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BUENOS AIRES, 0 9 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016736-14-3 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
PHOENIX S.A.I.C. y F., solicita !la aprobacién de nuevos proyectos de
prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada MEXTRAN / MELOXICAM, Forma farmacéutica vy
concentracién: COMPRIMIDOS, MELOXICAM 7,5 mg - COMPRIMIDO
RANURADO, MELOXICAM 15 mg; aprobada por Certificado N© 52.714.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 vy la Disposicidon N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

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 Disposicién ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT No©

6077/97. :
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Que a fojas 145 obra el informe técnico favorable de la Direccidn
de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: I
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos e informacién para el
paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada MEXTRAN
/ MELOXICAM, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS,
MELOXICAM 7,5 mg - COMPRIMIDO RANURADQ, MELOXICAM 15 mg,
aprobada por Certificado N° 52.714 y Disposicion N° 0080/06, propiedad
de la firma LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C. vy F., cuyos textos constan
de fojas 12 a 50, para los prospectos y de fojas 52 a 72, para la
informacion para el paciente.
ARTICULO 29, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 0080/06 los prospectos autorizados por las fojas 12 a 24 y la
informacién para el paciente autorizada por las fojas 52 a 58, de las

’Qg aprobadas en el articulo 19, los que integrardn el Anexo de la presente.
i .
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ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N°© 52.714 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
‘disposicidon conjuntamente con los rotulos, prospectos e informacién para

el paciente, girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-016736-14-3
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y “l_‘ecqo!ogl'a Médica (ANMAT), autorizé mediante Diéposicién
NO..... 267 ..... a los efectos de su anexado en el Certiﬁl_cado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 52,714 y de acuer‘do a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS PHOENIX S.A.LI.C. y: F., del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (RE!M) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: MEXTRAN /[ MELOXIO!!\M,1 Forma
farmacéutica y concentracién: CAPSULAS, MELOXICAM 7,5 mg.
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 0080/06.

!
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-021599-05-1. +|

DATO A MODIFICAR DATQO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de Disposicién N°|Prospectos de fs. 12 a
informacién para el|3073/11 (prospectos). 50, corresponde
paciente. desglosar de fs. 12 a 24.

Informacién  para el
paciente de fs. 52 a 72,
corresponde desglosar de
fs. 52 a 58.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM

a la firma LABORATORIQS PHOENIX S.A.L.C. y F., Titular del Certificado
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de Autorizacion N° 52.714 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N° 1-0047-0000-016736-14-3

DISPOSICION NO° 2 6 7 Qm
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M'mlniatrador Naclonal
AN MAT



PROYECTO DE PROSPECTO

|
MELOXIAN 09 ABR 2015

Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta
Fémula
Cada comprimido de Mextran 7,5 mg contiene;
Meloxicam 7,5 mg.
Excipientes: lactosa monohidrato 72,6 mg, citrato de sodio 4,8 mg, PVP K17 5,0 mg, estearato de
magnesio 1,6 mg, didxido de silicio coloidal 0,5 mg, polietilenglicol 1500 2,0 mg, celulosa
microcristalina 200 76,0 mg, crospovidona 20,0 mg. i

Cada comprimido ranurado de Mextran 15 mg contiene; i
Meloxicam 15 mg. !
Excipientes: lactosa monohidrato 83,9 mg, citrato de sodio 4,8 mg, PVP K17 8,0 mg, estearato de
magnesio 2,5 mg, diéxido de silicio coloidal 05 mg, polletllengllcol 1500 5,3 mg, celulosa
microcristalina 200 75,0 mg, crospovidona 25,0 myg.

Accion Terapéutica
Antireumatico, antiinflamatorio y analgésico.
Cédigo ATC: MO1ACOS.

Indicaciones :I
« Tratamiento sintoméatico a corto plazo de exacerbaciones de osteoartritis.
» Tratamiento sintomaético a largo plazo de artritis reurnatoidea y espondilitis anquilosante.

Propiedades Fammacolégicas
Accibn Farmacoldgica

Grupo farmacoterapéutico: agente antiinflamatorio no esteroide (AINE), Oxicam,

Meloxicam es una droga antiinflamatoria no esteroide (AINE) de la familia oxicam, con prop:edades
antiinflamatorias, analgésicas y antipiréticas.

La actividad antiinflamatoria de meloxicam ha side probada en modefos clasicos de inflamacion,,
Como con otros AINES, su preciso mecanismo de accion es desconocide. Sin embargo, existe al
menos un mecanismo comun de accién compartido por todos los AINEs (incluido meloxicam): la
inhibicion de la biosIntesis de prostaglandinas, coenccidos mediadores de la inflamacidn,

Farmacocinética

Absorcién:

Meloxicam se absorbe bien en el tracto gastrointestinal, lo cual se refleja por una alta
biodisponibilidad absoluta de alrededor del 90% después de la administracién oral. Después de la
administracién de una dosis unica de meloxicam, las concentraciones plasmaticas maximas
promedio son alcanzadas dentro de las 5 - 6 horas con la forma oral sélida. Con dosis multiples, las
condicicnes del estado estacionario fueron alcanzadas dentro de los 3 a 5 dlas. La dosificacién Onica
diaria lleva a concentraciones plasmaticas del medicamento con una fluctuacion pico-vallo

Farm, Romin
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relativamente pequefia en el rango de 0.4 — 1,0 pg/ml con dosis de 7.5 mg y 0,8 — 2,0 pg/ml con
dosis de 15 mg, respectivamente (Cmin ¥ Cmax €n estado estacionario, respectivamente). Las
concentraciones plasmaticas maximas de meloxicam en estado estacionario se alcanzan dentro de
las 5 a 6 horas para el comprimido. El alcance de la absorcién para meloxicam después de la
administracidn oral no se altera cuando se toma junto con las comidas o con la administracion
concomitante de antiacidos inorganicos.

Distribucién:

Meloxicam se une fuertemente a protelnas plasmaticas, esencialmente a la albimina (99%).
Meloxicam penetra bien en el liquido sinovial para dar concentraciones que son aproximadamente la
mitad de las obtenidas en plasma.

El volumen de distribucién es bajo, en promedio 11 L. La variacion interindividual es de! orden del 7%
- 20%. El volumen de distribucién luego de la administracion de dosis multiples orales de meloxicam
(7.5 mg a 15 mg) es alrededor de 16 L con coeficientes de variacién entre 11 a 32%.

Metabolismo;

Meloxicam sufre una extensa biotransformacién hepdtica. Cuatro diferentes metabolitos de
meloxicam fueron identificados en orina, los cuales son farmacoldgicamente inactivos. Ei principal.
metabolito, 5'-carboximeloxicam {60% de la dosis), esta formado por oxidacién de un metabolito
intermedio, 5'-hidroximetilmeloxicam, el cual también es excretado en una menor cantidad (9% de la |
dosis). Estudios in vitro sugieren que la CYP2CY9 desempefia un papel importante en esta via
metabdlica, con una menor contribucién de la isoenzima CYP3A4. La actividad de la peroxidasa de!
paciente es probablemente responsable de los otros dos metabolitos, que constituyen el 16% y 4%
de la dosis administrada, respectivamente.

Eliminacion:

Meloxicam es excretado principalmente en forma de metabolitos, y ocurre en igual medida en la
orina ¥ en las heces. Menos del 5% de la dosis diaria es excretada sin cambios en las heces,
mientras sélo trazas del compuesto no modificado se excretan en la arina.

La vida media de eliminaciéon varfa entre 13 y 25 horas después de la administracion oral. La
depuracion plasmatica total se encuentra entre 7 - 12 mifmin luego de una Unica dosis oral,

Linealidad/No linealidad:
Meloxicam demostré una fanmacocinética lineal en un rango de dosis terapéuticas de 7,5 mg a 15
mg después de la administracion oral.

Caracteristicas en grupos especiales de pacientss:

insuficiencia hepética/renal

Ni la insuficiencia hepatica ni la insuficiencia renal leve a moderada tienen un efecto sustancial en la
farmacocinética de meloxicam. Los sujetes con insuficiencia renal moderada tienen un clearance
total de la drega significativamente mas alto. En pacientes con insuficiencia renal terminal se ocbserva
una reduccion de la union a protelnas. En insuficiencia renal terminal, el incremento en el volumen
de distribucién puede producir mayores concentraciones de meloxicam libre, y la dosis de 7,5 mg por
dia no debe ser excedida.

Ancianos
Los hombres de edad avanzada mostraron pardmetros farmacocinéticos promedio similares en
comparacion con los de los hombres jovenes. Las mujeres de edad avanzada mostraron valores de
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ABC (4rea bajo la curva) superiores y vida media de eliminacion mas prolongada en compammén

con sujetos jovenes de ambos sexos. El clearance plasmatico promedio en estado estacionario en
sujetos de edad avanzada fue ligeramente inferior que aquél repartado para sujetos jovenes,

Posologia y modo de administracion

Uso oral
La cantidad diaria total debe tomarse en una Unica dosis, con agua u otro liquido, durante una
comida. !

Las reacciones adversas pueden minimizarse al utilizar la dosis efectiva minima durante la menér
duracion necesaria para controlar los sintomas. La necesidad del paciente de un alivio de los
sintomas y una respuesta al tratamiento debe revaluarse periddicamente, especialmente en
pacientes con osteoartritis.
Adultos:
« Exacerbaciones de osteoartritis; 7,5 mg por dla {(un comprimido de 7,5 mg 6 medio compnm:do
de 15 mg).
De ser necesario, ante la ausencia de mejoria, {a dosis puede aumentarse a 15 mg por dia (un
comprimido de 15 mg ¢ dos comprimidos de 7,5 mg).

« Aritis reumatoidea, espondilitis anquilosante: 15 mg por dla (un comprimido de 15 mg ¢ dos
comprimidos de 7,5 mg). (Ver “Poblaciones especiales’) l
Segun la respuesta terapéutica, puede reducirse la dosis a 7,5 mg por dla {un comprimido de 7,5 mg
medio comprimido de 15 mg).

No exceder la dosis de 15 mg por dia.

Poblaciones especiales
Nifios y adolescentes
Meloxicam esta contraindicado en nifios y adolescentes menores de 16 afios.

Ancianos y pacientes con un mayor riesgo de padecer reacciones adversas
La dosis recomendada para tratamientos a largo plazo de arritis reumatoidea y espondlims
anquilosante en pacientes ancianos es de 7,5 mg por dia. Los pacientes con un mayor riesgo de
sufrir reacciones adversas deben iniciar e) tratamiento con 7,5 mg por dia.

insuficiencia renal

En pacientes dializados con insuficiencia renal grave, la dosis no debe superar los 7,5 mg por dla.

No se requiere una reduccion de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada (es;

decir, pacientes con una depuracién de creatinina mayor a 25 mlmin). Meloxicam esta
contraindicado en pacientes con insuficiencia renal severa sin dializar (ver Contraindicaciones).

insuficiencia hepética

No se requiere una reduccién de ia dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada
Meloxicam estd contraindicado en pacientes con disfuncion hepatica severa (ver
Contraindicaciones}.

Contraindicaciones
Este medicamento esta contraindicado en los siguientes casos:

Farm. Roming.¥:
Diracisra Técrlca 1 1
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Durante el tercer trimestre del embarazo.
Nifos y adolescentes mencres de 16 afios.
Hipersensibilidad al meloxicam o a alguno de los excipientes o hipersensibilidad a sustancias
con accion similar, por ejemplo antiinflamatorios no esteroides (AINEs), aspirina. No debe
administrarse meloxicam a pacientes que han desarrollado signos de asma, pélipos nasales,
edema angioneurdtico o urticaria luego de 1a administracién de aspirina u otros AINEs. i

» Antecedentes de sangrado o perforacion gastrointestinal, relacionados con el tratamiento
previo con AINEs.

« Antecedentes o presencia de Uicera pépticalhemorragica recurrente (dos o mas episodios
comprobados de tlcera o sangrado).
Disfuncién hepatica severa. |1
Insuficiencia renal severa sin dializar.
Hemorragia gastrointestinal, antecedentes de hemorragia cerebrovascular y otros trastomos!
de sangrado.

+ Insuficiencia cardiaca grave.

Advertencias y precauciones
Es posible minimizar las reacciones adversas al utilizar la dosis efectiva mas baja durante el menor

tiempo necesario para controlar los sintomas.

No deberla excederse la dosis maxima diaria recomendada en el caso de efecto terapéutico
insuficiente, ni deberia agregarse un AINE adicional al tratamiento, debido a que esto podrla
aumentar la toxicidad y las ventajas terapéuticas no han sido comprobadas. Debe evitarse el uso de
meloxicam en concomitancia con AINEs incluyendo inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa 2.
Meloxicam no es apropiado para el tratamiento de pacientes que requieren alivio de dolor agudo. |
Ante la ausencia de mejoria luego de varios dlas, deberla revaluarse el beneficio clinico del
tratamiento. |1
Se debe revisar cualquier antecedente de esofagitis, gastritis y/o Glcera péptica a fin de asegurarse
su cura total antes de iniciar el tratamiento con meloxicam. Se debe prestar atencién de manera
rutinaria ante la posible recurrencia en pacientes tratados con meloxicam con antecedentes de este

tipo.

Efectos gastrointestinales

Se han registrado casos de sangrado, ulceracidn o perforacién gastrointestinal, los cuales pueden
ser fatales, con todos los AINEs en cualquier etapa del tratamiento, con o sin sintomas de
advertencia o un antecedente previo de trastornos gastrointestinales serios.

El riesgo de sangrado, ulceracién o perforacion gastrointestinal es mayor cuando se aumentan las
dosis de AINEs, en pacientes con antecedentes de Ulcera, especialmente si se complicd con
hemorragia o perforacion de la misma, y en ancianos. Dichos pacientes deben iniciar el tratamiento
con la menor dosis posible. Debe considerarse para estos pacientes el tratamiento combinado con
agentes protectores (por ejemplo, misoprostol o inhibidores de la bomba de protones}, y tambien
para pacientes que requieren una dosis baja concomitante de aspinna, u otros medicamentos que
puedan incrementar el riesgo gastrointestinal.

Los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, especialmente si son ancianos, deben
informar acerca de cualquier sintoma abdominal inusual (especialmente sangrado gastrointestinal)
sobre todo en la fase inicial del tratamiento.

Se sugiere precaucién en pacientes gque reciben medicamentos concomitantes que podrian
aurmentar el riesgo de ulceracién o sangrado, tales como heparina en tratamientos curativos ©
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administrado a gerontes, anticoagulantes tales como warfarina, u otras drogas antiinflamatorias no
esteroides, incluyendo acido acetilsalicllico en dosis antiinflamatorias (2 1 g como unica ingestién o

z 3 g como cantidad total diaria). ]
Cuando ocume sangrado o ulceracidn gastrointestinal en pacientes que reciben meloxicam, el
tratamiento debe suspenderse. |

Los AINEs deben administrase con cuidado a pacientes con antecedentes de enfermedad
gastrointestinal {colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn) debido a que tales condiciones pueden
exacerbarse.

Efectos cerebrovasculares y cardiovasculares

Se aconseja un moenitoreo adecuado en pacientes con antecedentes de hipertension y/o insuficiencia
cardfaca congestiva leve a moderada, debido a que se han informado casos de retencion de fluidos y'
edema en asociacién con el tratamiento con AINES.

Se recomienda el monitoreo de la presién sangulnea a nivel basal en pacientes con riesgo y
especialmente durante el inicio del tratamiento con meloxicam.

Ensayos clinicos y datos epidemiolégicos sugieren que el uso de algunos AINEs incluyendo
meloxicam (especialmente en dosis altas y en tratamientos a largo plazo) puede estar asociado con
un pequefio aumento en el riesgo de sufrir eventos trombdéticos arteriales (por ejemplo: infarto de
miocardio o accidente cerebrovascular). No existen datos suficientes para excluir al meloxicam de tai
riesgo.

Los pacientes con hiperntension no controlada, insuficiencia cardlaca congestiva, enfermedad
cardlaca isquémica, enfermedad arterial periférica, y/o enfermedad cerebrovascular deben ser
tratados con meloxicam (nicamente luego de una cuidadosa consideracién. La misma consideracién

debe tenerse antes de iniciar un tratamiento a largo plazo en pacientes con factores de riesgo de
enfermedad cardiovascular (por ejemplo, hipertensién, hiperlipidemia, diabetes mellitus,
tabaquismo).

Reacciones cutineas

En raras ocasiones se han informado reacciones cutaneas graves, algunas de ellas mortales, tales
como dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), y necrélisis epidérmica toxica
(NET), relacionadas con el uso de AINEs. Los pacientes parecen estar en mayor riesgo de sufrir
dichas reacciones en el comienzo del tratamiento. El inicio de [a reaccién ocurre en {a mayoria de los
casos dentro del primer mes de tratamiento. Meloxicam debe ser discontinuade ante la primera
aparicién de sarpullido cutaneo, lesiones de las mucosas, 0 cualquier otro signo de hipersensibilidad.
Los pacientes deben ser advertidos de los signos y sintomas y deben ser monitoreados de cerca
ante la aparicion de reacciones en la piel.

Los mejores resultados en el manejo de SSJ y NET provienen del diagnéstico temprano y la
discontinuacion inmediata de cualquier droga sospechosa. La discontinuaciéon temprana se asocia
con una mejor prognosis. Si el paciente ha desarrollade S8J o NET con e! uso de meloxicam, en
ningdn momento debe reiniciarse €l tratamiento con meloxicam.

Parametros de la funcién hepatica y renal

Al igual que con la mayorla de los AINEs se han informado aumentos ocasionales de los niveles de
transaminasa sérica, aumentos en la bilirrubina sérica y otros parametros de la funcién hepatica, asl
como también aumentos en la creatinina sérica y nitrégeno ureico en sangre, y otras alteraciones de
laboratorio. La mayorla de dichas instancias involucraron anormalidades transitoras y leves, Si
alguna de dichas anormalidades resultara de importancia o persistente debe suspenderse la
administracién de meloxicam y llevarse a cabo las investigaciones pertinentes.

Farr. Homine V.E
Coeciang TRGNiCs
APODERADA™,
Lahorstorios Phoenlx 1.4.F.

MEXTRAN - Proyecto de Prospecto Pégina 5 de 13

\..

<

N



Insuficiencia renal funcional
Los AINEs, al inhibir el efecto vasodilatador de las prostaglandinas renales, pueden provocar una
falla en la funcion renal al reducir |a filtracidn glomerular. Este efecto adverso es dosis dependiente.
Al inicio del tratamiento, o luego del aumento de la doesis, se recomienda un cuidadoso monitoreo de
la diuresis y de la funcién renal en pacientes con los siguientes factores de riesgo:
» Ancianos.
+ Tratamientos concomitantes tales como IECA (inhibidores de la enzima convertidora de la
angiotensina}, antagonistas de la angiotensina I, sartanes, diuréticos (ver fnteracciones
medicamentosas).
» Hipovolemia (cualquiera sea la causa).
Insuficiencia cardiaca congestiva.
Insuficiencia renal.
Sindrome nefrético.
Nefropatla lapica.

+ Disfuncion hepatica severa {albumina plasmatica < 25 g/l o clasificacién de Child Pugh 2 10).
En raras ocasiones los AINEs pueden ser la causa de nefiitis intersticial, glomerulonefritis, necrosis
medular renal o sindrome nefrético.
La dosis de meloxicam en pacientes con un estadio terminal de insuficiencia renal con hemodialigis
no debe ser mayor a 7,5 mg. No se requiere una reduccion de la dosis en pacientes con insuficiencia
renal moderada {por ejemplo, en pacientes con depuracidn de creatinina mayor a 25 mi/min). J

Retencién de sodio, potasio y agua

Con los AINEs puede ocurrir una induccion a la retencidn de sodio, potasio y agua, y la lnterferenma
con los efectos natriuréticos de los diuréticos. Ademas puede ocurrir una disminucion del efecto
antihipertensivo de los medicamentos antihipertensivos. En consecuencia, podran producirse o
exacerbarse edema, insuficiencia cardiaca o hlperten5|6n en pacientes susceptibles. Por ello sera
necesario un monitoreo clinico de los pacientes en riesgo. ]

Hipercalemia |
La hipercalemia puede verse favorecida por la diabetes o por tratamientos concomitantes conocudos
para aumentar la calemia. En dichos casos debe llevarse a cabo un monitoreo regular de los valores
de potasio.

Otras advertencias y precauciones

Las reacciones adversas son por lo general menos toleradas por ancianos, personas delicadas o
debilitadas, quienes en consecuencia deberan ser cuidadosamente monitoreadas. Al igual que con
otros AINEs, se requiere especial precaucidbn en ancianos, quienes con frecuencia poseen
disfunciones renales, hepaticas y cardiacas., Los ancianos poseen una frecuencia elevada de
reacciones adversas con los AINEs, especialimente sangrado y perforacidn gastrointestinal las cuales
pueden resultar mortales.

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

El uso de meloxicam, al igual que con cuglquier otro medicamento inhibidor de la
ciclooxigenasa/sintesis de las prostaglandinas, puede afectar la fertilidad y no esta recomendado en
mujeres que intentan concebir. Las mujeres que han tenido dificultades para concebir, 0 que estéan
siendo sometidas a estudios de infertilidad, deberlan considerar abandonar meloxicam.

Fatm, Romlna V.
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Este producto contiene lactosa. Los pacientes con problemas hereditarios de infclerancia a-la
galactosa, deficiencia de lactasa Lapp o malabsorcion de la glucosa-galactosa no deben tomar este
medicamento.

Interacciones medicamentosas

Se han llevado estudios de interaccion dnicamente en adultos,

Interacciones farmacodinédmicas:

Otros medicamentos antiinflamatorios no esteroides (AINEs) y &cido acetilsaficllico 2 3 g/dia:

No se recomienda la combinacién con otros medicamentos antiinflamatorios no esteroides,
incluyendo acido acetilsalicllico suministrado en dosis antiinflamatorias (2 1 g como Unica toma o 2 3
g como dosis total diaria).

Corticosteroides (por ejemplo: Glucocorticoides):
El uso concomitante con corticosteroides requiere precaucion debido al aumento del riesgo de
sangrado o ulceracién gastrointestinal.

Anticoagulantes o heparina administrados a gerontes o en dosis curativas:

Aumento considerable del riesgo de sangrado, mediante la inhibicién de fa funcién plaquetaria y dafio
de la mucosa gastroduodenal. Los AINEs pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes, tales
como |a warfarina. No se recomienda el uso concomitante de AINEs y anticoagulantes ¢ heparina
administrada en gerontes o en dosis curativas. i
En otros casos de uso de heparina se requiere precaucion debido al aumento del riesgo 'de
sangrado.

Se requiere un cuidadoso monitoreo del RIN (Razén Internacional Normatizada) si se compruéba
que es imposible evitar tal combinacién.

Medicamentos tromboliticos y antiplaquetarios: .
Aumento del riesgo de sangrado, mediante la inhibicion de la funcion plaguetaria y dafio de la
mucosa gastrointestinal.

Inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRS):

Aumentan el riesgo de sangrado gastrointestinal,

Diuréticos, inhibidores ECA y Antagonistas de la Angiotensina Il X
Los AINEs pueden reducir e! efecto de los diuréticos y otras drogas antihipertensivas. En algunos
pacientes con compromiso de la funcién renal (por ejemplo: pacientes deshidratados o pacientes
ancianos con funcién renal comprometida) la coadministracién de un IECA o de antagonistas de la
Angiotensina Il y agentes que inhiben la ciclooxigenasa puede derivar en un mayor deterioro de la
funcion renal, incluyendo una posible insuficiencia renal aguda, que generalmente es reversible. En
consecuencia, la combinacién debe ser administrada con precaucién, especialmente en ancianos.
Los pacientes deben ser hidratados adecuadamente y se debe considerar el monitoreo de |a funcién
renal después del inicio del tratamiento concomitante, y realizarlo periddicamente.

Otras drogas antihipertensivas (por ejemplo: belabloqueantes).
Respecto a estos ultimos, puede ocurrir una disminucién en el efecto antihipertensivo de los
betabloqueantes (debido a la inhibicién de las prostaglandinas con efecto vasodilatador).

Fa:m. Romlng V. Fantd
mf““"'p“é:‘é'mm:
A
u.ahore',urlusopnuenlx S.ALEY.
MEXTRAN - Proyecto de Prospecto Péga7dd 5




PHO=NIX

inhibidores de la calcineurina (por ejemplo: ciclosporina y tracolimus):

Los AINEs pueden aumentar la nefrotoxicidad de los inhibidores de la calcineurina mediante los
efectos mediadores de la prostaglandina vla renal. Durante el tratamiento combinado se debe medir
la funcién renal. Se recomienda un monitoreo cuidadoso de la funcibén renal, especialmente en
ancianos.,

Dispositivos intrauterinos:

Se ha informado una disminucion de la eficacia de los dispositivos intrauterinos con los AINEs. |
Se ha informado previamente una disminucién de la eficacia de los dispositivos intrauterinos con los
AINEs pero esto necesita mayor confirmacién. [

Interacciones farmacocinéticas. efacto del meloxicam en fa farmacocinética de olras drogas

Litio:

Se ha informado que los AINEs aumentan los niveles de litio en sangre (mediante la disminucién de
la excrecion renal del litio), los cuales pueden alcanzar niveles téxicos. No se recomienda el uso
concomitante de litio y AINEs. En caso de que dicha combinacién resulte necesaria, se deben
monitorear cuidadosamente las concentraciones plasmaticas de litio durante el inicio, ajuste y
suspension del tratamiento con meloxicam.

Metotrexato:

Los AINEs pueden reducir la secrecién tubular de metotrexato, incrementando las concentraciones
plasmaéticas del mismo. Por esta razén, no se recomienda el use concomitante de AINEs en los
pacientes con altas dosis de metotrexato (mas de 15 mg por semana).

El riesgo de interaccién entre las preparaciones con AINES y el metotrexato debe ser considerado
también en pacientes con bajas dosis de metotrexato, especialmente en pacientes con insuficiencia
renal. En caso de ser necesario un tratamiento combinado deben monitorearse el recuento de
células sanguineas y la funcién renal. Se debe prestar atencidn cuando se administran AINEs y
metotrexato dentro de los 3 dlas, en los cuales el nivel plasmético de metotrexato pedria aumentar y
causar un aumento de la toxicidad.

Si bien la farmacocinética del metotrexato (15 mg por semana) no fue sustancialmente afectada por
el tratamiento concomitante con meloxicam, se debe considerar que la toxicidad hematolégica del
metotrexato puede verse aumentada por el tratamiento con drogas AINESs.

interacciones farmacocinéticas: efecto de otras drogas en fa farracocinética de meloxicam
Colestiramina;

La colestiramina acelera la eliminacidon de meloxicam al interrumpir la circulacion enterohepétlca
haciendo que la depuracién de meloxicam aumente en un 50% y su vida media disminuya a 13 £ 3
horas. Esta interaccién es de relevancia clinica.

!
No se detectaron interacciones farmacocinéticas droga-droga clinicamente relevantes en relacidn a
la administracion concomitante de antiacidos, cimetidina y digoxina.

Efectos en la capacidad de conducir y usar maquinarias
No existen estudios especificos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinarias.
Sin embargo, scbre la base del perfil farmacodinamico y las reacciones adversas informadas a la
droga, es probable que meloxicam no tenga influencia en estas capacidades. Los pacientes que
experimenten alteraciones visuales o somnolencia, vértigo u otros trastomos de! sistema nervioso
central se deben abstener de conducir o utitizar maquinarias.

Ferm, Romina V. Fard
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Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad

Estudios de reproduccién en la rata han mostrado una disminucién de la ovulacién e inhibicion de las
|mplantaC|ones y efectos embriotoxicos (incremento de resorciones) en dosis maternotoxicas de 1
mg/kg y superiores,

Los niveles de dosis de afectacion excedieron las dosis clinicas (7,5 - 15 mg) por un factorde 10 a §
veces en una dosis mg/kg de base (persona de 75 kg}. Se han descripto efectos fetotdxicos al final
de la gestacidn, compartidos por todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas. No se
encontraron evidencias in vitro o in vivo de efectos mutagénicos. No se encontrd riesgo
carcinogénico en la rata y el ratdn en dosis muy superiores a la dosis clinica.

Fertilidad

El uso de meloxicam, al igual que con cualquier otro medicamento inhibidor de,la
ciclooxigenasafsintesis de las prostaglandinas, puede afectar la fertilidad y no esta recomendado en
mujeres que intentan concebir. Las mujeres que han tenido dificultades para concebir, 0 que estan
siendo sometidas a estudios de infertilidad, deberian considerar abandonar meloxicam. '

Efectos teratogénicos
Estudios de toxicidad sobre la reproduccién en ratas y conejos no revelaron teratogenlcrdad con
dosis orales de hasta de 4 mg/kg en ratas y 80 mg/kg en conejos.

Embarazo

La inhibicién de la sintesis de prostaglandinas puede afectar de manera adversa el embarazo y/o ¢!
desarrollo embrionario/ffetal. Datos de estudios epidemiolégicos sugieren un aumento del riesgo de
aborto y de malformacién cardlaca y gastrosquisis luego del uso de un inhibidor de la sintesis de
prostaglandinas en el embarazo temprano. El riesgo absoluto de malformacidn cardiovascular se
incrementd desde menos de 1% hasta aproximadamente 1,5%. Se cree que el riesgo aumenta con
la dosis y la duracién del tratamiento. En animales, la administracién de un inhibidor de la sintesis de
prostaglandinas ha mostrado como resulfado un incremento de pérdidas pre y post implantacién y
letalidad embrionariaffetal. Adicionalmente, se ha informadoe sobre el incremento de incidencia de
varias malformaciones, incluyendo cardiovasculares, en animales a los que se les administré un
inhibidor de la sintesis de prostaglandinas durante el periodo de organogénesis.

Durante el primer y segundo trimestre del embarazo, no se debe administrar meloxicam a menos
que sea absolutamente necesario, Si una mujer que intenta concebir utiliza meloxicam, o lo utiliza
durante el primer y segundo trimestre del embarazo, la dosis debe ser [a mas baja y la duracién del
tratamiento lo mas corto posible.

Durante el tercer trimestre de embarazo todos fos inhibidores de la sintesis de prostaglandinas
pueden exponer:

Al feto a:

+ Toxicidad cardiopulmonar {con cierre prematuro del ductus arterioso e hipertensién pulmonar).

+ Disfuncidn renal, la cual puede progresar a falla renal con oligohidramnios.,

A la madre y el neonato, al final del embarazo, a:

= Posible prolongacién del tiempo de hemorragia, un efecto antiagregante que puede ocurrir incluso
en dosis muy bajas.

« Inhibicién de las contracciones uterinas que puede producir retraso o prolongacion del parto.

Farm. Romina V. Faud"%
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Par lo tanto, meloxicam esta contraindicado durante el tercer trirnestre de embarazo.

Trabajo de parto y alumbramiento
Meloxicam produce inhibicién de las contracciones uterinas que puede producir retraso |o
prolongacién del parto.

Lactancia
Si bien no existen experiencias especificas con meloxicam, se conoce que los AINEs pasan a la
leche materna. Por lo tanto, la administracién de meloxicam esta contraindicada en madres que
estén amamantando.

Reaccignes adversas
Descripcién General
Los datos de estudios clinicos y epidemiologicos sugieren que el uso de algunos AINEs
{particularmente en dosis altas y tratamiento prolongado) pueden estar asociados con un pequefio
incremento del riesgo de eventos trombéticos arteriales (por ejemplo: infarto de miocardio o
accidente cerebrovascular).

Se han informado edema, hipertensién e insuficiencia cardlaca asociados con el tratamiento de
AINEs. \
Los eventos adversos més frecuentes observados son de origen gastrointestinal. Pueden ocurrir,
especialmente en ancianos, Ulceras pépticas, perforacién o sangrado gastrointestinal, a veces
mortales. Se han informado casos de nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, constipacion, dispepsia,
dolor abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerosa, exacerbacién de colitis y enfermedad
de Crohn después de la administracién. Con menor frecuencia se ha observado gastritis. i
Las frecuencias de las reacciones adversas a la droga que se mencionan a continuacién estan
basadas en la aparicién correspondiente de eventos adversos informados en estudios clinicos con
una duracién del tratamiento de al menos 14 dias. La informacién se basa en los estudios ¢linicos
con pacientes tratados con dosis orales diarias de 7,5 o 15 mg de meloxicam en comprimidos por un
periodo de hasta un afio.

Las reacciones adversas se colocaron bajo los titulos de frecuencia utilizando Ia siguienpte
convencion;
Muy frecuentes (21/10); frecuentes (21/100 a <1/10); poco frecuentes (21/1000 a <1/100); rarps
(21110000 a <11000); muy raros (<1/10000); desconocidas (no se puede estimar con los datos
disponibles).

Lista de reacciones adversas I
Trastornos en la sangre y de! sistema linfatico

Poco frecuentes: anemia., I
Raros: recuento anormmal en sangre (incluyendo recuento diferencial de glébulos blancos),
leucepenia, trombocitopenia.

8e han informado casos muy raros de agranulocitosis (ver “Informacién gue caracleriza las
reacciones adversas individuales serias y/o que ocurren con frecuencia”).

Trastornos def sistema inmunolégico
Poco frecuentes: reacciones alérgicas que no sean reacciones anafilacticas o anafilactoides.
gsconocidas: reaccién anafilactica, reaccion anafilactoide.

Fgrm, Romina V. Farit
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Trastornos psiquidtricos
Raros; atteracién del humor, pesadillas.
Desconocidas; estado de confusién, desorientacién.

Desérdaenes del sistema nervioso
Frecuentes. cefaléa. t
Poco frecugntes. mareos, somnolencia,

Trastornos de la vision
Raros: trastornos de la vision incluyendo visién borrosa, conjuntivitis.

Trastornos auditivos
Poco frecuentes: vértigo.
Raros; tinnitus.

Trastornos cardiacos
Raros: palpitaciones,
Se han informado casos de insuficiencia cardiaca asociada con el tratamiento con AINEs, I

Trastornos vasculares
Poco frecuentes: aumento de la presién sanguinea, ruborizacion.

Trastornos respiratorios, tordcicos y del mediastino
Raros; asma en individuos alérgicos a la aspirina u otros AINEs.

Trastornos gastrointestinaies |
Muy frecuentes: dispepsia, nauseas, vémitos, dolor abdominal, constipacién, flatulencia, diarrea. |
Poco frecuentes: hemorragia gastrointestinal oculta o macroscopica, estomatitis, gastritis, eructacion.
Raros: colitis, tlcera gastroduodenal, esofagitis.

Muy raros: perferacion gastrointestinal.

La hemorragia, ulceracidbn o perforacién gastrointestinal en ciertos casos puede ser severa
potencialmente mortal, especialmente en ancianos.

Trastornos hepalobiliares

Poco frecuentes: trastomo de la funcién hepética (por ejemplo aumento de transaminasas
bilirrubina). |
Muy raros: hepatitis.

Trastomos de la piel y tejido subcutdneo

Poco frecuentes:. angicedema, prurito, sarpullido (o rash).

Raros: sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica, urticaria.
Muy raros: dermatitis bullosa, eritema multiforme. r
Desconocidas: reaccién de fotosensibilidad.

i
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Trastorno ranal y urinario

Poco frecuentes: retencion de agua y sodio, hipercalemia, prueba de la funcion renal anormal
{aumento de la creatinina sérica y/o urea sérica).
Muy raros: insuficiencia renal aguda en particutar en pacientes con factores de riesgo.

Trastornos generales y condiciones del lugar de administracion

Poco frecuentes. edema incluyendo edema de los miembros inferiores. |
Informacién que caracleriza las reacciones adversas_individuales serias y/o que ocurren con
frecugncia |
Se han informado casos muy raros de agranulocitosis en pacientes tratados con meloxicam y otras
drogas potencialmente mielotoxicas. |

Reacciones adversas gue atn no han sido observadas en relacién con estg producto pero que estén

generaiments aceptadas como atribuibles a otros compuestos de esta clase _
Lesiobn renal organica que puede producir insuficiencia renal aguda: se han informado casos muy
raros de nefritis intersticial, necrosis tubular aguda, sindrome nefrético y necrosis papilar.

Sohredosificacion
Los sintomas que aparecen después de una sobredosis aguda con AINEs se limitan generalmente a
letargia, somnolencia, nduseas, vémitos y dolor epigastrico, los cuales generalmente se revierten con
medidas de apoyo. Puede ocurrir sangrado gastrointestinal. El envenenamiento severo puede
producir hipertensidn, insuficiencia renal aguda, disfuncion hepéatica, depresibn respiratoria, coma,
convulsiones, colapso cardiovascular y paro cardiace. Se han informado casos de reacciones
anafilactoides con la ingestién terapéutica de AINEs y pueden ocurrir después de una sobredosis.
Después de una sobredosis de AINEs los pacientes deben ser tratados con medidas sintomaticas y
de apoyo. En un estudio clinico se demostré la eliminacién acelerada de meloxicam con dosis orales
de 4 g de colestiramina administrada 3 veces al dia. _
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia: i
Hospital de Pediatrla Dr. Ricardo Gutiérrez, Tel.. (011) 4962-6666/2247.
Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648/4658-T777.
Hospital General de Agudos J. A. Fernandez. Tel.: (011) 4808-26585,
Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555.

Condiciones de conservacién y almacenamiento
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C, al abrigo de la humedad.

Presentacion
Se presenta en envases que contienen 5, 10, 15, 20, 30, 40, 500 y 1000 comprimidos, siendo las dos
ultimas presentaciones de uso exclusivo hospitalario.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.Certificado N°. §2.714.

Directora Técnica: Romina Farrt - Farmacéutica.
Laboratorios PHOENIXS. A I.C.y F.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea con cuidado esta informacidn antes de usar el medicamento

Composicién de MEXTRAN
El principio activo de MEXTRAN es meloxicam. Cada comprimido de MEXTRAN contiene
meloxicam 7,5 mg y meloxicam 15 mg,
Los demas componentes de ambas dosis son: lactosa monohidrato, citrato de sodio,
polivinilpirrolidona K17, estearato de magnesio, diéxido de silicio coloidal, polietilenglicol, celulosa
microcristaling, crospovidona.,

2Qué es MEXTRAN y para qué se utiliza?
MEXTRAN contiene como sustancia activa meloxicam. El meloxicam pertenece a un grupo de

medicamentos denominados antiinflamatorios no esteroides (AINEs), los cuales se utilizan para
reducir la inflamacion y el dolor en las articulaciones y los musculos.

MEXTRAN esta indicado para:
+ ¢l tratamienio a corto plazo de exacerbaciones de osteoartritis I
+ ¢l tratamiento a largo plazo de:
o artrtis reumatoidea
o espondilitis anquilosante {también conocida como la enfermedad de Bechterew)

Antes de usar MEXTRAN
No use MEXTRAN si cualquiera de las siguientes situaciones aplica a usted:

- durante los tltimos 3 meses del embarazo

- nifios y adolescentes menocres de 16 afios de edad

- alergia (hipersensibilidad) a meloxicam

- alergia (hipersensibilidad) a la aspirina u ofros antiinflamatorios no esteroides (AINEs)

- alergia (hipersensibilidad) a cuakjuiera de los otros componentes de MEXTRAN

- ante cualquiera de los siguientes signos luego de tomar aspirina ¢ cualquier otro AINE:
= sibilancias, opresion en el pecho, dificultad para respirar (asma)
* bloqueo nasal debido a una inflamacidn de la mucosa nasal {pdlipos nasales)
» sarpullidofirritacton en la piel (urticaria)
= hinchazén repentina de la piel o mucosas, tales como hinchazén alrededor de los ojos,

cara, labios, boca o© garganta, posiblemente dificultando la respiracién (edema
angioneurdtico)

- luego de tratamientos previos con AINEs y antecedentes de:
» sangrado en e! estdmagoe o intestino
» agujeros {perforaciones) en el estdbmago o intestino I

- ulceras o sangrado en el estdmago o intestino !

- antecedentes recientes de Ulceras pépticas o estomacales o sangrado (ulceracidbn o
sangrado que ocurrid al menos dos veces)

- enfermedad hepatica seria

- enfermedad renai seria que no requiere didlisis

- sangrado reciente en el cerebro {sangrado cerebrovascular)

Farm.Romina V.FamQ
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- cualquier tipo de trastorno de la coagulacién (hemorragico)

- insuficicencia cardiaca severa
- intolerancia a algunos azicares, ya que este producto contiene lactosa

Si no esta seguro si alguna de las condiciones mencionadas se aplican a usted contacte a su
médico.

Tenga especial culdado con MEXTRAN

Advartencias

Los medicamentas como MEXTRAN pueden asociarse a un pequefio incremento del riesgo de sufrir
un ataque cardiaco (infarto de mioccardio) o un accidente cerebrovascular (apoplejia). Cualquier
riesgo es mas probable con dosis altas y tratamientos prolongados. No tome una dosis mas alta qUe
la recomendada. No tome MEXTRAN por mas tiempo que el indicado. '

Si usted tiene problemas cardiacos, accidente cerebrovascular previo o piensa que puede estar en
riesgo de estas condiciones, debe discutir el tratamiento con su meédico o farmacéutico. Por
ejemplo, si usted: I
- tiene presién arterial alta (hipertensién)
- tiene altos niveles de az(car en sangre (diabetes mellitus) I
- tiene altos niveles de colesterol en sangre (hipercolesterolemia) }
- es fumador

Si usted experimenta reacciones alérgicas severas, debe discontinuar el tratamiento con Mextran y
contactar a su médico ante la primera aparicién de erupcion cutanea, lesiones en los tejidos blandos
(lesiones de la mucosa}, o cualquier otro signo de alergia.

Interrumpa el tratamiento con MEXTRAN tan pronto como note sangrade {que causa un color
alquitranado de las heces) o ulceracion en su tracto digestivo {que causa dolor abdominal). i

MEXTRAN no es apropiado si es que usted requiere un alivio inmediato del dolor agudo.

MEXTRAN puede esconder los sintomas de una infeccién (por ejemplo; fiebre). Si piensa que puede
tener una infeccidn consulte con su médico,

Precauciones de uso
Es importante que consulte con su médico antes de tomar MEXTRAN, ya que puede ser necesario
ajustar el tratamiento en caso de:
- antecedentes de inflamacion de la garganta (esofagitis), inflamacién del estémago (gastritis)
o antecedentes de cualquier otra enfermedad del tracto digestivo, por ejemplo; enfermedad
de Crohn o colitis ulcerativa
- presion arterial alta (hipertensidn)
- ancianos
- enfermedad cardlaca, renal o hepatica
- altos niveles de azucar en sangre (diabetes mellitus)
- volumen sanguineo reducido (hipovolemia) que puede ocurrir si usted tiene una pérdida de
sangre seria o quemadura, cirugia o baja ingesta de fluidos
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- intolerancia a algunos azdcares diagnosticada por su médico, dado que este producto
contiene lactosa
- altos niveles de potasio en sangre previamente diagnosticado por su médico

Su médico necesitara monitorear su progreso durante el tratamiento.

Otros medicamentos y MEXTRAN *
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, inclusive los obtenidos sin receta. Esto se debe a que los efectos de otros
medicamentos pueden verse modificados por MEXTRAN o pueden cambiar el efecto de MEXTRAN.,

En particular, informe a su médico o farmacéutico si usted esta tomando, ha estado tomando, o esta
utilizando:

- ofros AINEs

- medicamentos que previenen la coagulacion sangulnea (por ejemplo: warfarina, heparina)

- medicamentos que ayudan a disolver los codgulos sanguineos (tromboliticos)

- medicamentos para tratar enfermedades cardlacas y renales

- corticosteroides (por ejemplo; usados contra la inflamacion o reacciones alérgicas)

- ciclosporina - usado luego de trasplante de érganos © para condiciones severas de la p|el
artritis reumatoidea o sindrome nefrotico

- tacrolimus — utilizado luege de un trasplante de drganos ¢ para condiciones severas de la
piel

- cualquier medicamento diurético, es probable que su médico controle su funcidn renal si
estd tomando diuréticos

- medicamentos para tratar la presioén arterial alta {por ejemplo: betabloqueantes)

- litio = utilizado para tratar trastomos del estado de animo

- inhibidores selectivos de |a recaptacion de serotonina (ISRS) — utilizados para el tratamiento
de la depresién

-  metotrexato — utilizados para tratar tumores o condiciones severas no controladas de la p:el
y artritis reumatoidea activa

- colestiramina — wiilizada para bajar los niveles de colesterol

- siutiliza un dispositivo intrauterino como método anticonceptivo (DIU)

En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico
Fertilidad

Es posible que con el uso de MEXTRAN sea més dificil quedar embarazada. Informe a su médico si
esta planeando un embarazo o si tiene problemas para quedar embarazada.

Embarazo |
Si queda embarazada mientras estd tomando MEXTRAN, debe informar a su médico. Su medico le
puede indicar este medicamento de ser necesario, sélo durante los primeros 6 meses del embarazo.
No use MEXTRAN durante los Gltimos 3 meses del embarazo ya que pueden producirse efectos
serios sobre el feto, en particular, sobre el corazén, pulmén y rifiones, aln con sélo una dosis.

Farm. Romine V.FamG
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PHEFOENIX
Lactancia

Se conoce que el principio activo de este medicamento pasa a |a leche materna. No se recomienda
el uso este medicamento durante la lactancia,
Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento

Conducir y operar maquinarfas .
Con el uso de este medicamento puede experimentar alteraciones visuales, incluyendo visién
borrosa, mareo, somnolencia, vértigo y otras alteraciones del sistema nervioso central. De ocurrir no
conduzca ni opere maquinarias, ||

Uso apropiado del medicamento I
Cémo tomar MEXTRAN

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. Consulte con su médico o farmacéutico si no esta seguro.

La dosis usual es:

Exacerbacion de la osteoartrtis. 7,5 mg una vez al dia {un comprimido de 7,5 mg 6 medio
comprimido de 15 mg). Esta dosis puede incrementarse a 15 mg una vez al dia (un wmpnmtdo de
15 mg ¢ dos comprimidos de 7,5 mg).

Artritis reumatoidea - Espondilitis anquilosante: 15 mg una vez al dia (un comprimido de 15 mg 6 dos
comprimidos de 7,5 mg). Esta dosis puede reducirse a 7,5 mg una vez al dla {un comprimido de 7.5
myg 6 medio comprimido de 15 mg).

Los comprimidos se deben tragar con agua o cualquier otra bebida, durante las comidas, No
exceder la dosis maxima recomendada de 15 mg al dia.

Si alguna de las condiciones listadas en la seccion “Tenga especial cuidado con MEXTRAN se
aplican a usted puede que su médico restrinja la dosis a 7,5 mg una vez al dia, MEXTRAN no debe
administrarse a nifios o adolescentes menores de 16 afios de edad. I

Si usted siente que el efecto de MEXTRAN es muy fuerte o muy débil, o si luego de varios tglas
usted no siente ninguna mejorla en su condicién, consulte con su médico o farmacéutico.

Si ha tomado mas MEXTRAN def prescripto por su médico

Ya sea, si tomd mas MEXTRAN del indicado o si sospecha de una sobredosis contacte a su médico,
centros de toxicologla o dirljase a la sale de emergencias mas cercana. Lleve el envase con uSted
asl el médico sabe que ha estado tomando.

Si olvidé tomar MEXTRAN :
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Simplemente tome la proxima dosis en
el horario habitual.

Si tiene cualquier otra pregunta sobre el uso de este producto, consulte a su médico o farmacéutico.

Efectos indeseables
Al igual que todos los medicamentos, MEXTRAN puede producir efectos indeseables, aunque no

todas las personas los sufran,
Farm. Romins V. Famd
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Si experimenta alguno de los siguientes efectos, deje de tomar MEXTRAN, e informe a su médijco
inmediatamente, o acuda a la sala de urgencias de! hospital mas cercano:
Cualquier reaccion alérgica (hipersensibilidad), que pueda aparecer en la forma de;

- reacciones de la piel, tales como picazdn (prurnite), aparicion de ampollas ¢ descamacioén de
la piel que puede ser severa (sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica toxida),
lesiones del tejido blando (lesiones de la mucosa) o eritema multiforme.

Eritema multiforme es una reaccién alérgica seria que causa puntos, ronchas rojas o
purpuras o areas con ampollas. También puede afectar la boca, los ojos y cualquier otra
superficie corporal himeda. ]

- hinchazén de [a piel o la mucosa, tales corno hinchazén alrededor de los ojos, cara, labios,
boca o garganta, posiblemente dificuttando la respiracitn, piernas o tobillos hinchados
{edema de los miembros inferiores) '

- dificultad para respirar o ataque asmatico

- inflamacién del higado (hepatitis). Esto puede causar sintomas tales como:

- amarilleo del blanco de la piel y el blanco de los ojos (ictericia)
- dolor abdominal i
- pérdida del apetito 1

Cualquier efecto secundario, especialmente del tracto digestivo:
- hemorragia (que causa un color alquitranado de las heces)
- ulceracion del tracto digestivo {lo cual provoca dolor abdominal)

Hemorragias en el tracto digestivo (hemorragia gastrointestinal), la formacién de Ulceras o de
agujeros en el tracto digestivo (perforaciones), algunas veces puede ser severo y potencialmente
fatal, especialmente en ancianos. Si ha experimentado con anterioridad algin sintoma en el tracto
digestivo debido al use prolongado de AINEs, consulte con su médico inmediatamente,
especialmente si es anciano. Su médico puede controlar su progreso durante el tratamiento.

Efectos secundarios de meloxicam {principio activo de MEXTRAN):
Muy frecuente; afecta 2 mas de 1 de cada 10 pacientes que utilizan el medicamento

- indigestién (dispepsia)
- nauseas y vomitos

- dolor abdominal

- constipacién

- flatulencia

- diarrea

Frecuente; afecta a menos de 1 de cada 10 pacientes que utilizan el medicamento l
- dolor de cabeza

Poco frecuente; afecta a menos de 1 de cada 100 pacientes que utilizan el medicamento
- mareo
- vertigo
- somnolencia ,
- anemia (disminucion de {a concentracién del pigmento rojo de la sangre, la hemoglobina)
- aumento de la presién arterial (hipertensién)
- enrojecimiento temporal de la cara y el cuello '

rarm. Romina V. Fari
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retencidn de sodio y agua
incremento en los niveles de potasio (hipercalemia). Esto puede llevar a sintomas tales
como: cambios en el ritmo cardlaco (arritrnias), palpitaciones (cuando siente los latidos del
corazon mas de lo usual), debilidad muscular. '
eructacidn

inflamacién del estdmago (gastritis)

inflamacién de la boca (estomatitis)

erupcién cutanea

hinchazdn causada por la retencién de fluidos (edema)

alteracidon momentanea de las pruebas de la funcién hepatica (por ejemplo: aumento de las
enzimas hepaticas como las transaminasas o incremento del pigmento de la bilis, la
bilirrubina). Su médico puede detectar estos cambios realizando un anélisis de sangre. |
alteracion de los estudios de laboratorio de investigacién de la funcién renal (por ejemplo:
aumento de la creatinina o urea) '

Raro: afecta a menos de 1 de cada 1.000 pacientes que utilizan el medicamento

Muy raro: afecta a menos de 1 de cada 10.000 pacientes que utilizan el medicamento

alteracion en el estado de animo
pesadillas |
recuento sangulneo anormal, incluyendo: recuento diferencial sanguinec anormal,
disminucién del nimero de glébulos blancos (leucocitopenia) que puede llevar a un
incremento del riesgo de infecciones, disminucién del numero de plagquetas
({trombacitopenia) que puede llevar a un incremento del riesgo de hemorragia o hematomas
zumbido en el ofdo (tinnitus)

palpitaciones

inflamacion de la garganta (esofagitis)

urticaria

alteraciones de la vista, incluyendo: visién borrosa, conjuntivitis {inflamacién de los ojos o
parpados)

inflamacion de! intestino grueso (colitis)

insuficiencia renal aguda (fallo renal) en particular en pacientes con factores de riesgo tales
como enfermedad cardiaca, diabetes o enfermedad renal

Otros efectos adversos (frecuencia desconocida) j

confusién '
desorientacion |
dificultad para respirar y reacciones cutaneas {reacciones anafilacticas/anafilactoides)
provocadas por la exposicidn a la luz solar {reacciones de fotosensibilidad)

han reportado casos de insuficiencia cardiaca {falla cardlaco) en asociacidn con . el
tratamiento con AINEs

perdida completa de tipos especificos de gibbulos blancos (agranulocitosis), especialmente
en pacientes que toman MEXTRAN en conjunto con otros medicamentos que son
potencialmente inhibidores, depresores ¢ destructores de un componente de la médula ésea
(drogas mielotdxicas). Esto puede provocar: fiebre repentina, dolor de garganta, infecciones

Farm. Romina V. Facu
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Efectos adversos generales de los AINES
El uso de algunos AINEs puede estar asociado con un pequefo incremento del riesgo de sufrir un
ataque cardiaco (infarto de miocardio) o un accidente cerebrovascular {apoplejia), particularmente
con dosis altas y durante tratamientos prolongados.
Los siguientes efectos adversos se han reportado luego de |la administracion de AINEs:
- vomitos con sangre (hematemesis)
- empeoramiento de la inflamacién del tracto digestivo (por ejemplo: exacerbacién de la colitis
o enfermedad de Crohn) |

Efectos adversos causados por AINEs, pero que aun no se han observado luego de la

administracion de MEXTRAN :
Cambios en la estructura renal resultado en insuficiencia renal aguda: '
* ¢asos muy raros de inflamacidn renal (nefritis intersticial)
* muerte de células dentro del riftdn (necrosis tubular aguda o necrosis papllar)
» protelnas en la corina {sIndrome nefrético con proteinuria)

Si alguno de los efectos indeseables se torna serio, o si nota cualquier efecto indeseable no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico,

Condiciones de conservacién y almacenamiento
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C, al abrigo de la humedad.

Presentacién
Se presenta en envases que contienen 5, 10, 15, 20, 30, 40, 500 y 1000 comprimidos, siendo las
dos dltimas presentaciones de uso exclusive hospitalario.

1

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 52.714,
Directora Tecnica: Romina Farrt - Farmacéutica.

Laboratorios PHOENIX 8. A I, C. y F,

Calle {(R202) Gral. Juan Gregorio Lemos 2809 {(B1613AUE), Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires
e-mail: info@phoenix.com.ar

*Et envase de venta de esta producto lleva el nombre comercial impreso en sistoma Braille para
facititar su identificacién por los pacientes no videntes”.

*Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pagina
Web de la ANMAT. hitp:/ww.anmal.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a ANMAT
responde 0800-333-1234".

Fecha de ultima revisién: ...............ccoel. —Disp.N® .o
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