y concentracién maxima (Cmax) en
estado de equilibrio). Los picos de concentracion plasmatica se alcanzan entre
las 5 y 6 horas en ayunas o con una comida liviana y son algo posteriores con la
ingesta de alimentos. E! comienzo de accién se produce entre 80 y 90 minutos
luego de la ingesta de la dosis oral. Los alimentos no alteran la absorcion de
meloxicam. Meloxicam presenta una vida media de eliminacién plasmética de 20
horas y una unién a proteinas plasmaticas de mas del 98%. La eliminacion se
realiza bajo la forma de metabolitos inactivos en orina (50%) y heces (50%).
Diacereina

Después de la administracion oral, diacereina sufre el efecto del primer paso
hepético, es desacetilada totalmente y luego sulfoconjugada. Después de la
absorcion de una dosis Unica de 50 mg de diacereina el pico plasmatico se
observa alrededor de las 2.5 horas y la Cmax es del orden de los 3 mg/l. La
toma del medicamento durante las comidas aumenta la biodisponibilidad del
farmaco. La fijacion a las proteinas plasmaticas es del orden del 99%,
esencialmente con la albumina. La vida media de eliminacién del metabolito es
de aproximadamente 4,5 horas. La cantidad total excretada por la orina es del
30 % aproximadamente. El metabolito de la diacereina es eliminado por orina
en un 80 % en forma de sulfo y glucoconjugados y en un 20% sin
modificaciones. A dosis repetidas 50 mg dos veces por dia la diacereina
presenta una acumulacion débil. En los pacientes insuficientes renales severos
(clearance de creatinina < a 30 mL/min) el area bajo la curva y la vida media de
eliminacién se duplican y la eliminacion urinaria es reducida a la mitad. En los
sujetos anosos teniendo en cuenta la buena tolerancia del producto, no es
necesario modificar la dosis a pesar de una eliminacion mas lenta.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La posologia habitualmente recomendada es de 1 comprimido de meloxicam de
15 mg y una capsula de diacereina de 50 mg tomados conjuntamente una vez al
dia.

Los comprimidos y capsulas deben ser ingeridos con un vaso de agua, durante o
después de las comidas. No exceder la dosis de 15 mg de meloxicam por dia.

La dosis de meloxicam en__la insuficiencia renal avanzada tratada con

hemodialisis es de hasta /2 comprimido) en una dnica toma diaria. No
es necesario reducir | pacientes con insuficiencia renal leve o
moderada (clearance d mayor a 30 m  in) ni en caso de cirrosis
hepética clinicamente n a. En los pacien con_insuficiencia renal
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severa (clearance de creatinina <30 mL/min), la posologia de diacereina debe
ser disminuida a razén de una capsula dia por medio.

Modo de Administracion:

La dosis diaria recomendada de DOLONULARTRIN esta compuesta por una
capsula de diacereina (color azul y blanco) y un comprimido ranurado de
meloxicam (color amarillo).

1. Corte el blister de aluminio por la linea troquelada. Cada sector contiene la
dosis diaria recomendada de DOLONULARTRIN.

2. Presione sobre las burbujas del blister para liberar la capsula y el comprimido.

3. Ingiera la capsula de diacereina y el comprimido de meloxicam en una Unica
toma, en el momento del dia que le indique su médico.

A\
|

CONTRAINDICACIONES:

Meloxicam

Ulcera gastroduodenal activa. Antecedentes de sangrado o perforacion
gastrointestinal, relacionados con la terapia previa con AINE.Ulcera péptica
activa o historia de Ulcera péptica recurrente/ hemorragia (dos o mas episodios
distintos de Ulcera o hemorragia comprobada). Hemorragia gastrointestinal,
antecedentes de sangrado cerebrovascular u otros trastornos hemorragicos.
Insuficiencia hepatica grave. Insuficiencia renal grave (no tratada con didlisis).
Hipersensibilidad conocida al meloxicam o a los excipientes. Tercer trimestre del
embarazo. Lactancia. Meloxicam no debe ser administrado a nifos vy
adolescentes menores de 16 anos.

Meloxicam esta contrai. icado en enfermos con antecedentes de
broncoespasmo, asma, olipo nasales, angioedema o urticaria, ocasionados
por la administracion de acido a etilsalicilico (aspirin ) u AINEs, ya que se han
observado reacciones a afilactic severas enestegr 0 e pacientes.

A\
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Meloxicam esta contraindicado para el tratamiento del dolor peri-operatorio en
pacientes que requieren revascularizacion coronaria o bypass. Insuficiencia
cardiaca grave.

Diacereina

Hipersensibilidad conocida al principio activo. Colopatia inflamatoria (colitis
ulcerosa, enfermedad de Crohn). Sindrome intestinal oclusivo o suboclusivo.
Sindrome doloroso abdominal de causa desconocida. Insuficiencia hepética
severa. Embarazo, lactancia, menores de 15 anos.

ADVERTENCIAS:

Meloxicam

Los AINEs pueden causar un aumento del riesgo de padecer trombosis
vascular, infarto de miocardio y accidente cerebrovascular, los cuales pueden ser
fatales. Los pacientes con enfermedad cardiovascular actual o factores de riesgo
de enfermedad cardiovascular podrian presentar un riesgo mayor especialmente
con el uso continuado del farmaco. Los AINEs en general pueden producir
eventos adversos gastrointestinales serios, que incluyen sangrado digestivo,
Ulcera peptica, perforacion del estbmago o intestinos, los cuales pueden resultar
fatales. Dichos eventos pueden ocurrir en cualquier momento durante su uso y
sin advertencia de sintomas previos. Los pacientes anosos tienen un riesgo mas
elevado de sufrir eventos gastrointestinales serios. Si surgieran elementos
diagnédsticos de ulcera péptica o de hemorragia gastrointestinal se interrumpira
inmediatamente el tratamiento con Meloxicam.

En pacientes con insuficiencia cardiaca los AINEs, incluido meloxicam, pueden
ocasionar retencion de liquidos, por lo que se debera tener especial cuidado en
estos casos. Los AINESs, incluido meloxicam, pueden inducir hipertension arterial
o dificultar el control de una hipertension arterial preexistente.

Los pacientes con hipertension no controlada, insuficiencia cardiaca congestiva,
cardiopatia isquémica establecida, enfermedad arterial periféerica y / o
enfermedad cerebrovascular deben ser tratados Unicamente con meloxicam
después de una cuidadosa consideracion. Antes de iniciar el tratamiento a largo
plazo de pacientes con factores de riesgo de enfermedades cardiovasculares
(por ejemplo, hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo), debe
tenerse en cuenta lo anterior.

La administracion por largo tiempo de AINEs ha sido asociada a necrosis papilar
renal, insuficiencia renal, falla renal aguda y otras formas de dano renal.
Igualmente, se suspendera la terapéutica con meloxicam consultando al médico,
si se presentan reacciones alérgicas en la piel y/o mucosas. De manera similar
a otros AINEs, meloxicam puede inducir reacciones alérgicas incluyendo
reacciones anafilacticas/anafilactoides, incluso sin una exposicion previa a la
droga.

Se recomienda precaucion en pacientes que reciben medicamentos
concomitantes que pueden aumentar el riesgo de ulceracion o hemorragia, como
la heparina como trat nto curativo o administrada en geriatria,
anticoagulantes como | wa rina u otros farmacos antiinflamatorios no
esteroideos, incluido el  ido ace ‘Isalicilico administrado en el tratamiento dosis
antiinflamatorias (= 1g ¢ moinges n unica o =2 3g com» cantidad diaria total).

Diacereina
\V} tFe2018:05067416-APN-DERM#ANMAT
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Dada la naturaleza antraquinénica de la diacereina, el producto no sera
administrado, o su administracion sera realizada con extrema prudencia y bajo
directo control médico, en pacientes con disturbios enterocoliticos.

El farmaco puede producir una coloracion amarilla intensa de la orina.

PRECAUCIONES:

Meloxicam

Al igual que otros AINEs, meloxicam debe administrarse con precaucién en
pacientes con antecedentes de Ulcera péptica, colitis uicerosa, enfermedad de
Crohn y en aquellos bajo tratamiento con anticoagulantes. En caso de
hemorragia, meloxicam debe ser suspendido. Los AINEs 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 funcidén renal, generalmente
reversible al interrumpir el tratamiento. Son particularmente susceptibles a este
efecto adverso los pacientes deshidratados, con insuficiencia cardiaca
congestiva, cirrosis hepatica, sindrome nefrético u otras enfermedades renales,
aquellos que reciben diuréticos, o bien los que han sido sometidos a
intervenciones quirdrgicas mayores con hipovolemia subsiguiente. En estos
enfermos se controlara el volumen de la diuresis y la funcién renal al iniciar el
tratamiento. Un efecto que puede observarse ocasionalmente durante la
terapéutica con AINEs es la elevacion de los niveles plasmaticos de las
transaminasas hepaticas o la alteracion de otros parametros de la funcién
hepatica. En la mayoria de los casos el aumento sobre los niveles normales es
pequeno y transitorio. Cuando la elevacion es significativa o persistente, el
tratamiento con meloxicam debe ser suspendido. Como es de practica en todo
tratamiento con AINESs, se vigilaran especialmente la funcién renal, hepatica y
cardiaca, especialmente en los pacientes de edad avanzada o debilitados.

La dosis de meloxicam en la insuficiencia renal avanzada tratada con
hemodidlisis es de hasta 7,5 mg, en una toma diaria. No es necesario reducir la
dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o moderada (clearance de
creatinina mayor a 30 mL/min) ni en caso de cirrosis hepatica clinicamente no
evolutiva.

Durante la terapia prolongada con meloxicam, al igual que con otros
antiinflamatorios, se recomienda realizar controles hematologicos.

Reacciones cutaneas potencialmente mortales El sindrome de Stevens-Johnson
(8JS) y la Necrolisis Epidérmica Toxica (TEN) han sido reportados con el uso de
meloxicam. Los pacientes deben ser informados de los signos y sintomas vy
controlados estrechamente para detectar reacciones cutaneas. El mayor riesgo
de aparicién de SJS o TEN es dentro del primer mes de tratamiento. Si se
presentan sintomas o signos de SJS o TEN (por ejemplo, erupcién cutanea
progresiva con ampollas o lesiones mucosas) o cualquier otro signo de
hipersensibilidad, el tratamiento con meloxicam debe interrumpirse. Los mejores
resultados en la gestion de SJS y TEN vienen de un diagnostico precoz y la
interrupcion inmediata de cualquier farmaco sospechoso. El sindrome de
abstinencia temprana se as ‘a con un mejor prongstico. Si el paciente ha
desarrollado SJS o TEN on | uso de meloxicam, el meloxicam no debe
reiniciarse en este pacient en nin Un momento.

Se han notificado muy ra mente reacciones cutane s g aves, algunas de ellas
mortales, incluyendo derm - en.asoci |F-201808 /446 aBMREEY#ANMAT

péagina’s de 10



ghEVA

Diacereina .
No administrar en menores de 15 afos. Este medicamento es desaconsejado
durante el embarazo y la lactancia.

Embarazo

Meloxicam

La inhibicion de la sintesis de prostaglandinas puede afectar negativamente al

embarazo y / o al desarrollo embrionario / fetal. Los datos de estudios

epidemiolégicos sugieren un mayor riesgo de aborto espontanec y de
malformacion cardiaca y gastrosquisis después del uso de un inhibidor de la
sintesis de prostaglandinas en el embarazo temprano. El riesgo absoluto de
malformacion  cardiovascular aument6 de menos del 1%, hasta
aproximadamente el 1,5%. Se cree que el riesgo aumenta con la dosis y la
duracion de la terapia. En animales, se ha demostrado que la administracion de
un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas da lugar a un aumento de la
pérdida antes y después de la implantacion y de la letalidad embriofetal.

Ademas, en los animales a los que se les administrd un inhibidor de la sintesis

de prostaglandinas durante el periodo organogénico se ha informado de una

mayor incidencia de diversas malformaciones, incluidas las cardiovasculares.

Durante el primer y el segundo trimestre del embarazo, el meloxicam no debe

administrarse a menos que sea claramente necesario. Si el meloxicam es usado

por una mujer que intenta concebir, 0 durante el primer y segundo trimestre del
embarazo, la dosis debe mantenerse tan baja y la duracion del tratamiento lo
mas corta posible.

Durante el tercer trimestre del embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de

prostaglandinas pueden exponer:

e El feto a toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematuro del conducto
arterioso e hipertension pulmonar) y disfuncion renal, que puede progresar a
insuficiencia renal con oligohidramnios.

o La madre y el recién nacido, al final del embarazo, a posible prolongacion del
tiempo de sangrado, un efecto antiagregante que puede ocurrir incluso a
dosis muy bajas; y a inhibicion de las contracciones uterinas que resulta en
retraso o prolongacién del parto.

En consecuencia, el meloxicam esta contraindicado durante el tercer trimestre

del embarazo.

Diacereina

En animales de experimentacion se ha mostrado un retraso en la osificacion del

feto. No existen actualmente datos suficientes en el ser humano para evaluar un

eventual efecto malformativo o fetotoxico de la diacereina durante el embarazo.

En consecuencia, la utilizacién de este medicamento esta contraindicado durante

el embarazo.

Lactancia

Meloxicam

No se dispone de estudios acerca de la posible presencia de meloxicam en la

leche materna, por lo qu el ‘rmaco no debe ser administrado durante la

lactancia. \

Diacereina
Se desaconseja administ r este rmaco en mujer ue e%tﬁn amamantando
ya que hay pasaje ﬂﬂtf?wqwﬁfﬁéf@gf'zoi & 8 %ﬁ%\_pDERM#ANMAT
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Uso pediatrico

No se dispone de estudios sobre la seguridad de meloxicam y de diacereina en
ninos y adolescentes menores de 15 y 16 anos de edad respectivamente, por lo
tanto su uso esta contraindicado en ellos.

Uso geriatrico

Como sucede con todos los antiinflamatorios, tanto meloxicam como diacereina
deben ser administrados con precaucion a pacientes ancianos, ya que en los
mismos puede existir deterioro de la funcion renal, hepatica o cardiovascular.
Insuficiencia renal

En pacientes en dialisis con insuficiencia renal grave, la dosis no debe exceder
los 7,5 mg al dia.

No se requiere reduccion de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a
moderada (es decir, pacientes con un clearence de creatinina superior a 25 ml /
min).

Insuficiencia hepatica

No se requiere reduccion de la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve
a moderada.

Intolerancia a la lactosa: Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes
con intolerancia hereditaria a la galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp
(insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de
glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Meloxicam

Otros antiinflamatorios no esteroides (incluyendo &acido acetilsalicilico en altas
dosis): aumento de riesgo de Ulcera gastroduodenal y hemorragias por accion
sinérgica.

Anticoagulantes orales, ticlopidina, heparina (administracién sistémica), y
tromboliticos: mayor riesgo de hemorragia. Si la administracion concomitante es
inevitable, se efectuaran controles estrictos de los parametros que evaltan la
coagulacion sanguinea, ajustando la dosis de los anticoagulantes de acuerdo a
los resultados. Warfarina: los efectos de la warfarina y de los AINEs en el
sangrado gastrointestinal son sinérgicos. Los pacientes que utilizan ambas
drogas poseen un riesgo mayor de presentar un sangrado gastrointestinal y
sangrado en general que aguellos que utilizan las drogas por separado. Debe
vigilarse particularmente los valores del RIN.

Litio: los antiinflamatorios no esteroideos aumentan los niveles plasmaticos de
litio. Deben controlarse esos niveles plasmaticos al comenzar, modificar o
suspender la administracion de meloxicam.

Metotrexato: como es habitual durante la terapéutica concomitante de
metotrexato y antiinflamatorios no esteroides, la toxicidad hematolégica del
metotrexato puede verse incrementada. En estos casos deben efectuarse
controles hematologicos estrictos.

Dispositivos intrauterinos: ha comunicado una disminucion de su eficacia
durante el tratamiento  n Al Es.

Diuréticos: en los pac ntes de hidratados, la terapeutica con AINEs aumenta el
riesgo potencial de insuficie cia renal ag a. En caso de tratamiento

concomitante _\__diuréticos, acientes han_de estar
: IF-2018-05067416-APN-DERM#ANMAT
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adecuadamente hidratados, controldndose la funcion renal antes de comenzar el
mismo.

Antihipertensivos: Se ha comunicado una disminucion de la eficacia
antihipertensiva por inhibicion de las prostaglandinas vasodilatadoras durante la
terapéutica simultanea con AINEs.

Colestiramina: se une al meloxicam en el tracto gastrointestinal produciendo una
eliminacién mas rapida del mismo.

Los inhibidores de la calcineurina (por ejemplo, ciclosporina, tacrolimus): la
nefrotoxicidad de los inhibidores de la calcineurina puede ser mejorada por los
AINEs a través de los efectos mediados por la prostaglandina renal. Durante el
tratamiento combinado se debe medir la funciéon renal. Se recomienda un
cuidadoso seguimiento de la funcién renal, especialmente en los ancianos.

No se han comunicado interacciones farmacocinéticas relevantes en el caso de
la administracion concomitante con antiacidos, cimetidina, digoxina y furosemida.
Diacereina

Debe emplearse con precaucion cuando se prescriba concomitantemente con
medicamentos gastrointestinales tales como sales, 6xidos e hidroxidos de
aluminio y/o de calcio y/o de magnesio, debido a que disminuyen la absorcién
digestiva de diacereina. Estos medicamentos pueden ser administrados pero con
intervalos mayores a dos horas de la toma diaria de diacereina.

REACCIONES ADVERSAS:

Meloxicam

Se han comunicado los siguientes efectos adversos, posiblemente relacionados
con la administracion de meloxicam (aunque no se ha comprobado
fehacientemente la relacion causa/efecto en todos los casos):

Del Aparato Digestivo: Ocasionalmente: se pueden producir Ulceras pépticas,
perforacion o sangrado gastrointestinal, algunas veces fatal, particularmente en
los ancianos. Se han notificado nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia,
estrenimiento, dispepsia, dolor abdominal, melena, hematemesis, estomatitis
ulcerativa, exacerbacion de colitis y enfermedad de Crohn. Menos
frecuentemente, se ha observado gastritis. Raras veces: elevacion leve vy
transitoria de los parametros de laboratorio que estudian la funcién hepatica (por
ejemplo transaminasas, bilirrubina), eructos, esofagitis, ulcera gastroduodenal,
hemorragia gastrointestinal oculta o macroscopica. En casos excepcionales:
colitis.

Del Sistema Hematopoyético: anemia. Raras veces: modificaciones en los
recuentos globulares, incluyendo formula leucocitaria, leucopenia vy
trombocitopenia. Los farmacos potenciaimente mielotoxicos, en especial
metotrexato, administrados concomitantemente, podrian ser factores
predisponentes al desarrollo de citopenia.

Dermatolégicas: Ocasionalmente: exantema y prurito. Dermatitis exfoliativa,
Sindrome de Stevens Johnson y Necrdlisis Epidérmica Toxica que puede ser
fatal. Estos eventos seris eden ocurrir sin antecedentes previos. Raras
veces: estomatitis, urtic. 1a. En c:sos excepcionales: fotosensibilizacion.

Del Aparato Respira orio: En casos excepcionales se ha comunicado el
desarrollo de crisis as aticas en algunos pacientgs luego de la administracion

del acido acetilsali “nflamatoriod\ng .esteroides, incluyendo
meloxicam Afla 18-85067416—APN-D M#AANMAT
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Del Sistema Nervioso: Ocasionalmente: mareos y cefalea. Raras veces:
vértigo, actfenos, somnolencia.

Del Aparato Cardiovascular: Ocasionalmente: edema. Raras veces:
palpitaciones, rubor facial, aumento de la presiéon arterial. Se ha reportado
edema, hipertension e insuficiencia cardiaca en asociacion con el tratamiento
con AINEs.

Aparato Genitourinario: La administracién a largo plazo de AINEs incluyendo
meloxicam, pueden provocar necrosis papilar renal, insuficiencia renal, falla renal
aguda y otro tipo de dano renal. También se ha visto toxicidad renal en
pacientes cuyas prostaglandinas renales poseen un rol compensatorio en el
mantenimiento de la perfusion renal. En estos pacientes la administracion de
AINEs puede provocar una reduccion dosis dependiente en la formacién de
prostaglandina constitutiva y consecuentemente la disminucién del flujo
sanguineo renal y una eventual descompensacion renal. Los pacientes con
mayor riesgo de padecer estos eventos adversos son aquellos que poseen algun
tipo de alteracion en la funcion renal, falla cardiaca, disfuncién hepatica,
pacientes que consumen inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
Il (IECA), diuréticos, y los ancianos. La suspensién de la medicacion es
generalmente seguida de recuperacion. Raras veces puede producirse aumento
de los niveles plasmaticos de creatinina y/ o urea. No se recomienda su empleo
en pacientes con enfermedad renal grave.

Diacereina

Efectos gastrointestinales: los mas frecuentes son diarrea y dolor abdominal.
Una pigmentacion de la mucosa rectocoldnica ha sido raramente observada.
Efectos cutaneos: se ha descripto la presencia de prurito, erupcidén y eczema
en pacientes tratados con diacereina.

SOBREDOSIFICACION:

Meloxicam

No se conocen las manifestaciones clinicas de la sobredosis con meloxicam.
Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion: luego de la cuidadosa
evaluacion clinica del paciente, de la valoracidon del tiempo transcurrido desde la
ingesta o administracion, de la cantidad de téxicos ingeridos, y descartando la
contraindicacion de ciertos procedimientos, el profesional decidira la realizacion
o no del tratamiento de rescate. El mismo consistira en la instrumentacién de las
medidas usuales de evacuacion gastrica (vomito provocado, lavado gastrico),
control clinico (especialmente gastroduodenal y de la funcién renal) y tratamiento
sintomatico. No se han descripto antidotos especificos. La colestiramina puede
acelerar la eliminacion de meloxicam.

Diacereina

En caso de sobredosis puede sobrevenir una diarrea importante. Un tratamiento
sintomatico debe ser instituido.

Ante la eventualidad de u s aredosificacion, concurrir al hospital mas cercanc
o comunicarse con los C~ntros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Rivardo Gutié rez: 011 4821-,666,

Hospital A. Posadas: 01 4654-664..

IF-2018-05067416-APN-DERM#ANMAT
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PRESENTACIONES:
20 capsulas de Diacereina 50 mg + 20 comprimidos Meloxicam 15 mg
30 capsulas de Diacereina 50 mg + 30 comprimidos Meloxicam 15 mg

MODO DE CONSERVACION:

Conservar en su envase original a temperatura menor a 30° C y protegido de la
humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,
Certificados N° 45.205y 37.165

IVAX Argentina S.A.  Suipacha 1111 Piso 18 — (1008) Ciudad Autdnoma de
Buenos Aires

Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

FECHA DE LA ULTIMA REVISION:

[LOGO]

IVAX Ar mnaS.A.

ALFA=2018/05067416-APN-DERM#ANMAT
Gerente General

Apoderado
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

“DOLONULARTRIN”
MELOXICAM Comprimidos 15 mg
DIACEREINA Capsulas 50 mg

industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido contiene: Meloxicam 15 mg

Excipientes: didxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, citrato de sodio,
croscarmelosa sddica, lauril sulfato de sodio, cellactose 80, polivinilpirrolidona
reticulada c.s.

El comprimido de Meloxicam 15 mg se puede dividir en dosis iguales a través de su
ranura.

Cada capsula contiene: Diacereina 50 mg

Excipientes: lactosa, estearato de magnesio, povidona K30, croscarmeiosa
sodica c.s.

Lea atentamente este prospecto antes de usar este medicamento y conserve el
prospecto por si necesita leerlo nuevamente. Esta informacion no reemplaza la
informacion brindada por su médico. Ante cualquier duda consulte a su médico.
Si presenta algun efecto adverso descripto o efecto adverso no reportado,
CONSULTE E INFORMESELO A SU MEDICO

Si se encuentra consumiendo otros medicamentos, DEBE CONSULTAR E
INFORMAR A SU MEDICO.

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

¢ QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA ESTE MEDICAMENTO?

¢ Como actia DOLONULARTRIN?

Meloxicam pertenece al grupo de medicamentos denominados
antiinflamatorios no esteroides (AINEs). Este medicamento se utiliza para el
tratamiento del dolor, de la inflamacion y para bajar la fiebre.

Diacereina es un derivado antraquinénico que posee una actividad
antiinflamatoria sin efecto irritante sobre la mucosa gastrica.

¢Para qué sirve DOLONULARTRIN?

El Meloxicam esta indicado en adultos y ninos mayores de 16 anos para el
tratamiento del dolor e inflamacion que caracterizan a cuadros clinicos tales
como osteoartritis, artritis reumatoidea, y otras enfermedades osteoarticulares
relacionadas.

¢QUE ES LO UE DEBO SABER ANTES DE TOMAR D LONULARTRIN Y
DURANTE TRA\'{AMIENTO? o/

/

IVA  RGE NA S.A. IVAX ARG INA S.A.
ROS LOMBO ALFREDO WEBER
FQR'V:A ICA | F-204895067416-APN-DERM#ANMAT
rec nica
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Antes de usar este medicamento:
Lea detenidamente esta informacion. Consérvela por si necesita volver a
leerla.

e Alergias: Informe a su médico si usted alguna vez tuvo una reaccidn
alérgica, si es alérgico al Meloxicam u a otros antiinflamatorios no
esteroides incluyendo la aspirina, y/o a la Diacereina.

e Embarazo: Consulte a su médico. Este medicamento no debe ser usado
durante el embarazo.

¢ Lactancia: Consulte a su médico.

¢ Ninos: Consulte a su médico. Este medicamento no debe ser usado en
menores de 16 anos.

Ancianos: deben utilizar este medicamento con precaucion. .

¢ Otros medicamentos: El uso concomitante de otros medicamentos
puede provocar una interaccion, en estos casos, su médico puede
cambiar la dosis, o tomar otras precauciones, de ser necesario. Informe
a su médico si usted esta tomando otro medicamento.

¢ Intolerancia a la lactosa: Este medicamento contiene lactosa. Consulte a
su médico antes de tomar este medicamento.

» Asegurese de informar a su médico si tienen alguna otra enfermedad.

¢Cuando no debe usarse DOLONULARTRIN?
No use DOLONULARTRIN:
Si es alérgico y/o hipersensible a cualquiera de los componentes
enumerados en el item “FORMULA”.
- Si es alérgico (hipersensible) a la Aspirina u otros antiinflamatorios no
esteroides.
- Si ha tenido anteriormente una hemorragia de estomago o duodeno o ha
sufrido una perforacion del aparato digestivo.
- Si esta en embarazada.
- Si esta en periodo de Lactancia.
- Si tiene Insuficiencia cardiaca grave, hepatica y/o renal grave no
dializada.
- Sipresenta hemorragia de cualquier tipo.
- No debe ser administrado a nihos menores de 16 anos.
- Este producto contiene lactosa. Si posee intolerancia a la galactosa,
insuficiencia de lactasa o absorcion insuficiente de glucosa o galactosa,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

¢Puede ser utilizado durante el embarazo o el periodo de lactancia?
Durante el embarazo debe discontinuarse su uso, consulte a su medico.

La administracion de Meloxicam vy Diacereina estd absolutamente
contraindicada durante el embarazo.

No usar dura eriodo de lactancia.
Consultea s o farmacéutico antes de tomar un med \amento.
IVAX ARG NA S.A. IVAX ARGEN;, NA S.A.
ROSAN .C LOMBO ALFREDQ WEBER
F ACE TICA | F-2048-8586/7/416-APN-DERM#ANMAT

rectora Técnica
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¢Puede ser usado DOLONULARTRIN en los nifios?
DOLONULARTRIN no debe ser usado en nifios y adolescentes menores de 16
anos.
¢Puede ser usado DOLONULARTRIN en personas de edad avanzada?
DOLONULARTRIN puede ser usado con precaucion en personas de edad
avanzada.
Su médico ajustara la dosis de acuerdo a sus necesidades.
¢Puedo tomar DOLONULARTRIN con otros medicamentos?
Antes de utilizar DOLONULARTRIN informe a su médico o farmacéutico si esta
tomando o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento, incluso los
adquiridos sin receta médica.
Es especialmente importante que informe a su médico si esta usando alguno
de los siguientes medicamentos:

e Otros antiinflamatorios, incluido el acido acetilsalicilico (aspirina) a dosis

mayores o iguales a 3 gramos al dia.
» Diureticos (medicamentos que ayudan a los rifiones a eliminar sal y
agua).

* Medicamentos que impidan la coagulacién de la sangre.

¢ Medicamentos que impiden la formacion de trombos.

* Medicamentos destinados a disminuir la presién sanguinea.

¢ Ciclosporina.

o Litio.

» Metotrexato.

* Colestiramina.

» Otras interacciones a tener en cuenta: DIU (dispositivos intrauterinos).
¢COMO DEBO TOMAR DOLONULARTRIN?
Como con todo medicamento, por favor siga cuidadosamente las instrucciones
de su medico para asegurarse que DOLONULARTRIN actla correctamente.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.
Debe ser administrado por via oral. Los comprimidos y capsulas deben ser
ingeridos con un vaso de agua, durante o despues de las comidas.
Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con Meloxicam vy
Diacereina. No suspenda el tratamiento antes, ya que entonces no se
obtendrian los resultados esperados. Del mismo modo tampoco emplee
Meloxicam mas tiempo del indicado por su medico.
Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras
indicaciones distintas.
Recuerde tomar su medicamento.
Este tratamiento ha sido indicado por su médico especificamente para usted y
su enfermedad. Dependiendo de la respuesta individual, el médico puede
modificar la n de este medicamento. Siga fieime te las instrucciones
de su medi a la dosis y modo de empieo.

IVA NA S.A. IVAX ARG INA S.A.
ROSANAB. LOMBO ALFRE  WEBER
FAFWtIOra TécTnliga%\ | F-20986%5867416-APN-DERM#ANMAT
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La dosis habitualmente recomendada es de 1 comprimido de Meloxicam de 15
mg y una capsula de Diacereina de 50 mg tomados conjuntamente una vez al
dia. No exceder la dosis de 15 mg de Meloxicam por dia.

Su médico seleccionara la dosis a administrar, que sera la menor posible que
permita lograr una respuesta terapéutica satisfactoria.

Poblaciones especiales:

Pacientes ancianos, pacientes con un riesgo aumentado para las reacciones
adversas y pacientes en dialisis con una falla renal severa: La dosis de
Meloxicam debe ser de 7,5 mg/dia.

Si estima que la accién de este medicamento es demasiado fuerte o débil,
comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

¢ QUE DEBO HACER SI1 DEJO DE TOMAR UNA DOSIS?
Si olvid6é usar DOLONULARTRIN:

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.
Si interrumpe el tratamiento con DOLONULARTRIN:
Consulte a su médico antes de interrumpir su tratamiento.
No tome dosis mayores a las recomendadas.

¢ QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS?

No tome dosis mayores a las recomendadas.

Si usa mas DOLONULARTRIN del que debiera:

En caso de sobredosis o ingestidn accidental, consulte inmediatamente a su
meédico o farmacéutico o al hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 -
2247 | 6666; Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 4658 — 7777,
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional
sanitario.

Sintomas: Los sintomas debidos a una sobredosificacion suelen ser
somnolencia, nauseas, vomitos y dolor en la parte superior del estémago, los
cuales desparecen si se aplica tratamiento de soporte. También puede
producirse hemorragia gastrointestinal.

En los casos de sobredosificacion grave, puede producirse aumento de la
tension, alteraciones del rindén o el higado, disminucion de la respiracion, coma,
convulsiones, colapso cardiovascular y parada cardiaca.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion: En caso de
sobredosificacion, es preciso aplicar tratamiento sintomatico y de soporte. En
un estudio clinico se ha puesto de manifiesto una aceleracion de la eliminacion
de Meloxicam al administrar 4 gramos de colestiramina por via oral 3 veces al
dia.

¢(QUE PR ES DEBO TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE
UTILIZA AMENTO?
Tenga es con DOLONULARTRIN: ! /
IVAX ARGE INA S.A. IVAX ARG TINA S.A.
ROSAN (} LOMBO ALFREDO WEBER
F ACEUTICA |F-2048:05887416-APN-DERM#ANMAT

Directora Técnica
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e Si ha tenido o desarrolla una Ulcera, hemorragia o perforacion en el
estdmago o en el duodeno, pudiéndose manifestar por un dolor
abdominal intenso o persistente y por heces de color negro, o incluso sin
sintomas previos de alerta. Este riesgo es mayor cuando se utilizan
dosis altas y tratamientos prolongados, en pacientes con antecedentes
de Ulcera péptica y en los ancianos. En estos casos su médico
considerara la posibilidad de asociar un medicamento protector del
estdbmago.

e Si aparecen trastornos de la piel o de las mucosas, debe interrumpir
inmediatamente el tratamiento.

e Si aparecen alteraciones en pruebas del funcionamiento del rifidn o del
higado (determinadas en un andlisis de sangre o de orina), debe
interrumpir el tratamiento.

» Si tiene cirrosis hepatica (destruccion del tejido del higado normal, con
formacion de tejido cicatricial no funcionante), enfermedad del rifidn o
esta en tratamiento con diuréticos, es preciso controlar el funcionamiento
del rifdn durante el tratamiento (volumen de orina, extracciones de
sangre, analisis de orina).

o Si tiene diabetes, ya que puede ser preciso controlar los niveles de
potasio.

e Si tiene enfermedad del corazéon, también debe controlar el
funcionamiento del rifidn durante el tratamiento. Los pacientes ancianos,
las personas debilitadas o delicadas pueden ser mas sensibles a los
efectos adversos del medicamento, por tanto deben ser vigilados
cuidadosamente durante el tratamiento.

e Este medicamento puede reducir la fiebre y la inflamacion, y por lo tanto,

enmascarar los signos y sintomas que acompanan a los procesos

infecciosos y que facilitan su diagndstico. Por elio, ante la sospecha de
una posible infeccion debera consultar con su médico.

En caso de efecto insuficiente, no debe aumentar la dosis ni comenzar a

usar otro medicamento antiinflamatorio a la vez.

Informe a su médico:

e Si toma simultaneamente medicamentos que alteran la coagulacion de
la sangre o aumentan el riesgo de Ulceras, como anticoagulantes orales,
o antiagregantes plaquetarios del tipo del acido acetilsalicilico (aspirina).
También debe comentarle la utilizacidn de otros medicamentos que
podrian aumentar el riesgo de dichas hemorragias como los corticoides
y los antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina.

e Si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues los
medicamentos del tipo Meloxicam pueden empeorar estas patologias.

Precauciones sculares:
Los medica 0 el Meloxicam se pueden asociar gon un moderado
aumento de sufrir ataques cardiacos ('infartos [|e miocardio") o
IVA A SA. IVAX ARGEN,! NA S.A.
ROSANAB.C  MBO ALFREDO WEBER
FARMA A |F-204805887416-APN-DERM#ANMAT

Direct  Técnica
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cerebrales. Dicho riesgo es mas probable que ocurra cuando se emplean dosis
altas y tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duracién del
tratamiento recomendado.

Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales, o
piensa que podria tener riesgo para sufrir estas patologias (por ejemplo, tiene
alta la tension arterial, diabetes, aumento del colesterol, o es fumador) debe
consultar este tratamiento con su médico o farmacéutico.

Asimismo, este tipo de medicamentos puede producir retencién de liquidos,
especialmente en pacientes con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial
elevada (hipertensién).

Precauciones a nivel de la piel y de las mucosas:

e Se han descrito erupciones cutaneas que pueden amenazar la vida del
paciente (sindrome de Stevens-Johnson y necrosis epidérmica toxica)
con el uso de Meloxicam, inicialmente aparecen como puntos o
manchas circulares rojizos, a menudo con una ampolla central.

e Oftros signos adicionales que pueden aparecer son llagas en la boca,
garganta, nariz, genitales y conjuntivitis (ojos hinchados y rojos).

» Estas erupciones gue pueden amenazar la vida del paciente, a menudo
van acompanadas de sintomas de gripe. La erupcion puede progresar a
la formacion de ampollas generalizadas o descamacion de la piel.

e Los pacientes tienen mayor riesgo de sufrir estas reacciones al
comienzo del tratamiento: la aparicién de dicha reaccion adversa ocurre
en la mayoria de los casos durante las primeras semanas de
tratamiento,

e Si usted desarrolla erupciones o sintomas de la piel acuda
inmediatamente a un médico e informele de que esta tomando este
medicamento.

Precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fertil:

Debido a que la administracién de medicamentos de este tipo se ha asociado
a un aumento del riesgo de sufrir anomalias congénitas/abortos no se
recomienda la administracion del mismo durante el primer y segundo trimestre
del embarazo salvo que se considere estrictamente necesario. En estos casos
la dosis y duracién se limitara al minimo posible.

En el tercer trimestre la administracién de Meloxicam esta contraindicada.

Para las pacientes en edad fértili se debe tener en cuenta que los
medicamentos del tipo Meloxicam se han asociado con una disminucion de la
capacidad para quedar embarazada.

Conduccion y uso de maquinas:

Se recomienda no conducir ni manejar maquinas en caso de que aparezcan
trastornos visuale somnolencia, vertigo u otros trastornos del sistema
nervioso centra

IVAX ARGEN A SA. IVAX ARGE! ‘INA SA.
ROSANA B. MBO ALFREDO WEBER
FARM uTl A | F-2088@5807416-APN-DERM#ANMAT

Dire  a Técnica
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Es importante que utilice la dosis mas pequefia que alivie/controle el dolor y no
debe tomar este medicamento mas tiempo del necesario para controlar sus
sintomas.

Consuilte regularmente a su médico.

¢CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER
DOLONULARTRIN?

Al igual que todos los medicamentos, DOLONULARTRIN puede tener efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos observados se describen a continuacién segun la
frecuencia de presentacion: Muy frecuentes (al menos 1 de cada 10 pacientes);
Frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes); Poco frecuentes (al menos 1
de cada 1.000 pacientes); Raras (al menos 1 de cada 10.000 pacientes); Muy
raras (menos de 1 de cada 10.000 pacientes).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Frecuente: Anemia (disminucién de los glébulos rojos).

Poco frecuente: Alteraciones del recuento celular sanguineo: leucocitopenia
(disminucion de leucocitos), trombocitopenia (disminucién de plagquetas),
agranulocitosis (disminucién o ausencia de granulocitos en la sangre).
Trastornos en el sistema inmunolégico

Raros: Reacciones anafilacticas/anafilactoides (reacciones alérgicas generales
violentas).

Trastornos psiquiatricos

Raros: Alteraciones del estado de animo, insomnio y pesadillas.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Sensacién de aturdimiento, cefaleas (dolor de cabeza).

Poco frecuentes: Vértigos, tinitus (zumbidos en los oidos), somnolencia.

Raros: Confusion.

Trastornos oculares

Raros: Alteraciones visuales incluyendo visién borrosa.

Trastornos cardiovasculares

Los medicamentos como Meloxicam, especialmente pueden asociarse con un
moderado aumento de riesgo de sufrir un ataque cardiaco (‘infarto de
miocardio”) o cerebral.

Poco frecuentes: Palpitaciones, aumento de la presién arterial, sofocos.
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Raros: Crisis asmaticas en determinados pacientes alérgicos al &cido
acetilsalicilico y a otros antiinflamatorios.

Trastornos gastrointestinales

Los efectos adversos mas frecuentes que ocurren con los medicamentos como
Meloxicam son los gastrointestinales: Ulceras pépticas, hemorragias digestivas,

perforacione unos casos mortales), especialmente en los ancianos.
También observado nauseas, vomitos, digrrea, flatulencia,
estrefiimie estébmago, dolor abdominal, sangre gn | s heces, aftas
IVAX ARG TINA S.A. IVAX ARGER, NA S.A.
ROSANA  OLOMBO ALFREDO WEBER
FA  AC UTICA | F-20181%8657416-APN-DERM#ANMAT
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bucales, empeoramiento de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn. Menos
frecuentemente se ha observado la aparicion de gastritis.

Frecuentes: Dispepsia (trastorno de la digestion), sintomas de nauseas y
vomitos, dolores abdominales, estrenimiento, flatulencia, diarrea.

Poco frecuentes: Hemorragias gastrointestinales, Ulceras pépticas (ulceras de
estomago o los primeros centimetros del intestino delgado), esofagitis
(inflamacion del es6fago), estomatitis (inflamacion de la mucosa de la boca).
Raros: Perforacion gastrointestinal (del estomago o intestino), gastritis
(inflamacion del estomago), colitis. Las Ulceras pépticas (de estbmago o de los
primeros centimetros del intestino delgado), perforaciones o hemorragias
gastrointestinales, que pueden ocurrir, a veces pueden ser graves,
especialmente en pacientes ancianos. En estos casos debe interrumpirse el
tratamiento y consultar inmediatamente con el médico.

Trastornos hepatobiliares

Los medicamentos como Meloxicam pueden asociarse, con trastornos
hepaticos que provocan coloracion amarillenta de piel y ojos, algunas veces
con fiebre elevada o hinchazdn y sensibilidad de la parte superior del abdomen.
Si se manifiesta alguna de las siguientes reacciones: Coloracion amarillenta de
piel u ojos, interrumpa el tratamiento e informe INMEDIATAMENTE al médico.
Raros: Hepatitis.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Los medicamentos como Meloxicam pueden asociarse, en muy raras
ocasiones a reacciones ampollosas muy graves como el Sindrome de Stevens
Johnson y la Necrolisis Epidérmica Toxica. Estas erupciones pueden amenazar
la vida del paciente.

Frecuentes: Prurito (picor), rash (sarpullidos).

Poco frecuentes: Urticaria.

Muy raros: Sindrome de Stevens-Johnson y necrosis epidérmica toxica,
angioedema, reacciones vesiculares (reacciones de la piel en las que aparecen
vesiculas y ampollas) tales como eritema multiforme, reacciones de
fotosensibilidad (reaccion alérgica en caso de exposicion al sol).

Trastornos renales y urinarios

Poco frecuente: Retencion de agua y sodio, niveles de potasio elevados.

Rara (menos de un 1 por cada 1000 pacientes): Insuficiencia renal aguda en
pacientes con factores de riesgo.

Trastornos Generales

Frecuente: Edema (hinchazon) incluyendo edema de los miembros inferiores.
Exploraciones complementarias

Poco frecuente. Alteraciones transitorias de las pruebas de la funcioén hepatica
(p- €]. elevacion de las transaminasas o de la bilirrubina).

Poco frecuente: Alteracién de las pruebas destinadas a examinar la funcién
renal (p.ej. incremento de la creatinina o urea).

Si considera que o de los efectos adversos que sufre es grave O Si
aprecia cualqui dverso no mencionado en este pr pecto, informe a
su médico o f

IVAX A S.A. IVAXARGE NA SA.
ROSANA OMBO ALFREDO WEBER
. FSRMA _TICA | F-2018@5867416-APN-DERM#ANMAT
irec ecnica

pagina 8 de 10



ENTRAOF

¢COMO DEBO ALMACENAR DOLONULARTRIN?

Conservar dentro de su envase original, cerrado, junto con su estuche y a
temperatura ambiente, preferentemente a menos 30 °C y protegido de la
humedad.

No utilice el producto después de la fecha de vencimiento que se indica en el
empaque.

RECORDATORIO
“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico
actual. No lo recomiende a otras personas”

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

PRESENTACIONES:
20 capsulas de Diacereina 50 mg + 20 comprimidos Meloxicam 15 mg
30 capsulas de Diacereina 50 mg + 30 comprimidos Meloxicam 15 mg

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°45.205 y N° 37.165
IVAX ARGENTINA S.A.

Suipacha 1111 - Piso 18 - (1008) - Ciudad Autdonoma de Buenos Aires
Directora Técnica: Rosana Colombo - Farmacéutica.

Fecha de ultima revision: .../.../...

[LOGQO]
IVAX AR IVAX ARGERTINA S.A.
ROSANAB O ALFREDO WEBER

FAR |F-2018:@5887416-APN-DERM#ANMAT
o
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afo del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: DI-2018-3188-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Abril de 2018

Referencia: 14265-17-9 PACIENTE DOLONULARTRIN CERT 45205

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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