Repiiblica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Numero: DI-2017-12123-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-15196-15-3

VISTO el Expediente n° 1-47-15196-15-3 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO S.A. solicita se autorice una
nueva forma farmacéutica para la especialidad medicinal denominada ENIFLEX / MELOXICAM,
Certificado n® 48.274.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N°
9.763/64, Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) y normas complementarias.

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la
normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion

ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N°
101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A. para las especialidades medicinales
que se denominaran ENIFLEX CDO 7,5/ MELOXICAM 7,5 y ENIFLEX CDO 15/ MELOXICAM 15
mg, la nueva forma farmacéutica d¢ COMPRIMIDOS DE DESINTEGRACION ORAL, segiin datos
caracteristicos del producto qué se detallan en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones que se
corresponde con el N° IF-2017-25668738-APN-DFY GR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Establécese que el Anexo de autorizacidén de modificaciones forma parte integral de la
presente disposicion y deberd correr agregado al Certificado N°® 48.274 en los términos de 1a Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los rétulos ENIFLEX CDO 7,5 segan N° IF 2017-24048031-APN-
DERM#ANMAT,; rotulo hospitalario ENIFLEX CDO 7,5 segin N° IF-2017-24048131-APN- .
DERM#ANMAT,; rétulo ENIFLEX CDO 15 segan N° [F-2017-24047769- APN-DERM#ANMAT; roétulo
hospitalario ENIFLEX CDO 15 seglin N° IF-2017-24047869-APN-DERM#ANMAT; prospectos segun N°
IF-2017-24048225-APN-DERM#ANMAT; informacién para el paciente segun N° IF-2017-24048340-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la nueva forma farmacéutica autorizada por
la presente Disposicion, el titular de 1a misma debera notificar a esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracidn del primer lote a
comercializar a los fines de realizar la verificacion en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 5°.- Inscribase la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales.

ARTICULO 6°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicidn, rétulos, prospectos, informacion para el paciente y anexo, girese a la Direccion de
Gestidn de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente n° 1-47-15196-15-3

Digitally signed by LEDE Roberto Luis

Date: 2017.11.28 05:46:21 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 0u=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serioiNumboer=CUIT
30715117564

Date; 2017,11.29 09:46:25 -03°00°
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ANEXO DE AUTORﬁZACI(’)N DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamé‘ntos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la fir_‘rjna LABORATORIOS BAGO S.A., para la
Especialidad Medicina!l con Certificado de Autorizacién N° 48.274, la nueva
forma farmacéutica cuycs datos a continuacién se detallan: |
NOMBRE COMERCIAL (I): ENIFLEX CDO 7,5
NOMBRE/S GENERICO/S: MELOXICAM
FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS DE DESINTEGRACION ORAL
CONCENTRACION: MELOXICAM 7,5
EXCIPIENTES: MANITOL 117,00 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,50
mg, POVIDONA 2,70 mg, ‘CELULOSA MICROCRISTALINA 27,00 mg,
CROSPOVIDONA 18,00 mg, ASPARTAMO 2,70 mg, ESENCIA DE NARANJA
1,80 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 1,80 mg
ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER OPA/PVC/ALU, EN
ENVASES QUE CONTIENEN 10, 15, 20, 30, 100, 500 y 10600 COMPRIMIDOS
DE DESINTEGRACION ORAL, SIiENDO LAS ULTIMAS TRES PRESENTACIONES

PARA U5C HO‘ASPITALAR“IO-’ EXCLUSIVO

IF-2017-25668738-APN-DFYGR#ANMAT
}
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PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO EL
PRODUCTO A UNA TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C, MANTENER EN SU
ENVASE ORIGINAL

CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

LUGAR DE ELABORACION: LABORATORIOS BAGO S.A. (CALLE 4 N° 1429,
LOCALIDAD LA PLATA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES)

NOMBRE COMERCIAL (2): ENIFLEX CDO 15

NOMBRE/S GENERICO/S: MELOXICAM

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS DE DESINTEGRACION ORAL
CONCENTRACION: MELOXICAM 15 mg

EXCIPIENTES: MANITOL 234,00 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3,00
mg, POVIDONA 5,40 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 54,00 mg,
CROSPOVIDONA 36,00 mg, ASPARTAMO 5,40 mg, ESENCIA DE NARANJA
3,60 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 3,60 mg

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER OPA/PVC/ALU, EN
ENVASES QUE CONTIENEN 10, 15, 20, 30, 100, 500 y 1000 COMPRIMIDOS
DE DESINTEGRACION ORAL, SIENDO LAS ULTIMAS TRES PRESENTACIONES

PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

IF-2017-25668738-APN-DFYGRAANMAT
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° PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVAR EL
PRODUCTO A UNA TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C, MANTENER EN SU
ENVASE ORIGINAL

o COMNDICION DE EXPENDIO: VEKTA BAJG RECETA

o LUGAR DE ELABORACION: LAEORATORIOS BAGO S.A. (CALLE 4 N° 1429,

LOCALIDAD LA PLATA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES)

El. presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionadc.

Expediente n® 1-47-15196-15-3

IF-2017-25668738-APN-DFY GR#ANMAT
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Republica Argeutina - Peder Ejecutivo Nacional
2017 - Afic de ias Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-25668738-APN-DFYGR#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES

Viernes 27 de Octubre de 2017

Referencia: ANEXC 15196-15-3 (NFF) .

El decumento tue importado por el sisiema GEDO con un total de 3 pagina/s.

ned oy GESTION DLCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ts DOCUMENTAL £ ECTRONICA - GDE, t=AR, 0=MINISTERIO DT MODERNIZACIC &,
RIA TE MODERNIZACION ADMNISTRATIVA, serialiumoe =CUIT 50715117554

10.27 10:22:18 -13'00"

Maitas Bzeguiiel Jomez
TEreeior

D

6n de Fiscalizacion y Gestién de Riesgo
Adminstracion Nacicnal de Medicamentos, Almentes y Tecnologia
Médicz

Cigitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GLE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIC DE MODERNIZACION, 0u=SECRETARIA D=
MODERNIZACION ADMINISTRATWVA, soriaiNumber=CUIT
3715117584

Dale; 2017.10.27 10:22:19 -03'0¢"
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PROYECTO DE ROTULO

~Eniflex CDO 7,5

Meloxicam 7,5 mg
Comprimidos de Desintegraciéon Oral -

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Eniflex CDO 7,5: cada Comprimido de Desintegracion Oral contiene: Meloxicam 7,5 mg.
Excipientes: Manitol, Diéxido de Silicio Coloidal, Povidona, Celulosa Microcristalina,
Crospovidona, Aspartamo, Esencia de Naranja, Estearato de Magnesio.

Contenido: 10 Comprimidos de Desintegracién Oral
Posologia: segun prescripcion médica

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.: 48.274

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.

www.bago.com.ar

Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento: - .

Nota: Los envases conteniendo 15, 20 y 30 Comprimidos de Desintegracién Oral, llevaran el
mismo texto.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-24048031 -APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Octubre de 2017

Referencia: 15196-15-3 ROTULO ENIFLEX CDO 7,5

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.10.12 13:55:30 -03'00"

Rosario Vicente
Jefe I
Direccion de Evaiuacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digtally signod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sariaiNumbor=CUIT
30715117564

Dale: 2017.10.12 13:55:31 -03'00°
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PROYECTO DE ROTULO

Eniflex CDO 7,5

Meloxicam 7,5 mg
Comprimidos de Desintegracién Oral

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Eniflex CDO 7,5: cada Comprimido de Desintegracion Oral contiene: Meloxicam 7,5 mg.
Excipientes: Manitol, Diéxido de Silicio Coloidal, Povidona, Celulosa Microcristalina,
Crospovidona, Aspartamo, Esencia de Naranja, Estearato dq;;ﬁ@ \2nesio.

Contenido: 100 Comprimidos de Desintegracion Oral %, %

o,

Lo
e

Posologia: segin prescripcion médica

Conservar el producto a una temperatu

ras
original. v

mayor de 30 °C. Mantener en su envase

MANTENER FUERA DEL ALCANGI DF: LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizadéviééﬁéﬁ Ministerio de Salud. Certificado Nro.: 48.274

£s Bagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.

www.bago.com.ar

Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 500 y 1000 Comprimidos de Desintegracion Oral, llevaran el
mismo texto. :

048131 —APTKWANMAT

Etica al servicio de la salud
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2017-24048131-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Octubre de 2017

Referencia: 15196-15-3 ROTULO ENIFLEX CDO 7,5 UHE

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

’
Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIC DE MODERNIZACION,

ou=SECRETARJA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2017.10,12 13:55:50 -03'00'

Rosario Vicente
Jefe I

Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sariaiNumberaCUIT
30715117564

Date: 2017.10,12 13:65:50 -03'00*
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PROYECTO DE ROTULO

Eniflex CDO 15

Meloxicam 15 mg
Comprimidos de Desintegracién Oral

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Eniflex CDO 15: cada Comprimido de Desintegracion Oral contiene: Meloxicam 15 mg.
Excipientes: Manitol, Didxido de Silicio Coloidal, Povidona, Celulosa Microcristalina,
Crospovidona, Aspartamo, Esencia de Naranja, Estearato de Magnesio.

Contenido: 10 Comprimidos de Desintegracion Oral
Posologia: scgtin prescripeidn médica

Conservar el producto a2 una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su cnvase
original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.: 48.274

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Autdnoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19. ‘

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/34.

www.bago.com.ar

Lote Nro.:
Fecha de Vencimientos

Nota: Los envases conteniendo 15, 20 y 30 Comprimidos de Desintegracién Oral, llevaran el
mismo texto. '

1

Etica al servicio de la salud
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-24047769-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Octubre de 2017

Referencia: 15196-15-3 ROTULO ENIFLEX CDO 13

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

. Date: 2017.10.12 13:54:33 -03'00"

Rosario Vicente
Jefe
Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos; Alimentos y Tecnologia
Meédica

Dighally signod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIQ DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sonalNumbor=CUIT
30715117564

Date; 2017.10.12 13:54:36 -03°00°
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PROYECTO DE ROTULO

Eniflex CDO 15

Meloxicam 15 mg
Comprimidos de Desintegracion Oral

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA :
Eniflex CDO 15: cada Comprimido de Desintegraciéon Oral contiene: Meloxicam 15 mg.
Excipientes: Manitol, Di6xido de Silicio Coloidal, Povidona, Celulosa Microcristalina,
Crospovidona, Aspartamo, Esencia de Naranja, Estearato de Magnesio. :

Contenido: 100 Comprimidos de Desintegracion Oral

£
.,’%

e
\?‘_‘!

. , S ‘ cf‘\’f} '
Posologia: seglin prescripcion médica & j% L
CFY
%, iy

Conservar el producto a una temperatura no/ni‘mo de 30 °C. Mantener en su envase

original.
: éé‘(b ﬁ
MANTENLER FUERA DL L ALCANCE Df ”f@% NINOS
‘,‘»

ESpemahdad Medicinal autorizada p’m’} el 1@’1isterio de Salud. Certificado Nro.: 48.274

ABagé

Etica al servicis de la salud

LABORATORIOS BAGO,6.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.

www.bago.com.ar

Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

“-Nota: Los envases conténiendo 500.y 1000 Comprimidos de Desintegracién Oral, llevaran el
mismo fexto.

047869 AP%%#ANMAT

Etica dl servicio de lu sctbud
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Republica Argentina - Poder'Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-24047869-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Octubre de 2017

Referencia: 15196-15-3 ROTULO ENIFLEX CDO 15 UHE

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.10.12 13:54:55 -03'00"

Rosario Vicente
Jefe 1
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sorigiNumber=CUIT
30715117564

Date: 20171012 13:54:55 -03'00°
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PROYECTO DE PROSPECTO

Enitlex CDO 7,5 - 15
Meloxicam 7,5 - 15 mg

Comprimidos de Desintegracién Oral

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Eniflex CDO 7,5: cada Comprimido de Desintegracion Oral contiene: Meloxicam 7,5 mg.
Excipientes: Manitol, Didxido de Silicio Coloidal, Povidona, Celulosa Microcristalina,
Crospovidona, Aspartamo, Esencia de Naranja, Estearato de Magnesio.

Eniflex CDO 15: cada Comprimide de Desintegracion Oral contiene: Meloxicam 15 mg.
Excipientes: Manitol, Didxido de Silicioc Coloidal, Povidona, Celulosa Microcristalina,
Crospovidona, Aspartamo, Esencia de Naranja, Estearato de Magnesio.

ACCION TERAPEUTICA

2). Cédigo ATC: MOTACO6.

INDICACIONES .
Eniflex CDO estd indicado para el tratamiento sintomatico de la osteoartritis, la artritis
reumatoidea y la espondilitis anquilosante.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
Accion farmacologica ,
Meloxicam es un antiinflamatorio no esteroidec (AINE), inhibidor selectivo de la
ciclooxigenasa 2, con propiedades antiinflamatorias, analgésicas y antipiréticas.

Se ha demostrado la actividad antiinflamatoria de Meloxicam en los modelos clasicos de la
inflamacién. Como con otros AINE, sigue sin conocerse su mecanismo de accion exacto. Sin
embargo, existe como minimo un mecanismo de accidén comun a todos los AINE (incluyendo
Meloxicam) que es la inhibicion de la biosintesis de prostaglandinas, conocidos mediadores
de la inflamacién.

Farmacocinética

Absorcion

Meloxicam se absorbe bien en el tractc gastrointestinal, tal y como refleja una elevada
biodisponibilidad absoluta de aproximadamente 90% después de la administracion oral.
Después de la administracién de una 1nica dosis de Meloxicam, las concentraciones
_ plasmaticas maximas (Cméx) medianas se alcanzan en 5-6 horas.

Con dosis muitiples, Jas condiciones de estado estacionario se alcanzaron en el término de 3 a
5 dias. Una dosis diaria da lugar a concentraciones plasmaticas medias con fluctuaciones
relativamente pequefias en Jos picos en el rango entre 0,4-1,0 mcg/ml para dosis de 7,5 mg
y 0,8-2,0 mcg/ml para dosis de 15 mg, respectivamente (concentracién plasmatica minima
(Cmin) y Cméx en estado estacionario, respectivamente). La absorcion de Meloxicam,

}

1048225 —APNﬁERM#ANMéT

Bago

Etica al servicio de la salud
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después de la administracién oral, no se altera con la mgestlon concomitante de alimento o el
uso de antidcidos inorganicos.

Distribucion

Meloxicam se fija fuertemente a las proteinas plasmaticas, especialmente a la albiimina
(99%). Meloxicam penetra en el liquido sinovial alcanzando concentraciones de
aproximadamente la mitad de las del ptasma. El volumen de distribucién es bajo, es decir,
aproximadamente 11 litros después de la administraciéon intramuscular o intravenosa y
muestra una variacion interindividual del orden del 7-20%. El volumen de distribucién
después de la administracion de dosis multiples de Meloxicam (7,5 a 15 mg) por via oral es de
unos 16 litros con coeficientes de variacion del 11 al 32%.

Metabolismo

Meloxicam experimenta una extensa biotransformacién hepatica. Se identificaron cuatro
metabolitos distintos del Meloxicam en la orina, todos farmacodinamicamente inactives. El
metabolito principal, el 5'-carboximetilmeloxicam (60% de la dosis), se forma por oxidacién
de un metabolito intermedio, el 5-hidroximetilmeloxicam, el cual también se excreta en
menor grado (9% de la dosis). Estudios in vitro sugieren que el CYP2C9 juega un papel
importante en esta via metabdlica, con menor contribucién de la isoenzima CYP3A4. La
actividad de la peroxidasa del paciente es probablemente la responsable de la formacion de
los otros dos metabolitos que representan un 16% y un 4% de la dosis administrada
respectivamente.

Eliminacion ‘

Meloxicam se excreta predominantemente en forma de metabolitos en igual grado en la orina
y en las heces. Menos del 5% de la dosis diaria se elimina en forma inalterada en las heces,
mientras que séio restos del farmaco inicial se excretan en orina.

La vida media de eliminacion varia entre 13 y 25 horas después de la administracion oral.

El aclaramiento plasmatico total es de aproximadamente 7-12 ml/min después de dosis unicas
administradas por via oral.

Poblaciones especiales

Pacientes con insuficiencia renal / hepdtica

Ni la insuficiencia hepatica ni la insuficiencia renal leve a moderada tienen un efecto
sustancial en la farmacocinética de Meloxicam. Los sujetos con insuficiencia renal moderada
tuvieron un aclaramiento total del farmaco significativamente mayor. En pacientes con fallo
renal terminal se observé una unién a proteinas reducida. En el fallo renal terminal, el
incremento del volumen de distribucién puede resultar en un aumento de las concentraciones
de Meloxicam libre y no debe superarse una dosis diaria de 7,5 mg.

Ancianos

Sujetos varones ancianos mostraror: parametros farmacocinéticos medios similares
comparado con los de sujetos varones jévenes. Pacientes ancianos mostraron valores de area
bajo la curva mayores y vidas medias de ehmmacxon mas largas comparados con los de
sujetos jovenes de ambos sexos. :
"El aclaramiento plasméatico medio en estado estacionario en’ pacientes ancianos fue
ligeramente mas bajo que el descrito en sujetos jévenes.

Datos preclinicos sobre §eguridad
En el transcurso de estudios preclinicos, el perfil toxicoldgico de Meloxicam ha resultado ser

idéntico al de los AINE: ulceraciones y erosiones gastrointestinales, necrosis de las papilas
renales con dosis altas durante la administracién en dos especies ammales

-
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Estudios por via oral sobre la reproduccién en ratas han mostrado una disminucién de las
ovulaciones e inhibicion de las implantaciones, asi como efectos embriotéxicos (aumento de
las resorciones) a niveles de dosis maternotdxicas de 1 mg/kg/dia y superiores. Los estudios
sobre la toxicidad reproductiva en ratas y conejos no revelaron teratogenicidad con dosis
orales de hasta 4 mg/kg en ratas y 80 mg/kg en conejos.

Los niveles de dosis afectados excedieron la dosis clinica (7,5-15 mg) en un factor de 10 a 5
veces sobre una dosis en mg/kg (calculada para un individuo de 75 kg). Se han identificado
efectos fetotoxicos al término de la gestaciéon, efectos que son comunes a todos los
inhibidores de la sintesis de prostaglandinas. No se ha puesto de manifiesto ningun efecto
mutagemco ni in vitro ni in vivo.

En la rata y en el ratén no se ha observado ningin riesgo carcinogénico con dosis rnuy
superiores a las utilizadas habitualmente en clinica.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se adaptard al criterio médice y al cuadro clinico del paciente. Como posologia
media de orientacion se aconseja:

Adultos y adolescentes mayores de 16 afios

Osteoartritis: Eniflex CDO 7,5 (Meloxicam 7,5 mg) 1 comprimido por dia.

Si es necesario, en caso de no producirse mejoria, la dosis puede aumentarse a 15 mg de
Meloxicam por dia.

Artritis reumatoidea y espondzhtts anmulosante ‘Eniflex CDO 15 (Meloxicam 15 mg) 1
comprimide por dia.

De acuerdo con la respuesta terapéutica, la dosis puede reducirse a 7,5 mg de Meloxicam por
dia.

No sobrepasar la dosis méxima de 15 mg de Meloxicam por dia.

Mode de administracién

La dosis total diaria debe administrarse en una sola toma, con agua u otro liquido, durante una
comida.

Ancianos, pacientes con riesgo aumentado de reacciones adversas y fratamientos
prolongados

La dosis de Meloxicam recomendada para el tratamiento a largo plazo de la artrms
reumatoidea y la espondlhtls anquilosante en ancianos es de 7,5 mg al dia.

Los pacientes con riesgo aumentado de reacciones adversas deben comenzar el tratamiento
con 7,5 mg de Meloxicam al dia.

Insuficiencia renal

En los pacientes dializados con insuficiencia renal grave la dosis no debera superar los 7,5 mg
diarios. No se requiere una reduccién de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a
moderada (es decir, pacientes con un aclaramiento de creatinina superior a 25 ml/minj.
Eniflex CDO esta contraindicado en pacientes con insuficiencia renal severa no dializada.
Insuficiencia hepdtica

No se requiere una reduccion de la dosis en pacxentcs con msuﬁmenma hepatica de leve a
moderada. Emflex CDO est4 contraindicado en pacientes con alteracion grave de la funcion
hepatica.

CONTRAINDICACIONES
Tercer trimestre del embarazo y lactancia (ver “ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES -
Fertilidad, embarazo v lactancia™).

Nifios v adolescentes menores de 16 afios.
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Hipersensibilidad al Meloxicam o algunos de los otros componentes de la formulacién.
Hipersensibilidad al acido acetilsalicilico u otros AINE manifestada por asma, pdlipos
nasales, edema angioneurdtico o urticaria después de la administracion de los mismos.
Antecedentes de hemorragia o perforacidn gastrointestinal relacionada con un tratamiento
previo con AINE.

Ulcera péptica / hemorragia activa o antecedentes de tlcera péptica / hemorragia recurrente
(dos o més episodios distintos confirmados de ulcera o hemorragia).

Insuficiencia hepética grave.

Insuficiencia renal grave no dializada.

Antecedentes de hemorragia cerebrovascular u otros trastornos hemorragicos.

Insuficiencia cardiaca grave.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las reacciones adversas pueden minimizarse utilizando la dosis efectiva mas baja durante el
menor tiempo necesario para controlar los sintomas.

En caso que el efecto terapéutico sea insuficiente, no se debe exceder la dosis diaria méxima
recomendada ni se debe afiadir otro AINE al tratamiento, ya que esto puede aumentar la
toxicidad sin estar demostrada la ventaja terapéutica. Debe evitarse el uso concomitante de
Meloxicam con otros AINE incluyendo inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa 2.
Meloxicam no es apropiado para el tratamiento de pacientes que requieren un alivio del dolor
agudo.

En ausencia de mejoras tras algunos dias, debe reevaluarse el beneficio clinico del
tratamiento. 3
Deben buscarse antecedentes de esofagitis, gastritis y/o ilcera péptica para asegurarse de su
curacion total antes del tratamiento con Meloxicam. Se buscaré sistematicamente la posible
aparicién de una recidiva en los pacientes tratados con Meloxicam y con este tipo de
antecedentes.

Efectos gastrointestinéles

Se han descrito casos de hemorragia, Gicera o perforacién gastrointestinal que pueden ser
mortales, con todos los AINE en cualquier momento durante el tratamiento, con o sin
sintomas de aviso o antecedentes de trastornos gastrointestinales graves.

El riesgo de hemorragia, ulcera o perforacion gastrointestinal es mayor con dosis crecientes
de AINE en pacientes con antecedentes de ulcera, especialmente si se complica con
hemorragia o perforaciéon y en pacientes ancianos. Estos pacientes deben empezar el
tratamiento con la dosis mas baja disponible. Para estos pacientes se debe considerar el
tratamiento combinado con agentes protectores (por €. inhibidores de ia bomba de protones)
y también para pacientes que requieren dosis bajas y concomitantes de aspirina u otros
medicamentos que pueden aumentar el riesgo gastrointestinal.

Pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, sobre todo cuando son ancianos,
deben comunicar cualquier sintoma abdominal inusual (especialmente hemorragias
gastrointestinales), particularmente en las primeras etapas del tratamiento.

La combinacién con Meloxicam no esta recomendada en pacientes que reciben medicacion
que pueda aumentar el riesgo de Uiceras o hemorragias, como anticoagulantes (heparina o
warfarina), otros farmacos ‘antiinflamatorios no esteroides o 4cido acetilsalicilico
administrado a dosis > 500 mg como ingestion tinica 6 > 3 g como cantidad total diaria.

Debe interrumpirse el tratamiento en los casos en que se produzca hemorragia o tlcera
gastrointestinal en pacienies tratados con Meloxicam.
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Los AINE deben administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes de enfermedad
inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn) ya que pueden exacerbar estas
situaciones. .

Efectos cardiovasculares y cerebrovasculares

Los pacientes con antecedentes de hipertensién y/o insuficiencia cardiaca congestiva de ieve a
moderada requieren monitorizacion y consejo adecuado ya que se han descripto casos de
retencion de liquido y edema asociados al tratamiento con AINE.

Se recomienda una monitorizacion clinica de Ia presion arterial en pacientes de riesgo antes
de iniciar el tratamiento con Meloxicam y especialmente durante el inicio del mismo.

Ensayos clinicos y datos epidemioldgicos sugieren que el uso de algunos AINE incluyendo
Meloxicam (especialmente a dosis altas y en tratamientos a largo plazo) podria asociarse a un
ligero aumento del riesgo de procesos arteriales (por ¢j.: infarto de miocardio o accidente
cerebrovascular). No existen datos suficientes para excluir este riesgo con Meloxicam.
Pacientes con hipertensién no controlada, insuficiencia cardiaca congestiva, cardiopatia
isquémica establecida, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad cerebrovascular,
solamente deben tratarse con Meloxicam después de una cuidadosa consideracién. Idéntica
consideracion debe tenerse antes de iniciar un tratamiento de mayor duracién en pacientes con
factores de riesgo para sufrir enfermedades cardiovasculares (por ¢j.: hipertensién arterial,
hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo).

Reacciones cutineas ‘

Se han notificado reacciones cutdneas que pueden amenazar la vida del paciente como el
sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y la necrélisis epidérmica téxica (NET) asociadas al uso
de Meloxicam. Se debe informar a los pacientes de los signos y sintomas y vigilar
estrechamente la aparicién de reacciones cutdneas. El periodo de mayor riesgo de aparicién de
SSJ o NET es durante las primeras semanas de tratamiento. Si se presentan sintomas o signos
de SSJ o NET (por ejemplo erupcién cutanea progresiva a menudo con ampollas o lesiones en
la mucosa) el tratamiento con Meloxicam debe ser suspendido. Los mejores resultados en el
manejo de SSJ y NET provienen de un diagndstico precoz y la suspensién inmediata de
cualquier farmaco sospechoso. La retirada precoz se asocia con un mejor prondstico. Si el
paciente ha desarrollado SSJ o NET con el uso de Meloxicam, éste no debe ser usado de
nuevo en el paciente.

Parametros de la funciéon hepatica y renal

Como con la mayor parte de los AINE, se han observado ocasionalmente incrementos en los
niveles de las transaminasas séricas, incrementos en la bilirrubina sérica u otros parametros
hepaticos asi como incrementos en la creatinina y urea en sangre y otras alteraciones del
laboratorio. En la mayoria de los casos se trata de alteraciones transitorias y leves. Si alguna
anomalia resulta ser significativa o persistente, conviene interrumpir la administracion de
Meloxicam y realizar las pruebas necesarias.

Insuficiencia renal funcional

Los AINE, al inhibir el efecto vasodilatador de las prostaglandinas renales, pueden inducir
insuficiencia renal funcional por una disminucién de la filtraciéon glomerular. Este efecto
adverso es dosis dependiente. Al principio del tratamiento, o tras un aumento de la dosis, se
recomienda controlar ia diuresis y la funcién renal en pacientes con los siguientes factores de
riesgo: pacientes ancianos, tratamientos concomitantes con inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (ECA), antagonistas de la angiotensina II, diuréticos,
hipovolemia (de cualquier causa), insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia renal,

sindrome nefrotico, nefropatia lipica e insuficiencia hepatica grave (albiimina sérica < 25 g/l
o indice de Child-Pugh > 10).
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En casos excepcionales, los AINE. pueden -ser la causa de nefritis intersticial,
glomerulonefritis, necrosis medular renal o sindrome nefrético. ‘
La dosis de Meloxicam en pacientes con enfermedad renal terminal sometidos a hemodialisis
no debera superar 7,5 mg. No es precisc reducir la dosis en pacientes con insuficiencia renal
leve 0 moderada (pacientes con clearance de creatinina >25 ml/min).

Retencion de sodio, potasio y agua-

Los AINE pueden inducir la retencién de sodio, potasio y agua, asi como interferir con los
efectos natriuréticos de los diuréticos. Ademas, puede producirse un descenso del efecto
antihipertensivo de los farmacos antihipertensivos. En consecuencia, se pueden desencadenar
o exacerbar las condiciones de edema, insuficiencia cardiaca o hipertensién en pacientes
susceptibles. Por ello, en pacientes de rxe.sgo sera necesaria la monitorizacion clinica.
Hiperkalemia

La hiperkalemia puede verse favorec1d.1 por ia presenc1a de la diabetes mellitus o por un
tratamiento concomitante que aumente la kalemia. En estos casos, debe realizarse una
monitorizacion regular de los niveles de potasio.

Otras

A menudo, los efectos indeseables son pzor tolerados por las personas ancianas, delicadas o
debilitadas, quienes deberan ser cuidadosamente vigiladas. Como con otros AINE, es preciso
extremar la prudencia en las personas arcianas, cuyas funciones renal, hepatica y cardiaca se
encuentran a menudo alteradas. Los ancianos presentan una mayor frecuencia de reacciones
adversas debidas a los AINE, especialmente hemorragia y perforacion gastrointestinal que
pueden resultar mortales.

Meloxicam como cualquier otro AINE puede enmascarar los sintomas de una enfermedad
infecciosa subyacente.

Las reacciones adversas pueden minimizarse utilizando la dosis efectiva mas baja durante el
menor tiempo necesario para controlar los sintomas. Debe reevaluarse periddicamente la
necesidad de alivic sintomatico del paciente asi como la respuesta al tratamiento
especialmente en pacientes con osteoartr:tis.

El uso de Meloxicam puede afectar la fertilidad femenina y no es recomendable en mujeres
con intenciones de concebir. En mujeres con dificultades para concebir o sometidas a pruebas
de infertilidad, debe considerarse la interrupcion de! tratamiento con Meloxicam.
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacciéon

Riesgos derivados de la hiperkalemia

Algunos medicamentos o grupos terapéuiicos pueden producir hiperkalemia: sales de potasio,
diuréticos ahorradores de potasio, inhibidores de la ECA, antagonistas de Ia angiotensina I,
firmacos antiinflamatorios no esteroideos, heparina (de bajo peso molecular o no
fraccionada), ciclosporina, tacrolimus y trimetoprima.

La aparicién de hiperkalemia puede depender de si hay factores asociados.

El riesgo se incrementa cuando los medicamentos previamente mencionados se administran
conjuntamente con Meloxicam.

Interacciones farmacodindniicas

Otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos y dcido acetilsalicilico: no se recomienda la
combinacion con otros AINE, o acido acetilsalicilico administrado a dosis > 500 mg como
ingestién unica ¢ > 3 g como cantidad total diaria.

Corticostervides: el uso concomitante con corticosteroides requiere precaucion debido al
riesgo aumentado de sufrir hemorragias o ticeras gastrointestinales.

Anticoagulantes o heparina: existe un riesgo considerablemente aumentado de hemorragia,
debido a una inhibiciéon de la funcién plaguetaria y a una agresién de la mucosa
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gastroduodenal. Los AINE pueden aurr entar los efectos de los anticoagulantes como ij
warfarina. No se recomienda el uso simultaneo de AINE y anticoagulantes o hcpmm,a
administrada en geriatria o a dosis terapéuticas.
En el resto de casos que se use heparina {dosis profilacticas), se requiere precaucién debido al
riesgo aumentade de hemorragia.
Si resulta imposible evitar una asociacion de este tipo, se requiere una monitorizacion
cuidadosa de la razén internacional normalizada (RIN).
Tromboliticos y antiagregantes plaquerarios: riesgo aumentado de hemorragia, debido a una
inhibicidn de la funcién plaquetaria y a una agresién de la mucosa gastroduodenal.
Inhibidores selectivos de la recaptac-}bn de serotonina (ISRS): riesgo aumentado de
hemorragia gastrointestinal. ‘
Diuréticos, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) y antagonistas de la
angiotensina II: los AINE pueden reducir el efecto de los diuréticos y otros farmacos
antihipertensivos. En algunos pacientes ¢on la funcion renal comprometida (por €j.: pacientes
deshidratados o pacientes ancianos con ‘a funcién renal comprometida) la coadministracién
de un inhibidor de la ECA o antagonistas de la angiotensina-Il y agentes que inhiben la
ciclooxigenasa puede dar iugar a un mgyor deterioro de la funcién renal, incluyendo una
posible insuficiencia renal aguda que nosmalmente es reversible. Por lo tanto, la combinacidn
debe administrarse con precaucién, #specialmente en ancianos. Se recomienda una
hidratacién adecuada delos pacienies asi como una monitorizacién de la funcioén renal tras
inicier el tratamiento concomitante v periddicamente a lo largo del mismo. :
Otros férmacos antihipertensivos (por ¢j.: heta-bloqueantes): en cuanto a este ultimo, puede
producirse una disminucion del efecto antihipertensivo de los beta-bloqueantes (debido a una
inhibicion de prostaglandinas con efecto vasodilatador). :
inhibidores de la calcineurina (por ej.: ciclosporina, tacrolimus): los AINE pueden potenciar
la nefrotoxicidad de los inhibidores de ia calcineurina a través de efectos mediados por las
prostaglandinas renales. Durante el tratzmiento asociado se debe medir la funcién renal. Se
recomienda una monitorizacién cuidadusa de la funcién renal, especialmente en pacientes
ancianos.
Deferasirox: la administracién r'cmcomnemte de Meloxicam y deferasirox puede incrementar
el riesgo de efectos adversos gastrointesiinales. La sombinacién de ambos productos se ha de
realizar con precaucion. 4
Dispositives intrauterinos (DIU): se ha « »)mumcado una disminucién de su eficacia durante el
tratamiento con antiinflamatorios no esteroides.
Interacciones farmacocinéticas
Efecto de Meloxicam en la farmacocinética de otros medicamentos
. Litio: se ha demostrado que los AINE incrementan los niveles de litio en sangre (mediante
la disminucion de la excrecion renal de litio) pudiendo alcanzar valores toxicos. No se
recomienda el uso concomitante de litio y AINE. Las concentraciones de litio en sangre deben
ser cuidadosamente monitorizadas durante el inicio, ajuste y suspension del tratamiento con
Meloxicam, en caso que esta combinacidn sea necesaria.
« Metotrexato: ios AINE pueden reducir la secrecion tubular de metotrexato incrementando
las concentraciones plasmaticas del raismo. Por esta razdén no se recomienda el uso
concomitante con AINE en paclentes sometidos a altas dosis de metotrexato (mas de 15
mg/semana).
También deberé tenerse en cuenta el riesgo de interaccion entre el metotrexato y los AINE en
pacientes sometidos a bajas dosis de metotrexato, especialmente aquellos con ia funcién renal
alterada. En casos en que sea necesaric el tratamiento combinado deberia monitorizarse el
7
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hemograma y la funcxon renal. Deberd #znerse espec1al precaucion en caso de tomar AINL

junto con metotrexato dentro de los tres dias ya que puede aumentar el nivel plasmatico dal
metotrexato causando un aumento de la toxicidad. Aunque la farmacocinética del metotrexato
(a la dosis de 15 mg/semana) no se ve relevantemente afectada por el tratamiento
concomitante con Meloxicam, debera considerarse que la toxicidad hematolégica del
metotrexato puede verse aumentada por ¢l tratamiento con AINE.

. Pemetrexed: para el usc concomitante de Meloxicam y pemetrexed en pacientes con
insuficiencia renal leve o moderada (aclaramiento de creatinina de 45 a 79 ml/min), la
administracion de Meloxicam se debe interrumpir desde los 5 dias previos a los 2 dias
posteriores ai dia de administraciér de pemetrexed. Si la combinacién de Meloxicam con
pemetrexed es necesaria, los pacientes sz deben monitorizar estrechamente, especialmente la
mielosupresion y las reacciones adversas gastrointestinales. En pacientes con insuficiencia
renal grave (aclaramiento de creatinina por debajo de 45 ml/min) no se recomienda Ia
administracién concomitante de Meloxicam con pemetrexed. En pacientes con funcidn renal
normal (aclaramiente de creatinina > 85 ml/min),.la dosis de Meloxicam de 15 mg puede
disminuir la eliminacion de pemetrexed y, consgcuentemente, aumentar la aparicion de
efectos. adversos de pemetrexed. Asi: pues, se debe tener precaucion al administrar
conjuntamente Meloxicam i35 mg con pemetrexed en pacientes con funcién renal normal
{aclaramiento de creatinina > 80 ml/min}.

Efectos de otros medicamentos en la farmacocinética del Meloxicam
s Colestiramina: !a colestiramina acelera la eliminacién de Meloxicam interrumpiendo la
circulacién enterohepatica por lo que el aclaramiento de Meloxicam aumenta en un 50% y la
vida media desciende a 13 & 3 horas. Se trata de una interaccién clinicamente significativa.
No se han detectado interacciones farmacocinéticas medicamentosas relevantes respecto a la
administracién concomitante de antidcidos, cimetidina y digoxina con Meloxicam.

Fertilidad, embarazo y lactancia b

Embaraze g

La inhibicion de ia sintesis de pro\taglandmas puede afectar de manera adversa el embarazo
y/o €l desarrollo embriofetal. Datos de- estudios epidemiolégicos sugieren un aumento del
riesgo de aborto y de maiformaciones cerdiacas y gastrosquisis tras el uso de un inhibidor de
la sintesis de prostaglandinas en estadios tempranos del embarazo. El riesgo absoluto de
malformacion cardiovascular aumenté dz: menos del 1% hasta aproximadamente el 1,5%. El
nesgo parece . aumentar con la dOalS y 1a dumcxon del tratamiento. En ammales, la

aumento en las pérdidas pre y poct-mlplcmamon y en la letalidad embriofetal. J
Adicionaimente, se ha modificado un aumento de las incidencias de malformaciones varias;
incluidas las cardiovasculares, en animales a los que se administré un inhibidor de la sintesis
de prostaglandinas durante la organogénesis.

No se debe administrar Meloxicam durante el primer y segundo trimestre del embarazo a
menos que sea claramente necesario. Si la mujer usa Meloxicam mientras intenta quedar
embarazada o durante el primer y segundo trimestre del embarazo, la dosis debe mantenerse
lo mas baja posible y la duracién del tratamiento debe ser lo més corta posible.

Durante el tercer trimestre del embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas pueden exponer a: toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematuro del ductus
arterioso e hipertensién pulmonar), disfusicion renal, que puede progresar a insuficiencia renal
con oligohidroamniosis a Ia madre y al neonato, al final del embarazo, posible prolongacion
del tiempo de sangrado, (un efecto antiagregante que puede aparecer incluso a dosis muy

b
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bajas) y a la inhibicion de las ontracciotes wlerinas dando lugar a un retraso o prolongaciéy;
del parto. '
En consecuencia, Meloxicani £st4 conzr a*ndrcado durante el tercer trimestre del embarazo.
Lactancia . ,

Aunque no existe experiencia especificz con Meloxicam, se sabe que los AINE pasan a la
leche materna. Por lo tanto, no se recomienda la adm1mstrac1on en mujeres durante la
lactancia materna. ’
Fertilidad : ¥
El uso de Meloxicam, al igual que ocur;z cor cualquier farmaco inhibidor de la sintesis de
cmiooMgenasa/ srostaglandine, puede arectar la fertilidad femenina y no es recomendable en
mujeres con intenciones de concebir. En mujeres cen dificultades para concebir o sometidas a
pruebas de infertilidad, debe considerarse la lIltCITU]I.ulOH del tratamiento con Meloxicam.
Efectos sobre la capacidad para condugir y utilizar maquinarias

No se han realizado estudios especificc’s sobre el-efecto en la capacidad para conducir y
utilizar magquinarias. Sin embarge. en.base al perfil farmacodindmico y las reacciones
adversas relacionadas al farmaco, es probable que Meloxicam tenga una influenciz
insignificante o nula sobre tales efectos. &in embargo, se recomienda abstenerse de conducir ¥
utilizar maquinarias en caso de que aparezcan trastornos visuales incluyendo vision bmrosa
mareo, somnoiencia, vemgo u otros trastornos del sistema nervioso central.

ty
‘a

REACCIONES ADVERSAS .

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia son de naturaleza gastrointestinal.
Pueden aparecer iilceras pépticas, perforaciones o hemorragias gastrointestinales, en
ocastones mortales, paruculdxmente en ajclanos. Se han descripto casos de nauseas, vomitos,
diarrea, flatulencia, estrefiimiento, dis r)epsm dolor abdominal, melena, hematemesis,
estomatitis ulcerativa, exacerbacién de cilitis ulcernsa y enfermedad de Crohn después de la
administracién de Meloxicam. Con mencr frecuencia, se ha observado gastritis.

Ensayos clinicos y - datos epidemioléGgicos sugieren que el uso de algunos AINE
(especialmente a dosis alias y en tratarientos a largo plazo) podria asociarse a un ligero
- aumento del riesgo de procesos tromboicos arterizles (por ejempio infarto de miocardio o
accidente cerebrovascular). #

Se han notificado reacciones adversas cuineas graves del sindrome de Stevens-Jonhson (SSJ; 3
y necrdlisis epidérmica toxica (NET).

Las reacciones adversas han sido clasificadas segin su frecuencia de aparicion como:

Muy frecuentes (>1/10); frecuentes (> 1/100 a <1/10); poco frecuentes (> 1/1000; a < 1/ 100)
raras (> 1/10000 a >1/1000); muy raras (<1/10000), frecuencia no conocida (no puede.
estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos de la sangre y sistema linfatico

Poco frecuentes: anemia.

Raros: recuento celular sanguineo alterado (incluyendo diferencia en el recuento de los
globulos blancos) leucopenia, trombocitcyenia.

Muy raros: agranulocitosis.

Trastornos del sistema inmunolégico

Poco frecuentes: reacciones alérgicas distintas a las reacciones anafilécticas o anaﬁlactmdes
Frecuencia no conocida: reaccién anafiléctica, reac cxon anafilactoide.

Trastornos psiquiatricos :

Raros: alteraciones del estado de animo, pesadlllas ‘

Frecuencia no conocida: estados de confusion. '

Etica al servicio de la salud

pégina 9de 11

[EIT L A



o

Trastornos del sistema nervioso G

Frecuentes: cefaleas.

Poco frecuentes: mareo, somnolencia.

Trastornos ocuiares 4

Raros: alteraciones visuales incluyendo “+isién borrisa, conjuntivitis.

Trastornos del oido y del laberinto

Poco frecuentes: vértigo. B

Raros: actifenos. : L

Trastoinos cardiacos f

Raros: palpitaciones. ‘

Trastornos vasculares

Poco frecuentes: aumento de la presion arterial, sofocos.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Raros: asma en pacientes alérgicos al dcido acetilsalicilico o a otros AINE.

Trastornes gastrointestinales

Muy frecuentes: dispepsia, nauseas, vnmxtos dolor abdominal, estrefiimiento, flatulencia,
diarrea. »

Poco frecuentes: hemorragias gastroiitestinales ocultas o macroscOpicas, estomatitis,
gastritis, eructos.

Raros: colitis, ulcera gastroduodenal, esofagitis.

Muy raros: perforacion gastrointestinal. ',

Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes: alteracion de la funmon hepanca (aumento de transaminasas o bilirrubina). .
Muy raros: hepatitis. f ; ‘;
Trastornos de la piel y del tejido subcu. tdneo :

Poco frecuentes: angioedema, prurito, exantema

Raros: sindrome de Stevens-Johnson, necr01131s epidérmica toxica, urticaria.
Muy raros: dermatitis vesicular, eritema multiforme.

Frecuencia no conocida: reaccion de fotosensibilidad.

Trastornos renales y urinarios

Poco frecuentes: retencién de sodio y agua, hiperkalemia. Alteraciones en las pruebas de la
funcién renal (aumento de la creatinina y/o urea sérica).

Muy raros: insuficiencia renal aguda esg <~c1almente en pacientes con factores de riesgo.
Trasternos generales L

Poco frecuenie: dema mcluyendo ederr A de los miembros inferiores.

SOBREDOSIFICACION
Los sintomas debidos a una sobredosis «guda por A\H\IE normalmente se reducen a letargia,
somnolencia, nauseas, vémitos y dolor #pigéstricc. los cuales son generalmente reversibles
con iratamiento de soporte. Puede prodicirse hermrragla gastrointestinal. Una intoxicacion
grave puede producir hipertensién, fzflo renal agudo insuficiencia hepética, depresién
respirateria, coma, convulsiones, colapso cardiovascular y paro cardiaco. Se han observado
reacciones anafilactoides con la administracion terapéutica de AINE y pueden ocurrir despue 5
de una sobredosis.

Debe administrarse tratamiento sintomatico y de soporte a los pacientes tras una sobredosis
por AINE. En un estudio se demostré la eliminacion acelerada de Meloxicam al administrar
4 g de colestiramina por via oral tres veces al dia.

3

10
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Ante la eventualidad de haber tomado una dosis mayor a la que debiera de Eniflex cba
contacte a su médico, concurra al Hospital mas cercano 0 comuniquese con un Centro de
Toxicologia, en especial:
e Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247;
e Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115;
e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejundro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES

Eniflex CDO 7,5 - 15: envases contenierido 10, 15, 20, 30, 100, 500 y 1000 Comprimidos de
Desintegracion Oral de color amarillo clare, siendo las dltimas tres presentaciones para uso
hospitalario.

Conservar el producto a una tcmpua-um 0o m; 1) or de 30 °C. Mantener en Su envase
original.

AL IGUAL QUE TCDO MEDICAMENTO ENIFLEX CDO DEBE SER MANTENIDC
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 48.274.
Fecha de ultima revision:
Prospecto autorizado por la AN.M.A.T. Disp. Nro.

A Bago

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C 1072AAF) Ciudad Autonoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19. :

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pma de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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"~ INFORMACION PARA EL PACIENTE

Eniflex CDO 7,5 - 15

Meloxicam 7,5 - 15 mg
Comprimidos de Desintegraciéon Oral

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

Lea toda la informacién para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informaciéon importante para usted.

e Conserve esta informacidn para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

e Este medicamento se le ha recetado soclamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta informacién para el paciente. ’

Contenido de la informacién para el paciente

1. QUE ES ENIFLEX CDO Y PARA QUE SE UTILIZA

QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR ENIFLEX CDO
COMO TOMAR ENIFLEX CDO

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

. CONSERVACION DE ENIFLEX CDO

. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

RGN

1. QUE ES ENIFLEX CDO Y PARA QUE SE UTILIZA

Eniflex CDO contiene el principio activo Meloxicam. Meloxicam pertenece a un grupo de
medicamentos denominados antiinflamatorios no esteroideos (AINE) selectivos utilizados
para reducir la inflamacién y el dolor en articulaciones y musculos.

Eniflex CDO se usa para el alivio de los sintomas de la osteoartritis, la artritis reumatoidea y
la espondilitis anquilosante.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPFZAR A TOMAR ENIFLEX CDO
No tome Eniflex CDO si:
e seencuentra en los tltimos tres meses del embarazo o amamantando.
e tiene antecedentes de alergia (hipersensibilidad) a Meloxicam, al 4cido acetilsalicilico
(aspirina), a otros AINE o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento.
» ha tenido cualquiera de los siguientes trastornos tras tomar 4cido acetilsalicilico u otros
CAINE:
- silbidos, opresién en el pecho, sensacion de falta de aire (asma).
- bloqueo nasal debido a la inflamacién de la parte interior de la nariz (pélipos nasales).
- erupciones cutdneas / urticaria.
- inflamacién repentina de piel 6 mucosas, tal como inflamacién alrededor de los ojos,
cara, labios, boca o garganta, posibiemente dificultando la respiracién (edema
angioneurotico). .

‘”X A %#ANMM
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e posteriormente a una terapia previa con AINE present6: sangrado en su estdmago o
intestino. . , . _

* ha tenido recientemente o alguna vez tlceras de estémago o pépticas o sangrados (tlceras
o sangrados que hayan ocurrido al menos dos veces).

¢ padece deterioro grave de la funcion del higado o de los rifiones.

¢ suffi6 sangrado reciente en el cerebro (hemorragia cerebrovascular).

e padece cualquier tipo de trastornos que altere su coagulacxon

o presenta fallo grave del corazén.

Tenga especial cuidado antes o durante el tratamiento con Eniflex CDO

Los medicamentos como Eniflex CDO pueden asociarse a un ligero aumento del riesgo de
ataque del corazon (“infarto de miocardio™) o accidente cerebrovascular (“infarto cerebral”).
Cualquier riesgo es mayor a dosis altas y en tratamientos prolongados. No tome mads dosis de
la recomendada. No tome Eniflex CDO durante mas tiempo del que se lo han recetado.

Si usted tiene problemas de corazoén, accidente cerebrovascular previo o si piensa que puede
estar en peligro de sufrir alguna de estas enfermedades, por ejemplo si usted tiene presion
arterial alta (hipertension), niveles altos de azicar en sangre (diabetes mellitus), niveles altos
de colesterol en sangre (hipercolesterolemia) o es fumador, consulte a su medlco antes de
empezar el tratamiento con Eniflex CDO.

Suspenda inmediatamente su tratamiento con Eniflex CDO ~si observa sangrado
gastrointestinal (que provoca heces negras) o dolor abdominal en la parte superior del
abdomen.

Se han descripto erupciones cutineas quy puedan amenazar la vida del paciente (sindrome de
Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica) con el uso de Eniflex CDO, apareciendo
inicialmente como puntos o manchas circulares rojizos, a menudo con una ampolla central.
Otros signos adicionales que pueden aparecer son llagas en la boca, garganta, nariz, genitales
y conjuntivitis (ojos hinchados y rojos). Estas erupciones en la piel pueden amenazar la vida
del paciente y 2 menudo van acompafiadas de sintomas de gripe. La erupcién puede progresar
formando ampollas generalizadas o descamacion de la piel. El periodo de mayor riesgo de
aparicion de reacciones cutaneas graves es durante las primeras semanas de tratamiento.

Si usted desarrolla una erupcion ¢ estos sintomas en la piel, deje de tomar Eniflex CDO,
acuda inmediatamente a un médico e inférmele que usted estd tomando este medicamento.

Si usted ha desarrollado sindrome de Stevens-Johnson o necrélisis epidérmica toxica con el
uso de Eniflex CDO, no debe utilizar Eniflex CDO de nuevo en ningin momento.

Eniflex CDO no es adecuado si usted necesita aliviar de inmediato un dolor agudo.

Eniflex CDO puede enmascarar los sintomas de una infeccidn (por e¢j.: fiebre). Si piensa que
puede tener una infeccion, debe consultar a su médico.

Es importante pedir consejo a su médicc antes de tomar Eniflex CDO para ajustar la dosis a
utilizar si usted: '

e ha sufrido inflamacién del eséfago (esofagitis), inflamacion del estdmago (gastritis) o
antecedentes de cualquier otra enfermedad del tracto digestivo, por ¢j. enfermedad de Crohn,
colitis ulcerosa.

tiene presi6n arterial alta (hipertension).

es de edad avanzada. '

padece enfermedad del corazoén, higado o rifién.

tiene antecedentes de niveles altos de azacar (diabetes mellztus) 0 potasio en sangre.

presenta un volumen reducido de sangre (hipovolemia) que puede aparecer si ha sufrido
pérdidas importantes de sangre o quemaduras graves, cirugia o ingesta baja de liquidos.

» &2 o o o
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Toma de Eniflex CDO con otros medicamentos e

Como Eniflex CDO puede afectar o verse atectado por otros medlcamentos informe a su
médico si est4 tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro
medicamento.

Informe a su médico si estd tomando. ha tomado o ha usado alguno de los siguientes
medicamentos:

» otros AINE

« medicamentos queé evitan la coagulacion de la sangre

« medicamentos que disuelven los co4gulos de la sangre (tromboliticos)

e medicamentos para tratar enfermedades del corazon y del rifién

« corticosteroides (por ej.: utilizados en inflamacion o en reacciones alérgicas)

« ciclosporina (utilizada tras el trasplante de organos o para enfermedades graves de la piel,
artritis reumatoide o sindrome nefrotico}

e cualquier medicamento diurético utilizados para orinar mas. Puede que su médico controle
la funcién del rifidn si usted esta tomando diuréticos.

 medicamentos para tratar la presion arterial alta (por €j.: beta-bloqueantes)

e litio (utilizado para tratar trastornos de comportamiento)

e inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (utilizados para tratar la depresion)

e metotrexato (utilizado para tratar tumores o enfermedades graves no controladas de la piel
y artritis reumatoidea activa)

e colestiramina (utilizada para reducir los niveles de colesterol)

e siusted es mujer y utiliza un dispositivo anticonceptivo intrauterino comunmente conocido
como DIU, ya que puede disminuir su eficacia.

Si tiene cualquier duda, pregunte a su médico.

Fertilidad

Eniflex CDO puede hacer que le resulte mas dificil quedar embarazada. Debe informar a su
médico si esté planeando quedar embarazada o si tiene problemas para quedar embarazada
Embarazo

Si se queda embarazada mientras utiliza Eniflex CDO, debe informar a su médico.

Durante los pmneros 6 meses de embarazo su médico puede recetarle puntualmente este
medicamento si es estrictamente necesario.

Durante los tltimos tres meses de embarazo, no utilice este producto porque Eniflex CDO
puede provocar efectos graves en su hijo, especxalmente en el corazdn, pulmones y rifidn,
incluso con una Unica admxmstracxon

Lactancia

No se recomienda utilizar este medicamento durante la lactancia.

Consulte a su médico antes de tomar este medicamento si estd amamantando.

Conduccion de vehiculos y uso de maquinarias

Este medicamento puede producir alteraciones de la vision incluyendo visién borrosa, mareo,
suefio, vértigo u otras alteraciones del sistema nervioso central. Si usted nota estos efectos, no
conduzca vehiculos ni utilice maquinarias.

3. COMO TOMAR ENIFLEX CDO

Siga exactamente las instrucciones indicadas por su médico. En caso de duda, -consuite de
nuevo a su médico. :

La dosis recomendada habitualmente es:

Osteoartritis: Eniflex CDO 7,5, 1 comprimido por dia.

(W)

FIERM #ANMAT

go

Etica l servicio de lu salud -

DOBER L



m AL |

Esto puede aumentarse a 15 mg de Meloxicam por dia.
Artritis reumatoidea y espondilitis anquilosante: Eniflex CDO 15, 1 comprimido por dia.
Esto puede reducirse a 7,5 mg de Meloxicam por dia.
Los comprimidos deben tragarse con agua u otra bebida durante la comida.
No sobrepasar la dosis maxima recomendada de 15 mg al dia.
Eniflex CDO no debe administrarse a nifios y adolescentes menores de 16 afios.
Si toma mas Eniflex CDO del que debiera
Ante la eventualidad de haber tomado una dosis mayor a la que debiera de Eniflex CDO,
contacte a su médico, concurra al Hospital mas cercano o comuniquese con un Centro de
Toxicologia, en especial:
e Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247;
s Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115;
o Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
Si olvidé tomar Eniflex CDO
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Simplemente tome la préxima
dosis a la hora habitual.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Eriflex CDO puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Deje de tomar Eniflex CDO y consulte mmedlatamente a su médico o al hospital mas
cercano si usted nota:

e Cualquier reaccidn alérgica (hipersensibilidad) que puede aparecer en forma de reacciones
en la piel como picazén, formacién de ampollas en la piel o descamacioén, que pueden ser
erupciones cutdneas que amenacen la vida del paciente (sindrome de Stevens-Johnson y
necrolisis toxica epidérmica), lesiones en los tejides blandos (lesiones en mucosas) o eritema
multiforme.

o EIl eritema multiforme es una reaccién alérgica grave de la piel que provoca manchas,
ronchas rojas o zonas moradas con ampollas. También puede afectar a boca, ojos y otras
zonas himedas del cuerpo.

e Inflamacién de Ia piel o mucosas tales como inflamacion alrededor de ojos, cara y labios,
boca o garganta, posiblemente dificuitando la respiracion, hinchazén de tobillos / piernas
hinchadas (edema de las extremidades inferiores).

¢ Dificultad para respirar o ataques de asma.

e Inflamacién del higado (hepatitis). Esto puede provocar sintomas como coloracién
amarillenta de la piel y de los ojos (ictericia), dolor de abdomen y pérdida de apetito.

e Cualquier efecto adverso del tracto digestivo, especialmente sangrado (provocando heces
negras) y tlceras del tracto digestive (causando dolor abdominal).

El uso de algunos AINE puede ir asociado a un ligero aumento del riesgo de oclusién de
vasos arteriales (acontecimientos trombéticos arteriales), por ej.: ataque al corazén (infarto de
miocardio) o accidentes cerebrovascular, particularmente a dosis elevadas y en tratamiento de
larga duracién. V

Efectos adversos muy frecuentes (que afectan a mas de 1 de cada 10 pacientes):
indigestién (dispepsia), nduseas y vomitos. dolor abdominal, estrefiimiento, flatulencia, heces
liquidas (diarrea).

Efectos adversos frumnt(s {que afectan a entre 1y 10 de cada 100 pacientes): dolor de
cabeza.

Etica al servicio de la salud
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Efectos adversos poco frecuentes (que afectan a entre 1 y 10 de cada 1000 pacientes):
mareo (sensaci6n de aturdimiento), vértigo, somnolencia, anemia (disminucién en la cantidad
del pigmento de las células rojas llamado hemoglobina), aumento en la presién arterial
(hipertension), sofocos (enrojecimiento temporal en la cara y el cuello), retencién de agua y
sodio, niveles de potasio aumentados (hiperkalemia) lo cual puede provocar cambios en los

~ latidos del corazén (arritmias) y palpitaciones (cuando nota los latidos del corazén mas que de

costumbre), debilidad en los musculos, eructos, inflamacién del estdmago (gastritis), sangrado
del tracto digestivo, inflamacion de la boca (estomatitis), reacciones alérgicas inmediatas
(hipersensibilidad), picazon, reaccién cutdnea, inflamacion causada por retencion de liquidos
(edema), incluyendo tobillos/piernas hinchadas (edema de las extremidades inferiores),
inflamacion repentina de piel o mucosa, tales como inflamacién alrededor de ojos, cara,
labios, boca y garganta, posiblemente dificultando la respiracion, alteraciones transitorias de
los valores de la funcién del higado (pcr ej.: aumento de los niveles de enzimas del higado
como transaminasas 0 un aumento del pigmento biliar, bilirrubina). Su médico puede
detectarlos con un analisis de sangre, alteraciones en las pruebas de laboratorio de la funcidén
del rifién (por ej.: aumento de creatinina o urea).

Efectos adversos raros (que afectan entre 1 y 1§ de cada 10000 pacientes): cambios de
humor; pesadillas; recuento sanguineo anormal incluyendo: disminucién del nimero de
glébulos blancos (leucopenia) y disminucién del nimero de plaquetas (trombocitopenia),
estos efectos adversos pueden aumeniar ¢l riesgo de infeccién y provocar sintomas tales como
moretones o sangrado de la nariz; zumbido de oidos (tinnitus); notar los latidos del corazon

(palpitaciones); ulceras de estomago o de la parte superior del intestino delgado (dlceras

pépticas / gastroduodenales); inflamacidn del eséfago (esofagitis); inicio de ataques de asma
observados en gente alérgica al 4cido acetilsalicilico (aspirina) y otros AINE; grave formacién
de ampollas en la piel o descamacién (sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis toxica
epidérmica); urticaria; alteraciones en la vision incluyendo: visién borrosa, conjuntivitis
(inflamacion del ojo o del parpado); inflamacién del intestino grueso (colitis).

Efectos adversos muy raros (que afectan a menos de 1 paciente de cada 10000):
reacciones vesiculares de la piel (formaciéon de ampollas) y enrojecimiento (eritema).
Inflamacion del higado (hepatitis); esto puede provocar sintomas como: coloracién
amarillenta de la piel y de los ojos (ictericia), dolor en el abdomen y pérdida del apetito.
Insuficiencia aguda de los rifiones (fallo renal) en concreto en pacientes con factores de riesgo
como enfermedad del corazén, diabetes o enfermedad del rifion. Perforacién en la pared de
los intestinos 7

Efectos adversos con frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir
de Tos datos disponibles): confusién. Desorientacién. Sensacion de falta de aire y reacciones
de la piel (reacciones anafilacticas / anafilactoides) debidas a la exposicién a la luz del sol
(reacciones de fotosensibilidad). Se ha descripto fallo del corazén (insuficiencia cardiaca)
asociado al tratamiento con AINE. Pérdida completa de determinados tipos de globulos
blancos (agranulocitosis), especialmente en pacientes que toman Eniflex CDO junto con
otros farmacos que pueden inhibir, deprimir o destruir potencialmente un componente de la
médula 6sea. Este puede provocar: fiebre repentina, dolor de garganta e infecciones

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en esta informacion para el paciente.

5. CONSERVACION DE ENIFLEX CDO
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.

Etica al servicio de la salud
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original. ,
Mantenga Eniflex CDO 7,5 - 15 y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios. |

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Eniflex CDO 7,5

E! principio activo es Meloxicam.

Cada Comprimido de Desintegracion Oral contiene 7,5 mg de Meloxicam. Los demas
componentes son: Manitol, Diéxido de Silicio Coloidal, Povidona, Celulosa Microcristalina,
Crospovidona, Aspartamo, Esencia de Naranja, Estearato de Magnesio.
-Composicion de Eniflex CDO 15 ‘

El principio activo es Meloxicam.

Cada Comprimido de Desintegracion Oral contiene 15 mg de Meloxicam. Los demas
componentes son: Manitol, Di6xido de Silicio Coloidal, Povidona, Celulosa Microcristalina,
Crospovidona, Aspartamo, Esencia de Naranja, Estearato de Magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Los Comprimidos de Desintegracién Oral de Eniflex CDO 7,5 — 15 son de color amarillo
claro. Eniflex CDO 7,5 — 15 se prasenta en envases conteniendo 10, 15, 20 y 30
Comprimidos de Desintegracion Oral.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, ENIFLEX CDO DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacién adicional de producto comunicarse con Laboratorios Bagé S.A. —
Informacién de Productos; Direccién Médica: infoproducto@bago.com.ar — 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.: 48.274.
Informacion para el paciente autorizada por la ANN.M.A.T. Disp Nro.:

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
AN.M.A.T.: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Noticiar.asp o llamar a AN.M.A.T.
Responde 0800-333-1234.

Z&Bagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.; (011) 4344-2000/19. '

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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Conservar ¢l producto 2 una temperatura no mayor a 30 °C. Mantener en su envase
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