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BUENOSAIRES, 21 MAY 2015

VISTO el Expediente nO 1-47-7900-14-3 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnólogía Medica;

y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER

S.A. solicita se autorice una nueva forma farmacéutica para la especialidad

medicinal denominada LAKDOL / MELOXICAM + GLUCOSAMINA SULFATO

(COMO GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO DE POTASIO); autorizada por

Certificado nO56.792.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,

Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 Y sus modificatorios N°.

1.890/92 Y 177/93.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los

requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

~ intervención de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

~10los datos característicos correspondientes a un certificado de EspecialidadC!';,
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO5755/96

se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos nO1490/92 y nO1886/14.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorízase a la firma Q\J~MICAMONTPELLIERS.A. para la

especialidad medicinal que se denominará LAKDOL la nueva forma

farmacéutica de CAPSULASen la concentración de MELOXICAM 7,5 mg +

GLUCOSAMINA SULFATO (equivalente a 995 mg de GLUCOSAMINA

SULFATOCLORURODE POTASIO) 750 mg, según datos característicos del

producto que se detallan en el Anexo de Autorización de Modificaciones

que forma parte integral de la presente Disposición.

ARTICULO 20. Establécese que el Anexo de autorización de

modificaciones forma parte integral de la presente disposición y deberá

correr agregado al Certificado NO56.792 en los términos de la DisposiciónU ANMAT NO6077/97.

". ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos ,de;!prospectos de fs. 36 a '43,50 a

~ 57 Y 64 a-71, se desglosa de fs. 36 á ~~; rótulos obrantes de fs. 29 a 34,
~-~ • 2
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se desglosa fs. 29 y 30; e Información para el paciente de fs. 44 a 49, 58

a 63 Y 72 a 77, se desglosa de fs. 44 a 49.

ARTICULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva

forma farmacéutica autorizada por la presente Disposición, el titular de la

misma deberá notificar a esta Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración dél

primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación en los

términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09,

ARTICULO 5°.- Inscríbase la nueva forma farmacéutica autorizada en el

Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 6°. - Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición, anexo, rótulos, prospectos, f:l información para el paciente,
-' ~.,

gírese ala Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.

Cumplido, archívese.

Expediente nO1-47-7900-14-3

DISPOSICIÓN NO 4-02 3

Ing. ROGELlO LOPEZ
Administrador Noolonal

A.N.M.A.T.
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BLANCO./ PVDC, ENVASES QUE CONTIENEN 30 Y 60 CAPSULAS.

• PERIODO DE VIDA ÚTIL: VEINTICUATRO ,,(24) MESES; CONSERVAR A
.j.

:Ji.1.inisterioáe Sa(uá
Secretaría áe Pofíticas, {}?ffju(ación

e Institutos
;1.:N. :Ji.1..jl.'T.

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición
I

No.....4.0.2.2L., a los efectos de ser anexado en el Certificado de'-Autorización de Especialidad Medicinal N° 56.792, Y de acuerdo con' lb

solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. la nueva forma

farmacéutica cuyos datos a continuación se detallan:

• NOMBRE COMERCIAL: LAKDOL .

• NOMBRE/S GENÉRICO/S: MELOXICAM + GLUCOSAMINA SULFATO (COMO

GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO DE POTASIO)

• FORMA FARMACÉUTICA: CAPSULAS

• CONCENTRACIÓN: MELOXICAM. 7,5 ,mg + GLUCOSAMINA SULFATO

(equivalente a 995 mg de GLUCOSAMINA SULFATO CLORURO DE

POTASIO) 750 mg

• EXCIPIENTES: CROSCARMELOSA SODICA 22,5 mg, POVIDONA 4 mg,

ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg

• ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER AL / PVC

ul TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE LA LUZ.

~ • CONDICIÓN DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA
...-:--

~-~
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma QUIMICA MONTPELLIERS.A.,. Certificado de Autorización n°
Z 1 MAY 2015

56.792, en la Ciudad de Buenos Aires, .

Expediente nO1-47-7900-14-3

"

4023DISPOSICIÓN

vr

Ing. ROGELlO LO PEZ
Admlnlltrador Nacional

A.N.N.A.T.
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Lakdol
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,Lakdol
Meloxicam 7,5 mg

Glucosamina Sulfato 750 mg,
Industria Argentina
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PROYECTO DE RÓTULO ENVASESECUNOARIO ..,.... ¿ ..._~_~i'..7
LAKDOL 4 0:3 a"~o~

M"'LOXICAM ...:.;..
GLUCOSAMINA SULFATO

. Cápsulas ..

Industria Argentina
Condicj6n de Venta: Venta Bajo receta.
Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo.30 cápsulas.'
F6rmula Cuali-cuantltativa:
Cada cápsula contiene:
MELOXICAM •••••••••••••••"' ~.~•••••••••••,••.••••~••••l': ,",'.••..• 1..••. ~. l. lO' ~.; •• ~•••••••• 1-••.. """ •.. ~~... 7 ,5 mg
GLUCOSAMINA SULFATO •••••••••••••••••••:•••••~.~~•.•••.•••~••'•.••••I .••••• ~~.~ ••• ~••••• ~~.~ ••• ~••••• ~~7.S0.mg,: .'
(Equivalente a 995 mg de glucosamina sulfato cloruro de potasio)

Excipientes:
Croscarmelosa sódica 22,5 mg; Povidona 4 mg; Estearato de magnesio 1 mg.

Posología: Ver prospecto adjunto.

•• 11

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACIÓN ADMITIDA ENTRE 15 oC Y 30 oC.

PROTEGERDE LA LUZ.
No retirar del envase hasta el momento de uso •.

MANTENER FUERA OEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
11

QUíMICA MONTPELLlER S.A. ,
Virrey L1niers673 (C1220AAAC) Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L Kelman; Farmacéutica y Bioquímica
Lote N°: Fecha de Vencimiento: .

."Especialidad MedicinalAutorizada por el Ministerio de Salud"'

Certificado N°: 56.792

Nota: 105 envaseS conten

ROSA A J<ElMAN
TECNICA

~Mo



COMPOSICIÓN:
Cada cápsula contiene:

tORIG/NAll
LAKDOL
Meloxicam-

Giucosamina sulfato

..Cápsulas
Industria Argentina.
Venta bajo receta

~. ,

. ,

". . '...,. . . .. ". "', '.' .

MELOXICAM .............................•..~••. o ••.•.•.•.•.•.•••••.•.•. " .•••.• ~ •.•.•.••..•.•.•.••••.• f.' ••'••..'.~..........•l''''''''''''''''.''.'''''''' •••••......7,5 mg
GLUCOSAMINA SULFATO ••JI •••••••••••••.••••••• ~ ••••••••••••• ~.~ •••••.••••••••••• ~ •• ~~.' ••••••••• ~~!••••••.750 mg .
(Equivalente a 995 mg de 9lucosamina sulfato cloruro. de potasio)

Excipientes: . . . . . . .
Croscarmelosa sódica 22,5 mg; PovidonaA mg;Estearato de magnesio 1 mg•. '

ACCIÓN TERAPÉUTICA: - .
Antiinflamatorio. Código ATC: MOl AC06'
Antiartrosico. Código ATC: MOl AX05

INDICACIONES:
Está indicado para el tratamiento sintomático a corto plazo de la.artrosis y las diferentes
formas de reumatismos extraarticulares.'

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS: '.
Acción farmacológica:
Me/oxicam: El Meloxicam es ún antiinflamatorio no esteroide (ArNE) perteneciente al
grupo de las enolcarboxamidas y está: caracterizado por inhibir las prostaglandinas
(mediadoras de la inflamación) en forma más selectiva eh el sitio de la inflamación que
sobre la mucosa gastroduodenal O.sobre el riRón. Este mecanismo de acción se basa en -
una inhibición preferencial de la enzima ciclooxigenasa-2 sobre la zona inflamada con
respecto a la ciclooxigenasa-l, responsable de los efectos adversos.
Glucosamina: Glucosamina. es una molécula naturalmente presente en el organismo. .

humano y utilizada para la blosíntesis de los proteoglicanos de la susta~cia fundamental
del cartílago articular y del ácido hialurónlco del liquido sinovial. Esta biosíntesis se halla- . .

alterada en la artrosis, proceso degenerativo dlsmetabólico, que compromete al cartílago
articular. Normalmente, el aporte de Glucosamiha a la articulación está asegurado por los
procesos de biotransformación de la glucosa. En la artrosis se ha verificado una ausencia
local de Glucosarhilia, .debido a una disminución de la permeabilidad de la cápsula
articular y por alteraciones enzimátitas. en las células de la membrana- sinovial del
cartílago. En estas situaciones se propone el aporte exógenode Glucosamina como
suplemento de las carencias endógenas de esta sustancia, estimulación de la:biosintesis

e m.ncl\ MONlP

ROSANA lAURA tMAN
CIRe-C .ORA T CN!CA

( ~ Montpeller )
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de los proteoglicanos, desarrollo de '!;lna acción tróficaeQJas carillas ~rt¡cu'a¡-~'1'Y"=:':<iY
favorecimiento de la fijación de azufre en la .síntesis del ácido cohdroitin sUlfúriCOy'l.ijL~
normal disposición de celci() en el tejido óseo. .~.
Farmacocinética: .
Meloxicam: Meloxicam se absorbe rápidamente por vía oral con una piódisponibilidad
del 89 % luego de una dosis única de 30 mg'y7;S mg alcanzando cbncentraciónde2
mcg/ml con 15 mg y'l mcg/ml con 7,5 mg. l.os picos de concentración' plasmáÚca se'
alcanzan entre las 5 y 6 horas en ayunas o con una comida liviana y son posteriores con
el estómago lleno. El comienzo de acción -esde 80a 90 minutos en la form¡;i 'oral y de 30 .
minutos con la forma i.v. l.a absorciónluego'de la administración rectal essimilaraJa'vía ..
oral, la inyectable i.m. es mayor quelaoral con una concentración máxima entre 1 a 1 Y2'
hora. l.a absorción es independiente de la dOSiS, llevando a 'aumentos lineales en las
concentraciones plasmáticas según ,la dosis en el rango de 7,5 a 30 mg. MeloxiGam"
circula unido a las proteínas, con un porcentaje .del 90 % Ii!)ado.a la albúmina. El .
volumen de distribUción es del orden de 10 a 15 litros, aproximadamente Igual ¡¡I espacio
extracelular. Penetra en los tejidos y la cOncentración en el líquido sinovial es la mit¡¡d de
la del plasma. Meloxicam es metaboliZado extensamente y menos del 1 % de la droga'
original aparece en la orina. Se .han aislado 4 metabolitos principales formados por la :
oxidación del grupo metilo del grupo tiazonil, seguido de un desdoblamiento oxidathio del
anillo benzotiazina. El metabolismo de 'Meloxicam es mediado a través del citocromo.

P4S02C.
Glucosamina: Peso molecular = 179,17. A 370 C la Glucosamina tiene un ¡iKa de 6,9i
que favorece su absorción' eh el intestino delgado y,. en general, el paso de todas .Ias
barreras biológicas. l.a farmacocinética de la Glucosamina se estudio ampliamente en .
ratas y en perros empleando Glucosamina marcada u'nlformemente conGlucosamiria
radiomarcada. Tras la administración por vía oral en perros, la radioactividad aparece
rápidamente (15 minutos) en el plasma y se debe a Glucosamlna no modificada, como se.. ....

demuestra por cromatografía de intercambio iónico. l.os picos en plasma de glucosamlna
libre se alcanzan a los 60 minutos y luego ,disminuyen lentamente; Cuando se comparan
las AUC después de la administración i.v. y oral, parece que la biodisponibilidadabsoluta .
de la Glucosamina procedente del aparato' digestivo es' de uh. 72 Ófo.' De hecho, ••en
estudios de la excreción fecal de radioactividad en perros,' la absorción en el aparato
digestivo fue del 87 % de la dosis administrada. La radioactividad de laGlucosamirta libre
en plasma se difunde con rapidez a distintos órganos y tejidos.que tienen, la capaCidad de'
concentrar la glucosamina del plasma. La' incorporación al cartílago articular se ,Ve'
rápidamente después de la administración tanto Lv. como otal,y persiste en cantidades

. notables a lo largo del tiempo. Este comportamiento probablemente representa la base .

. farmacocinética par¡¡ la actividad farmacológica y terapéutica de .Ia Glucosamina.los .
resultados son semejantes a los obtenidos previamente en animales de experimentación.'
En particular, se consiguió demostrar una buena. biOdi~POnlbilidad a,bsoluta tanto por 'vía
i.m. como oraL Por vía oral, la radioactividad recuperada en las heg¡s fue sólo un 11,3 %
de la dosis administrada, lo que demuestra que al menos un 89 % de r¡¡Gll)cosamina
administrada por vía oral se absorbe en el aparato digestivo.. . . . ,

. NA'RCO flfZ%O .
A~O~~.A'r::>'a,

/

~ Montpellief
RA l<ElMAN
A TE<::NICA.



roRfG'NA~J . 40 2a ,/~~!t
Meloxicam + Glucosamina: Con esta asociación se aporta un producto novedo '!'Q!Il!.._ ~~.~rl

\:~ :: </'/
incluye en su fórmula dos constituyentes que actúan de forma conjunta en el tratamie'nt£tV.
sintomático de la artrosis; una droga modificadora de enfermedad en el tratamlentode ia
artrosis (Glucosamina) y un antiinfiamatorio y analgésico de conocida eficacia terapéutica
(Meloxicam). La asociación. Meloxicam y Glucosamina. ha demostrado, a nivel de lqs
estudios preclínicos y clínicos una sinergia de acción notoria que supera lOS efectos
logrados como la suma de acciones' de cada fármaco por separado. Ello es de gran
relevancia para una patología que puede ocasionar una gran repercusión sobre la
capacidad funcional y la calidad de vida de los pacientes que la padecen.

, ',' ., .

POSOLOGIA, DOSIfICACION y MODO DE ADMINISTRACION:
Vía oral: 2 cápsulas juntas por la mañana con el desayuno ó 1 cápsula cada 12 horas con
el desayuno y cena. El tratamiento es de corto plazo y la duración del mismo consistente
con las metas terapéuticas individuales para cada paciente.

CONTRAINDICACIONES:
- Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la fórmula.

- Embarazo y Lactancia.
- Úlcera gastrointestinal o duodenal activa ..

PRECAUCIONES:
Meloxicam:
Riesgo gastrointestinal: Los AINEs pueden aumentar el riesgo de padecer eventos
adversos gastrointestinales serios incluyendo hemorragias, (Jlceras Y.' perforación de'
estómago o intestino, que pueden ser fatales.
En general, la enfermedad ulcerosa tiene' COnsecuencias más graves en .las personas de. .

edad avanzada. Las mismas pueden ocurrir.en cualquier momento del tratamiento, cono
sin síntomas indicativos o una historia previa. En los casos raros en que se produzcan
hemorragias intestinales o uiceracion'es en pacientes ql.le reciben la medicación,. la droga. .

deberá suspenderse. .. . . . '.' .. '.
.Riesgo cardiovascular:Los AINEs pueden callsar un 'incremento de 'serios eventos
trombóticos cardiovasculares, infarto de miocardio, e ictus, que pueden ser fatales. Este' .
riesgo puede incrementarse con la duración de su uso. Pacientes con ..enfermedad
cardiovascular (CV) o factores de riesgo de enfermedad CV PUeden hallar:se en riesgo
mayor.
Meloxicam está contraindicado para el tratamiento de dolor perioperatorio enpac1entes
sometidos a bypass coronario.
Eventos cardiovasculares trombóticos:£studios clínicos con diversos' AINEs COX-2 .
selectivos y no selectivos de hasta 3. años de duración' han evidenciado un riesgo.
incrementado de serios eventos cardlovasculares trombóticos, infarto de miocardio, ACV

(Accidentes cerebrovasculares), que pueden ser fatales. Todos los AINEs, tanto COX-2'
selectivos como no selectiVOS,' pueden tener un riesgo similar. Para minimizar el riesgo
potencial de un evento C~ adverso en pacientes tratados con. AINEs, la dosIs efectiva

/

~Montpelli
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más baja debe utilizarse por el me'nor tiempo posible .. 'Médicos' y .pacientes, de'%n" •...•~~..~:?/
perm,mecer alertas por. el desarrollo de.tales eventos, aún en ausen~ia desírítOl11á$c\rt, :;>;:)1
previos. Los pacientes deben ser informados sobre los signos y/o s(ntomaS,de eventoSCV ' -- ..

"" " " '... "

serios y los pasos a dar si el10ocurre. . •
No existe evióencia consistente que el Uso concomitante de aspirina'mltigüeelriésg;
Incrementado de eventos trombóticos CV serios asodados' ,al uso de AINEs.J::1 . us'ó
concurrente de aspirina y AINEs incrementa el riesgo de evenrosgastrolntestinales(GI)'

" ., - "" - . ~ ,.

serios. " ~\.
Dos estuÓios clínicos controlados de un AiNE COX-2 selectivo para el tratamiento del

'dolor en los primeros 10 ~.14 días siguiendo a cirugía de by pass to~onario, hallaron una .>
incidencia aumentada de infarto de miocardioyACV: '. .. .
Hipertensión: Los AINEs, incluyendo Meloxiéam, pueóén indúcir hipertensión' arterial~,
el agravamiento de una hipertensión pre-existente, que' puede cOntribuir al aumento, dé
la incidencia de eventos CV. Los pacier'ltesque reciban tiazidas o diuréticos de asa
puedén.tener una respuesta alterada a estas terapias cuando están tomando AINEs. '.' ..
Los AINEs, incluyenóo Meloxicam, debenser.usaóos con precaución en pacienteséon', .
hipertensión. La tensión arterial debe ser, monitorizada exhaustivamente durante I~'
iniciación del tratamiento con AINEs y'durante el curso de esta terapia.' .
Insuficiencia cardíaca congestiva y edema: Se observó 'en algunos pacientes
tratados con AINEs, la aparición de, retención líquida y edema. Meloxicam debe ser
utilizado con precaución. en pacientes con retención de. Ifquidos,hipertensión'o
Insuficiencia cardíaca. " .
Controlar la fórmula sangufnéa peri6dicamente en tratamientos prolongados.
Insuficiencia renal: Ante la acción antiprostaglandina que presenta el Meloxica'm .sobre
el flujo renal, debe tenerse especial precaución en los p'acientes. con insuficienci~,renal,
cardíaca, hipovolemia y en aquellos tratados con diuréticos: '
En loS pacientes de edad avanzada, de1i¿aóos:.ode bajo peso, se recomienda uti.llzar la .'
dosis mfnima efectiva. La dosis de Meloxicam en pacientes con insuficienciareni;ll •...
terminal en hemodiálisis no debe ser superior a 7,5 mg ..
En pacientes con insuficieilcia renal leve no debe disminuirse la dosis',al ¡Quél qUe en .'
pacientes afectados de cirrosis hepática clínicamente evolutiva. . .' ..,. " '.. ' ,
Riesgo hepático: Con Meloxicam al igual que con otros antiinflamatorios no esteroldes,
puede presentarse una elevación de una o más enzimas hepá'ticas.Por lo tanto, durante
el tratamiento prolongado con la droga, debe indicarse como medida precautoria, el'
control de la función hepática'.
Si las pruebas funcionales hepáticas anormales, persisten o empeoran, si ,se desarrollan: '.
signos O síntomas clínicos compatibles' con enfermedad hepátrca,' o si •ocurren otras .. '

'manifestaciones (ej. Eosinofilia,erupción¡' etc.), Meloxicam debe interrumpirse. ,La.
hepatitis puede ocurrir sin síntomas prodrómicos. . .. . . .
Se recomienda cautela cuando se utiliza Meloxlcam' ~n pacientes co~ porfida 'hepática,' .,'
dado que la droga puede d~sericadenar un ataque; .',

..' ."'"

-.' '
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Otros: Como con otrosAINEs,'. pueden ocurnr reacciones alergicas, incluyel'l~ - ~,
reacciones anafiláctlcas /anafilactoides, 'incluso sin una exposición previa conocida a"Ia-~/
droga.
Durante la terapia prolongada con Meloxicam -al' igual que con otros antiinflamatorios-
serecomiendan recuentos hemáticos. ..., .' '. .... . '. '.' . ": .

El Meloxicam puede reducir la fiebre e inflamación y así puede disminuirla utilidád de .
estos signos diagnósticos en detectar las complicaCiones de condiciones dolorosas'
presumiblemente no infecciosas ..
Las afecciones' hematológicas y los problemas de coagulación, requieren. supervisión' ..'
constante; lo mismo, en pacientes que padecen de insuficiencia cardíaca o renal.'.
Glucosamina: ' '. ". . .. .' '. ",
En raras ocasiones pueden presentarse náuseas, pesadez;: dolor abdominal" gases, .'.
estreñimiento, diarrea, mareo, somnolencia ydolor de cabeza,

". "....-
La incidencia de eritema, prurito oasma bronquial es escasa. . . . '.
Estudios actuales muestra que no altera ni los valores ni el metabolismo de la glucosa, ni.
la. sensibilidad a la insulina, tanto en . personas sanas, con' diabetes' mellitus o con
tolerancia a la glucosa alterada.,

"

tratadas con

0,, • • • .".. • '. .' •••••••• ,- '

'. .' . . ." .".. o.".

observado efectos carcinogérijcOS enratas

CARCINOGÉNESIS, MUTAGÉNESIS,TERATOGÉNESIS y DETERIORO DE LA "

FERTILIDAD:
Meloxicam:
Carcinogénesis: No se han
dosis de 0,8 (mg/kgl) día.
Mutagénesis: No se han demostrado efectosmutagénitos con el test de AMES."
Embarazo y Lactancia: No debe ser administrado durante el embarazo y la lactancia ya
que no está demostrada la seguridad clínica del Meloxicam. FDA: Embarazo 'Categoría C;
Glucosamina: ' ....

Carcinogénesis: No se han observadoefeetos carcinogénlcos en, dos especies de
animales durante 52 semanas, con dosis diarias de 2700 mg/kg.
Mutagénesis: No se han demostrado efectos mutagénicos en estudios~ealizados.'
Embarazo y 'Lactancia: no se .han encontrado efectos nocivos. en los, estudiOs de>
toxicidad aguda, subaguda y crónica, fertilidad y teratogénesis " • , " , .

. ."' -

INTERACCIONES: .. . '. ,." . . . . \' ".

Meloxicam: . " .

- No asociar Meloxlcam cOn ácido acetilsalicjf)co. O.administrar simultáneamente con
otros AINEs porque existe sinergismo entre ell<)s y aumenta. la. posibilidad de efecto~. '." . . _. . ,

adversos gastrointestinales,
- El uso simultáneo de terapia anticoagulante oral, tidopidin~, hepar¡~a y.trombolíticos .
aumenta el riesgo de hemorragia, siendo. necesario controlar los. efeCtos de esta. . . . . '. . .,

medicación. . , . . . . . '. . ." . ' . ... .

. . - El Meloxicam incrementa ligeramente la absorción de litio, po/lo tanto, se .recomienda
. controlar los niveles plasmáticos del mismo durante la administración de Melox.icam: ...
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- Se debe realizar un control hematológiCo riguroso en caso de ;,~º.o..~:.:.l¡", '
metotrexato pues se potencia la toxicidad hematológlca del último. °4 @
- Los pacientes tratados simultáneamente con 'MelOxicam y diuréticos han de' esta: ,-" ,-'-

normohidratados y debe controlarse su funcionalidad renal antes de iniciar el tratamiento
ya que la terapia con antiinflamatorios ho esteroldes se asocia con 'riesgo potencial de
insuficiencia renal aguda en pacientes deshidratados,
- Se ha informado de una disminución de la acción de drogas antihipertenslvas
(betabloqueantes, vasodilatadores, inhibidóres de la CEA, etc.) por inhibición de t<l~
prostaglandinas vasodilatadoras, por acción de los AINEs.
- La Colestiramin<l se une al Meloxicam, en el tracto gastrointestinal causando una,

eliminación más rápida del último.' , , " , " "
- Meloxicam ocasionalmente puede producir reaccione~ de hipersensibilidad crUzada con'

ácido acetilsalicílico u otros AINEs.

Glucosamina: ";,'
- La administración oral de glucosamina puede favorecer la absorción gastrointestinal de
las tetraciclinas y reducir lás de la penicilina. y del c1or<lnfenicol, cuando son
administrados conjuntamente por' vía oral. No existen inconvenientes ,'en la'
administración simultánea de analgésicos o de antiinfl<lmatorios esteroides o nó

esteroides.

. ".'-

REACCIONES ADVERSAS:
Heloxicam:
Tracto gastrointestinal: ,
Puede presentarse dolor abdominal y otras alteracidnes gastrointestinales; tales como
estados nauseosos, vómitos, diarrea, calambres. abdominales, dispepsia; f1atule~cia,
anorexia. En muy raras ocasiones pueden producir aumento de las transaminasas u otras
alteraciones hepáticas como hiperbilirrubinemla, esofagitis, úlcera gastroduodenal,
sangrado gastrointestinal oculto o macroscópico.
Sistema nervioso central:

. . ..
En ocasiones cefaleas, mareos o vértigo. Raras veces somnolencia, zumbídós.'
Piel:
En ocasiones, erupciones cutáneas (exantema" prurito). Raras veces, ,urticaria"

..... \ .
estomatitis. En casos aislados, reacciones de,fotosensibilidad.
Genitourinario:
Anormalidades urinarias tales como hematuria,proteinuria, ocasionafmente<lumerito de
los niveles plasmáticos de creatinina y urea.
Hígado:
En ocasiones, elevación de las aminotransferasas sérjcas (GOj y GPT).,
Sangre:.
En casos aislados anemia. ," ,

AROd"l~ZO
AP:OO!':AA~QO" .'

N PELl.JtR S. A.
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Otras reacciones adversas: ". . . . -.1 ~ó........•:•.•.:~'>,
En estudios clínicos ocurrieron en < 2 % de los pacientes que han recibido Meloxicam~~
reacciones alérgicas, reacciones anafilaCtoldeas Incluyendo shock, edema facial, fatiga, .
fiebre, tuforadas, decaimiento, síncope, disminución de peso, aumento de peso, angina .'
de pecho, Insuficiencia cardíaca, hipertensión arterial, hipotensión'arterial,.'lnfarto de.
miocardio, vasculltls. . .'
Convulsiones, parestesias, 'temblor, vértigo.
Colitis, boca seca, úlcera duodenal, esofagitis, úlcera gástrica," gas~ritiS,.. reflujo .
gastroesofáglco, hemorragia' gastrointestinal, hematemesis;. úlcera', duodenal
hemorráglca, perforación Intestinal, melena; pancreatitis, úlcera duodena.lperforada;

. -. ","
estomatitis ulcerativa.
Arritmia, palpitación, taquicardia. ..,.
Agranulocitosis, leucopenia, púrpura, trombocltopenla ..
Incremento de' transaminasas, .'bilirrubina, GGT,. heIJatitis, ictericTa, '.falla he~átlca.
Deshidratación. . ..' "...' ,"
Trastornos del sueño, ansiedé;ld, aumento del apetito, confusión, depreslón¡ nervlosisiT]o,

somnolencia.
Asma, broncoespasmo, disnea.
Alopecia, angloedema, erupción bullosa, eritema multiforme, reacción de fotosénsibilidad,.
prurito, dermatitis exfoliativa, síndrome de Stevens~Johhson, aumento de sudoración,'
necrolisls epidérmica tóxica, urticaria.
Visión anormal, conjuntivitis, trastornos del gusto, tinnitus.
Albuminuria, aumento de la creatinlha,.nefritis intestinal! falla renal.

Glucosamina: . . . '. '" ' '. '. . ...
Eventualmente alteraciones gastrointestinales (épigastralgia, náuseas, diarreas).

SOBREDOSIFI(:ACION y TRATAMIENTO:
Me/oxicam: No se ha descrito elcuádro clínico tipico por .sobredosis con
Meioxicam. En caso de presentarse se debe realizar lavado gástrico y l11edidas
de protección general.
La colestlramina puede aumentar la ellrrilnaCión del Meloxicam. No existe antídoto'
específico para Meloxicam. Los síntomas que siguen a la sobredosis de antiinflamatorlos.'
están usualmente limitados a ietargia, mareos, náuseas, vómitos y dolor epigástrico, qúe
son generalmente revertidos éon' terapia . de sostén. . Puede ocurrir 'sangrado'"
gastrointestinal. Severa sobredosis puede- resultar en hipertensión, falla renal aguda;.'
disfunción hepática, depresión respiratoria, cón1a, cQnvulslones, colapso cardlovasculé;lr;
paro cardíaco. Reacciones anafilactoideas han sido comimicados .conl~ 'i(1gestlón de'
AINEs. Los pacientes deben ser manejados con cuidados sintomáticos y <l~ sostén: En
casos de sobredosis aguda, el lavado' gástrico seguido dec¡¡rbón aCtivado es
recomendado. El lavado realiza.do después. de más de una hóra .de'I,asobredósls tiene' .
escasos beneficios. La administración de carbón .activado' está recomendada en pacientes
que se presentan 1-2 horas después de la sobredosis. Para sobredOSIS sustancial o
sintomáticos severos, él carbón activado :debe ser administrado repetidamente. '. La

L/EIl S;A;~Montpel.tJIMICA 1lI~.m.I~Rz.A.

ROSANA A KELlíIAN .
DtREC fO- 'rñQ •.••.'CA.
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remoción acelerada d~ .Meloxicampor, 4, gramos orales de cole_stira~ina ~~~Inis r-!ld..Q~..._.:..,1-',.'?, "<
tres veces al día ha sido demostrada'en estudios clínicos. Diuresis forzadas; alcaliniz ¿~0
de orina, hemodiálisis o hemoperfusión pueden n6 ser útiles debido. a 111 ele.vada ligadura " : '

proteica. '
Glucasamina: No se,han documentado casos de sobredosis con Glucosámlna:

Ante la eventualidad de una sóbredosificaclón concurrir al Hospital 'más cercana -
a comunicarse con las Centras de Taxicolagía:

Haspital de Niñas Dr. /licarda (;utiérrez: (011.) 4962-6666/2247 '
Haspital General de Niñas Pedro de ElizaJde: (01.1.) 4300-211.5 '

Haspital Nacianal Praf. Alejandra pasadas: (011.) 4654-6648/4658-7777 -.
.'. . ,

PRESENTACIONES:
Envases co.nteniendo30 y -60 cápsulas'

.....
""'.,

.. ". " ...

CONDICIONES DE CONSERVACION V ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente. Variación admitida entre 15 oc y 30 OC. Protegetdé _ .
la luz. No retirar del envase hasta el momento de su uso.,., "

";~...

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS- - '

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Uniers 673 (C1220AAC) Ciudad AutÓnoma de Buenos Aires
Directora Técnica:
Rosana L Kelman, Farmacéuticay Bioquímica,

.... -
'". ~.

•....

,"
...•...

"Especialidad medicinal autarizada par el Ministerio de salUd" , "

Certificada N°: 56.79Z

Fecha de Última revisi6n: ••••/ •••/~••• ,

, .'~

...•' .
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INFORMACXÓNPARA EL PACIENTE

LAKDOL
MELOXICAM

GLUCOSAMINASULFATO
. 'Cápsulas.. ' .

. Industria Argentina ..". .

.Venta bajo receta,

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizarLAKDOL;
"Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médlcoaetual. Noló .

recomiende a otras personas".

. .\:.

1.- ¿QUÉ ES LAKDOL y PARA QUÉ SE 'UTII.IZA?
LAKDOL pertenece al grupo de medicamentos que tienen acción' antiinflalTlatorla'y

antirreumática.
Está indicado para el tratamiento sintomático a corto plazo de la. artrosis y lasdifetentes
formas de reumatismos extraarticulares. .

Cada cápsula de LAKDOL contiene
MELOXICAM , :..;:..' h •••• :.: •••••••••• : •• : •••••••••••••••••• , •••••••• ;, ••• , •••••• : •••••• 7;5'mg
GLUCOSAMINA SULFATO * :., :..,..:: : ::.: : : , c ••• 750,0 mg
* Equivalente a 995 mg d.eglucosamina sulfato c1oruro.de potasio ..

Además LAKDOL Cápsulas contiene como. ingredientes inactivos .(excipientes):
Croscarmelosa sódica 22,5 mg; povidona 4mg; estearato de magnesio 1mg:.. , . . .

2 .• ANTES DE USAR LAKOOL
No tome LAKDOL
~ Si usted presenta hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de :este

medicamento, .• ', "

~ Si padece actualmente o ha tenido úlcera o hemorragia de estómago' o de duodeno, oha .'
'. sufrido perforación del aparato digestivomie~tras to~aba un medié~mentb anti- .

inflamatorio no esteroideo.
Si padece o padeció alguno de estos eventos indicados .anter¡ormen~e, consulte con su
médico o farmacéutico antes de tomar LAKDOL.

, .

.•.. .
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Tenga especial cuidado con LAKDOL
~ Si usted tiene antecedentes de enfermedades gastrointestinales como gastritis, úlceras

gastroduodenales, colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn. Requieren especiales culd<ldos
pacientes ancianos, anticoagulados, y aquellos que padecen de insuficiencia cardíaca o .
renal. . ..

~ Si l!sted tiene hipertensión. arterial o' antecedentes cardiovasculares como. insufiCiencia'. •

cardíaca.
~ Si usted padece alguna enfermedad del riñón o del hígado •.
Si padece uno ó más slgn'Os de lo menCionado anteriormente, consulte con su medico o

farmacéutico antes de tomar LAKDOL.

Toma o uso de otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si está tomando, ha tomado reCientemente o 'deberá'

tomar otro medicamento en simultáneo con LAKDOL. ..
En especial los siguientes: .

~ Antibióticos como tetraciclinas. (aumenta su absorción), penicilin~ y c10ranfenicól
(disminuyen su absorción).

~ Aspirina y otros antiinflamatorios nO esteróideos.
~ Anticoagulantes orales y trombolíticos.
~ Litio (aumenta su absorción). •"
~ Metotrexato (inmunosupresor) ..
~ Diuréticos.
~ Colestiramina (medicación utilizaQa para el tratamiento del colesterol aumentado).
~ Antihipertensivos (disminuCión del efecto).' •

Toma de LAKDOL con alimentos Y.bebidas .
LAKDOL puede ser consumido con las principales comidas.

Embarazo. lactancia y fertilidad
Consulte a su médico o farmacéutico antes de consumirLAKDOL
No se recomienda tomar LAKDOL durante el embarazo.
No se recomienda tomar LAKDOL durante la lactancia.
Si está embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podría estar' embarazada o tiene. .

Intención de quedar embarazada, consulte a su médico o fannacelJtico antes de utiliza.r este'
medicamento.

Conducción y uso de máquinas .
Si usted siente mareo o somnolencia, evite conducir o utilizar maquinaria: ..'

O(\\ARPQ.J'lIZZO
.,tfP"OOERAC"O
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3.- ¿CÓMO USAR LAKDOL?

leucocitopeni.a
de . plaquetas), .'

Posología recomendada:
LAKDOL Cápsulas: vía oral; 2 cápsulas juntas' por la mañana con 'el desayunoó 1 cápsula

cada 12 horas con el desayuno y cena.

Su médico le indicará la duración de su. tratamiento con LAKDOL. No suspenda el
tratamiento antes, ya que su eficacla.podría verse reducida.

Si toma más LAKDOL del que debiera
Use LAKDOL únicamente como se lo recetó su médico.
Si usa más LAKDOL que lo recetado comuníquese con su médico o farmacéutico.

SI olvidó tomar LAKDOL . . . . . .
Si olvida utilizar su medicación tome su' $iguie~te dosis cuando esté prevista. No tome una.

dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si deja de tomar LAKDOL '. ..' '. , '."
No interrumpa su tratamiento a menos que se lo' indique su médico. Si tiene cualquier otra
duda sobre el uso de este meciicamento, pregunte asu médico o farmacéutico.,

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, LAKDOLpuede producir efectos adversos, aunque no

todas las personas los sufran. . \\- .

Los efectos adversos de LAKDOL son generalmentede naturaleza leve y transitoria .. '.
Atribuibles a la Glucosamina en raras ocasiones pueden presentarSe náuseas, pesadeZ, dolor
abdominal, gases, estreñimiento, diarrea, mareo, som'nolencia y dolor de cabeza,
La incidencia de eritema (enrojecimiento de la piel), prurito (picazón) ,o asma bronqUial 'es
escasa. No altera los valores de azúcar en sangre.' .' . .. .
Atribuibles al Meloxicam pueden producirse íos siguientes efectos colateral~s:' .
Trastornos de la sangre y del sistema linfático:
Frecuentes: anemia (disminución de los glóbulos rojos).
Poco' frecuentes: alteraciones del recuento celular sanguíneo como
(disminución de los glóbulos blancos), trombocitopenla (disminución
agranulocitosis (disminución o ausencia de granulocitoS enla sangre) ..
Trastornos en el sistema Inmunológico:
Raros: reacciones anafilácticas/anafilactoldes( reacciones alérgicas ) ..
Trastornos psigulátricos:
Raros: alteraciones del estado de ánimo, insomnio Y pesadillas.
Trastornos del sistema nervioso: .'
Frecuentes: sensación de atúrdimiento, cefaleas(dolorde 'c~beia).

,. JlMICA MON LlI£R~. A.
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Poco frecuentes: vértigos, tinnitus (zu mbldosdeoído) ,somnolei. QZ8 '.
. .' ". -.' . .

Raros: confusión. .",. :- ....
'," "

Trastornos oculares.
Raros: alteraciones visuales incluyendovisión borrosa.

:'. •. ~
Trastornos cardiovasculares: . ," '.
Puede asociarse con un moderado al)m~nto de riesgo de sufrir un. ataque cardi~co C'irifarto . '

de miocardio") o cerepral., <, '

Poco frecuentes: palpitaciones, aUTTlentode la, presión arterial, sofocos;:, ,:',
Trastornos respiratorios. torácicos y mediastínicos:
Raros: crisis asmáticas en determinados pacientes aíé~gicos a¡ácido acetilsa'lIcíllco y'a'otros' .'

antiinflamatorios.' . .....•..
Trastornos gastrointestinales: . . , . .....
Los efectos adversos que ocurren más frecl)entemente son los9aSt~Ointestinales: 'ulceras'
pépticas, hemorragias digestivas, perforaCiones (en algunoscásosmortales); especialmente,
en los ancianos. También' se han observado nauseas,' vómitos, diarrea, flatulencia;. ' .' -. .' .~ .

estreñimiento, ardor de estómago, dolor abdominal, sangre en heces;. aftas '..bucales,
empeoramiento de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn. ."
Frecuentes: gastritis, dispepsia (trastorno de la digestión), síntomas de náuseas y vomit(¡s, .
dolores abdominales, constipaCión (estreñimiento), flatulencia, diarrea: . .
Poco frecuentes: hemorragias gastrointestinales, úlceras pépticas (úlceras cie"estómag~), ..
esofagitis, (inflamación del esófago), estomatitis (inflamaCión de la mucósade la boca). , .
Raros: perforación gastrointestinal (del estómago o intestino), gastritis (inflamación del
estómago), colitis. . .' '.' .' .... . '" . ,
Las úlceras pépticas (de estómago), perforaciones o hernorré'!gias gastr6intestinale~, que'"
pueden ocurrir, a veces pueden ser' graves, especialmente en pacientes ancianos. En éstos
casos debe interrumpirse el tratamiento y consultar inmediatamente con el médico .. ' ..
Trastornos Hepatobiliares:. . , . ",
Meloxicam puede asociarse con tr¡¡stornos hepáticos que P~óvoc¡¡n coloradón arm:irillenta de
piel y OjoS, algunas veces con fiebre elevada o hinchazón y sensibilidad de,la parte 'superior

del abdomen
Poco frecuentes: alteraciones transitorias de las pruebas de la función hepática (p.' Ej... '
elevación de las transamínasaso de la bilirrublna).
Raros: hepatitis.
Trastornos q,ltáneos y del tejido subcutáneo:
Frecuentes: prurito (picor), rash (sarpullidos).
Poco frecuentes: urticaria.
Raros: angioedema, reacciones vesiculares, (reacciones de la piel enlas'q'ueap'arecen'
vesículas y ampollas) tales' como eritema' multiforme, reacciones' de" fótosensibilidad.'
(reacción alérgica en c,!so de expoSición, al sol).,'

t JIMICA o TPELllER .j.A.

I\OSANA UI\A j\EtMAN'.
... 'PI.FtEC ~o A. .n~.C;;:NIQAo ..

(
, ' ..' .' ,!,':'.
~Montpe.;i)

.~ ..

" ' .. ", '-o ,,:"

" .','



. ,.'

.' . . '. ,. ,- .

En muy raras ocasiones, a reaccioneS pueden aparecer enfermedades ampoUosas muy
graves como el Síndrome de StevensJohnson,y la nec;rolisis epidérmicatóxica.
Trastornos renales y urinarios: '
Poco frecuentes: alteración de las pruebas, destinadas a exarninar la función'renal (p:ej.

incremento de lacreatinina o urea).
Raros: fallo renal.
Trastornos generales:
Frecuentes: edema incluyendo edema de'¡os,'miemb'ros inferiores.

Si observa cualquier otro efecto adverso no descrito en este prospecto,' consulte con su

médico o farmacéutico.

Ante la eventualidad de una sObredosificación comunicarse con 10$
Centros de Toxicología:

Hospital de Niño; Dr. Ricardo Gutierrez: (011.)4962-6666/2241 '
Hospital General de Niños Pedro de Elizalde: (011.) 4300-211.5

Hospital Nacional Prof. Alejandro posadas: (011.) 4654-6648/4658-7777
Ó concurra al hospital más cercano.

5.- CONSERVACIÓN DE LAKDOL

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE'
VARIACIÓN ADMITIDA ENTRE 15- 30°C, '

PROTEGER DE LA LUZ
No retirarclel envase hasta el momento de uso. '

6.- PRESENTACIÓN ,,: ,
LAKDOL Cápsulas: Env~ses conteniendo 30y 60cápsulas. ". ,',

"Especialidad medicinal autorizada pOr el Ministerio de Salud'"

"Ante cualquier inconveniente con el producto, '6reacció~ no deseada, el paciente
puede Ilfmar la ficha que está en la Página Webde la ANMAT: '

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigi[¡jncia/Notificar.asp o llamar aANMAT'
responde 0800-333-1.234".
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