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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

DISPOSICION N- 3 8 5 9

BUENOS AIREs, 04 JUL 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019977-11-1 del Registro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INSTITUTO SEROTERAPICO
ARGENTINO S.A.I.C. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta Administraciéon Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

6 y comercializado en la Republica Argentina.
Que las actividades de elaboracion y comercializacidon de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 T.0O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de

Registro,
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el REM de |la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial DOLO
GLUCOCARTIFLEX y nombre/s genérico/s MELOXICAM + GLUCOSAMINA, la que
sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo
de Tramite N°© 1.2.1, por INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.I.C., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©...”, con exclusidon de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacidon del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacidn de la capacidad de produccidn y de controi
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-019977-11-1

InwgA
DISPOSICION No: 3 8 5 9 .
pr. OTTO A ORSIBGHER
SUB-INTERVENTQR

A.N.M- AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 3 8 5 g

Nombre comercial: DOLO GLUCOCARTIFLEX

Nombre/s genérico/s: MELOXICAM + GLUCOSAMINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: REMEDIOS 5776, CIUDAD DE BUENOS AIRES

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: POLVO.
Nombre Comercial: DOLO GLUCOCARTIFLEX.

Clasificacion ATC: MO1AX.

A

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO A CORTO PLAZO DE
ARTROSIS PRIMARIA Y SECUNDARIA DE PEQUENAS Y GRANDES
ARTICULACIONES. OSTEOCONDROSIS. ESPONDILOSIS. CONDROMALACIA DE LA
ROTULA. PERIARTRITIS ESCAPULO HUMERAL Y DIFERENTES FORMAS DE
REUMATISMOS EXTRAARTICULARES.

Concentracién/es: 1500 mg de GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA

SULFATO POLICRISTALINA SODICA), 15 mg DE MELOXICAM.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO
POLICRISTALINA SODICA) 1500 mg, MELOXICAM 15 mg.

Excipientes: ACIDO CITRICO 450 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 2 mg,
ESENCIA DE LIMON 110 mg, POVIDONA K 30 6 mg, ASPARTAMO 28 mg,
GLUCOSA ANHIDRA C.S.P. 4000 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: SOBRE DE POLIESTER-ALUMINIO-POLIETILENO
Presentaciéon: ENVASES CON 15, 30, 100, 250 Y 1000 SOBRES, SIENDO LAS
TRES ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30, 100, 250 Y 1000
SOBRES, SIENDO LAS TRES ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA MENOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

pisposicionne: 3 8 B @ '““1‘115
RSINCHER

pPr. OTTO A.
suB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© 3 8 5 9

Mw._ﬁt»

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-019977-11-1

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
3 8 5 g , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.I.C., se autorizd la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: DOLO GLUCOCARTIFLEX

\)\ Nombre/s genérico/s: MELOXICAM + GLUCOSAMINA
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: REMEDIOS 5776, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: POLVO.

Nombre Comercial: DOLO GLUCOCARTIFLEX.

[
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Clasificacion ATC: MO1AX.
Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO A CORTO PLAZO DE
ARTROSIS PRIMARIA Y SECUNDARIA DE PEQUENAS Y GRANDES
ARTICULACIONES. OSTEOCONDROSIS. ESPONDILOSIS. CONDROMALACIA DE LA |
ROTULA. PERIARTRITIS ESCAPULO HUMERAL Y DIFERENTES FORMAS DE
REUMATISMOS EXTRAARTICULARES.
Concentracién/es: 1500 mg de GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA
SULFATO POLICRISTALINA SODICA), 15 mg DE MELOXICAM.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
Genérico/s: GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO
POLICRISTALINA SODICA) 1500 mg, MELOXICAM 15 mg.
Excipientes: ACIDO CITRICO 450 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 2 mg,
ESENCIA DE LIMON 110 mg, POVIDONA K 30 6 mg, ASPARTAMO 28 mg,
GLUCOSA ANHIDRA C.S.P. 4000 mg.

S Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: SOBRE DE POLIESTER-ALUMINIO-POLIETILENO
Presentacién: ENVASES CON 15, 30, 100, 250 Y 1000 SOBRES, SIENDO LAS
TRES ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30, 100, 250 Y 1000
SOBRES, SIENDO LAS TRES ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses




%2012 - Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano ”

& 9‘ y
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Forma de conservacion: TEMPERATURA MENOR A 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a INSTITUTO SEROTERAPICO ARGENTINO S.A.I.C. el Certificado N©

r 567 5 i en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

/”\

oh L

, siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de

la fecha impresa en el mismo.
/Auﬁ-‘(»
DISPOSICION (ANMAT) No: 3 8 5 9 -

Dr. OYTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AXNM.AT.



ISA
PROYECTO DE ROTULQ Y/O ETIQUETA
Industria Argentina Contenido: 15 sabres (*)
DOLO GLUCOCARTIFLEX
GLUCOSAMINA SULFATO
MELOXICAM
Polvo USO Interno
VENTA BAJO RECETA

FORMULA:

(ada sobre monodosis contiene:

Glucosamina sulfato (como glucosamina

sulfato policristalina sodica) ........................... ... 1500 mg
Meloxicam .. . t5 mg
Acidocitrico ... . . ... 450 mg
ASPAMTAMO .. . e 28 mg
laurilsulfatode sedio ... 2 mg
Povidona K30 ....... e 6 mg
Fsenciade limon ... . ... 110 my,
Glucosa anhidracs.p. ... ... 4000 mg

Posologia. Ver prospecto interior -

Serie N Partida N°:
Vencimiento:

Modo de conservacion. En su envase original, a temperatura ambiente no mayor de 30°C,
fuera de la accion directa de la luz y humedad

Kspecialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado N°

Instituto Seroterapico Argentino SA
Avenida Larrazabal 1848/50 - Capital Federal

Flaborado en: Remedios S776 - Capital Federal

¢

3859
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Director Técnico: Ariel Oscar Correa - Farmaceutico

MANTENER FUERA DEL. ALLCANCE DF. LOS NINOS

(*) Este proyecto de rotulo y/o etiqueta sera aplicable a los envases conteniendo
30 sobres.-

e}
4.

3859
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PROYECTO DE ROTULO v/Q ETIQUETA
Industria Argentina Contenido; 100 sobres *
DOLO GLUCOCARTIFLEX
GLUCOSAMINA SULFATO
MELOXICAM
Polvo USO Interno
VENTA BAJO RECETA
FORMULA.

Cada sobre monodosis contiene:

Glucosamina suifaro {como glucosamina

sulfato policristalina sodica) ..o ,.r_\ IiOO mg
Meloxicam ......... UTIOTTRE |\./ 13 mg
Acido citrico . WS a0 mg
Aspartamo ... e 28 mg
Laurilsulfato de sodlo e 2 mg
Povidona K30 ... A ... 6 mg
Esenciadeliman 7 .. o e 110 mg,
Glucosa anhidra €5 P, oo eee 4000  my
Posologia; Ver prospecto interior -
Scrie N™ Partida N°:
Vencimiento:

Modo de conservacion: En su envase original, a temperatura ambiente no mayor de 30°C,
fuera de la accion directa de Ja luz y humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Instituto Seroterapico Argentino SA
Avefida Larrazabal 1848/50 - Capital Federal

3859
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Elaborado en: Remedias 8776 - Capital Federal
Director Técnico: Ariel Oscar Correa — Farmacéulico

(*) Este proyecto de rotulo y/o etiqueta sera aplicable a los envases conteniendo |
250 y 1000 sobres. -

[ [
seTe : Or. ARIEC CORRER

ARECTOn rECHICT
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PROYECTO DE FOLLETO INTERNG

DOLO GLUCOUARTIFLED
GLUCOSAMINA SULFATO
MELOXICAM

Palvo LIS imerne

Inclusiria Arseming Venta buje recety

Formula cuaticuantitativa;
Cuda zobre monadasis contione:

Glucosamina sulfato {como elucosaming

stlfito policristating sodica) o 1500 mg
Melosicam oo I3 ML
Acidocivico o #30 iy

ASPUrtamo 28 my
Pavwilsulivo de sodio .o 2 iy
Povidona K30 ... ... O my

[Esencia de liman . 1y

Tratarmiento sinfamidtico o corto plazo de - Arlrosis primiria y secundiria de pegneiias v
grandes articulaciones . osteocondrosis. espondilosis. condramalacia de la rotula, Pt
escapulohimmeral v diferentes formas de reumatismos extiarticulares.

EARMACOLOGIA:

GLUCOSAMINA

Glueosamina es una moléeuta presenie en el oreanisima humano como slhecesan

foshito. bs el Bactorinds iaportante para L biosintesis de un srupa de compae

denosminados mucopolisaciridos dento de 1os cuales ¢ encucntran los glliculipidos,

7 o -
/ |
/ . |
,‘;:/~ 1% ! |
Iz Di. AREL ST
SIRECTOR T
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glucaproteinas. glucosaminoglicanos. hizluronaos v protcoglicanos de L sus

findamental del cantifago articular y dlel Scide hialoronico def Hquido sivovial,

Lstas sustancias tienen un papel importante en la Formacion de b superficios srtic:
tendones, lignmentos, rejido sinavial, picl, iuesos, uias, vilvalas cardincus vOSCLTCU
mucosa del aparate digesiiva, aparato respiralorio v iracto urinario.
Pstabiosintesis se halla alterada en Lo artrosis. procesn deacnarivo dismetabdlico
compramete al cariilago articular,

0 Jacartrosis por we disminucian de Ta permeabilidadd en Lo cimsulo arnicy!
4 i

iy pui

sheraciones enzimdticas cn el cartilugo se ba demosirado una reduccion <de los nivele

glucosaming en lux articulaciones afcaindas, La administuacion de glucosuming suliuis
permite suplementor Tas deticiencias endogenas de esia sus

ek ealimubumdo asi o
blosintesis ¢ irhibir L degradacion de los proteoglivanos, necesar

P AT {he i W ey
rolico ¢n s :

Wlas articubares, favorecer la jacian de aaafre enla sintess
condiottnsuliarico v iaeilice ol nomal depdsito de calciv en of tefido aseo

METOXICAM:

FIMeloxicam es an antinflamatorin no esteroide pertenceiente al grupn do s

enolearboxamidas v esta caracterizado por inhibiv fas prostaglandings { mediadoras de fa
inflamacion) en o mds selectiva en el sitio de b infhivucion que sobre I mucosi
gastroduodena! o sabre el o Fsie mecanismo de decian se husaoen g inhibicion

preferencial de i envima cicloos

sasi-2 sobre L vom inllaniadu con respecto o s
ciclooxivenasa-1 . esponsihle de los clectos adversos,

FARMACOCINETICA:

GHUCOSANMINA:

I el organismo el <ultato de elucosaming se disocia en jon sullalo ¥ D= glucosamina { pesu
molecular igual 0 179070, que es el principio activa, A 37°C I shucosaniing tene o PRl

6.91 que Luvereee suabsorcion en el imesting delgado v, en general. ol paso de (odas Lus

barreras bialogicas.

La glucosaming se absorbe en un 90% luceo de su administracion vl a través de un
rmsporte activas Tras su shsoreion se coneentra en ¢l hisado donde se une a las profeinas
sanguinens. es degradada en pequenas moléculas o utilizada para otros proceses de sinte:

Scincorpora a las articulaciones ulcanzando en las mismas concentraciones INAYOIes <l Cn
otros tejicdos. Se eliming principalmente por via renal v en pequenias cantidades et la
muteria feeal.

MELONICAM
Meloxicum se absorbe rapidamente por via oral con una biodisponibilidagd del 89%) luean de
vna dosts dnica de 30 mg vy 7.3 my alcanzando una concentrcion de 2 meg/mb con 13,

de I meg/ml con 7,3 mg. Los picos de concentracion plasmalica se aleanzan ente las 5 ¢

Dr. ARIEL
PIRECTO

e
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horas en avimus o con una comida fiviana v san posieriores con el estomuugo oo, 1)
comicnza de aceion es de 860 90 mimnos con b fore v, La absoreion fueea de fa
administracion rectal ¢s similara la viaoral v Lo inyectble LM oy mayoy que L aral con ung
concentracion masima enire 1a 1.3 hora,

Laabsorcion os independiente de la dosis. Hevando o avmentos lincales on L

concentraciones plasmaticas segim la dosis en el rango de 7.5 2 30 mu

Meloxicam cireula unido a Lus proteinas. en parcentaje del 0% livado ol atbuming, 14

volumen de distribueian s del ovden de 10 a0 13 firos, aproxineslumente it al espacio
extracelular. Penctra en los tejides v ke concentraciin en ¢l lygnido sinovial ¢s faomiad de ja
del plasmi.

Meloxicam ex metaholizade extensamente v menos del 1% de la droga original aparece en
orna. Se hon aislado 3 wetabolitos principales formadaos por T oxidacion del crupo mctilo
de T moléeula tazonil. seguido de un desdoblamicnto axidative del anilio benvatiozing, 1
metabolismo de meloxicam es imedindo o ravds del chiocrome P50 2.

POSOLOGIA, DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION

sabre por dia junio con ¢l de

vuna. EE atamiento es de corto plazo v su duracion deiw
estar de acuerdo con tas metas werapéaticas idividuales para cada pacicnie

cign: volear el contenido de un sobre en un vaso conteniendo titos 200 co.
itar hasua disolver,

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad & alguna de los componentes de s [Drmuda. enbarie. etmcis.,

fenilectontria, insuiiciencia renal severa, leera vastrointestinal o duodenal activa,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

cular: Tos AINEs pueden causar un ineremento de serios eventos

tromboticos cardivvasculures, infarto de miocurdio. ¢ ictus. que pueden ser falales. ste
ricsgo puede incrementarse con L duricion de su uso. Pacientes con entermedsul
cardiovascular o fuctores de riesgo de entermedad cardiovascular pueden hallarse en riusgo
mayor.

Meloxiemn estd contraindicado para ¢f tratnniento de doior perioperatorio en puciernlvs
sometidos i bypuss coronaria.

Riesgo pastrointestinal: os AINT S pueden causar ricsgo aumentado de eventos

castrointestinales adversos ineluvendo hemorragias., dlecras. v pertoracion de estdmigo
inlestino. que puede ser fatal, Fsros eventos pueden oeurrir en crirbguicr momenta durinte s

Uso ¥ Sinsintoinas previos. Los pacientes anciimos tienen mavor riesgo de padecer eventos
vastromtestinales serios,

‘%3859
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Meloxicam na sustilive faaccion de corticosierodes Rty s insuiiciene i
corticosteroiden.

Laabrupta discontinuacion de corticosteroides prive
[ de corticosteroides detwen Jdisiminuir
lentamente Ta dosis de Tos mismos si b decision os Jiscontinuar fos corticosteroides.

conducir i una exnverbacian de 1

enterimedad . Los paciciies con terapia prolo

Lavactividad farmacoldgica de meloxicant en reducie tichre ¢ inlaucion puede disnsinuir 1z
utilidud de estos sivnos diagnrosticos en deteciar complicaciones d
presunithlemente ne e

¢ eandiciones dolorosis

GLUCOSAMINA

L estudios realizados sobre animales. sungue s ve que no se b
producido crectos destavorables sobre 1o funcion reproductoney en el perfodacde Inctanein, i
administracion del producto en fa mujer on estos casos debe ser lmitad 2 los casns Je wran
necesidad v osicinpre bajo control médico.

MIETONICAM
Personas conantecedentes ulecrosos gastroduodenales. colitis ulecrosa 6 erdernedad de
Crohn. Las afecciones hematoldgicas v los prablemas de CONLUACION. requivien supervision

constante: o mismo. en pacientes que padecen de insuficiencia cardiaci o renal.

svemos cardiovasculaces tromboticos: Fstudivs clinivos con diversos AINE's COX-2
selectivos y no selectivos de hastie 3 aiios de duracion han evidencindo un ricso

incrementado de eventos cardiovaseulares trombaticos serios. inlfarto de miccardio, il
que pueden ser atales. Todos Tox AINE's. fanto COX-2 seleetivos como no seleetiy o,
pucden tener un riesgo similar. Pacientes con enfermedad CV conocida o factores de fleseo
para enlermedad CV pucden encontrarse ante un ricsgo muyor. Pura minimizar ¢l fesey
potencial de uir evento CV adverso en pucientes tratados con Al

s ladosis electiva mds
bajja debe utilizarse. par el menor tempo posible. Médicos v opacienies deben pernmnecer

alertas por ¢l desarrallo de tales eventos. atm en ausencia de sintonas CV frevion,
Los pacientes debun ser imformanlos sobre los F10s VA sinton de eventas CV serios v o
pisos @ dar st ello ocurre

Naexisie evidencin consistente que el uso concomitante de aspirina nuatigue < ricsga
inerementado de eventos rombaticos CV serjos asociados al uso de AINT s, Bl uso
concurrente de aspiring v AINE s inerementa ¢l riespo de eventos vustromtestinales (Gl
SCHOS.

Daos estudios clinicos controlidos de un AINE COX-2 selectiva para ¢l ratmiento del dolos

en los primeros 10 a 14 dios despuds e cirugia de bypass coronario. allaron uaa incidenciy
avmentadis de inkurto de miocardio ¢ ictus,
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Durante Ta erapia prolongada con meloxicany. al gt que con alres matimilanatorion,

recomiendan recuentos hemaneos, Coma con olrox imtinilamzronios no esteraides, pies)

acwrrir reacciones alergieas. inciuyendo reacciones anafilacticas o s lilactoides, nclus
una esposicion previa il droga,

Ladosts de meloxicam en pacientes con insuliciencia renal terminal en hemodialisis oo dobe
ser superiora 7.3 my.

L pacientes con insuficiencia renad feve no debe disminuirse Lo dosis. al igual que en

pacientes alectados de cimasis hepatica clineamente evolitivi,

CARCINOGENUESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENESIS « DETERIORO 151 A
FERTILIIAD

Glucosamin

Liglucos

NN es un componente sl del organisimo humano: estielios de wosicidad
cronicu en dos esprecies de animales durante 32 semanas han demostrado Ly ausencia de
electos faxicos hasta una dosis diaria de 2700 g

Lstudios de mutagdnesis confinman la ausencia de una accion mutagénica del producto, No
se readizan extudios de corcinoecnesis. debidyral Gpo de produacto. s Lransencia de ung
relacion entre [ estructura quinica v la de las sustancios cuncerigenas. v al hecho de que no
se e encontrado clectas wxicos en los estudios de toxicidad auwda. subaguda y cronica,
Fertilidad v teratogdnesis,

Carciogcnesis: Ne se han observado eleclos caiciiogdnicos cn ralas ratadas con desia o
6.8 ma

Mutagénesi

i

T No se T demostrado electos mulagdnicos con el Vestde AMIES,
lmbaraza y Lactancia: No debe ser administrado durante ¢ embarazo v L jactancia va gyue
no estd demastrada [a seguricdad clinica del melosicam.

FDA: Embarazo Categoria €

puede favorceor Euabsorcién vastyoiniesting]
de las wiraciclinas v reducir 1a de la peniciling v det clornmlenicol. cuando son
administrados conjuntamente por via ol

Noexisten inconvenientes con fa administracion simultiines de apaludsicos o de
anliinflanxatorios esteretdys o no esteroides.

\/3 it 9
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Jeloxicim:

- N asociar mefoxicarn con acido sectibsalicilico o administr sinral@heunicnie con olros
AINE s porgue existe sinergismo entre cllus vaumensts T posibilidigd de ebaetos oy i
vastraintestinales,

- Blusosimuattaneo de terapia anticoagulante oral. delopidina. beparivie, ronshalinie s,

aumenta ol rieseo de hemorragia siendo necesario controlar Tos cloctos de esta

medicacion.
- Elmeloxicam inerementa liceramente fa absorcion de fitio, por io tanto. se recomicnda
cantrolar Tos niveles plusmaticos del mismo duranie L administacion de melosics,

- Sedebe realtzar un control hematolagico ricurosa en easo de asociaeion con metotiosats
pues se potencii la toxiadad hematoldgica del iliimo.

- Los pucientes tratados stimuftineamente con melasicam v diuréticos he

1ele osiar
normohidratados v debe controlarse su luncion renal antes de iniciar el iz v

que laerapia con antiintTamatorios no esteroides se asocia con riespo potencial de

insulicicocia renal aguda en paciomes deshidratades.
- Seha mbormadeo de una disminucion de la aceion de diogas cathipertensivis

(hetabloqueantes, vasodilatadores. inhibidores de 1o CLEAL el por mhibcion de o

prostaglandinas vasodifutadores por aceion de los AN«
- Lacolestiraming s une al meloxicam en el tracto vastraintestinal causando uns
eliminacion nmas rapida del tltimao.
- Melaxicam acasionalinente puede producir reacciones de hipersensibilidad cruzada con
deido aectilsalicilico v otros antiintlamalorios no estervides.

REACCIONES ADVIEIRSAN:
Glugosamin:
Eventualmente alteraciones yastrointestinales ( opivastralein. nauscas, dinrecas).

Meloxicam:

Jracto_sastromigstingl:

PPuede presenturse dolor abdominal v otras alteraciones gastrointestinales., tiles coimo extidos
rauscosos. vomitos. diarren calinmbres abdonsinales. dispepsia 1latulencia. anoresis,

L nuy racas ocasiones preden produciv anmento de fas rmmsmninasas u oirs alerciones
hepaticas como hiperbilirrubinemia, esofagitis. tleera zastroduodenal. sunciado
gastrottestinal veullo o mucroesedpico.

1

[0 ocasiones. celalens, mureos o vértigo,

SIsten nervioso cent

Raras veces se producen zunbidos o somnolencia,




Picl:
i ocasiones. erupciones cutineas ( exantenin, pririto).
Raras veees urticaria. estomatins.

Fn casas aislados reacciones de totosensibilizacion.

Genitodrinario:
Anormalid

ades urinarias tles como hematuria. proteinuria. ocasionalmente aumento de los
niveles plastiticos de creaining v urea.

ada:

H
B

nocasiones. clevacion de lus aminotransierasas sericas ¢ GOT v P,

Nangre;

L casas aislados. anemia,

Otras reacciones adversas ocurricron ¢n menos del 2% de los pacientes que han reciivido
meloxicim en estudios clinicos:

Reacciones aléroicas. reacciones anahiluctoides ineluyendo shock., edena tacial, fatiza,
g

StOn awrerial, il

fichre. wiloradas, decaimiciwo. sincope. dismintcion de pesu. atmento

DR,

Anginade pecha. insuficiencia cardiaca, hiperension arterial. hiporen

de miocardio. vasculitis,

- Comvulsiones. parestesias, wemblor. vériao,

Colitis. boca seea. dleers duodenal. esofagitis. tleera gastrei, gastritis, rellujo

gauslrocsoligico. hemorragia pastraintestinal, hematemesis. aleers ducdenad hemowiigica,

pertoracion intestinal. meleni. pancreatitis. leera duadenal pertorada. estonaits
ulcerativa,

- Arritmia, palpitacion. faguicardia,

- Agranulocitosis. leucopenia, parpura, fromocitopenia.

- Ineremento de vansuminasas. bilirrubing, CGT hepatitis. iceericia (alla hepatica.

- Deshidratacion,

rastornas del sueio. ansicdad. aumento del apetito. confusion. deprosion. nerviosismo.
somnolencia.

- Asmi broncoespusimo. disoca,

Alapeciu. angivedema, crupcion bullosa. eritema multiforme. renceion do

fotosensibilidad. prurito. dermatitis exfoliativa. sindrome de Stevens-lohnson.

ane
de sudoracian. necrolisis epidérmica toxic, urticaria,

= Vision anormal. conjuntivitis. trastarnos del Lusto, tinnifus,
- Albuminuria. aumento de b creatinina. nefritis intestinal. i renal.

SOBREDOSIS ¥V TRATAMIENTO:

Glugosaming: No se-han documentado casos de sobredosis con shugasamina.
. N

7
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Meloxicam: No se ha descripto ol cundro ¢linico tipico por sabredosis con meloxicam. b
caso de presentarse se debe reaiizar lavado wisirico y medidas de proteccion veneral.

La colestiraming pucde aumentar la climinacion del meloxicum.

Novexiste antidoto especifico para meloxicans.

Sintomus que siguen a la sobredosis de antiinflamatorios estin usuatmene limiados o
letargia. marcos, niuscas. vomilos v dolor epigasirico. que son generalmente revertidos con
terapi de sostén. Sanerado gastrointestinal puede ocurrir.

Severa sobredosis pucde resuliar en hipertension, falla renal apuda. disfuncion hepdtica.
depresion respirztoria. coma. convulsiones. colapso cardiovascular, paro cardiaco.
Reacctones anatilactoideas han sido comunicadas con la ingestion de AINI s,
Los pacientes deben ser mancjados con cuidados sintomaticos vde sostén. Bn casos de

sobredosix aguda. el tavado edsirico seguido de carbon uctivado es recomendado.

Fl Tavado cealizado después de nvis de una hora de Ja sobredosis tiene excasos benelicios.

Laadministracion de carbon activado estd recomendada en pucientes que se presentan 1 a2 |
horas despuds de Ta sobredosis.

Para casos de sobredosis sustuncial o sintomiticos severos, el curbon activado debe ser

administrado repetidamente.

Lavemocion acelerada de meloxicam por 4 eramaos orales de colestiraming adminisiados 3

veees al dia ha sido demostrada en estrudios clinicos, |
Diuresis torzadas. alcalinizacion de orina. hemodialisis o hemaperlusian pueden no ser iiiles 1
debido a la clevada ligadura protcica.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSI FICACION CONCURRIR AL
HOSPITAL MAS CERCANG O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DR
TOXICOLOGIA:

Haospital de Pediatria Ricardo Guriérres: (O11) 4962-6666:2247. |
Hospital A. Posadas: (0] 1) 4054-0648/4658-7777

CONSERVACION:
EZn su envase original, a temperatura ambiente. fuera de ta accion direeta de la laz v la
humedad.

PRESENTACION:
Envase contenicndo 15,30, 100, 230 y 1000 sabres. siendo Tos 3 GltGmos de Uso
Hospitalurio,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE 1.OS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR LI MINISTTIRIO DIi SALUD.

or. AF}TE(;\ CORREA

DIRCCTO TECNICC
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