Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energfas Renovables

‘Disposicion
Nimero: DI-2017-13078-APN-ANMATEMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Diciembre de 2417 -

Referencia: 1-0047-0000-002732-17-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002732-17-7 del Registro de la Administracion[Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y -

CONSIDERANDO'

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion de
auevos proyectos de. prospectos ¢ informacion para el paciente para ]a Especialidad Medicinal
denominada: MELOXICAM PRIDINOL TEVA / MELOXICAM — PRIDINOL MESILATO,
forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, MELOXICAM 15 mg — PRIDINOL
MESILATO 4,00 1 mg, autorizado por el Certlf' cado N° 43,597,

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

Que la Direccion de Evaluacion y Regtstro de Medlcamentos ha tomado la intervencion de su
competencia, .

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

Por ello;

.EL AEDMIN_ISTRIADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
.DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-ZOI?-
28240204-APN-DERM#ANMAT e informacién para el paciente obrantes en el docunllento IF-
2017-28240032-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada:

|
|
|




N MELOXICAM PRIDINOL TEVA / MELOXICAM - PRIDINOL MESILATO, forma
, farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, MELOXICAM 15 mg - PRIDINOL
MESILATO 4,00 mg, propiedad de la firma IVAX ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 43.597 cuando ¢l
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

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

Expediente N° 1-0047-0000-002732— 17-7
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Dhgitally signed by LEDE Roberto Luts
Date: 2017.12.28'09:47:23 ART
Lacation: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

ﬁ Administracidn Nactonal de Medicamentas, Alimentos y Tecnologia
I i Médica .

Ongrially signd by QESTION COCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN on=GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONICA « GDE c=AR,
a=MINISTERIO OE MODERNIZACION, ousSECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senaiNumber=CLI ¢
30715117584
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PROYECTO DE PROSPECTO

MELOXICAM-PRIDINOL TEVA
MELOXICAM
PRIDINOL

Comprithidos

. Venta Bajo Receta ‘ Industria Argentina

FORMULA CUALI -CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene: !

Meloxicam 15,00:mg
Pridino! mesilato 4,00:mg
Citrato de sodic 25,00mg
Folivinilpitrolidona reticulada 4,00 mg
Lauril sulfato de sodio 2,00 mg
Croscarmelosa sddica 4,00 mg
Celiactose 80 142,00 mg ¢
Dioxido de silicio coloidal 2,00 mg
Estearato de magnesio 2,00 mg

ACCION TERAPEUTICA :
Antiinflamatorio, analgésico y miorrelajariie.
(Cddigo ATC: Pridinol: MO3BX03 Meloxicam: MOt ACO6)

INDICACIONES -

Antiinflamatorio indicado en los procesos inflamatorios y dolorosos
acompanados de contractura muscular. Procesos .reumaticos articulares y
extra-articulares tales como: lumbalgia,” ciatalgia, patologia disco-vertebral y
cervicobraquial; reumatismo extra-aricular: periatritis  escapulo-humeral;
estados inflamatorios y edematosos post-traumaticos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA : .
Meloxicam es un antiinflamatorio no esteroide {AINE) con accion antiflogistica,
analgésica, a?h’é’ﬂ y antirreumética,

e LI
IVAX A EN“szA S.A. IVAX ARGENTINA S.A.
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wmr=" FARMACEUTICA Apoderado
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‘metabolitos de Meloxicam fueron identificados en orina, los cuales son
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Meloxicam inhibe la sintesis de las: -prostaglandinas mediadoras de Ia
inflamacion en forma selectiva, con escasa actividad sobre las prostaglandinas
de la muccsa gastrointestinal y de los rinones, donde dichas substancias
ejercen una funcion protectora. ,

La sintesis de las prostaglandinas pro-inflamatorias es intensamente reducida
porque Meloxicam inhibe la enzima que las produce, una prostaglandino-
sintetasa denominada Ciclooxigenasa 2 (COX-2). Ademas, Meloxicam inhibe
preferentemente la COX-2 respectorde la: Ciclooxigenasa 1 (COX-1),
responsable de la sintesis de prostaglandinas protectoras en estémago y rindn,
disminuyendo asi los potenciales efectos secundarios gastricos y renales.
Pridinol: Es un relajante muscular de accién central efectivo sobre el espasmo
muscuiar. Su accién miorrelajante se aebe a-un mecanismo anticolinérgico,
actuando sobre la contractura de la rmwusculatura esquelética, sea ésta de
origen central o peritérico. -
PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Meloxicam: se absorbe rapidamente par via oral con una biodisponibilidad del
89% luego de una dosis (nica de 30 tng. Cuando se administra de manera
diaria las concentraciones plasmaticas varian 0,8 a 2 mcg/ml para una dosis de
15 mg (valores de la Cmin y Cmax en estado de equilibrio). Los picos de
concentracion plasmatica se alcanzan entre las 5 y 6 horas en ayuno o ¢on una
comida liviana y son posteriores con el estémago lleno. El comienzo de accion
es de 80 a 90 minutos en la forma oral.

Los alimentos no alteran la absorcidén de Meloxicam.

Meioxicam se une fuertemente a proteinas plasmaticas, esencialmente a la
albimina (99%). Meloxicam penetra sien en el liquido .sinovial para dar
concentraciones que son aproximadarmiente fa mitad de las obtenidas en
plasma.

El volumen de distribucion es bajo, aproximadamente 11 L, luego de la
administracion IM o 1V. La variacion interindividuai es del orden del 7 ~ 20 %. £l
valumen de distribucién luego de la administracion de dosis orales multiples de
Meloxicam (7,5 a 15 mg) es de alrededor de 16 L con coeficientes de variacion
que van del 11 ai 32 %, '

Meloxicam sufre una extensa biotransformacion hepéatica. Cuatro diferentes

farmacolégicamente inactivos. E! principal metabaiito, 5'-carboximeloxicam
(60% de la dosis), esta formado por oxidacion de un metabalito intermedio, 5'-
hidroximetilmeloxicam, e! cual también €s excretado en una menor cantidad

(9% de la dos'(}f‘ tudios in vitro sugieren que la CYP2C9 desempena un |
': / ' .
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ROSANA'COLEMBO ; ALFREDO WEBER

T -~ EARMACEUTICA : Apoderado
Directora Técnlca

IVAX Argentina SA ) .
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papel importante en esta via metabodlica, con una menor contribucion de la
isoenzima CYP3A4. La actividad de la iperoxidasa del paciente es
probablemente responsable de los otrci dos netabolitos, que constituyen el
16% y 4% de la dosis administrada, respectivamente

Meloxicam presenta una vida media de: eliminkcién plasmatica entre 13 y 25
horas. La eliminacién se realiza bajo la 1orma d2 metabolitos inactives en orina
(50%) y heces (50%). ! i

Caracteristicas en grupos especiales de pacientes:

Ni la insuficiencia hepatica ni ia insuficiencia renal leve a moderada tienen un
efecto sustancial en la farmacocinética de: Meloxicam. Los pacientes con
insuficiencia renal moderada presentaion un clearance total de la droga
significativamente mayor. En pacientes con insuficiencia renal terminal, se
observa una reduccion de la unién a proteinas. 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: La depuracion plasmética promedio en estado estacionaric en
pacientes ancianos fue significativamente més baja que la informada para
sujetos jovenes. En pacientes ancianos se odservaron valores mayores de
ABC y una vida media de eliminacién;inas prolongada en comparacién con
sujetos jovenes de ambos sexos. Los. valores 'de clearance plasmatico en
estado estacionario en ancianos fueron levemeante inferiores que aquellos

reportados en sujetos jévenes. :

Pridinol: El Pridinol se absorbe en el iracto gastrointestinal alcanzando una
concentracion pico-plasmatica una hora después de su administracion. EI 30-
40% de la dosis se concentra en la bilis y en otros tejidos, especialmente en
higado y rifién. La eliminacion urinariéi se produce en forma de droga no
conjugada en un 9% y un porcentaje similar como conjugado glucurénido. ta
eliminacion de este principio activo se efectia por via renal en
aproximadamente 24 horas, '

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Adultos: 1 comprimido una vez por dia preferentemente después de las
comidas. o

CONTRAINDICACIONES .
Este medicamento esté contraindicado eh ios siguientes casos:
e Embarazé y lactancia. h

IVAX ARGENTINA S.A. IVAX ARGENTINA §.A.
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« Nifios y adolescentes menores de'16 afios.
» Hipersensibilidad a cualquiera de los priricipios activos, a alguno de los
excipientes o hipersensibilidad a sustancias con accién similar al
Meloxicam por ejemplo antiinftamatorios no esteroides (AINEs), aspirina.
» No debe administrarse Meloxicam a pacientes que han desarrollado
'signos de asma, pdlipos nasales, adema angioneurotico o urticaria luego
de la administracién de aspirina u otros AINEs.
* Antecedentes de sangrado o perforacién gastrointestinal, relacionados
: con el tratamiento previo con AINEs, '
« Antecedentes o presencia de Ulcera pepticashemorragica recurrente (dos !
g{ 0 més episodios comprobados de tlcera o sangrado).
i  Disfuncién hepatica severa. ’
» ' Insuficiencia renal severa sin dializar.
Hemorragia gastrointestinal, “‘ antecedentes de hemorragia
cerebrovascular y otros trastornos de sangrado.
e -Insuficiencia cardiaca grave. t
Insuficiencia coronaria aguda. . :
Insuficiencia circulatoria. ' ‘ |
Arritmia. ‘ '
Glaucoma.
Hiperplasia prostatica benigna. & |
Dificultad para orinar o disiuncion urinaria. - I
Estrechamiento mecénico del tracio gastrointestinal, :
Megacolon.
Discinesia tardia en Parkinson.
Miastenia gravis, ,
Tratamiento del dolor perioperatorio en cirugia de revascularizacion
coronaria. : :

] ¥
i\: :

i ! ‘ -
' ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES a |
B Meloxicam: k S !
Es posible minimizar las reacciones adversas al utilizar la dosis efectiva mas
baja durante el menor tiempo necesario para controlar los sintomas.

L '
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No deberia excederse la dosis maxima diariz recomendada en el casa de
efecto terapéutico insuficiente, ni debzria agregarse un AINE adicional al
tratamiento, debido a que esto podria, aumentar la toxicidad y las ventajas
terapéuticas no han sido comprobadas. |
Debe evitarse el uso de Meloxicam en concomitancia con AINEs inciuyendo :
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 dias, deberia reevaluarse el
beneficio clinico del tratamiento. :
Se debe revisar cualquier antecedente de esofagitis, gastritis y/o Ulcera péptica
a fin de asegurar su cura total antes de fiiciar el-tratamiento con Meloxicam.
Se debe prestar atencién de manera r.tinaria;ante la posible recurrencia en
pacientes tratados con Meloxicam con aiitecedentes de este tipo. }
Efectos gastiointestinales ' J .
Se han registrado casos de sangrado, u.ceraciéa o perforacion gastrointestinal, ‘
: los cuales pueden ser fatales, con tocas los ‘AINEs en cualquier etapa del
Flb tratamiento, con o sin sintomas de advertencia o un antecedente previo de
k trastornos gastrointestinaies serios. f
El riesgo de sangrado, ulceracion o Jerforacion gastrointestinal es mayor
cuando se aumentan las dosis de AINEs, en pacientes con antecedentes de
ticera, especialmente si se complicd ‘con hemorragia o perforacién, 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, misoprosto! o-inhibidores de la bomba de ‘
protones), y también para pacientes que requieren una dosis baja concomitante
de aspirina, u otros medicamentos que puedan incrementar el riesgo
gastrointestinal.
Los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, especiaimente si
.son ancianos, deben informar acerca di cualquiér sintoma abdominal inusual
(especiaimente sangrado gastrointestiral) sobré todo en la fase inicial del
tratamiento. , .
'Se sugiere precaucion en pacientes que reciben medicamentos concomitantes
gue podrian aumentar el riesgo de ulceracién o'sangrado, tales como heparina
en tratamientos curativos o administrado a gerontes, anticoagulantes tales
g como warfarina, u otras drogas antiinjlamatorias no esteroides, incluyendo
4cido acetilsalicflico-en dosis antiinflama orias (= 1 g como Unica ingestion o = 3

ZFL . g como cantidzd totahdiaria). i :
L:"_

e % |

i
EVAX;%G’EN INA S.A. IWAX ARGENTINA S.A,
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‘La misma consideracion debe tenerse antes de iniciar un tratamiento a.largo

k s s
'El mayor riesgo de ocurrencia de sindiome de Stevens-Johnson y necrolisis
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Cuando ocurre sangrado o uiceracién gestrointestinal en pacientes que reciben
Meloxicam, el tratamiento debe suspend..rse.

Los AINEs deben administrarse con cuidiado a pacientes con antecedentes de
enfermedad gastrointestinal {colitis ulceiosa, enfermedad de Crohn) debido a
que tales condiciones pueden exacerbarse. ‘ '

Efectos cerebro vasculares y cardiovasculares

Se aconseja un monitoreo adecuado : en pecientes con antecedentes de
hipertensidn y/o insuficiencia cardiaca c'ongest‘wa leve a moderada, debido a
que se han informado casos de retencion de fluidos y edema en asociacién con
el tratamiento con AINEs. Se recomiend;i el moAitoreo de la presién sanguinea
a nivel basal en pacientes de riesgo espe ialmente durante el inicio del
tratamiento. r! o

Ensayos clinicos y datos epidemioldgizos suijizren que el uso de algunos
AINEs incluyendo Meloxicam (especialm2nte er, Cosis altas y en tratamientos a
largo plazo) puede estar asociado con{iun pecueno aumento en el riesgo de
sufrir eventos trombéticos arteriales {por ejemplo infarto de miocardio o
accidente cerebrovascular). J
No existen datos suficientes para excluirial Meloxicam de tal riesgo.

Los pacientes con hipertension nc controlada, insuficiencia cardiaca
congestiva, enfermedad cardiaca isquémica, enfermedad arterial periférica, y/o
enfermedad cerebrovascular deben ser tratados con Meloxicam Unicamente
luego de una cuidadosa consideracion. ‘

plazo en pacientes ¢on factores de riesgo de enfermedad cardiovascular (por
ejemplo, hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo). '

Reacciones cutdneas ;

£n raras ocasiones se han informado re}}accionq&srcuténeas graves, algunas de
ellas mortales, tales como dermatitis exijliativa; sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ), y necrolisis epidérmica toxica (NEIT), relazionadas con el uso de AINEs.
Los pacientes deben ser advertidos de los s:gnos y sintomas y deben ser
monitoreados de cerca por cualquier resiccion Gusénea. Los pacientes parecen
estar en mayor riesgo de sufrir dichas reaccionzy al comienzo del tratamiento,
el inicio de 1a reaccion ocurre en la maydria de los casos dentro del primer mes
de tratamiento. !

epidérmica toxica es-dentro de la primera semana.

gt T 1’/
IVAX ARGETINA S A. IVAX ARBENTINA S.A.
ROSANA COLOMBO ALFREDO WEBER
Semene EARMACEUTICA Apaderado
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Meloxicam debe ser discontinuado ante |a primera aparicién de signos y
sintomas de SSJ y NET (por ejemplo, sarpullidio- cutdneo frecuentemente con
ampollas o lesiones de l!as mucdsas) o cualquier otro signo de
hipersensibiiidad. -

Los mejores resultados en el control de :,:";'SJ y NET provienen de un diagnostico

‘precoz y discontinuacién inmediata de lgdroga. ¢ :

La discontinuacion temprana se asocia ¢ on una mejor prognosis.

Si con el uso de Meloxicam el paciente, desariol-a SSJ o NET, Meloxicam no
debe volver a administrarse en ningdn i ymentc.. .,

Parametros de la funcion hepatica y renei =~

Al igual que con la mayoria de los;AINEs se han informado aumentos
ocasionales de los. niveles de transamit.asa sérica, aumentos en la bilirrubina
sérica y otros parametros de la funcién epéatica, asi como también aumentos
en la creatinina sérica y nitrdgeno ureizo en sangre, y otras alteraciones de
laboratorio. :

La mayoria de dichas instancias invoiucraron anormalidades transitorias y
leves.

Si alguna de dichas anormalidades resultara de. importancia o persistente debe

‘suspenderse la administracion de Meloxicam vy llevarse a cabo las

investigaciones pertinentes. - '
Insuficiencia renal funcional K i
Los AINEs, al inhibir el efecto vasodile tador (e las prostaglandinas renales,
pueden provocar una falla en la funcion 2nal al :&ducir fa filtracion glomerular.
Este evento adverso es dosis dependier. e. /
Al inicio del tratamiento, o luego del aimento-d« la dosis, se recomienda un
cuidadoso monitoreo de la diuresis y de; la funion renal en pacientes con los
siguientes factores de riesgo: : D '
e Ancianos. ‘ _
» Tratamientos concomitantes tales; como IECA (Inhibidores de ia enzima
convertidora de la angiotensina; antagonistas de la angiotensina I,
sartanes, diureticos (ver seccion "nteracciones medicamentosas").
Hipovolemia (cualquiera sea ia causa)
Insuficiencia cardiaca congestiva.
Insuficiencia renal.
Sindrome nefrético.
Nefropailgwlyplca.

AT

e ) '
O el g . /

.i . j!' b
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» Disfuncidn hepética severa (alblrina ple sindtica < 25 g/l o clasificacion
de Child Pugh = 10). i I -

"En raras ocasiones los AINEs pueder: ser ki causa de nefritis intersticial,
glomerulonefritis, necrosis meduiar renal o sindrome nefrético.

La dosis de Meloxicam en pacientes cgn un estadio terminal de insuficiencia
renal con hemodiélisis no debe ser nayor a 7,5 mg. No se requiere una
reduccidn de la dosis en pacientes cf5n insuficiencia renal moderada (por
ejemplo en pacientes con depuracion de Creatinina mayor a 25 mi/min).
Retencion de sodio, potasio v aqua .

Con los AINEs puede ocurrir una induccién a la retencidn de sodio, potasio y
agua, y la interferencia 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 hipertensién en [-acientes susceptibles.

- Porelio sera necesario un monitoreo clir,co de 1>s pacientes en riesgo ‘i
Hipercalemia 3 ;
El uso de AINEs, tales como Meloxic am, puede incrementar el riesgo de |
hipercalemia, en especial en los pacietes ccn diabetes mellitus o aquellos
recibiendo tratamientos concomitantes C-]‘anCidC §:20r aumentar la calemia. '
En dichos casos, debe ilevarse a cabo iin monitoreo regular de los valores de
potasio. i
Otras advertencias y precauciones X
Las reacciones adversas son por lo g neral menos toleradas por ancianos,
personas delicadas o debilitadas, quiznes en consecuencia deberdn ser
cuidadosamente monitoreadas. . ‘

Al igual que con otros AINEs, se requiere especial precaucién en ancianos,
quienes ¢on frecuencia poseen disfunciones renales, hepéticas y cardiacas.

Los ancianos poseen una frecuencia elevada de reacciones adversas con los
AINEs, especialmente sangrado- y perforacion gastrointestinal las cuales
pueden resultar mortales.

Meloxicam, como cualquier -otro AINE, ipuede enmascarar sintomas de una
enfermedad infecciosa subyacente. =

Ei uso de Meloxicam puede afects: la fértilidad femenina y no esta
recomendado en mujeres que intentan c¢,.ncebir”

Las mujeres que han tenido dificultadeés para: concebir, o que estan siendo
sometidas a estudios de infertilide,:d, de{téj:ian considerar abandonar

e «
[ oS
27
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Se han reportado casos de vision borrq%sa, disﬁ‘n@ucién de la agudeza visual,
alteracidn de la visién cromatica y apaticion c%é-a;‘escotomas, trastornos de la
adaptacion del cristalino en la vision” cercana y lejana (trastornos de Ia
- acomodacion), dolor por presién en los gjos en el glaucoma de angulo cerrado.
!fi : En casos aislados pueden presentarse s;l':equedad de boca, enrojecimiento de Ia
: piel, disminucion de la secrecion de las ylandulas sudoriparas (acumulacién de

calor}, taquicardia y trastornos de la miccién.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastoinos de fertilidad

Estudios de reproduccidn en rata han mostrado una disminucién de la

ovulacion e inhibicion de las implantaciones y efectos embriotoxicos

(incremento de resorciones) en dosis maternotoxicas de 1 mg/kg y superiores.

Los niveles de dosis afectados excedieron la dosis clinica (7,5 - 15 mg) por un

factor de 10 a 5 veces en una dosis mg/kg de base (persona de 75 kg). Se han !

descripto efectos fetotoxicos al final de I gestacion, compartidos por todos los ‘{

inhibidores de la sintesis de prostaglandinas. :

*No se encontraron evidencias in vitro o it. vivo d 2 afectos mutagénicos.

No se encontré riesgo carcinogénico :n la ata y el raton en dosis muy -

superiores a la dosis clinica. g " '

Efectos teratogénicos X

Meloxicam W

Estudios de toxicidad sobre la reprodugcion en ratas y conejos no revelaron

teratogenicidad con dosis orales de has a de.4 mg/kg en ratas y-80 mg/kg en

) .

conejos. ]

Pridinol .

Dado que mediante los métodos de los ensayos con animales no se puede
determinar con certeza, si un medicamento tiene un efecto teratogénico en los
humanos, se advierte que no se debe administrar Pridino! durante e! embarazo.
Embarazo :

Esta contraindicado en el embarazo. | ;

La inhibicion de la sintesis de prost; glandir.as puede afectar de manera
adversa el embarazo y/o el desarrollo; embricinarioffetal. Datos de estudios
epidemiologicos sugieren un aumento c¢2l ries¢ de aborto y de malformacion
cardiaca y gastrosquisis luego del usy de Ln, inhibidor de la sintesis de
prostaglandinas£ft &\ embarazo temprar;o. ,

) ] |
— P ,-
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El riesgo absoluto de malformacion card.ovascL a- se incrementé desde menos
de 1% hasta aproximadamente 1,5%. ' .
Se cree que el riesgo aumenta con Ia do.sis y la duracién del tratamiento.
En animales, la administracion de un inh bidor de la sintesis de prostaglandinas
ha mostrado como resultado un increme;ito de pérdidas pre y post implantacion
y letalidad embrionaria/fetal. L
_Adicionalmente, se ha informado sobre e} 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. .
y Durante el tercer trimestre de embarazo todos os inhibidores de la sintesis de
¥ prostaglandinas pueden exponer; _ ‘
: * Al feto a: Toxicidad cardiopulmcnar (con cierre prematuro del ductus ‘
arteriosc e hipertensién pulmoran). Disfuncién renal, la cual puede |
.progresar a falla renal con oligohir ramnic s.

* Ala madre y ei neonato, al final lel em\arazo, a: Posible prolongacion
del tiempo de sangria, un efecto ¢ntiagre jeinte que puede ocurrir incluso
en dosis muy bajas. Inhibicidn de. las co tacciones uterinas que puede
producir retraso o prolongacion def parto. '

Trabajo de parto y alumbramiento '
Meloxicam: Inhibicién de las contraccion'ss uterinas que puede producir retraso
. 0 proiongacion del parto. y ' :
' Lactancia
Esta contraindicado en Ia lactancia.
Efectos en la capacidad de conducir y usar maquinarias
MELOXICAM-PRIDINOL TEVA afecta considerablemente la capacidad de
. conducir y utilizar maquinarias. No se debe conducir, utilizar maquinarias o
realizar actividades que requieran concentracion y buenas habilidades motoras.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Meloxicam: ' v

& Otros antiinflamatorios no esteroide ; (inclLyendo acido acetilsalicilico en
altas dosis): aumento de riesgo de dici+a gasiroduodenal y hemorragias por

accion sinérgica. 2 :

Corticosteroides (Glucocorticoides}t el :uso concomitante requiere
precaucion porque aumenta el riesgo de sangrado o ulceracion gastrointestinal.
Anticoagulantesp{gles, ticlogidina, heparina (administracién sistémica),
tromboliticos: rﬁayoh{iesgo de hemorrggia. Sila administracién concomitante

|

\t - . /
IVAX ARG Ebzri{t S.A. . IVAX ARGENTINA S.A.

" RosANAEOLOMBO ALFREDO WEBER
VPA%MACEUT!CA Apoderado

Directora Técnica

IVAX Argentina SA
Tel/Fax.(54-11) 4721-8100 | L. Castelli 6701 {B1606ACM) Carapachay, Buenos Aires, AFBepd TR 4800 X PN-DERM#ANMAT

k
1

b

pagina 10 de 16

et o T
St Feen

o
a;é,gn‘e:,‘f}&*-{,q ke
- oy




| . &

PR
ia

ORIGINAL

i 71,(

NEVA

i

es inevitable, se efectuaran controles e trictos e los pardmetros que evaltan
la coagulacién sanguinea, ajustando |is doss-de los modificadores de la
misma de acuerdo a los resultades. Waifarina: «os efectos de la warfarina y de
los AINEs en el sangrado gastrointestiial son sinérgicos. Los pacientes que
utilizan ambas drogas poseen un ries’jo mayor de presentar un sangrado
gastrointestinal que aquellos que utilizan fas drogas por separado. Debe
vigilarse particularmente el RIN ya que han sido reportados casos con mayor
riesgo de sangrado.

inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonlna (ISRS): Aumentan el
riesgo de sangrado gastrointestinal.

Diuréticos: en los pacientes deshidratados, la terapeutlca con antiinflamatorios
no esteroides aumenta el riesgo potencicl de insuficiencia renal aguda.

En caso de tratamiento concomitante co.y Melericam y diureticos, los pacientes
han de estar adecuadamente hldratado contr )Iandose la funcidn renat antes
de comenzar el mismo.

Antihipertensivos (por ej. Bloquear‘_{es be tz, inhlbldores de la ECA,
vasodilatadores, diuréticos): Se ha.comur.cado una disminucion de la
eficacia antihipertensiva por inhibicion ¢e las frostaglandinas vasodilatadoras
durante la terapéutica simultdnea cor. antiinilamatorios no esteroides. La
interaccion con estos medicamentos pu.;de llevar a un deterioro de la funcién
renai, incluyendo una posible falla renai: la cusl usualmente es reversible. No
obstante la combinacién debe ser admiristrada con precaucion, especialmente
en ancianos. Los pacientes deben estar adecuadamente hidratados y se debe
considerar el monitoreo de ia funcién renal, ai comienzo y periodicamente
durante el tratamiento.

inhibidores de la calcineurina (ciclosporina, tacrolimus): puede aumentar
ia nefrotoxicidad de los inhibidores de la calcineurina por antiinflamatorios no
esteroldes mediante los efectos de prostaglandinas via renal. Durante el
tratamiento combinado, se debe controlar la funcion renal.

Dispositivos intrauterinos: se ha coml.nncado) una disminucion de su eficacia
durante el tratamiento con antiinflamator, »s no estermdes

Litio: los antiinflamatorios no estermde‘ aume: itan los niveles plasmaticos de
litio. Deben controlarse esos niveles |lasmat. cos al comenzar, modificar o
suspender la administracion de “eloxicam. j

Metotrexato: como es habitla! durente ia terapeutlca concomltante de
metotrexate y antiinflamatorios no este‘rondeS 'la toxicidad hematologica del
metotrexatc pugde.aumentar. “n estcs casos deben efectuarse controles

;
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Colestiramina: se une al Meloxicam er, el tra< to gastromtestlnal produciendo
una eliminacion més rapida del mismo. *3_ ‘

No se han comunicado interaccione:: farm: C)cmetlcas relevantes en el :
caso de la administraciéon concothante con  antiacidos, cimetidina, ;
digoxina, furosemida. |
Pridinol: "=‘ '

Efectos anticolinérgicos: no debe u.lizarse’ Pridinol en combinacién con
antidepresivos triciclicos, anhhnstamlmcc;a, atropina y drogas de accién simiiar,
disopiramina, neurolépticos fenotiazinicts, amantadina y quinidina, dado que
incrementan fos efectos anticolinérgicos del Pridinol.

Metoclopramida: Disminuye los efectos del Pridinol en los movimientos
gastrointestinales.

Dogas antiparkinsonianas: Levodopa su Jso concurrente con Pridinol
retarda la evacuacién gastrica, aumentando la degradacion de la levodopa y
hace necesario aumentar ia posologia deﬂ la misina.

Drogas antlarrltmlcaS“ Guanidina, pr cainamii¢a: su uso concurrente con
Pridinol aumenta los efectos anticolin rgicos:* sue pueden sumarse a los
producidos por las drogas parasimpatico;iméticas. .

Alcohol y psicotropicos: Pueden produzirse el 3ctos aditivos.

5l
[

, ]

REACCIONES ADVERSAS
Meloxicam:
Ensayos clinicos y datos epzdemlotoglwos sugieren que el uso de algunos
AINEs (particularmente en altas dosis’ y por periodos prolongados) puede
asociarse con pequenos aumentos del riego de trombosis arterial (por ejemplo
infarto o paro cardiaco).

Se reporté edema, hlpenensuon y falla cardiaca asociados con AINEs.

Los efectos adversas mas cominmente obsarvados fueron de naturaleza
gastrointestinal. Pueden ocurrir ulceras “perforaciones o sangrados
gastrointestinales, algunas veces fatale' particularmente en ancianos. Luego
de la administracion se reportaron ne Jseas +vbmitos, diarrea, flatulencias,
constipacion, dispepsia, dolor abdomlr l, melarwa hematemesis, estomatitis
ulcerativa, exacerbacidon de colitis z” enfa,,rmedad de Crohn. Menos
frecuentemente se observo gastritis.  # :

Las frecuencias-e efectos adversos lii; tadas d uontlnuamon corresponden a
eventos advgfrsos reppriados en 27 fStUle-}: ‘clinicos cuyos tratamientos

d
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duraron 14 dlas La informacion estd basada en ensayos clinicos que
involucraron a 15.197 pacientes, quienes fueron tratados con dosis orales
diarias de 7,5 a 15 mg de Meloxicam en cc mprimidos o capsulas por un

periodo de mas de un ano. ¥
Se incluyen reportes de reacciones advers as leves reportadas tras la
comercializacién del Meloxicam. ,’

Las reacciones adversas se clasifican s 'gan r. ‘c‘uenma usando las siguientes
convenciones: .muy frecuentes (> 1/. 0); frecuentes (> 1100, < 1/10);
ocasionales (>1/1.000, < 1/100); rara.. (> 1,19.000, <1/1.000); muy raras
(<1/10.000) incluyendo informes anslado no ccnucida (no se puede estimar la
frecuencia con los datos disponibles).

Desordenes de la sangre y-del sistéma lrnfanco

Ocasionales: Anemia. i

Raras: Recuento anormal de componen, 2s sant;umeos {incluyendo diferencias
en recuento de giobulos blancos), ieucog 2nia, trombocitopenia.

Muy raras: Agranulocitiosis

Desdrdenes del sistema inmune;

Ccasionales: Reacciones alérgicas distintas a las anafilacticas o reacciones
anafilactéides. !

No conocidas: Reacciones anafliacncas/raacmoneo anafilactoides.

Desordenes psiquiatricos: y ‘

Frecuentes: Dolor de cabeza. ¥ B

Ocasionales: Discinesias, somnolencia. '
Desordenes de |a vista:

Raras: Alteraciones visuales mcIuyendO‘ ision b )r‘fosa conjunttvms
Desordenes del oido v el laberinto:
Ocasionales: Vértigo. -

Raras: Tinitus.

Desordenes cardiacos:

- Raras: Palpitaciones.

Se reporto falla cardiaca en asociacion c nn tratamiento de AINEs.
Desordenes vasculares:

Ocasionales: Aumento de ia preﬁlon sangumea enrojecimiento.
Desordenes respiratorios, toracicos y mediastinicos:

Raras: Asma en pacnentes alergzcos ala aspnrma u otros AINEs.

- Muy frecugriles: Dispepsia, nauseas, vomltos dolor abdomlnal constipacion,

, diarrea. 4-”.

-'"‘"‘ )
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Ocasionales: Hemaorragia gastmlntestln I ocuita 0 macroscopica, estomatitis,

gastritis, eructos.

Raras: Colitis, tlcera gastroduodenal, es afagnis

Muy raras: Perforacién gastraintestinal. :

Hemorragia gastrointestinal, ulceracion. o periaiacién en ocasiones pueden
llegar a ser severas y potencialmente fat 1Ies escialmente en ancianos.

Desordenes hepaticos: ‘

Ocasionales: Desordenes de Ia funtlon hepéttca (ej: aumento de las .

transaminasas o bilirrubina). o/ v,;

Muy raras: Hepatitis. o '

Desordenes de la piel y del tejido subcutmneo

Ocasionales: Angioedema, prurito, rash. -

Raras: Reacciones adversas cutdneas severas: se reportaron sindrome de

Stevens — Johnson y necrosis epidérmica toxica, urticaria.

Muy raras: Dermatitis ampollosa, eritema-multifcrme.

No conocidas: reacciones de fotosensibi!’dad.

Desordenes renales y urinarios; i

Ocasionales: Retencion de sodio y agu A hipe calemia, ensayo de la funcion

renal anormal (aumento de la Creatinina ';érica \ /¢ urea sérica)

Muy raras: Falla renal aguda en partaculc en pa sicntes con factores de riesgo.

Desordenes generales: d

Ocasionales: Edema incluyendo edema ¢ e los ¢ mbros mferlores

Descripcion de reacciones adversas sele-2cionadias.

Informacién de reacciones adversas individuales con caracteristicas serias y/o

frecuentes: Muy raros casos de agranuincitosis se han reportado en pacientes

tratados con Meloxicam y otras drogas p‘ stenciaimente mielotoxicas.

Reacciones adversas que nc tienen: relacicn observable en relacion al

produclo, pero son generalinente a\s.eptadas como atribuibles a otros

compuestos de esta clase: Dano renal organico probablemente como resultado

de una falla renai aguda: se han reportado casos muy raros de nefritis

intersticial, necrosis tubular aguda, sindrome nefrotlco y necrosis papilar.

Pridinol:

Si bien rno ocurre habitualmente con Iaﬂ' dosis recomendadas, es posible que
~ ciertos pacientes susceptibles presente:;: efectes secundarios, por lo general,

leves y de tipo anticollnerglco como | or ej.: .disminucién de la sudoracion,

enrojecimiento gutdneo, trastornos de li acomcdicién, aumento de la presion

intraoccuiar, se ueﬁa de mucosas, taqy cardia, cificultad miccional, excitacién
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psicomotriz  y/o . alucinaciones (prédominz niemente  con sobredosis),
somnolencia. i

. . ; ¥ . :
Infecciones o infestaciones: Poco frecue ntes: irfecciones de la gandula salival

fTEVA

- como resultado de infeccion salival. .7

fi
SOBREDOSIS "
Meloxicam: ‘
No se conocen las manifestaciones clinicas de |a sobredosis de Meloxicam.
Los sintomas de intoxicaciéon aguda con AINEs estan usualmente limitados a
letargia, somnolencia, nauseas, vomitos y doior epigastrico, los cuales son
generalmente reversible con tratamientdide sostén. Puede aparecer sangrado
gastrointestinal. Un" envenenamiento s¢'vero Fuede resultar en hipertensién,
falla renal aguda, disfuncion hepé ica, c3presion  respiratoria, coma,
convulsiones, colapse cardiovascular: y pérc cardiaco. Se reportaron 5
reacciones anafilactoides con ingestién fif';erapél-'.tis:a de AINEs y puede ocurrir '
luego de una sobredosis. i o
Tratamiento orientativo_inicial de la sokredosif ci.cidn: luego de la cuidadosa
evaluacion clinica del paciente, de la valcrizacion Jel tiempo transcurrido desde
la ingesta o administracién, de la cantidid de toxicos ingeridos, y descartando
la contraindicacién de ciertos procedimientcs, el profesional decidird la
realizacion 0 no del tratamiento de iwfescate. El mismo consistira en la
instrumentacion de las medidas usudies de evacuacion gastrica {(vémito
provocado, lavade gastrico), control clinico (especialmente gastroduodenal y de
la funcion renal) y-tratamiento sintomatico. No se han descripto antidotos
especificos. La colestiramina puede acelerar la sliminaciéon del Meloxicam. Se
recomienda 4 g de colestiramina tres veces por ijia.
Pridinol: : : ‘
Los sintomas de sobredosis con PridinoLﬁtienen ufi caracter similar a la atropina
y son con mayor frecuencia: dilatacion, de las pupilas, trastornos de ajuste y
vision borrosa, aumento de la presi¢ 1 oculir; sequedad de la mucosa,
obstruccion intestinal, retencién urinarie aumet> del ritmo cardiaco, presién
arterial - baja, habilidades mentales deficic n'es, - ansiedad, psicosis y
alucinaciones. - ‘ -
Tratamiento orientativo inicial de la sob-edosifit:a,idn; Se debe administrar un
tratamiento -sintomatico en caso de sobredosis. El lavado gastrico puede ser
necesario en casos de sobredosis seve:a cuando el paciente esta consciente.
Se deben asegurar las funciones vitales:dei paciente. Se pueden contrarrestar
los efectos simiidrés a atropina con 1- 2 49 de fisocstigmina.

/ .
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Ante la eventualidad de una sobredosuflcaclon concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666
'Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 /. 4658 -- 7777
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
. f" 3

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FU ‘RA 'Df}EL*ALCANCE DE LOS NINOS

J
i

+ MODO DE CONSERVACION: 3 ;
Conservar en su envase original a tempe. atura raenor a 30 °C. Protegido de la
humedad. ¥ :

[ .
PRESENTACIONES
Envases conteniende¢ 10, 20, 30, 50, 10“) 500 v 1000 comprimidos siendo los

tres dltimos para USO HOSPITALARIO E‘XCLU V0.

l§| - Especialidad Medicinal autorizada por el Munlsteno de Salud. .
Certificado N° 43.597
IVAX ARGENTINA S

Suipacha 1111 - Pisc 18 - (1008) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires -
Dlrectora Técnica: Rosana C alombc - Farmacéutica.

) ) fa
Fecha de ultima revision: .../.../... Y <
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
3

MELOXICAM-PEIDINOL TEVA

MELOXICAM
PRIDINOL

Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA
Cada comprimido contiene: i
Meloxicam 15,005ng
Pridinol mesilato ' 4,00:4ng
Citrato de sodio 25,00%ng
Polivinilpirrolidona reticuiada 4,00.mg
Lauril sulfato de sodio 2,00:ng
Croscarmelosa sodica - 4,00:mg
Cellactose 80 142,00 ing
Diéxido de silicio coloidal 2,00 ing

Estearato de magnesio 2,00:ng
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO iea detenidamente esta
informacion. Consérvela por si necesita volver a leerla,

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO .

¢Como actiia MELOXICAM-PRIDINOL TEVA?

MELOXICAM-PRIDINOL TEVA es ur medicamento compuesto por dos
principios activos, el Meloxicam y el Pricinol. Ei Meloxicam pertenece al grupo
de medicamentos denominados antiint.amatorios no esteroides (AINEs) y el
Pridinol es un relajante muscular. Este medicamento se utiliza para el
tratamiento del dolor y {a inflamacion, asuciados a una contractura muscular.
¢Para que sirve MELOXICAM-PRIDINGL TEV.A%

MELOXICAM-PRIDINOL TEVA estd . indicadc en casos de dolor en
articulaciones y/o musculos, cuando existe asociado al dolor un espasmo
(contraccion) muscular. Esto es muy frecuente en las situaciones dolorosas de
la columna vertebral, pero puede producirse también en otras zonas del
cuerpo. : g

¢Como debe ser usado MELOXICAM-FRIDINOL TEVA?

/
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Como con todo medicamento, por favor siga cuidadosamente las instrucciones
de su médico para asegurarse que MELOXICAM-PRIDINOL TEVA actle
correctamente.

Debe ser-administrado por via oral, preferentemente después de las comidas.
Su médico le indicara la duracién dis su tratamiento con MELOXICAM-

‘PRIDINOL TEVA. No suspenda ei trateiniento antes, ya que entonces no se

obtendrian los resullades esperados. :Del mismo modo tampoco emplee
MELOXICAM-PRIDINOL TEVA més tiempo del :ndicado por su médico. ,

Este tratamiento ha sido indicado por st médic ) especificamente para usted y
su enfermedad. Dependiendo de la respuesta individual, el médico puede

modificar {a dosificacién de este medicainento. 3ija fielmente las instrucciones

de su médico en cuanto a la dosis y mado de empleo.

Si- estima que.la accion de este medicamentc es demasiado fuerte o débil,
comuniqueselo a st médico o farmacéutico.

Consuilte a su médico ¢ farmacéutico. si tiene dudas.

'MODOQ DE CONSERVACION

¢Comeo se debe almacenar MELOXICAM-PRIDINOL TEVA? i
Conservar dentro de su envase original, cerrado, junto con su estuche y a
temperatura ambiente, - preferentemente a menos 30 °C. Protegido de la
humedad. ,

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

empague.

EFECTOS INDESEABLES A
¢Cuando no debe usarse MELOXICAN-PRIDINDL TEVA?
No use MELOXICAM-PRIDINOL TEVA: -
- Si es alérgico y/o hipersensible a cualquiera de los componentes
enumerados en el item “FORMULA".
- Si es alérgice (hipersensible) a i Aspirina u otros antiinflamatorios no
esteroides o al Pridinol.
- - Si ha tenido anteriormente o sufre actualmente una hemorragia de
estomago o duodeno o ha sufrido una perforacién del aparato digestivo.

- Si sufre una enfermedad inflamatoria intestinal activa (colitis ulcerosa, -

enfermedad de Crohn). '

- Si sufre alteraciones en la coagulacién de la sangre o recibe tratamiento
para ello. -

- Si esta embarazada.

- Siesta gn pertydo de Lactancia.

a | [&),/
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Si tiene Insuficiencia cardiaca N érave hnpatica y/o renal grave no
dializada. P Sk
Si presenta hemorragia de cuaiqu t*r tipo.
No debe ser admlmstrado a nlnosmenore S de 16 anos.

T‘“‘.,

£ Qué precauciones deben tomarse cuando se usa MELOXICAM PRIDINOL
TEVA?

Tenga especial cuidado con MELOXICA A F’FHDINOL TEVA:

Si ha tenido o desarrolla una U.zera, hemorragia o perforacion en el
estomago -0 en el duodeno, pudlendose manifestar por un dolor
abdominal intenso o persistente y por heces de color negro, o incluso sin
sintomas previos de alerta. Este riesgo es mayor cuando se utilizan
dosis altas y tratamientos prolongados, en pacientes con antecedentes
de llcera péptica y en los ancianos. £n estos casos su médico
considerard la posibilidad de aa.ocnar un medicamento protector del
estomago. - ¥

Si aparecen trastornos de la pie. 0 de jas mucosas, debe !nterrump:r
inmediatamente el tratamiento, -~

Si aparecen aiteraciones en prue »as del funcnonamlento del rindn o del
higado (determinadas en un a: dlisis 1e sangre o -de orina), debe
interrumpir el tratamiento. ‘

Si tiene cirrosis hepética (destruccion del :ejido del higado normal, con
formacion de tejido cicatricial nofuncionante), enfermedad del rifdn o
esta en tratamiento con dluretlco& es presiso controlar el funcionamiento
del rifidon durante el tratamlentc {volumen de orina, extracciones de
sangre, analisis de orina). 'é,

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

potasio, _
Si tiene enfermedad del corazdn, también - debe controlar el
funcionamiento del rindén durante el tratamiento, - los pacientes

ancianos, las personas debilitgdas o delicadas pueden ser mas
sensibles a los efectos adversos ‘del medicamento, por tanto deben ser
vigilados cuidadosamente durante’ el tratamiento.

Este medicamento puede reducir:.a fiebre: vy ia inflamacion, y por io tanto,
enmascarar ios signos y sintor;as qu2 acompafan a los procesos
infecciosos y que facilitan su diag nostlcc Por ello, ante la sospecha de
una posible infeccion debera cons Jltar ccn suU médico.

En caso de efecto insuficiente, no,,debe cupnentar fa dosis ni comenzar a -

usar otro meQucamento antunﬂamatono ala vez.
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Informe a su médico: ‘.

s Si toma simultaneamente medicq;nentos que alteran la coagulacion de
la sangre o0 aumentan el rigsgo de, Glceras, como anticoagulantes orales,
0 antiagregantes plaquetarios deli‘hpo del acido acetilsalicilico (aspirina).
Tambien ‘debe comentarle la utilizacion de otros medicamentos que

~ podrian aumentar el riesgo de dichas hemorragias como los corticoides.
Asi como si toma medicamentos para la depres:on ansiedad o cualquier
otro tipo de psicofarmacos.

e Si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues los
medicamentos del tipo de M&&LOXiCAM PRIDINOL TEVA pueden
empeorar estas patologias. gf %

Precauciones cardlovaSCulares ’* '

Los medicamentos como el Meloxicam; ise pue :ien asociar con un moderado |
aumento del riesgo de sufrir ataques icardiacos (‘infartos de miocardio”) o
ceregbrales. Dicho riesgo es mas probabl: que ccurra cuando se emplean dosis
altas y tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duracion del
tratamiento recomendado. b

Si usted tiene problemas cardiacos, ar: tecedehtes de ataques cerebrales, o
piensa que podria tener riesgo para sufiir estas patologias (por ejemplo, tiene
alta la tensidn arterial, diabetes, aumento del colesterol, o es fumador) debe
consultar este tratamiente con su medico o farmacéutico.

Asimismo, este tipo de medicamentos puede producir retenciéon de liquidos,
especialmente en pacientes con’ lnsuflclencm cardiaca y/o tension arterial
elevada (hipertensién). : 3

Precauciones a nivel de la piel y de las mucosaq

» Se han descrito erupciones cutar =-as qu2 pueden amenazar la vida del
paciente (sindrome de Stevens- e\»ahnson y necrosis epidérmica toxica)
con el uso de Meloxicam, mmalmenvze aparecen como puntos o

- manchas circulares rojizos, a mern: rldo col. tina ampolla central.

» Otros signos adicionales que pu? sden aparecer son llagas en la boca,
garganta, nariz, genitales y conjuritivitis (olos hinchados y rojos).

o Estas erupciones que pueden amenazar la vida del paciente, a menudo
van acompanadas de sintomas d¢ gripe. La erupcion puede progresar a
fa formacién de ampollas generalizadas ¢ descamacion de la piel.

« Los pacientes tienen mayor riasgo de sufrir estas reacciones al
comienzo del tratamiento: la apari’cién de dicha reaccion adversa ocurre
en la m yt)rfa de los casos durante las primeras semanas de
tratamle !

IVAX ARG& T NA SA ! TVAX ARGENTINA S.A.
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e Si usted desarrolla eiupciones o sintomas de la piel acuda
inmediatamente a un médico e rnforrnele de que estd tomando este
medicamento. '

Precauciones durante el embarazo y en ,ujeres en edad fértil:

Debido a que la administracién de medi.;amentus de este tipo se ha asociado
a un aumento del riesgo de sufrir anomal as congemtas/abortos no se
recomienda fa administracion detl mismo: ‘durant : 3 primer ¥ segundo trimestre
del embarazo salvo que se considere e irictam-arte necesario. En estos casos
la dosis y duracién se limitara al minimo posible.

En el tercer trimestre la administracion de Meloxicam esta contraindicada.

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

Conduccién y uso de maquinas:
Se recomienda no conducir ni manejar maquinas en caso de que aparezcan

trastornos visuales o somnolencia, vértigo u otros trastornos del sistema
nervioso central

;Puede ser usado MELOXICAM PRIDINDL TE\’A en los nifos?
MELOXICAM-PRIDINOL TEVA no debw ser Uaado en ninos y adolescentes
menores de 16 anos. ?_.;

'
N i

jPuede ser usado MELOXICAM- PRI["JINOL T;_VA en personas de edad
avanzada?

MELOXICAM-PRIDINOL TEVA puede ser usacio con precaucion en personas
de edad avanzada.

Su médico ajustara la dosis de acuerdo a ; SuS necesidades.

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

Consulte reqularmente a su médico.
¢Que reacciones secundarias puede causar MELOXICAM-PRIDINCL

TEVA?
Al igual que t Tos medicamentos, JIELO)&,ICAM PRIDINOL TEVA puede

- tener efectos adversosiaunque no todaﬁ las personas los sufran.,

IVAX ARGEMTINA S.A. IVAX ARG TINA S.A.

ROSAN LOMBQ o ALFREDO WEBER
ﬁﬁAG TICA %J : Apoderado
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Meloxicam: ' & o '

Tracto gastrointestinal: Puede pres{’;éntarse" dolor abdominal y otras
alteraciones gastrointestinales, tales .coro estados nauseos, vomitos, diarrea,
calambres abdominales, dispepsia, fatulencga anorexia. En muy raras
ocasiones pueden producir aumento de, ;as transaminasas u otras alteraciones
hepaticas como hlperblllrrublnemta GSOfugltlS Uicera gastroduodenal, sangrado
gastrointestinai oculto 0 macroscopico. &

Sistema nervioso central: En ocasiones, cefaleas, mareos o vertlgo Raras
veces somnolencia, zumbidos.

- Piel: En ocasiones, erupciones cutdneas (exantema, prunto) Raras veces,

urticaria, estomatitis. En casos aislados, reacciones de fotosensibilizacion.
Genitourinario: Anormalidades urinarias tales como hematuria, proteinuria,
ocasionalmenie aumento de los nivelys plasmaticos de creatinina y urea.
Higado: En ocasiones, elevacion de l s amir, otransferasas séricas (GOT vy
GPT) - b
Sangre: En casos aislados, anemia. u C o
Pridinol: En casos aislados puedel: pres:rtarse sequedad de boca,
enrojecimiento de la piel, disminucidr, ‘de i -secrecién de las glandulas
sudoriparas (acumulacion de calor), trastornos'de la adaptacion del cristalino
en la vision cercana y lejana itrastornos-de !a acomodacion), dolor por presién
en los 0jos en el glaucoma de éngulo fferrado‘ taqulcardna y trastornos de la
miccion. _ h

~

SI considera que algunc de los efectGs adversos que sufre es grave o si

aprecia cualquier efecto adversc no mencionado en este prospecto, informe a
su médico o farma_céutico.
"
¢ Esta tomando otros medlcamentos’?
Antes de utilizar MELOXICAM- PRIDHNOL TEVA informe .a su médico o
farmacéutico si estd tomando o ha iomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin 1 .2ceta raédica.
Medicamentos gue interfieren con el Mei axicams
Es especialmente importante que mforme a su. medlco sr esta usando alguno
de los siguientes medicamentos: r«f
» Ofros antiinflamatorios, incluido e:acido icetilsahcmco (aspirina) a dosis
mayores o iguales a 3 gramos al Gia. ’
. Dluretncosu.(mealcamentos que ayudan a los rinones a- eliminar sal y

meritgs que impidan la COaguIaCIon de la sangre.
?r

I
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Medicamentos que impiden la fordhacion de trombos.
Medicamentos destinados a dismihuir fa presion sanguinea.
Ciclosporina. !
Litio.
Metotrexato.
Colestiramina. :
« Otras interacciones a tener en cuenta: DIU (dispositivos lntrauterlnos)
Medicamentos que interfieren con Pridingl:
Es especialmente importante que informe a su;médico si esta usando alguno
de los siguientes medicamentos: i , |
+ Antidepresivos triciclicos, antihistzminicos, atropina y drogas de accién *
similar, disopiramina, neurolep*:cos enot:azmlcos amantadina y :
quinidina, @ ' , !
Metoclopramida. ' ' 1
Levodopa (medicamento antlparkmsomano) |
Guanidina, procainamida {medicainentos antiarritmicos).
Alcohol y medicamentos psicotrégicos: Pueden sumarse los efectos.

e # & & & @

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

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL ;
MEDICAMENTO {
No tome dosis mayores a las reoomendadas i \
Si usa mas MELOXICAM-PRIDINOL TEVA _del due débiera:

~ somnolencia, nauseas, vomitos y dolor en la parte superior del estbmago, los ‘

En caso de sobredosis ¢ ingestion acciiental, consuite inmediatamente a su
médico o farmacéutico o al hospital WS cercano 0 comunicarse con los
Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Rlicardo Gutiérrez: (011) 4962 -

2247 [ 6666; Hospital A. Posadas (()11) 4354 - 6648 [ 4658 - 7777,
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

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

Sintomas: Los sintomas debidos a una sobredosificacion suelen ser 2

cuales desparecen si se aplica tratamiento de soporte. También puede ‘
producsrse hemorragla gastrointestinal. Dilatacion de las pupilas, trastornos de ‘
ajuste y vision borrgsaaymento de la presién ocular, sequedad de la mucosa,
obstruccién intestjfal, retépcion urinaria, aumento de! ritmo cardiaco, presion

|, I/
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arterial . baja, habilidades mentales deficientes, ansiedad, psicosis vy
alucinaciones. '

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

Tratamienfo orientativo inicial de 1 sobrelosificacién: En caso de
sobredosificacion, es preciso aplicar traamientd sintomatico y de soporte. En

-un estudio clinico se ha puesto de manif.esto ur:a aceleracion de la eliminacion

de Meloxicam al administrar 4 gramos d2 colesgiramina por via oral 3 veces al
dia. ' :

Fl lavado gastrico puede ser necesario en casos de sobredosis severa cuando
el paciente esta consciente. Se deben asegurar las funciones vitales del
paciente. Se pueden contrarrestar ios etuctos similares a atropina con 1- 2 mg
de fisostigmina. i

Si olvidd usar MELOXICAM-PRIDINOL. TEVA:
No tome una dosis doble para compensar ia dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con MELOXICAM-PRIDINOL TEVA:
Consulte a su médice antes de interrumpir su tratamiento.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MECICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS. | f _ |

PRESENTACIONES : o
Envases conteniendo 10, 20, 30, 50, 1€), 500 y 1000 comprimidos siendo los
tres Gltimos para USO HOSPITALARIOC EXCLUSIVO. -

“Ante cualguier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que estd en la Pagina Web de la ANMAT:

hitp.//www.anmat. gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp 0 llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

. Certificado N° 43.587

IVAX ARGENTINA S.A.
Suipacha 1111 - Piso 18 - (1008) - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
" Directora Técnica: Rosana Colombo - Farmacé‘utica.
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Referencna. 2732 17-7 PACIENTE MELOXICAM PRIDINOL TEVA CERT 43597
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