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Disposicién
Namero: DI-2019-293-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Enero de 2019

Referencia: EX-2018-37080441-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-37089441-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de rotulos, prospectos e informacidn para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada DOLO MOVUM / MELOXICAM GLUCOSAMINA
SULFATO Forma farmacéutica y concentracion: GRANULADO MONODOSIS, MELOXICAM
15 mg — GLUCOSAMINA SULFATO 1500 mg; aprobada por Certificado N° 56.753.

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

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

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

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

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.1.C., propietaria de la



Especialidad Medicinal denominada DOLO MOVUM / MELOXICAM GLUCOSAMINA
SULFATO Forma farmacéutica y concentracion: GRANULADO MONODOSIS, MELOXICAM
15 mg — GLUCOSAMINA SULFATO 1500 mg; ¢l nuevo proyecto de rotulos obrante en los
documentos: Rétulo primario: IF-2018-59730342-APN-DERM#ANMAT — Rétulo secundario:
IF-2018-59730685-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el
documento IF-2018-59729692-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en
el documento IF-2018-59729249-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 56.753, cuando ¢l
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la presente Disposicion y rotulos, prospectos ¢ informacion para cl
paciente.
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ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
DOLO MOVUM
'MELOXICAM, 15 g
GLUCOSAMINA SULFATO ,1500 mg

Granulado rmorodosis:

Venta Bajo Receta i Iridustria Argentina
Contenido: 15 sobres

Férmula

Cada sobre contiene:

Meloxicam 15,000 mg, Glucosamina Sulfato (como Glucosamina Sulfato Cloruro
Potasico)1500,000 mg. Excipientes: Acido citrico anhidro, Sucralosa, Sabor Limén
poivo, Povidona K-30, Dioxido de silicio.coloidal, Azucar.

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar en lugar fresco y seco a temperatura inferior a 30°C.
- Protegerdelaluzyla humedad.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N ° 56.753

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: el mismo rétulo llevara el envase conteniendo 30, 60, 500 y 1.000 sobres, siendo

los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Lote:
Vencimiento:

RNASNMAT

MIAT. PROF 12.437
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et ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
DOLO MOVUM
MELOXICAM, 15 g’
GLUCOSAMINA SULFATO ,1500 mg
Granulado monodosis

Venta Bajo Receta " . Industria Argentina
Contenido: 15 sobres

Férmula

Cada sobre contiene:

Meloxicam 15,000 mg, Glucosamina Sulfato (corio Glucosamina Sulfato Cloruro
Potasico)1500,000 mg. Excipientes: Acido citrico anhidro, Sucralosa, Sabor Limén
polvo, Povidona K-30, Dioxido de silicio coloidal, Azlcar.

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion .
- Conservar en lugar fresco y seco a temperatura inferior a 30°C.
- Proteger de la luz y la humedad.
- Mantener alejado del alcance de los ninos.

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N ° 56.753

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

- Nota: el mismo rétulo llevara el envase conteniendo 30, 60, 500 y 1.000 sobres, siendo
los dos Ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Lote:
Vencimiento:
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ORIGINAL

PROYECTO DE PROSPECTO
DOLO MOVUM
_ MELOXICAM, 15 mg
GLUCOSAMINA SULEATO 1500 g
Granuladd monodosis

Venta Bajo Receta _ Industria Argentina

FORMULA

Cada sobre contiene:

Meloxicam 15,000 mg, Giiicosamina Sulfato (como Glucgsamina Sulfato Cloruro
Potasico)1500,000 mg. Excipientes: Acido cittico anhidro 165,000 nig, Sucralosa
25,000 mg, Sabor Liman polvo 100,00 g, Povidoria K-30 100,000 mg, Diéxido de
silicio coloidal 20,000 mg, Azucar 1578,000 mqg.

ACCION TERAPEUTICA
Antiartrdsico. Codigo ATC: M01 AX05
Antiinflamatorio. Cédigo ATC: M01 AC(06

INDICACIONES

Tratamiento sintomatico a corto plazo de la artrosis y reumatismos extraarticulares.

ACCION FARMACOLOGICA

Glucosamina: glucosamina sulfato es una molécula naturalmente presente en el
organismo humano; es Utilizada para la biosintesis de los proteoglicanos de la
sustancia fundamental del cartilago articular y del &cido hialurénico del liquido sinovial.
Esta biosintesis se halla alterada en la artrosis, proceso degenerativo que compromete
al cartilago articular.

En la artrosis se ha verificado una ausencia local de glucosamina, por disminucion de
la permeabilidad de la capsula articular y por alteraciones enzimaticas en las células
de fa membrana sinovial del cartilago. DOLO MOVUM efectia un aporte exdgeno de
glucosamina sulfato para atenuar la deficiencia endoégena de la misma, estimular [a
sintesis de proteoglicanos, desarrollar una accion trofica en las superficies articulares;
aportar azufre para la sintesis del acido condreintin sulfurico y calcio para el tejido
6seo.

Meloxicam: el meloxicam es un antiinflamatorio no esteroide perteneciente al grupo
de las enolcarboxamidas; inhibe las prostaglandinas (mediadores de la inflamacién) en

forma mas selectiva en el sitio de la inflamacion que sobre | Feit: g0 g%d(eqa hseo SAalc

ANIEL SANTARELL
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ORIGINAL

o sobre el rifién. Este mecanismo de accidon se basa en una inhibicion preferencial de
la enzima ciclooxigenasa-2 sobre la zona inflamada con respecto a la ciclooxigenasa-
1, responsable de los efectos adversos,

FARMACOCINETICA

Glucosamina: en el orgahismbo, €l sulfato de giU‘cosamina se disocia en ion sulfato y
D-glucosamina (peso molecular = 179.17), que es el principio activo. A 37° C la
glucosamina tiene un pKa de 6,91 que favorece su absorcion intestinal y, en general,
el paso de todas las barreras biologicas.

Tras administracion por via oral en perros, de glucosamina radiomarcada la
radiactividad aparece rdpidamente (15 minutos) en el plasma y se debe a glucosamina
no modificada, como se demuestra por cromatografia de intercambio i6nico. Los picos
en plasma de glucosamina libre se alcanzan a los 60 minutos y luego disminuyen
lentamente. Cuando se comparan las AUC después de la administracién 1.V. y oral, la
biodisponibilidad absoluta de la.glucosamina ingerida es de un 72 %. De hecho, segln
estudios de la excrecion fecal de radiactividad en perros, la absorcitn intestinal es el
87 % de la dosis administrada.

La radiactividad de la glucosamina libre en plasma se difunde con rapidez a distintos
organos y tejidos que tienen la capacidad de concentrar la glucosamina del plasma. La
incorparacion al cartilago articular se ve rapidamente después de la administracion
tanto L.V. como oral y persiste en cantidades notables a lo largo del tiempo. Este
comportamiento probablemente representa la base farmacocinética para la actividad
farmacoldgica y terapéutica de la glucosamina.

Los resultados en humanos son semejantes a los obtenidos previamente en animales
de experimentacion. En particular, se consiguié demostrar una buena biodisponibilidad
absoluta tanto por via I.M. como oral. Por via oral, la radiactividad recuperada en las
heces fue solo un 11,3 % de |a dosis administrada, lo que demuestra que al menos un

89 % de la glucosamina administrada por via oral se absorbe en el aparato digestivo.

Meloxicam: meloxicam se absorbe rapidamente por via oral con una biodisponibilidad
del 89 % luego de una dosis Unica de 30 mg y 7,5 mg alcanzando concentracion de 2
mcg/ml con 15 mg y de 1 mcg/mi con 7,5 mg. Los picos de concentracion plasmatica
se alcanzan entre las 5 y 6 horas en ayunas o con una comida liviana y son mas
tardios con el estomago lleno. El comienzo de accién es de 80 a 90 minutos en la
forma oral y de 30 minutos con la forma LV. La absorcion luego de la administracion

rectal es similar a la via oral y la inyectable .M. es mayor que la oral con una

concentracién maxima entre 1 a 1,5 hora. LABORATOY108 CABABES 5.A LE,

IF-201 8-59?8969Q-APN-

DR. ALEJANBROTIARET SANTARELLI
G- ETRECTOR TECNICO - MAT, PROT 12.437
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ORIGINAL
La absorcion es independiefite de ld dosis, llevahdo a aumentos lineales en las
concentraciones plasmaticas segun |a dosis en el rango de 7,5 a 30 mg.
Meloxicam circula ligado a la albuniina eh un 90%. El volumen de distribucion es del
orden de 10 a 15 litros, aptoximadamernte igual al espacio extracelular. Penetra en los
tejidos y la concentracioh en el liquido sinovial &s la mitad de la del plasma.
Meloxicam es metabolizado extéfisamente y meros del 1 % de la droga original
aparece en la orina. Sé han aislado 4 métabolitos priticipales formados por la
oxidacion del grupo metilo de la molécula tiazonil, seguido de un desdoblamiento
oxidativo del anillo benzotiazina. El metabolisio de meloxicam es mediado a través
del citocromo P450 2C.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Via oral: sobre diluido en un vaso de agua una vez al dia con el desayuno. El
tratamiento es de corto plaze y la duracion del mismo consistente con las metas

individuales para cada paciente.

CONTRAINDICACIONES
- . Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formula.
. Embarazo y lactancia.
- Fenilcetonuria.

- Ulcera gastrointestinal o duodenal activa,

ADVERTENCIAS

Riesgo de eventos cardiovasculares sefios:

Los AINEs pueden causar un increménto de serios eventos tromboticos
cardiovasculares, infarto de miocardio, e ictus, que pueden ser fatales. Este riesgo
puede incrementarse con la duracion de su uso. Pacientes con enfermedad
cardiovascular o factores de riesgo de enfermedad cardiovascular (como diabetes
mellitus, presion arterial elevada, colesterol elevado y tabaquismo) pueden hallarse en
riesgo mayor.

Meloxicam esta contraindicado para el tratamiento de dolor perioperatorio en pacientes

sometidos a bypass coronario.

Riesgo de eventos Gastrointestinales serios:

Los AINEs pueden causar eventos gastrointestinales -adversos serios incluyendo
hemorragias, Ulceras y perforacion de estémago o intestino, que puede ser fatal. Estos
eventos pueden ocurrir en cualquier momento durante su uso Y sl 4S, previos

. s
O - M?\T PROF 12437
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- ORIGINAL

. Los pacientes ancianos tienen mayor riesgo de padecer eventos gastrointestinales

serios.

PRECAUCIONES

Meloxicam

Eventos cardiovasculares tromboticos: éstudios clinicos con diversos AINEs COX = 2
- selectivos y no selectivos de hasta 3 anos de duracion han evidénciado un riesgo
incrementado de serios événtos cardiovasculares trombdticos serios, infarto de
miocardio, ictus, que pueden ser fatales. Todos los AINEs, tanto COX — 2 selectivos
como no selectivos, pueden tener un fiesgo sifmilar. Pacientes con enfermedad CV
conocida o factores de riesgo para enfermiedad CV pueden encontrarse ante un riesgo
mayor. Para minimizar el riesgo potencial de un evento CV adverso en pacientes
tratados con AINEs, la dosis efectiva mas baja debe utilizarse, por el menor tiempo
posible. Médicos y pacientes deben permanecer alertas por el desarrollo de tales
eventos, alin en ausencia de sintomas CV previos. Los pacientes deben ser
informados sobre los signos y/o sintomas de eventos CV serios y los pasos a dar si
ello ocurre.

No existe evidencia consistente que el uso concomitante de aspirina disminuya el
riesgo incrementado de eventos CV serios asociados al uso de AINEs. El uso
concurrente de aspirina y AINEs incrémenta el riesgo de eventos gastrointestinales
(Gl) serios.

Dos estudios clinicos controlados de un AINE COX — 2 selectivo para el tratamiento
del dolor en los primeros 10-14 dias siguieéndo a cirugia de bypass coronario, hallaron
una incidencia aumentada de infarto de miocardio e ictus.

Hipertension: los AINEs, incluyendo meloxicam, pueden conducir al comienzo de una
nueva hipertension o al agravamiento de una hipertensién pre-existente, la que puede
contribuir a la incidencia aumentada de eventos CV. Los pacientes que reciban
tiazidas o diuréticos de asa pueden tener una respuesta a[ierada a estas terapias
cuando estan tomando AINEs.

Los AINEs, incluyendo meloxicam, deben ser usados con precaucién en pacientes con
hipertension. La tension arterial debe ser monitorizada exhaustivamente durante la
iniciacién del tratamiento con AINEs y durante el curso de esta terapia.

Insuficiencia cardiaca congestiva y edema: edemas han sido observados en algunos

pacientes que recibian AINEs. Meloxicam debe ser utilizado con precaucion en
ABORATORIOS CASASCO 5.A.LE,

pacientes con retencion de liquidos o insuficiencia cardiaca.
-2018-59729499-A
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Meloxicam no sustituye la accion de corticosteroides para fratar la insuficiencia
esteroide. La discontinuacion abrupta dé coiticosteroides puede producir una
exacerbacion de la enfermédad. Los pacientes con terapia prolongada de
corticosteroides deben disminuir lentamente las dosis de los mismos si la decisién es
discontinuarlos.

La actividad antiinflamatoria y febrifuga del meloxicam puede disminuir la utilidad de
estos signos diagnosticos para detectar complicaciones en cuadros dolorosos

presumiblemente no infecciosos.

Antecedentes de Ulcera gastroduodenal, colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn. Las
afecciones hematologicas y los problemas de coagulacion requieren supervision
constante; lo mismo, en pacientes que padecen de insuficiencia cardiaca o renal.

En los pacientes de edad avanzada, delicados 0 muy adelgazados, se recomienda
utilizar la dosis minima efectiva. En general, la enfermedad ulcerosa tiene
consecuencias mas graves en las personas de edad avanzadas. Las mismas pueden
ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento, con o sin sintomas indicativos o
una historia previa. En los casos raros en que se produzcan hemorragias intestinales o
ulceraciones en pacientes que reciben la medicacion, la droga debera suspenderse.

Con meloxicam al igual que con otros antiinflamatorios no esteroides, puede
presentarse una elevacion de enzimas hepdticas. Por lo tanto, durante el tratamiento
prolongado con la droga debe indicarse, como medida precautoria el control de la
funcion hepatica. Si las pruebas funcionales hepaticas anormales persisten o
empeoran, o si se desarrollan signos o sintomas clinicos compatibles con enfermedad
hepatica, o si ocurren otras manifestaciones (ej. Eosinofilia, erupcién, etc.), meloxicam
debe interrumpirse. En pacientes afectados de cirrosis hepatica clinicamente evolutiva
no es necesario disminuirse la dosis. ' wu e

Se recomienda cautela cuando se utiliza meloxicam en pzit:ientes con porfiria hepatica,
dado que la droga puede desencadenar un ataque una crisis.

Durante la terapia prolongada con meloxicam - al igual que con otros antiinflamatorios

— se recomiendan recuentos hematicos.

ABORATORIOS CASASCO S.ALLC.

IF-2018-487

L0 - MAT. PROF.
APODERADO
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ORIGINAL

Como con otros antiinflamatorios no esteroides, pueden ocurrir reacciones alérgicas,
incluyendo reacciones anafilacticas/anafilactoides, incluso sin una exposicién previa a

la droga.

Debido a la accién del meloxicam sobré &l flujo sanguineo renal, debe tenerse especial
precaucion en los pacientes con insuficiencia renal, cardiaca, hipovolemia y en
aquellos tratados con diuréticos. En pacientes con insuficiencia renal leve no debe
disminuirse |la dosis. En pacientes con insuficiencia rénal terminal en hemodialisis, la

dosis de meloxicam no debe ser supétior a 7,5 mg.

Carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y deterioro de la fertilidad

Glucosamina

La glucosamina es un componente natural del organismo humano; estudios de
toxicidad crénica en dos especies de animales durante 52 semanas han demostrado la
ausencia de efectos tdxicos hasta una dosis diaria de 2700 mg/kg.

Estudios de mutagénesis confirman la ausencia de una accién mutagénica del
producto. No se realizan estudios de carcinogénesis, debido al tipo de producto, a la
ausencia de una relacion entre la estructura quimica y la de las sustancias
cancerigenas, y al hecho de que no se han encontrado efectos tdxicos en los estudios
de toxicidad aguda, subaguda y crénica, fertilidad y teratogénesis.

Meloxicam

No se han observado efectos carcinogénicos en ratas tratadas con dosis de 0,8

mg/kg/dia. No se han demostrado efectos mutagénicoes con el test de AMES.

Interacciones medicamentosas:

Glucosamina

La administracién oral de glucosamina sulfato puede favorecer la absorcidn

gastrointestinal de las tetraciclinas y reducir las de la penicilina y del cloranfenicol,

cuando son administradas conjuntamente por via oral.

No existen inconvenientes con la administracion simultanea de analgésicos o de

antiinflamatorios esteroides o no esteroides. _ S

Meloxicam 8 =
» No asociar meloxicam con acido acetilsalicilico ni administrar simultaneamente

con otros antiinflamatorios no esteroides porque existe sinergismo entre ellos y

aumenta la posibilidad de efectos adversos gastrointestinales.
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e El uso simuitaneo de terapia anticoag'ula"n'té' oral, ticlopidina, heparina,
tromboliticos, aumenta el riesgo de hemaorragia siéndo necesario controlar los
efectos de esta medicacion.

o El meloxicam incrementa ligeramente la absorcion de litio, por [o tanto, se
recomienda controlar los niveles plasmaticos del mismo durante la
administracion de mefoxicam.

¢ Se debe realizar un control hematol6gico riguft’ié’c'} én caso de asociacion con
metotrexato pues se potencia la toxicidad hematolégica del ultimo.

e Los pacientes tratados simultaneamente con mgloxicam y diuréticos han de
estar normohidratados y debe controlarse su funcionamiento renal antes de
iniciar el tratamiento ya que la terapia con antiinflamatorios no esteroides se
asocia con riesgo potencial de insuficiencia renal aguda en pacientes
deshidratados.

e Se ha informado de una menor accién de drogas antihipertensivas
(betablogueantes, vasodilatadores, inhibidores de la CEA, etc.) por inhibicién
de las prostaglandinas vasodilatadoras por accién de los antiinflamatorios no
esteroides.

e La colestiramina se une al meloxicam en el tracto gastrointestinal causando
una eliminacién mas rapida del ultimo.

* Meloxicam ocasionalmente puede producir reacciones de hipersensibilidad
cruzada con acido acetilsalicilico u otros antiinflamatorios no esteroides.

Embarazo y lactancia

Glucosamina

Aunque se observaron efectos desfavorables sobre la funcién reproductora y en el
periodo de lactancia en estudios realizados sobre animales, la administracién del
producto en el hombre durante el embarazo y la lactancia debe ser limitada a los
casos de gran necesidad y siempre bajo control médico.,

Meloxicam

No se debe administrar durante el embarazo y la lactancia ya que no estd demostrada

la seguridad clinica del meloxicam.

REACCIONES ADVERSAS
Glucosamina
Eventualmente alteraciones gastrointestinales (epigastralgia, nauseas, diarrea).

Meloxicam TABORATORI06 CASASCO S.ALC,

IF-201 S-I%?SMQQ- A
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Los efectos adversos observados se describen a continuacion segun la frecuencia de
presentacion. '

Muy frecuentes (al menos 1 de cada 10 pacientes); Frecuentes (al menos 1 de cada
100 pacientes); Poco frecuentes (al menos 1 dé cada 1000 pacientes); Raros (al
menos 1 de cada 10000 pacientes); Muy raros (menos de 1 por cada 10000
pacientes).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

- Frecuente: Anemia.
- Poco frecuente: Alteraciones del recuénto celuldr sariguineo: leucopenia,
trombocitopenia, agranulocitosis.
Trastornos en el sistema inmunolégico

- Raros: Reacciones anafilacticas/anafilactoides.
Trastornos psiguiatricos

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

Trastornos del sistema nervioso

- Frecuentes: Sensacion de aturdimiento, cefaleas..
- Poco frecuentes: Vértigos, tinitus, somnolencia.
- Raros: Confusién.

Trastornos oculares
- Raros: Alteraciones visuales incluyendo visién borrosa.
Trastornos cardiovasculares

Los medicamentos como meloxicam, especialmente pueden asociarse con un
moderado aumento de riesgo de sufrir un infarto de miocardio o cerebral. .
- Poco frecuentes: Palpitaciones, aumento de |a presién arterial, sofocos.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

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

Trasternos gastrointestinales

Los efectos adversos mas frecuentes que ocurren con los medicamentos como
meloxicam son los gastrointestinales: Ulceras pépticas, hemorragias digestivas,
perforabiones (en algunos casos mortales), especialmente en los ancianos. También
se han observado nauseas, vémitos, diarrea, flatulencia, estrefimiento, ardor de
estdbmago, dolor abdominal, sangre en las.heces, aftas bucales, empecramiento de
colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn. Menos frecuentemente se ha observado la
aparicion de gastritis. Por orden de frecuencia los posibles efectos adversos son los

siguientes:
9 LABORATNIIOS CABASEO 8.AL.E,

IF-201 5597 AR
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- Frecuentes: Dispépsia, sintomas de nauseas y vomitos, dolores abdominales,
estrenimiento, flatulencia, diarrea.

- Poco frecuentes: Hemorragias gastrointestinales, Ulceras pépticas (Ulceras de
estbmago o los primeros centimetros del intestino delgado), esofagitis,
estomatitis.

- Raros: Perforacion gastrointestinal (del estémagé o intestino), gastritis, colitis.

- Frecuencia no conocida: pancreatitis. Las ulcgras pépticas (de estémago o
duodeno), perforaciones o hemorragias gastrointestinales, que pueden ocurrir,
a veces pueden ser graves, especialmente en pacientes ancianos. En estos
casos debe interrumpirse el tratamiento y consultar inmediatamente con el
médico. '

Trastornos hepatobiliares

Los medicamentos como meloxicam pueden asociarse, con trastornos hepaticos como
ictericia, algunas veces con fiebre elevada o hinchazén y sensibilidad de la parte
superior del abdomen. Si se manifiesta alguna de estas reacciones se debe interrumpir

el tratamiento inmediatamente.

Raros: Hepatitis.

Trastornos de la piel v del tejido subcuténeo

Los medicamentos como meloxicam pueden asociarse, en muy raras ocasiones a

reacciones ampollosas muy graves como el Sindrome de Stevens Johnson y la

Necrolisis Epidérmica Toxica

Frecuentes: Prurito, rash.

Poco frecuentes: Unicaria.

Raros: angioedema, reacciones vesiculares tales como eritema multiforme,
reaccicnes de fotosensibilidad.

Muy raros: sindrome de Stevens Johnson, necrélisis epidérmica toxica.

Trastornos renales y urinarios

Poco frecuente: Retencion de agua y sodio, niveles de potasio elevados.
Rara (menos de un 1 por cada 1000 pacientes). Insuficiencia renal aguda en
pacientes con factores de riesgo.

Trastornos Generales y Condiciones en el Punto de Administracion

Frecuente: Edema de los miembros inferiores.

Exploraciones complementarias:

Poco frecuente: Alteraciones transitorias de las pruebas de la funcion hepatica
(p. Ej. elevacidn de las transaminasas o de la bilirrubina).
Poco frecuente: Alteracién de las pruebas destinadas a examinar la funcion

- i i LATEORAT A A S FA i
renal (p.ej. incremento de la creatinina o urea. tATORINQE CASASCO SALC.

WICO - MAT. PROY, 12,437
APODERADO
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SOBREDOSIFICACION
Glucosamina
No se han documentado casos de sobredosis con glucosamina.
Meloxicam _
No se ha descripto el cuadro clinico ti'picb por sobredosis con meloxicam. En caso de
presentarse se debe realizar lavado gastrico y medidas de proteccién general.
La colestiramina puede aumentar la elimihacioh del meloxicam.
No existe antidoto especifico para meloxicam.
Sintomas que siguen a ia sobrédosis de antiinflafatorios estan usualmente limitados a
letargia, mareos, nauseas, vémitos y dolor- epigastrico, que son generalmente
revertidos con terapia de sostén. Sangrado gastrointestinal puede ocurrir.
Severa sobredosis puede fesultar en hipertensién, falla renal éguda. disfuncién
hepatica, depresion respiratoria, coma, convulsiones, colapso cardiovascular, paro
cardiaco. Reacciones anafilactoides han sido comunicados con la ingéstic’m de AINEs.
Los pacientes deben ser manejados con cuidados sintométicos y de sostén. En casos
de sobredosis aguda, el lavado gastrico seguido de carboén activado es recomendado.
El lavado realizado después de més de una hora de la sobredosis tiene escasos
beneficios.
La -administracién de carbon activado estd recomendada en pacientes que se
presentan 1-2 horas después de la sobredosis.
Para sobredosis importantes o sintomas severos, el carbén activado debe ser
administrado repetidamente.
La retencidn acelerada de meloxicam por 4 gramos orales de colestiramina
administrados tres veces al dia ha sido demostrada en estudios clinicos.
Diuresis forzadas, alcalinizacién de orina, hemodialisis 0 hemo perfusién pueden no
ser Utiles debido a la elevada ligadura proteica.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.
‘Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160. -_;' e
Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555. '

. SN

Esta especialidad medicinal es libre de gluten.

YATORIOSE CASA=ED SA.LE.
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PRESENTACION
Envases con 15, 30, 60, 500 y 1.000 sobres, siendo los dos ultimos para Uso

Hospitalario Exclusivo.

FORMA DE CONSERVACION
- Conservar en lugar fresco y seco a températura inferior a 30°C.
- Proteger de la luz y la humedad.

- Mantener alejado del aléance de 16s ninos.

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici = Farinacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N ° 56.753

Laboratarios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

- SANTARELL]
ENICO - MAT. PRROE. J2,427
APODERADO
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO -
DOLO MOVUM
MELOXICAM, 15 mg
GLUCOSAMINA SULFATO ,1500 mg
Granulado monodosis

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar DOLO MOVUM y
cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion

no reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Formula

Cada sobre contiene:

Meloxicam 15,000 mg, Glucosamina Sulfato (como Glucosamina Sulfato Cloruro
Potasico )1500,000 mg. Excipientes: Acido citrico anhidro, Sucralosa, Sabor Liman
polvo, Povidona K-30, Diéxido de silicio coloidal, Azlcar.

¢Qué es DOLO MOVUM y para qué se usa?

DOLO MOVUM es un medicamento que se emplea para el tratamiento sintomatico, a
corto plazo, de la artrosis y otras formas de reumatismos extraarticulares.

DOLO MOVUM contiene:

* Glucosamina sulfato, un componente natural del organismo humano que
participa como componente esencial en la formacion del cartilago articular y del
liquido sinovial; se encuentra en déficit en las articulaciones artrosicas.

» Meloxicam, analgésico y antiinflamatorio perteneciente al grupo de

medicamentos denominados antiinflamatorios no esteroideos (aine).

No use DOLO MOVUM si

» Es alérgico (hipersensible) al sulfato de glucosamina, a sulfatos, al meloxicam o
a cualqguiera de los componentes del producto.
» Presenta Ulcera gastroduodenal activa.

* Presenta problemas renales o hepaticos severos.

o Tiene antecedentes de asma, broncoespasmo,

(erupcion en la piel) o ha presentado angioede

: ? ,L! I
CO-DIRECTOR 1 EC\ 100 - MAT. PROF, 12,137
APODERADO
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labios o lengua, o dificultad para respirar), luego de haber tomado aspirina u
otro aine.

Requiere una cirugia de bypass coronario.

Esta embarazada o que se encuentra amamantando.

Es menor 18 anos.

Padece fenilcetonuria, (DOLO MOVUM contiene aspartamo, fuente de

fenilalanina)

Tenga especial cuidado con DOLO MOVUM si

L2

Padece o tiene antecedentes de alguna enfermedad cardiovascular (como
insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, accidente cerebrovascular).
Presenta factores de riesgo de enfermedad cardiovascular (como diabetes
mellitus, presion arterial elevada, colesterol elevado, tabaquismo).

Padece o tiene antecedentes de esofagitis, gastritis, inflamacioén de intestino,
ulceras o hemorragia en esoéfago, estomago o intestino.

Se encuentra bajo tratamiento prolongade con AINEs (como diclofenac,
ibuprofeno, naproxeno), corticoides orales (como cortisona, betametasona,
prednisolona), inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina —ISRS-
(como paroxetina, sertralina, fluoxetina), aspirina o anticoagulantes (como
warfarina, heparinas, acenocumarol).

Consume alcohol habitualmente.

Tiene problemas de coagulacion.

Presenta sintomas sugerentes de enfermedad hepatica (como erupcion en la
piel, orina oscura, nauseas, fatiga, letargo, picazén, coloracion amarilla de piel
y mucosas, dolor en el cuadrante superior derecho del abdomen).

Presenta reacciones de hipersensibilidad en la piel, como dermatitis exfoliativa
(descamacion generalizada de la piel), eritema multiforme (erupcién severa y
generalizada de la piel), ampollas o lesiones exfoliativas generalizadas en la
piel.

Presenta signos o sintomas de anafilaxia (una forma de alergia intensa) como
picazén generalizada, dolor abdominal, nauseas, vomitos, diarrea, tos,
congestion nasal, dificultad para tragar, angioedema (hinchazén de la cara,
ojos, labios o lengua, o dificultad para respirar).

Padece asma.

Presenta problemas renales, hidratacion insuficiente, pérdida excesiva de

liquidos. =il
/mﬁummnm /6

201837202000 RE
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« Se encuentra bajo tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (como enalapril, lisinopril, ramipril), antagonistas del receptor de
angiotensina [l (como losartan, valsartan, telmisartan), betabloqueantes (como
propranclol, atenolol, carvedilol), diuréticos (como furosemida, hidroclorotiazida,
espironolactona). El uso concomitante de estos medicamentos y meloxicam
puede provocar alteraciones en su funcion renal.

¢ Presenta edema (hinchazén, debida a retencion de liquido).

« Presenta signos o sintomas de anemia (como cansancio generalizado,

sensacion de falta de aliento, palidez en la piel).

Toma simultanea de otros medicamentos

Informe a su médico todos los medicamentos que esta tomando, incluyendo aquellos
de venta libre, vitaminas o suplementos dietarios.

Esto es importante ya que la glucosamina y el meloxicam pueden afectar la accion y
eliminacion de otros medicamentos y/o éstos pueden afectar la accion de glucosamina
y meloxicam.

En especial debe informarle si esta bajo tratamiento con otros AINEs, metotrexato,
ciclosporina, litio, agentes antiplaquetarios (como clopidogrel, prasugrel, cilostazol),
inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (como citalopram, escitalopram,
paroxetina, fluoxetina, sertralina), pemetrexed, antibidticos (como tetraciclina,
doxiciclina, penicilina, cloranfenicol), ticlopidina, inhibidores de la enzima convertidora
de angiotensina (como enalapril, lisinopril, ramipril), antagonistas del receptor de
angiotensina |l (como losartan, valsartan, telmisartdan), betabloqueantes (como
propranolol, atenolol, carvedilol), diuréticos (como furosemida, hidroclorotiazida,
espironolactona).

2Coémo usar DOLO MOVUM?

Debe tomar la dosis de DOLO MOVUM que su médico le ha indicado.

Como orientacion, la dosis habitual es el contenido de un sobre diluido en un vaso de
agua una vez al dia con el desayuno. El tratamiento es de corto plazo y su duracién
dependera de las metas individuales para cada paciente.

Embarazo y lactancia
Informe a su médico si esta embarazada, presume estarlo, o si planea quedar

embarazada. Igualmente debe informarle si se encuentra amamantando; DOLO

MOVUM esta contraindicado en embarazo y lactancia. -
A Hatoros Basaseo s.aLc,

T LT
'ECNICO - MIAT, PROF, 12 42+
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Uso en nifios
No se recomienda el uso de DOLO MOVUM en nifios y adolescentes.

Uso en ancianos
En los pacientes de edad avanzada se recomienda utilizar la dosis minima efectiva, ya
que en esta poblacién son mas frecuentes los efectos adversos cardiovasculares y

gastrointestinales.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos
DOLO MOVUM no afecta el alerta, por lo que no interfiere en la capacidad de conducir
vehiculos.

Toma conjunta de DOLO MOVUM con alimentos y bebidas
No se han descripto interacciones con alimentos y bebidas.

Uso apropiado del medicamento DOLO MOVUM

Si se olvidé de tomar DOLO MOVUM

Si usted olvidé tomar una dosis de DOLO MOVUM, témela tan pronto como lo
recuerde; en caso de alcanzar el horario de la siguiente toma, no ingiera mas que una
dosis.

Efectos indeseables (adversos)

Como todos los medicamentos, en algunos pacientes DOLO MOVUM puede causar
reacciones adversas.

Las reacciones adversas mas frecuentemente observadas con el uso de meloxicam,
fueron: dispepsia (trastorno de la digestion, cuyos sintomas mas frecuentes son
nauseas, pesadez y dolor/ardor de estomago, ), nauseas, vomitos, dolor abdominal,
constipacion, flatulencia (gases ), diarrea, anemia, prurito, rash (erupcién de la piel),
faringitis, infeccion del tracto respiratorio superior, tos, mareo, dolor de cabeza, edema
(hinchazén), aumento en la frecuencia de la miccion, infeccién urinaria, dolor de las
articulaciones, dolor de espalda, dolor, insomnio, accidentes domésticos, caidas,
sindrome gripal, fiebre.

Las reacciones adversas debidas al tratamiento con glucosamina son poco comunes y
habitualmente leves y transitorias. Las reacciones adversas maés frecuentemente
informadas han sido nauseas, pesadez y dolor abdominal, constipacién, diarrea, dolor

de cabeza, cansancio.

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no mepeionada aqui, inforine a su
médico.

DR. ALEJANDRO DA? ARELL
CO-DIRECTOR TEENICO - MAT PRE)R fz,ulr
APODERADO
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$Como conservar DOLO MOVUM? 0 R I G lNAL
- Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente hasta 30°C.
Proteger de la luz y humedad

- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Este medicamento esta libre de gluten.

Presentacion

Envases con 15, 30, 60, 500 y 1000 sobres, siendo los dos ultimos para Uso

Hospitalario Exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de DOLO MOVUM de /as que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Centro de asistencia toxicologica de La Plata: (0221) 451-5555

“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234”

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 56.753

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

/ m/vnnmn
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