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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2021-312-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Enero de 2021

Referencia: EX-2020-63207587-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2020-63207587-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS ROEMMERS SAICF solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de prospectos e informaciéon para e paciente para la Especialidad Medicina denominada
BRONAX CORT / MELOXICAM — BETAMETASONA — CIANOCOBALAMINA, Forma Farmacéutica y
Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / MELOXICAM 15 mg — BETAMETASONA 0,3 mg —
CIANOCOBALAMINA 5 mg; aprobada por Certificado N° 55.244.

Que los proyectos presentados se 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 laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

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

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

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIOS ROEMMERS SAICF propietaria de la Especiaidad



Medicinal denominada BRONAX CORT / MELOXICAM — BETAMETASONA — CIANOCOBALAMINA,
Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / MELOXICAM 15 mg -
BETAMETASONA 0,3 mg — CIANOCOBALAMINA 5 mg; € nuevo proyecto de prospecto obrante en el
documento 1F-2020-80146541-APN-DERM#ANMAT; e informacién para el paciente obrante en el documento
|F-2020-80146683-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 55.244, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direcciéon de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

BRONAX CORT
MELOXICAM / BETAMETASONA / CIANOCOBALAMINA
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

e Este medicamento se le ha recetado a usted sélo para su problema médico actual.

No se lo recomiende a otras personas, aunque tenga los mismos sintomas, ya que

puede perjudicarle.

QUE ES BRONAX CORT Y PARA QUE SE UTILIZA

BRONAX CORT es un medicamento compuesto por tres principios activos, meloxicam,

betametasona y cianocobalamina. Meloxicam, pertenece al grupo de medicamentos
denominados antiinflamatorios no esteroides (AINEs), utilizados para reducir el dolor y la
inflamacién. Betametasona, pertenece al grupo de los medicamentos llamados corticoides.
Cianocobalamina, pertenece al grupo de las vitaminas B, en este caso, a la vitamina B12.
BRONAX CORT esta indicado para el tratamiento del dolor y la inflamacioén asociados a
algun componente neuritico, como ser, dolor asociado al nervio ciatico (ciatalgia), dolor

lumbar (ciatalgia), dolor cervical (cervicobraquialgia).

ANTES DE USAR BRONAX CORT

No tome Bronax Cort si:
- Tiene hipersensibilidad conocida a algin componente de la formulacion de este
medicamento.
- Tiene antecedentes de asma.

- Tiene pdlipos nasales.
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- Inflamacién repentina de piel o mucosas, tal como inflamacion alrededor de los ojos,
cara, labios, boca o garganta, con posible dificultad para respirar (angioedema). Esto
puede estar dado por una alergia a la ingesta de aspirina o de otros AINEs.

- Sangrado o Ulceras de estomago o duodeno.

- Sangrado reciente en el cerebro (hemorragia cerebrovascular).

- Presenta hemorragias de cualquier otro tipo.

- Deterioro de la funcién del higado y de los rifiones.

- No se debe utilizar para calmar el dolor de cirugias cardiacas.

- Infecciones por hongos en la sangre.

- Si padece de una enfermedad denominada enfermedad de Leber, que se caracteriza
por pérdida de la visiéon en forma brusca y sin dolor.

- Si esta embarazada o en periodo de lactancia.

- En nifos y adolescentes menores de 18 anos.

Antes de iniciar el tratamiento con Bronax Cort, informe a su médico si usted padece
o tiene cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

Uso en Embarazo: Bronax Cort no debe administrarse durante el embarazo. Se observaron

defectos en el desarrollo del feto.

Uso en la Lactancia: Bronax Cort no debe utilizarse durante el periodo de lactancia. El

médico decidira si discontinla la medicacion o la lactancia.

Uso en ninos y adolescentes (menores de 18 anos): Bronax Cort no debe administrarse en

nifos y adolescentes.

Tenga especial cuidado con Bronax Cort:
- Si Ud. ha tenido o desarrolla una ulcera, hemorragias (sangrados) o perforacion de

estdmago o duodeno, pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente,
y/o por la aparicidon de heces de color negro. Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis
altas y tratamientos prolongados o en pacientes ancianos. Cualquier manifestacién que
pueda ocurrir, se debera suspender el tratamiento inmediatamente.

- Se aconseja mayor vigilancia médica si Ud. tienen antecedentes sugestivos de ulceraciéon
gastrica o intestinal con colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn y recibe anticoagulantes.

- Si aparecen trastornos en la piel o las mucosas, debera interrumpir inmediatamente el

tratamiento.
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- Si se presentaran los siguientes sintomas de dafo del higado, debera discontinuarse el
tratamiento y consultar de forma inmediata al médico. Estos signos y sintomas pueden ser:
nauseas, vomitos, fatiga, picazoén, coloracién amarillenta de la piel y mucosas.
- Este medicamento reduce la fiebre y la inflamacion, por lo que puede enmascarar los
signos y sintomas que acompafan a los procesos infecciosos por lo que dificultarian su
diagndstico. Es por ello que, ante la sospecha de un posible cuadro infeccioso, se debera
consultar con el médico.
- Pueden aparecer trastornos psiquiatricos o inestabilidad emocional como euforia,
insomnio, cambios de humor o de la personalidad, o pueden agravarse en pacientes con
antecedentes de alteraciones psiquiatricas y el uso de corticoides.
- Si Ud. padece de psoriasis. La vitamina B12 puede desencadenar un empeoramiento de
sus psoriasis con enrojecimiento y ardor de la piel.
- Si Ud. padece o padecié un ataque al corazén (infarto de miocardio) o un ataque cerebral
(accidente cerebrovascular — ACV).
- Si Ud. padece problemas con la funcién de los rifiones, del higado (cirrosis) o del corazén
(infarto reciente o insuficiencia cardiaca).
- Si aumentan las enzimas del higado en sangre.
- Si Ud. padece de alguna alteracion en la coagulacion de la sangre.
- Este medicamento puede precipitar accesos de broncoespasmo en pacientes asmaticos.
- Si Ud. padece de insuficiencia cardiaca o aumento de la presién arterial. Esta ultima debe
ser monitoreada regularmente durante el tratamiento con Bronax Cort.
- Si Ud. esta siendo tratado con drogas para disminuir la presion arterial, tales como tiazidas
o diuréticos.
- Si Ud. padece las siguientes enfermedades: Colitis ulcerosa con riesgo de perforacion,
diverticulitis, cirugia de anastomosis de colon reciente, Ulcera de estdbmago o de intestino.
- Si Ud. presenta algun tipo de absceso u otra lesion que supure de la piel.
- Si Ud. tiene epilepsia.
- Si Ud. tiene glaucoma.
- Si Ud. tiene presion arterial severa.
- Si Ud. tiene hipertiroidismo.
- Si Ud. tiene migrana.
- Si Ud. tiene Miastenia gravis y esta siendo medicado con inhibidores de la colinesterasa.
- Si Ud. esta siendo tratado con salicilatos (aspirina).

- Si Ud. padece de osteoporosis.
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- Si Ud. presenta algun tipo de alteracién visual (vision borrosa, etc.). Ante la aparicion de
alteraciones visuales, se recomienda la consulta con un oftalmélogo.
- Si Ud. presenta algun tipo de infeccién, incluida la tuberculosis o varicela.
- Ud. no se debe recibir la vacuna antivariolica mientras esté en tratamiento con Bronax
Cort.
- Si Ud. padece de herpes, amebiasis (parasito), poliomielitis, o alguna enfermedad maligna
con metastasis.
- En nifios se observé alteraciones y enlentecimiento del desarrollo.

- Si Ud. padece de diabetes o tiene riesgos de padecerla.

Uso de otros medicamentos y Bronax Cort:
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, como vitaminas, o suplementos a base de
hierbas.
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando:
- Litio.
- Medicamentos para tratar el aumento de la presion arterial (inhibidores de la enzima
convertidora, betabloqueantes, vasodilatadores, diuréticos).
- Colestiramina (para tratar el aumento del colesterol en sangre).
- Medicamentos anticoagulantes (ticlopidina, heparina, tromboliticos).
- Oftros antiinflamatorios esteroides (AINEs), como la aspirina.
- Medicamentos para la diabetes (hipoglucemiantes).
- Troleandomicina, eritromicina, neomicina, rifampicina, cloranfenicol,
aminoglucésidos, acido aminosalicilico (medicamentos antibidticos).
- Ketoconazol (medicamentos para el tratamiento de infecciones por hongos).
- Atropina y otros medicamentos anticolinérgicos.
- Neostigmina (medicamentos anticolinesterasicos).
- Medicamentos antidiabéticos orales e insulina.
- Fenobarbital, fenitoina (medicamentos para tratar las convulsiones).
- Digoxina y otros glucésidos cardiotonicos (medicamentos para tratar la insuficiencia
cardiaca).
- Vacunas (como para la poliomielitis, BCG, paperas, sarampion, rubéola, viruela).
- Metotrexato (medicamento para tratar la psoriasis o la artritis reumatoidea).

- Ciclosporina (medicamentos para prevenir el rechazo al trasplante).

|F-2020-80146683-APN-DERM#ANMAT

Pagina 51 de 86 Pagina4 de7

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



A

Roemmers
- Pancuronio (medicamento para la anestesia).

- Estrégenos.

- Ansioliticos o antipsicoéticos.

- Salbutamol (medicamento para el asma).

- Ciclofosfamida (medicamento para el tratamiento de linfomas).
- Colchicina (medicamento para el tratamiento de la gota).

- Uso excesivo de alcohol.

COMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico determinara la dosis apropiada para usted dependiendo de su estado, su
tratamiento actual y su estado de riesgo personal.

Adultos:

La posologia recomendada es de 2 a 1 comprimido recubierto por dia, administrado,

preferentemente, después de las comidas.

Si toma mas BRONAX CORT del que debe:
Una sobredosis con Bronax Cort puede producir complicaciones tales como disminucién de
la presién arterial, alteracion en la funcidn de los rifiones, convulsiones, irritacion a nivel

estomacal e intestinal, disminucion de la frecuencia respiratoria.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez al teléfono: (011) 4962-6666 / 2247 o del Hospital A. Posadas al teléfono:
(011) 4654-6648 / 4658-7777. Optativamente otros centros de intoxicaciones.

Si olvid6 tomar Bronax Cort

No tome una dosis doble para compensar los comprimidos olvidados. Simplemente tome la
proxima dosis a la hora habitual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

farmacéutico.
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Conduccion de vehiculos y uso de maquinas

Se recomienda mayor cuidado durante la conduccién de vehiculos o el uso de maquinas ya

que pueden aparecer trastornos visuales, somnolencia o vértigo.

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES

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

Los efectos indeseables mas frecuentes observados son:

» Aparato gastrointestinal: Dolor abdominal, nauseas, vomitos, constipacion, diarrea,

flatulencias, malestar abdominal, Ulcera de estdmago, distensiéon abdominal, pancreatitis,

inflamacién del eséfago (esofagitis).

« Sistema Nervioso Central: Dolor de cabeza, mareos, convulsiones, vértigo.

* Trastornos de la sangre: Aumento de los leucocitos, disminucién de los glébulos blancos,

incremento de los eosindfilos, disminucion de la cantidad de glébulos rojos (anemia).

» Trastornos de la piel y mucosas: Erupcion y picazon, apariciéon de aftas en la boca,

alteracion en la cicatrizacion, puntillado rojo en la piel.

« Trastornos de la vision: Vision borrosa.

Si alguno de estos efectos indeseables se vuelve molesto, informe a su médico. Si
experimenta efectos indeseables, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

efectos indeseables que no aparecen en el prospecto.

INFORMACION ADICIONAL

Cada comprimido recubierto contiene: Ingredientes activos: Meloxicam 15,00 mg;
Betametasona 0,30 mg; Cianocobalamina 5,00 mg.

Ingredientes inactivos: Lactosa; Celulosa microcristalina; Citrato de sodio; Povidona; Acido
silicico coloidal; Crospovidona; Estearato de magnesio; Rojo allura laca aluminica; Alcohol

polivinilico; Diéxido de titanio; Polietilenglicol 3000; Talco.
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PRESENTACIONES
Bronax Cort comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 60 y

100 comprimidos.

RECORDATORIO
Este producto ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a

otras personas.

MODO DE CONSERVACION
Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco atemperatura inferior a 30°C

No utilice Bronax Cort después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT:

- http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o

- Llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rod6 6424 - C1440AKJ — Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC - Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.l.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
www.roemmers.com.ar
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Bronax Cort
Meloxicam/ Betametasona/ Cianocobalamina
Comprimidos recubiertos
Via oral

FORMULA
Cada comprimido recubierto contiene: Meloxicam 15,00 mg; Betametasona 0,30 mg;
Cianocobalamina 5,00 mg. Excipientes: Lactosa 33,30 mg; Celulosa microcristalina c.s.; Citrato de
sodio 30,00 mg; Povidona 16,80 mg; Acido silicico coloidal 5,60 mg; Crospovidona 25,20 mg;
Estearato de magnesio 2,50 mg; Rojo allura laca aluminica 0,13 mg; Alcohol polivinilico 3,95 mg;
Dioxido de titanio 2,47 mg; Polietilenglicol 3000 1,99 mg; Talco 1,46 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Analgésico. Antiinflamatorio. Antineuritico.

INDICACIONES
Tratamiento de los procesos dolorosos e inflamatorios osteoarticulares y extraarticulares con
componente neuritico, tales como lumbociatalgia, cervicobraquialgia o]
polirradiculoneuropatias.
ACCION FARMACOLOGICA

Meloxicam: Meloxicam pertenece al grupo de los antiinflamatorios no esteroides (AINESs)
con accion antirreumatica, antiinflamatoria y analgésica. Meloxicam inhibe la biosintesis de
las prostaglandinas, mediadores de la inflamacion, con mayor potencia en el sitio
inflamatorio que en la mucosa gastrointestinal o en los rifiones. Esto se debe a una
inhibicion selectiva/preferencial de la enzima ciclooxigenasa-2 (COX-2) presente en la zona
de inflamacion, por sobre la ciclooxigenasa-1 (COX-1) presente en diferentes tejidos y cuya
inhibicion es responsable de los efectos adversos. Esta accion selectiva/preferencial sobre
la enzima COX-2 permite obtener resultados terapéuticos y reducir los efectos adversos
propios de los AINEs.

Betametasona: La betametasona es un glucocorticoide con efecto antiinflamatorio y
antirreumatico, que actua a nivel de los nucleos celulares, estimulando la sintesis de

proteinas especificas. Dichas proteinas son responsables de los efectos bioldgicos
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propiamente dichos. El efecto farmacolégico maximo ocurre de manera retrasada, incluso
después de la administracion parenteral y dura mucho mas tiempo que el correspondiente a
la vida media plasmatica. El mecanismo de accion antiinflamatorio obedece a multiples
mecanismos; entre ellos, inhibicion de la produccion de intermediarios de la reaccién
inflamatoria (factores vasoactivos y quimiotacticos) y disminucién de la produccion de
enzimas lipoliticas y proteoliticas. El efecto mineralocorticoide de betametasona es minimo.
Vitamina B12 (Cianocobalamina): La vitamina B12 actia como coenzima en varias
funciones metabdlicas, incluido el metabolismo de lipidos, carbohidratos y proteinas. Es
necesaria para el crecimiento y la replicacion celular, la hematopoyesis y la sintesis de
nucleoproteinas y mielina; por su efecto sobre el metabolismo de la metionina, el 4cido folico
y el acido malonico. La deficiencia de vitamina B12 puede ocasionar dafno irreversible del
sistema nervioso observandose degeneracion neuronal con desmielinizacion y muerte
neuronal.
Farmacocinética:
Meloxicam: Meloxicam se absorbe en forma completa, con una biodisponibilidad del 89%,
alcanzandose la concentracion plasmatica maxima (Cmax) aproximadamente 5 a 6 horas
después de la administracion oral. El grado de absorcion no es influido por los alimentos.
Meloxicam se une a proteinas plasmaticas en mas del 99% y difunde hacia el liquido
sinovial. Meloxicam se metaboliza extensamente en el higado y se elimina casi totalmente
como metabolitos inactivos en igual medida en orina y heces. Menos del 5% se elimina sin
modificaciones en heces, hallandose sélo trazos de meloxicam sin modificar en orina. La
farmacocinética de meloxicam no se modifica en los casos de insuficiencia hepatica o renal
leve 0 moderada. La vida media de eliminacion de meloxicam es de 20 horas.
Betametasona: Luego de la administracion oral, las concentraciones plasmaticas maximas
se obtienen aproximadamente a las 2 horas. La unidon a proteinas plasmaticas
(esencialmente albumina) es del 60 al 70%. El volumen de distribucion es de 1,4 + 0,3 I/kg.
Se ignora si la betametasona atraviesa la barrera placentaria y si se excreta en la leche
materna. Es sin embargo el caso de los otros glucocorticoides. La vida media plasmatica
luego de la administracion oral es 25 horas, pero su vida media biolégica es de 36 a 54 hs.
El clearance renal es de 2,9 + 0,9 ml/min/kg. Como sucede con otros glucocorticoides, la
betametasona se metaboliza en el higado,. Es eliminada esencialmente por via biliar bajo
formas combinadas con acido glucurénico. En la insuficiencia hepatica severa y el
hipotiroidismo, el metabolismo de los glucocorticoides se retrasa, lo que puede acentuar la

acciéon de la betametasona. La hipoalbuminemia y la hiperbilirrubinemia pueden aumentar
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las concentraciones de betametasona no vinculada a las proteinas. La vida media de
eliminacion de los glucocorticoides se prolonga durante el embarazo y el clearance
plasmatico es mas escaso en el recién nacido que en el nifio y el adulto.

Vitamina B12 (Cianocobalamina): Luego de la administracion oral, la vitamina B12 se une
en el tubo digestivo al factor intrinseco (Fl), glicoproteina secretada por la mucosa gastrica,
indispensable para su absorcion. El complejo vitamina B12-Fl alcanza el ileon terminal,
donde es absorbido de manera activa luego de interactuar con un receptor especifico en
células de la mucosa ileal. Una muy escasa cantidad es absorbida independientemente del
factor intrinseco por difusion pasiva. La concentracion plasmatica maxima se alcanza recién
8 a 10 horas luego de la absorcién. Luego de absorbida, la vitamina B12 se une en mas del
90% a las transcobalaminas (en particular a la transcobalamina Il ), proteina que la
transporta hacia los tejidos, especialmente hacia su reservorio hepatico - el lugar de
almacenamiento mas importante - eliminandose rapidamente del plasma. La vitamina B12
atraviesa la barrera placentaria y pasa a la leche materna. La vitamina B12 se eliminada en
gran parte por la bilis y sufre reabsorcion enterohepatica. Cuando la capacidad de
almacenamiento del organismo esta saturada debido a la administracion de alta dosis, el

exceso se elimina por orina.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
La dosis se adaptara al criterio médico y al cuadro clinico del paciente. Como posologia
media de orientacidon se aconseja: 1/2 a 1 comprimido recubierto por dia, administrado

preferentemente después de las comidas.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formulacién. Debido a que pueden
existir reacciones de sensibilidad cruzada con aspirina u otros AINEs, esta contraindicado el
uso en pacientes con antecedentes de asma, podlipos nasales, angioedema o urticaria
producida por aspirina u otros AINEs. Ulcera gastrointestinal activa. Hemorragias
gastrointestinales, cerebrales o de otra naturaleza. Insuficiencia hepatica y/o renal severas.
Tratamiento del dolor perioperatorio en cirugias de revascularizacion. Infecciones micoticas
sistémicas. Hipersensibilidad a las cobalaminas. Enfermedad de Leber en estado inicial. No
se aconseja el uso durante el embarazo o la lactancia. No debe administrarse a nifios ni

adolescentes.
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ADVERTENCIAS
El uso de AINEs puede provocar un aumento en el riesgo de eventos adversos
gastrointestinales graves, incluyendo sangrado, ulceracién y perforacion de estémago o
intestinos, que pueden resultar fatales. Estos eventos pueden tener lugar en cualquier
momento durante la utilizacion y sin sintomas de advertencia. Los pacientes ancianos se
encuentran bajo mayor riesgo de sufrir eventos gastrointestinales graves. Se aconseja una
mayor vigilancia médica en pacientes con sintomas indicativos de trastornos
gastrointestinales, con antecedentes sugestivos de ulceracion gastrica o intestinal, con
colitis ulcerosa o con enfermedad de Crohn que reciban anticoagulantes. En caso de
presentarse reacciones cutaneas o de mucosas durante el tratamiento, debera considerarse
la suspension del medicamento. En caso de presentarse sangrado gastrointestinal o
ulceraciones el medicamento debe discontinuarse. Ante evidencias de sintomas sugiriendo
dafio hepatico (nauseas, vomitos, fatigabilidad, prurito, coloracién amarillenta de piel y
mucosas), debe suspenderse el medicamento de inmediato y evaluarse la funcién hepatica.
Al igual que otros AINEs, meloxicam puede enmascarar signos y sintomas de infeccion. Las
complicaciones de la corticoterapia dependen tanto de la dosificacién como de la duracion
del tratamiento, por lo que los beneficios deberan sopesarse frente a los riesgos en cada
caso particular. Durante el tratamiento con corticoides pueden observarse sintomas
psiquicos como euforia, insomnio, cambios del humor o la personalidad y desencadenarse
episodios depresivos y/o psicoticos. En los pacientes afectados por psoriasis, la vitamina
B12 puede producir una “reaccion en llamarada” (enrojecimiento y ardor en la piel) asi como
una agravacién de los sintomas de la psoriasis. Se observd que el uso de AINEs ha
incrementado el riesgo de eventos cardiovasculares, como ataque cardiaco (infarto de

miocardio) y accidente cerebrovascular.

PRECAUCIONES
Se debera monitorear cuidadosamente a los pacientes con deterioro de las funciones renal,
cardiaca o hepatica y a los pacientes ancianos, ya que el uso de AINEs puede causar
empeoramiento de la funcién renal. En estos pacientes, debera usarse la dosis efectiva mas
baja y monitorearse la funcién renal. En pacientes con deterioro de las funciones cardiaca y
renal, en pacientes tratados con diuréticos o en recuperacion de una cirugia mayor, debe
tenerse en cuenta la importancia de las prostaglandinas en el sostenimiento del flujo

sanguineo renal. Los efectos sobre la funcion renal son usualmente reversibles con la
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discontinuacion del medicamento. Como otros AINEs, meloxicam puede producir
ocasionalmente elevaciones pequefas y transitorias de las transaminasas u otros para-
metros de la funcion hepatica. En caso de elevaciones significativas y persistentes, el
medicamento debe ser discontinuado. Meloxicam puede inhibir de manera reversible la a-
gregacién plaquetaria. Se deberd monitorear cuidadosamente a los pacientes con
alteraciones de la hemostasia, diatesis hemorragiparas y anormalidades hematoldgicas. Los
pacientes en tratamiento prolongado con AINEs, en especial los ancianos, deben
monitorear regularmente su funcién renal, hepatica y su recuento sanguineo. Al igual que
otros inhibidores de las prostaglandinas, meloxicam y otros AINEs pueden precipitar
broncoespasmos si se administran a pacientes asmaticos. Se requiere precaucion en
pacientes con historia de insuficiencia cardiaca o hipertensién arterial ya que se ha
reportado la produccion de edema con la administracion de AINEs. De realizarse
tratamientos prolongados en estos pacientes, deberan efectuarse controles periddicos de la
tensién arterial. Debe evitarse la utilizacion en pacientes con porfiria. Los AINES, incluyendo
meloxicam, pueden desencadenar la aparicidn de hipertension arterial o el empeoramiento
de hipertension existente, por lo que deben ser utilizados con precaucion en pacientes con
hipertensién. Los pacientes en tratamiento con tiazidas o diuréticos del asa pueden
presentar una respuesta inadecuada a estos tratamientos cuando reciben AINEs. La tension
arterial debe ser estrictamente controlada durante el comienzo del tratamiento con AINEs y
regularmente durante el transcurso del mismo. Se recomienda prudencia en las siguientes
enfermedades o situaciones: Colitis ulcerosa con amenaza de perforacidon, diverticulitis,
anastomosis colénicas recientes, Ulcera gastrica o intestinal. Abscesos u otras lesiones
supuradas. Epilepsia. Glaucoma de angulo estrecho o abierto. Infarto de miocardio reciente,
hipertension arterial severa, insuficiencia cardiaca. Hipertiroidismo y cirrosis hepatica, ya
que pueden potenciar la accion de los glucocorticoides. Migrafa. Miastenia y administracion
simultanea de inhibidores de la colinesterasa, ya que la eficacia de los inhibidores del
colinesterasa disminuye, lo que aumenta el riesgo de una crisis miasténica. Tratamiento de
largo plazo con una asociacion de glucocorticoides y salicilatos debido al aumento del riesgo
de hemorragias y ulceraciones gastrointestinales que pueden evolucionar hacia una
perforacion: toda reduccion de la dosis de glucocorticoides debera efectuarse con prudencia
debido al riesgo de intoxicacidén por salicilatos. Administracion simultanea de acido
acetilsalicilico y betametasona en pacientes con hipoprotrombinemia. Tendencia a las
trombosis. Antecedentes psiquiatricos. Insuficiencia renal. En las mujeres menopausicas y

los ancianos, un tratamiento a largo plazo con glucocorticoides soélo debera efectuarse en
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caso de indicacion imperativa y después de haber pesado cuidadosamente los beneficios,
debido al elevado riesgo de osteoporosis. Una corticoterapia prolongada mas de dos
semanas puede dar lugar a una insuficiencia corticosuprarrenal por inhibicion de la
liberacion de ACTH, que puede llegar hasta la atrofia de las glandulas suprarrenales. La
insuficiencia suprarrenal puede durar hasta un afo y coloca a los pacientes en riesgo vital
frente a situaciones de tension y agresion. Los pacientes bajo tratamiento con corticoides
sujetos a situaciones de stress inusual (ej.: cirugia, traumatismo severo, infeccion severa),
deberan recibir un corticoide de accion rapido, antes, durante y después del acontecimiento
estresante. Al interrumpir un tratamiento de largo plazo, la disminucién de la posologia debe
ser lenta y progresiva con el fin de evitar la aparicion de una insuficiencia suprarrenal. Una
corticoterapia prolongada puede favorecer la aparicién de catarata subcapsular posterior, de
glaucoma con posible lesién del nervio 6ptico y de infecciones oculares virales y sicéticas
secundarias. Durante el tratamiento con corticoides, las infecciones agudas y cronicas
deben ser controladas por antibiticos o quimioterapia. Los corticoides pueden encubrir los
sintomas de una infeccion. Las vacunas a virus vivos, incluida la vacuna antivaridlica, no
estan permitidas durante el tratamiento con corticoides. A los pacientes que reciben altas
dosis de corticoides estan expuestos especialmente al riesgo de complicaciones
neuroldgicas y de una reduccion de la reaccién inmunitaria. En los pacientes que presentan
una tuberculosis latente o reactividad a la tuberculina, la terapia con corticoides sélo debe
administrarse en caso de indicacién imperativa y bajo con control estricto. En caso de
tratamiento a largo plazo, los pacientes deben recibir una quimioterapia antituberculosa. En
los pacientes afectados por tuberculosis fulminante o tuberculosis miliar, los corticoides sélo
deben administrarse asociados a una terapia tuberculostatica conveniente. En caso de
ocurrir varicela durante un tratamiento con corticoides sistémicos, ésta puede evolucionar
gravemente y tener un desenlace fatal, en particular en el nifio; por lo que requiere un
tratamiento inmediato. En los pacientes de riesgo, se indicara una profilaxia medicamentosa
o una profilaxia inmunoldgica pasiva. Debido al efecto inmunosupresor de los corticoides, las
otras contraindicaciones relativas de una corticoterapia a largo plazo son las siguientes:
herpes, amebiasis latente, poliomielitis a excepcion de la forma bulboencefalitica, linfomas
secundarios a una vacunacion por BCG, carcinomas con metastasis. En el nifio, un
tratamiento a largo plazo con glucocorticoides puede causar desérdenes del crecimiento y
alteracion de la funciéon suprarrenal, por lo que el crecimiento y el desarrollo deberan
supervisarse cuidadosamente. La corticoterapia puede hacer manifiesta una diabetes

latente. Los diabéticos requieren a menudo dosis mayores de insulina. El efecto
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catabolizante y anabolizante de los corticoides puede causar un balance nitrogenado
negativo, por lo que se hace necesaria una contribucion proteica abundante es entonces
necesaria. También se ha notificado la presencia de una enfermedad rara como la
coriorretinopatia serosa central, que se ha notificado tras el uso de corticoides sistémicos y
tépicos, que cursa con sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales. Se
recomienda consultar con un oftalmélogo para evaluar esta u otras patologias relacionadas
con el uso de corticoides.
Embarazo: No existen estudios controlados que hayan evaluado el uso durante el
embarazo, por lo que Bronax Cort no debe administrarse durante el embarazo. El uso de
inhibidores de las prostaglandinas durante el ultimo trimestre del embarazo puede provocar
el cierre prematuro del ductus arterioso o inercia uterina. La betametasona atraviesa la
barrera placentaria, por lo que no pueden excluirse trastornos del crecimiento intrauterino y
riesgo de una atrofia de las suprarrenales fetales con el uso prolongado durante el
embarazo.
Lactancia: No existen estudios controlados que hayan evaluado el uso durante la lactancia,
por lo que Bronax Cort no debe administrarse durante la lactancia. Los corticoides se
excretan por la leche materna y pueden alterar la funcién suprarrenal y el crecimiento del
lactante.

Uso pediatrico: Bronax Cort no debera administrarse a nifios ni adolescentes.

Interacciones medicamentosas:

Meloxicam: Al igual que otros AINEs, meloxicam puede aumentar los niveles plasmaticos
del litio. Al igual que otros AINEs, meloxicam puede aumentar la toxicidad hematolégica de
metotrexato. Se ha informado que los AINEs pueden disminuir la eficacia de los dispositivos
intrauterinos. Debido a su accion inhibitoria sobre la produccion de prostaglandinas
vasodilatadores, los AINEs pueden disminuir el efecto antihipertensivo de los inhibidores de
la ECA, betabloqueantes, vasodilatadores y diuréticos. La colestiramina se une a meloxicam
en el tracto gastrointestinal, haciendo que este ultimo se elimine mas rapidamente. El
tratamiento concomitante con AINEs y diuréticos puede aumentar el riesgo de insuficiencia
renal aguda en pacientes deshidratados. El uso concomitante de AINEs junto con
anticoagulantes (ticlopidina, heparina, tromboliticos), aumenta el riesgo de hemorragias. Es
necesario un monitoreo estrecho a fin de establecer la necesidad de ajustar la dosis del
anticoagulante. No se han observado interacciones significativas con la administracion

concomitante de digoxina, cimetidina, furosemida, warfarina o antiacidos. La
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coadministracién con otros AINEs incluyendo aspirina aumenta el riesgo de Ulceras
gastrointestinales y sangrado. No pueden excluirse posibles interacciones con
hipoglucemiantes orales. La mayor parte del metabolismo hepatico de meloxicam esta
mediada por el citocromo P450, por lo que se debe tener en cuenta la posibilidad de in-
teracciones con drogas que inhiban o0 sean metabolizadas por este sistema.
Betametasona: Acido acetilsalicilico y antiinflamatorios no esteroides (AINEs): El efecto
ulcerégeno de estas sustancias puede reforzarse, o que aumenta el riesgo de hemorragias
gastrointestinales. Antibiéticos/antimicéticos: La troleandomicina, la eritromicina y el
ketoconazol aumentan los efectos de la betametasona y pueden aumentar por lo tanto sus
efectos secundarios. La rifampicina puede disminuir la eficacia de la betametasona y hacer
necesario un ajuste posolédgico. Anticolinérgicos: La atropina y otros anticolinérgicos pueden
aumentar aun mas la presion intraocular. Anticolinesterasicos: La neostigmina y la
piridostigmina pueden desencadenar una crisis de miastenia. Antidiabéticos: Se debe
supervisar la glucemia en caso de administracion simultanea de insulina o antidiabéticos
orales y cuando proceda, la dosificacion del antidiabético debe ajustarse. Antihipertensivos:
El efecto antihipertensor puede ser disminuido por el efecto mineralocorticoide de los
glucocorticoides, lo que puede implicar un aumento de la tension arterial. Anticoagulantes:
En caso de administracién simultanea de corticoides y anticoagulantes cumarinicos, el
tiempo de protrombina debe chequearse mas frecuentemente ya que disminuye en general
el efecto anticoagulante. La posologia de los anticoagulantes debe eventualmente ajustarse.
Anticonvulsivantes: El fenobarbital y la fenitoina pueden disminuir la eficacia de la
betametasona. En caso de insuficiente respuesta terapéutica a la betametasona, es
necesario aumentar su posologia. Diuréticos: La administracion simultanea de corticoides y
diuréticos que generan deplecion de potasio debe supervisarse cuidadosamente con el fin
de detectar los casos de hipokalemia. Cuando proceda, debe efectuarse un tratamiento
sustitutivo con potasio. Glucdsidos cardiotonicos: La administracién simultanea de
glucdsidos cardiotdnicos y corticoides puede aumentar la toxicidad de los glucésidos debido
al déficit en potasio (arritmias). Vacunas: Las vacunas a virus vivos, como poliomielitis, BCG,
paperas, sarampion, rubéola y viruela pueden presentar una toxicidad mas elevada debido
al efecto inmunosupresor de los corticoides. Pueden aparecer infecciones virales difundidas.
Puede verse disminuida la respuesta a las vacunas a virus inactivados. Inmunosupresores:
En caso de administracion simultdanea de metotrexate, una dosis menor de corticoides
puede ser suficiente debido al efecto sinérgico. La ciclosporina disminuye el clearance de los

corticoides probablemente por inhibicion competitiva de las enzimas microsomales

|F-2020-80146541-APN-DERM#ANMAT

Pagina 43 de 86 Pagina8 de 12

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Roemmers

hepaticas, y contrariamente, cuando los corticoides son administrados a altas dosis pueden
aumentar la concentracién plasmatica de ciclosporina. En esos casos, es necesario
supervisar la concentracion plasmatica de ciclosporina y si es preciso, ajustar la posologia.
Inhibidores neuromusculares: La accion del pancuronio puede verse disminuida.
Estrogenos: Los estrogenos pueden potenciar los efectos de los corticoides. Psicotropicos:
La betametasona puede disminuir el efecto de los ansioliticos y los antipsicéticos. De ser
preciso se debera ajustar la posologia de las sustancias que actuan sobre el SNC. Salicilato:
La eficacia de los salicilatos puede verse disminuida. La disminucion de las dosis de los
corticoides puede aumentar la toxicidad de los salicilatos aumentando el riesgo de
hemorragias gastrointestinales, ulceracion y perforacion. Simpaticomiméticos: La
betametasona puede potenciar la accién y por ende la toxicidad del salbutamol. Citostaticos:
El efecto del ciclofosfamida podria verse reducido.

Vitamina B12: La absorcion de vitamina B12 puede verse disminuida por los
aminoglucésidos, la neomicina, la colchicina, el acido aminosalicilico y sus sales, los
preparados a base de potasio y los anticonvulsivantes. El cloranfenicol antagoniza la
respuesta hematopoyética de la vitamina B12. El consumo excesivo de alcohol disminuye la

absorcion de la vitamina B12.

REACCIONES ADVERSAS
Meloxicam: Los siguientes eventos adversos, categorizados como frecuentes (>10% de los
pacientes), ocasionales (1-10%), raros (0,001-1%) o aislados (<0,001%), fueron reportados
con el uso de meloxicam:
Tracto gastrointestinal: Ocasionales: dolor abdominal, nauseas, vomitos, constipacion,
diarrea y flatulencia. Raros: modificaciones transitorias de la funcién hepatica, esofagitis,
ulcera gastrointestinal, eructos, sangrado gastrointestinal micro o macroscépico. Casos
aislados: colitis, perforacion gastrointestinal, hepatitis y gastritis.
Sistema nervioso central: Ocasionales: cefalea, mareos. Raros: somnolencia, zumbidos,
vértigo. Casos aislados: alteracion del humor, desorientacion y confusion.
Aparto respiratorio: Casos aislados: induccion de crisis asmaticas.
Sistema hematopoyético: Ocasionales: anemia. Raros: modificaciones en el recuento
globular, incluyendo la férmula leucocitaria, leucopenia y trombocitopenia. La administracion
concomitante de farmacos potencialmente mielotoxicos, como metotrexato, es un factor
predisponente para la aparicion de una citopenia.

Piel y anexos: Ocasionales: exantema y prurito. Raros: urticaria y estomatitis. Casos
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aislados: reacciones de fotosensibilizacién. Mas raramente pueden presentarse eritema
multiforme, reacciones ampollares, necrélisis epidérmica téxica o sindrome de Stevens
Johnson.
Aparato genitourinario: Raros: alteraciones en los parametros de la funcién renal
(aumento de los niveles plasmaticos de creatinina y urea). Casos aislados: Insuficiencia
renal aguda.
Aparato cardiovascular: Ocasionales: edema. Raros: palpitaciones, rubor y aumento
de la presion arterial, infarto de miocardio y accidente cerebrovascular.
Ojos: Casos aislados: conjuntivitis y trastornos visuales.
Reacciones de hipersensibilidad: Casos aislados: angioedema.
Betametasona: Los efectos indeseables de betametasona dependen de la dosificacion y la
duracion del tratamiento, asi como de la edad y el sexo del paciente y la enfermedad que
debe tratarse. En un tratamiento a corto plazo, el riesgo de efectos indeseables es
minusculo. Es necesario sin embargo tener en cuenta el hecho de que hemorragias
intestinales (a menudo vinculadas a stress) pueden ser paucisintomaticas durante un
tratamiento por corticoides. En tratamientos prolongados con altas dosis, pueden ocurrir los
siguientes efectos secundarios conocidos de los corticoides:
Trastornos hematoldégicos y vasculares: Leucocitosis, linfopenia, eosinofilia,
tromboembolias.
Trastornos inmunoldgicos: Debido al efecto negativo sobre el nimero y la funcién de los
linfocitos, hay mayor predisposicion a las infecciones, enmascaramiento de las infecciones,
disminucidon o ausencia de respuesta a las pruebas cutaneas, activacion de infecciones
latentes, infecciones oportunistas; reacciones de hipersensibilidad, pudiendo ir en raros
casos hasta reacciones anafilacticas con hipotension, colapso circulatorio y/o
broncoespasmo.
Trastornos endocrinolégicos: Irregularidades menstruales, desarrollo de un aspecto
cushingoide, retraso del crecimiento en el nifio; insuficiencia corticosuprarrenal e hipofisaria
secundarias, especialmente en caso de stress vinculado a un traumatismo; disminucion de
la tolerancia a los hidratos de carbono, manifestacion de una diabetes latente.
Trastornos metabdlicos: Balance nitrogenado negativo debido al catabolismo proteico;
lipomatosis, aumento de peso; aumento del apetito.
Trastornos del equilibrio hidroelectrolitico: Retencion hidrosédica; deplecién de potasio y
calcio, hipofosfatemia; alcalosis hipokalémica; hipertension; insuficiencia cardiaca

congestiva en los pacientes predispuestos.
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Trastornos psiquiatricos: Euforia, insomnio, modificaciones del humor, modificaciones de
la personalidad, agravacién de trastornos emocionales que puede llegar hasta psicosis
manifiestas o depresiones graves.
Trastornos neuroldgicos: Convulsiones; vértigo, cefalea; aumento de la presion
intracraneal con edema papilar (pseudotumor cerebral) en general consecutiva a los
tratamientos.
Trastornos oftalmoldgicos: Catarata subcapsular posterior; aumento de la presion
intraocular, glaucoma, exoftalmia, visién borrosa.
Trastornos gastrointestinales: Malestar; nauseas; Ulcera gastrica con eventual perforacion
y hemorragia; perforacién del intestino delgado o el colon, en particular en los pacientes
afectados por afecciones intestinales inflamatorias; distension abdominal; pancreatitis;
esofagitis ulcerosa.
Trastornos dermatolégicos: Trastornos de la cicatrizacion, petequias y equimosis,
sudoracion excesiva, enrojecimiento de la cara y tuforadas de calor (flushing), hipo o
hiperpigmentacion, atrofia cutanea (“piel en pergamino”) con estrias.
Trastornos musculoesqueléticos: Debilidad muscular, atrofia muscular, miopatia,
osteoporosis (en particular, en las mujeres menopausicas), osteonecrosis aséptica, fracturas
vertebrales por compresion, fracturas éseas patolégicas.

Otros: Ruptura del miocardio después de infarto reciente.

SOBREDOSIFICACION

No se han reportado hasta el presente casos de sobredosis no tratada, con la asociacion
Meloxicam / Betametasona / Vitamina B12. No existe un cuadro clinico caracteristico por
sobredosis de la asociaciéon. El manejo de una sobredosis con AINEs consiste esencialmen-
te en el tratamiento sintomatico y de sostén, por complicaciones tales como hipotension,
insuficiencia renal, convulsiones, irritacion gastrointestinal y depresion de la funcion
respiratoria; terapias especiales como diuresis forzada, didlisis o hemoperfusion pro-
bablemente no ayuden a la eliminacion de los AINEs por su alta ligadura a las proteinas y su
amplio metabolismo. La toxicidad aguda por glucocorticoides y el riesgo de efectos
indeseables en caso de sobredosis aguda son minimos. Ante la eventualidad de una
sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247, Hospital A.
Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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PRESENTACIONES
Bronax Cort comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 60 y

100 comprimidos.

Fecha de ultima revision:

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios

Conservar en lugar seco atemperatura inferior a 30°C
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:

Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rod6 6424 - C1440AKJ — Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC - Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

ROEMMERS S.A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

Informacion al consumidor @ 0-800-333-5658

www.roemmers.com.ar

|F-2020-80146541-APN-DERM#ANMAT

Pagina 47 de 86 Pagina 12 de 12

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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