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#2011 - Ao det Trabaje Decente, la Salud y Seganidad de los Trabajadones”
Winiotenio de Satud
Seenetaria de Politicas.

Regutacisn ¢ Tnotitutos DI ON N°
T sposicton N 7 4L 7 ()

BUENOS AIRES, 07 MOV 2T

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014609-11-7 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

4

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BERNABO S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos
para la Especialidad Medicinal denominada OXENO / LOXOPROFENO SODICO
ANHIDRO, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS 60 mg,
aprobada por Certificado N© 49,581.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
la Disposicién N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N°© 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©° 6077/97.
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DISPOSICION N* 7 L 7 0

# 20l - Ao det Trabajs Decente, o Satud y Sequnidad de loe Trabajadsee”
MHinistenis de Salud

Secretania de Politicas,

Regutacion e Tnstitutos
ANTAT.

Que a fojas 98 obra el informe técnico favorable de la Direccion de

Evaluacién de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada OXENO / LOXOPROFENO SODICO
ANHIDRO, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS 60 mg,
aprobada por Certificado N© 49.581 y Disposicion N© 1993/01, propiedad de
la firma LABORATORIOS BERNABO S.A., cuyos textos constan de fojas 71 a
S7.

ARTICULO 20. - Sustitlyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N¢ 1993/01 los prospectos autorizados por las fojas 71 a 88, de las

aprobadas en el articulo 19, los que integrardn en el Anexo I de la presente.
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20Ul - Ao del Trabajs Decente, la Salud 4 Segunidad de los Trabajadores”
Winiotenio de Satud
Secretania de Politicas,

Regulacisn e Tnotitatos
ANTNAT.

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N° 49.581 en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 40°. - Registrese; girese a la Coordinacién de Informatica a los
efectos de su inclusién en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectlie la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-014609-11-7
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Hinistenio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Tnstitutos
AUNWAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicidn
N°7[,70 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidn de Especialidad Medicinal N°© 49.581 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma LABORATORIOS BERNABO S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: OXENO / LOXOPROFENO SODICO ANHIDRO,
Forma farmaceéutica y concentracién: COMPRIMIDOS 60 mg.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1993/01.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012006-00-6.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO | MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Disposicion Ne° |Prospectos de fs. 71 a 97,
1993/01.- corresponde desglosar de
fs. 71 a 88.-

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a la

firma LABORATORIOS BERNABO S.A., Titular del Certificado de Autorizacién

Expediente N°© 1-0047-0000-014609-11-7 ;’
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Prospecto interno

OXENO
LOXOPROFENO SODICO
Comprimidos
Industria Brasileiia
Venta Bajo Receta

Composicion:

Cada comprimido contiene:

Loxoprofeno sédico anhidro 60 mg
(equiv. a Loxoprofeno sédico dihidratado 68,1 mg)

Hidroxipropilcelulosa 56 mg
Estearato de magnesio 1,25 mg
Oxido rojo de hierro 10 mcg
Lactosa c.s.p. 250 mg

Accion terapéutica:
Antiinflamatoria, analgésica y antitérmica. Cédigo ATC: MO1AE

Indicaciones:

Antiinflamatorio y analgésico en las siguientes condiciones y sintomas:

Artritis reumatoidea, osteoartritis, lumbalgia, periartritis escapulohumeral, sindrome
cérvico-braquial.

Analgésico y antiinflamatorio luego de una cirugia, un traumatismo o una extraccion
dental

Antipirético y analgésico-antiinflamatorio en procesos inflamatorios agudos de las

vias aéreas superiores (acompanados 0 no de bronquitis aguda).

Accion Farmacolégica:

Loxoprofeno sddico posee efectos analgésico, antiinflamatorio y antipirético.
Loxoprofeno sodico es una prodroga que desarrolla su accidon una vez que se
absorbe en el tracto gastrointestir;aly principalmente después de la conversion a su

metabolito activo. v/
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Mecanismo de accién: AR
E! mecanismo de accion de Loxoprofeno sédico se debe a la inhibicion de la
biosintesis de prostaglandinas y ciclooxigenasa. Luego de la administracién oral,
Loxoprofeno sédico se absorbe desde el tracto digestivo como prodroga, por lo cual
resulta en menor irritacién de la mucosa gastrica y luego rapidamente es convertido
en su metabolito activo, la forma trans-OH (derivado alcohélico), que inhibe la

biosintesis de prostaglandinas y de ciclooxigenasas.

Farmacocinética

1. Absorcion y metabolismo

Cuando se administra una dosis unica de 60 mg de LOXOPROFENO Sédico por via
oral, esta droga es rapidamente absorbida y aparece como Loxoprofeno (forma sin
modificar) y también en la forma trans-OH (metabolito activo) en sangre. El nivel
plasmatico de Loxoprofeno (forma no modificada) y del metabolito trans-OH alcanza
picos en aproximadamente 30 y 50 minutos luego de la administracion,
respectivamente. La vida media de eliminacion de ambos metabolitos es de

aproximadamente 1 hora 15 minutos.

Indice de unién a proteinas plasmaticas

El indice de unién a proteinas plasmaticas en humanos es del 97,0% para
Loxoprofeno y 92,8% para la forma trans-OH una hora luego de la administracién.
AUC (Media +D.S.)
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Loxoprofeno : 6,70 + 0,26 mcg . h/MI
Forma trans-OH: 2,02 £ 0,05 mcg . h/m!

Eliminacion:

La excrecién urinaria de OXENO es rapida, y la mayor parte de la droga
administrada es excretada en forma inalterada o como un gliucurénido de la forma
trans-OH. Aproximadamente ei 50% de la dosis es excretada en la orina dentro de
las 8 horas de su administracion.

Absorcion y eliminacion de OXENO durante la administracion consecutiva
Cuando se administré una dosis de LOXOPROFENO de 80 mg 3 veces por dia por
via oral a 5 adultos sanos durante 5 dias consecutivos, no se observd una
diferencia marcada en la absorcion y excrecion entre Ia administracién unica y la

consecutiva. Asimismo, no se observé acumulacion de droga.

Posologia y forma de administracion:

Adultos

La dosis usual como analigésico y antiinflamatorio es de 60 mg de Loxoprofeno
sodico 1 a 3 veces por dia (1 a 3 comprimidos por dia), por via oral con intervalo de
8 horas. En casos agudos, como anaigesico y antiinflamatorio, se podra administrar
una dosis Unica de 60 — 120 mg (1-2 comprimidos) por via oral por dia. La
dosificacion puede ser ajustada segun la edad y los sintomas del paciente.

La dosis maxima es de 180 mg por dia. Evitar la administracion en ayunas.

Contraindicaciones:

OXENO (Loxoprofeno) esta contraindicado en pacientes con:

» Hipersensibilidad conocida a Loxoprofeno ¢ a cualquier componente del producto
» Ulcera péptica en actividad o con antecedentes de ticera (ver precauciones)

» Trastornos hematolodgicos, hepaticos o renales severos

» Insuficiencia cardiaca congestiva grave

= Asma inducida por aspirina u otros antiinflamatorios no esteroides (AINE)

» Mujeres embarazadas en el Ultimo trimestre del embarazo y durante la lactancia.
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Advertencias:
El tratamiento con una droga antiinflamatoria y analgésica no es una terapia causal

sino sintomatica.

Cuando se utiliza esta droga para tratar enfermedades cronicas, (a saber artritis
reumatoidea, osteoartritis) se recomienda realizar pruebas periddicas de laboratorio
(analisis de orina, de sangre, prueba de la funcidn hepatica, etc.) . Si se observan
anormalidades, se deberan tomar las medidas adecuadas, tales como reducir la
dosis 0 suspender la administracion.

Cuando se utiliza esta droga en enfermedades agudas, se debe considerar lo
siguiente:

Administrar segun la severidad de la inflamacion aguda, dolor y fiebre.

Como una norma general, evitar la administracion prolongada de la misma droga.

Implementar el tratamiento causal si estuviere disponible.

Se debe observar cuidadosamente a los pacientes para determinar la presencia de
efectos adversos. Puede presentarse una disminucion excesiva de la temperatura,
colapso y enfriamiento de las extremidades. Se debe prestar atencion a la
condicion de los pacientes luego de la administracion, especialmente en pacientes
mayores con  fiebre elevada o quienes presentan complicaciones con
enfermedades severas.

Esta droga puede enmascarar los signos y sintomas frecuentes de infeccién. Por
consiguiente, se debe utilizar en forma concomitante con un agente antibacteriano
para la inflamacion de origen infeccioso. Se requieren la administracion y control
adecuados.

Se recomienda no administrar esta droga en forma conjunta con otros agentes
antiinflamatorios y analgésicos.

Se requiere la observacién cuidadosa para prevenir  efectos adversos en
personas de edad avanzada. En estos pacientes, se debe considerar la dosis
minima necesaria.

Se han notificado mareos y somnolencia durante el uso de Loxoprofeno. Por lo

tanto, se recomienda tener precaucion en caso de manejar vehiculos U operar
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Precauciones:
OXENO debe ser administrado con precaucion en los siguientes casos:

= Pacientes con antecedentes de Ulcera péeptica

= Pacientes con Ulcera péptica causada por la administracion prolongada de
antiinflamatorios no esteroides. Por consiguiente, cuando se administra OXENO
en forma continua se recomienda utilizarlo con precaucion y observar
atentamente la evolucidn de estos pacientes.

* Pacientes con antecedentes de trastornos hematoldgicos, hepaticos o renales.

» Pacientes con disfuncién cardiaca

= Pacientes mayores.

» Pacientes con colitis ulcerosa: posible exacerbacion de la enfermedad

» Pacientes con enfermedad de Crohn: posible exacerbacion de la enfermedad.

Interacciones medicamentosas
OXENO debe ser administrado con precaucién cuando se lo utilice junto con las

siguientes drogas:

NOMBRE DE LA DROGA SINTOMAS Y MEDIDAS CLINICAS

Anticoagulantes tipo Debido a que OXENO puede aumentar los efectos
cumarinicos anticoagulantes de estas drogas, se deben observar
(ej. Warfarina) cuidadosamente a los pacientes. Si fuere necesario,

reducir la dosis.

Hipoglucemiantes Debido a que OXENO puede aumentar los efectos
sulfonilureicos hipoglucemiantes de estas drogas, se deben observar
(ej. Tolbutamida, cuidadosamente a los pacientes . Si fuere necesario,
Clorpropamida) reducir la dosis.

Fluoroquinolonas OXENOG puede aumentar los efectos de tales drogas e
(ej. Norfloxacina) inducir convulsiones. Inhiben el neurotransmisor GABA
Litio (carbonato de litio) Debido a que OXENO puede aumentar la

concentracion plasmatica del litio y causar intoxicacion
por litio, se debe controlar la concentracion plasmatica

de litio. Si fuere necesario, reducir la dosis

-
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Diureticos: OXENO puede reducir los efectos diuréticos e
benzotiaciclicos hipotensores de tales sustancias, por reduccion de la
(hidroflumetiazida e eliminacion real de agua y sodio.

hidroclorotiazida)

Metrotexato Posible aumento de la accion de metotrexato por
aumento de las concentraciones plasmaticas. Si fuese

necesario se debe reducir la dosis.

Influencia sobre pruebas de laboratorio
Se describe aumento de las transaminasas TGO, TGP y de |a fosfatasa alcalina.

Carcinogénesis, mutagénesis, tfrastornos de la fertilidad
No se describen estos efectos.

Uso durante el embarazo, parto y lactancia

Solo se debe utilizar el producto durante el embarazo o en caso de sospecha de
embarazo, siempre que los beneficios terapéuticos justifiquen el posible riesgo (No
se ha establecido la seguridad del producto en mujeres embarazadas).

Loxoprofeno esta contraindicado en mujeres que cursan el ultimo trimestre de
embarazo (Se ha informado que esta droga puede retrasar el parto en experimentos
en animales (ratas))

Se ha informado que Loxoprofeno induce constriccion del ductus arteriosus en fetos
de ratas cuando se la administra en el tercer trimestre del embarazo.

Se debe evitar la administracion de esta droga a mujeres que amamantan. Cuando
fuere indispensable, se debera suspender la lactancia ( los experimentos en
animales han demostrado que esta droga se excreta en la leche materna).
Loxoprofeno esta contraindicado durante la lactancia.

Uso en pediatria

No se ha establecido la seguridad de este producto en recién nacidos, lactantes ni

nifios.

Uso en Personas mayores
En personas de edad avanzada, pueden presentarse reacciones adversas con

mayor frecuencia. Por consiguiente, se debe administrar con cuidado, a saber: iniciar

AL D VICENTE
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cuidadosamente (Ver Precauciones principales)

Reacciones adversas

En estudios clinicos realizados con Loxoprofeno sédico en 13.486 pacientes se
informaron reacciones adversas en el 3,03%.

Las reacciones principales consistieron en sintomas digestivos; molestias
estomacales, abdominales, dolor de estbmago, nauseas, vomitos, anorexia (2,25%),
edema, hinchazén(0,59%), rash, urticaria, etc. {0,21%), somnolencia (0,10%).
Reacciones adversas clinicamente significativas (descriptas para los
antiinflamatorios no esteroides) con frecuencia desconocida para
Loxoprofeno.

Shock (frecuencia desconocida). Puede manifestarse shock. Se debe controlar
cuidadosamente a los pacientes, suspender inmediatamente el tratamiento e
implementar las medidas adecuadas .

Anemia hemolitica (frecuencia desconocida). Puede manifestarse anemia
hemolitica. Se debe controlar cuidadosamente a los pacientes, con un examen
hematolégico, etc., suspender inmediatamente el tratamiento e implementar las
medidas adecuadas .

Dermatoestomatis /Ectodermosis erosiva pluriorificial (frecuencia desconocida):
Puede manifestarse dermatoestomatitis (sindrome Stevens-Johnson). Se debe
controlar cuidadosamente a los pacientes, suspender inmediatamente el tratamiento
e implementar las medidas adecuadas en caso de alguna anormalidad.
Insuficiencia renal aguda, sindrome nefrético ( frecuencia desconocida): Puede
presentarse insuficiencia renal aguda y sindrome nefrético. Se debe controlar
cuidadosamente a los pacientes, suspender inmediatamente el tratamiento e
implementar las medidas adecuadas en caso de manifestarse sintomas de alguna
anormalidad.

Neumonitis intersticial (frecuencia desconocida): Puede manifestarse neumonitis
intersticial acompariada por fiebre, tos, disnea, anormalidades toracicas por rayos X,
eosinofilia, etc. En el caso de tales sintomas, se debe suspender inmediatamente el
tratamiento e implementar las medidas adecuadas tales como administracion de

corticoides.

ZGONZALEZ
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Efectos adversos clinicamente significativos (drogas similares)
Anemia aplastica: se ha informado anemia aplastica luego de la administracion de
otras drogas antiinflamatorias no esteroides.

Otras reacciones adversas:

Frecuencia de las reacciones adversas

0,1<1% 0,056<01% <0,056%

Hipersensibilidad Rash Prurito Urticaria

Gastrointestinale | Dolor abdominal, ‘Ulcera péptica Dispepsia
s malestar estomacal, constipacion

anorexia, hauseas y | acidez, estomatitis
vomitos, diarrea

Psiconeurolégica Somnolencia Cefalea
S
Hematologicas Plaquetopenia Anemia, leucopenia,
eosinofilia
Hepaticas Aumento de valores Aumento de
de TGO fosfatasa alcalina
Aumento de valores
de TGP
Otros Edema Palpitaciones,

enrojecimiento facial
* Se debe suspender la administracién de la droga

Sobredosificacion:

No se describe sobredosificacion con Loxoprofeno sédico.

En caso de ocurrir una ingesta accidental de altas dosis se recomienda proceder al
vaciamiento gastrico e implementar un tratamiento de apoyo con monitoreo de las

funciones vitales y asistencia ventilatoria si fuere necesario.

“ 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 - 2247 / 6666
Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 658 - 7777”
"Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios"

m Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15-30°C
A ] \
R Dr. VICENTE LOVEZ 6ONZALEZ
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Presentacion: Envase con 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 y 100 comprimidos

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 49.581

Elaboraciéon:

DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA.
Alameda Xingu 766, Alphaville - BRASIL

Distribucién y venta: .
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346

C1416ARZ - CABA

TE: 4501-3278/79
www.laboratoriosbernaho.com

Director Técnico: Rogelio José Calleja. Farmaceéutico. Licenciad¢e en Industrias

Bioquimico-Farmaceéuticas

Fecha ultima revision: .../.../...
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Prospecto interno
OXENO
LOXOPROFENO SODICO
Comprimidos
Industria Brasilefa
Venta Bajo Receta

Composicion:

Cada comprimido contiene:

Loxoprofeno sédico anhidro 60 mg
(equiv. a Loxoprofeno sddico dihidratado 68,1 mg)

Hidroxipropilcelulosa 56 mg
Estearato de magnesio 1,25 mg
Oxido rojo de hierro 10 mcg
Lactosa c.s.p. 250 mg

Accion terapéutica:
Antiinflamatoria, analgésica y antitérmica. Codigo ATC: MO1AE

Indicaciones:

Antiinflamatorio y analgésico en las siguientes condiciones y sintomas:

Artritis reumatoidea, osteoartritis, lumbalgia, periartritis escapulohumeral, sindrome
cérvico-braquial.

Analgésico y antiinflamatorio luego de una cirugia, un traumatismo o una extraccién
dental

Antipirético y analgésico-antiinflamatorio en procesos inflamatorios agudos de las
vias aéreas superiores (acompafados o no de bronquitis aguda).

Accién Farmacologica:
Loxoprofeno sédico posee efectos analgésico, antiinflamatorio y antipirético.
Loxoprofeno sodico es una prodroga que desarrolla su accién una vez que se

absorbe en el tracto gastrointestinal y principalmente después de la conversiéon a su

metabolito activo. . 7 R /
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Mecanismo de accion:

El mecanismo de accion de Loxoprofenc sédico se debe a la inhibicion de la
biosintesis de prostaglandinas y ciclooxigenasa. Luego de la administracion oral,
Loxoprofeno sodico se absorbe desde el tracto digestivo como prodroga, por lo cual
resulta en menor irritacién de la mucosa géstrica y luego rapidamente es convertido
en su metabolito activo, la forma trans-OH (derivado alcohdlico), que inhibe la

biosintesis de prostaglandinas y de ciclooxigenasas.

Farmacocinética

1. Absorcion y metabolismo

Cuando se administra una dosis unica de 60 mg de LOXOPROFENO Sédico por via
oral, esta droga es rapidamente absorbida y aparece como Loxoprofeno (forma sin
modificar) y también en la forma trans-OH (metabolito activo) en sangre. El nivel
plasmatico de Loxoprofeno (forma no modificada) y del metabolito trans-OH alcanza
picos en aproximadamente 30 y 50 minutos luego de la administracién,
respectivamente. La vida media de eliminacion de ambos metabolitos es de

aproximadamente 1 hora 15 minutos.

Indice de union a proteinas plasmaticas

El indice de union a proteinas plasmaticas en humanos es del 97,0% para
Loxoprofeno y 92,8% para la forma trans-OH una hora luego de la administracion.
AUC (Media £ D.S.}
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Loxoprofeno : 6,70 + 0,26 mcg . h/MI
Forma trans-OH: 2,02 + 0,05 mcg . h/ml

Eliminacion:

La excrecidon urinaria de OXENO es rapida, y la mayor parte de la droga
administrada es excretada en forma inalterada o como un glucurénido de la forma
trans-OH. Aproximadamente el 50% de la dosis es excretada en la orina dentro de
las 8 horas de su administracion.

Absorcion y eliminaciéon de OXENO durante la administracion consecutiva
Cuando se administré una dosis de LOXOPROFENO de 80 mg 3 veces por dia por
via oral a 5 adultos sanos durante 5 dias consecutivos, no se observd una
diferencia marcada en la absorciéon y excreciéon entre la administraciéon unica y la
consecutiva. Asimismo, no se observé acumulacion de droga.

Posologia y forma de administracion:

Adultos

La dosis usual como analgésico y antiinflamatorio es de 60 mg de Loxoprofeno
sodico 1 a 3 veces por dia (1 a 3 comprimidos por dia), por via oral con intervalo de
8 horas. En casos agudos, como analgésico y antiinflamatorio, se podra administrar
una dosis unica de 60 — 120 mg (1-2 comprimidos} por via oral por dia. La
dosificacidon puede ser ajustada segin la edad y los sintomas del paciente.

La dosis maxima es de 180 mg por dia. Evitar la administracién en ayunas.

Contraindicaciones:

OXENO (Loxoprofeno) esta contraindicado en pacientes con:

» Hipersensibilidad conocida a Loxoprofeno o a cualquier componente del producto
= Ulcera péptica en actividad o con antecedentes de Ulcera (ver precauciones)

» Trastornos hematolégicos, hepaticos 0 renales severos

» |nsuficiencia cardiaca congestiva grave

» Asma inducida por aspirina u otros antiinflamatorios no esteroides (AINE)

» Mujeres embarazadas en el ultimo trimestre del embarazo y durante la lactancia.

= Nifios 0 menores de 18 afnos.




Advertencias:
El tratamiento con una droga antiinflamatoria y analgésica no es una terapia causal
sino sintomatica.

Cuando se utiliza esta droga para tratar enfermedades crénicas, (a saber artritis
reumatoidea, osteoartritis) se recomienda realizar pruebas peridédicas de laboratorio
(andlisis de orina, de sangre, prueba de la funcién hepatica, etc.) . Si se observan
anormalidades, se deberan tomar las medidas adecuadas, tales como reducir la
dosis o suspender la administracion.

Cuando se utiliza esta droga en enfermedades agudas, se debe considerar lo
siguiente:

Administrar segun la severidad de la inflamacién aguda, dolor y fiebre.

Como una norma general, evitar la administracién prolongada de la misma droga.
Implementar el tratamiento causal si estuviere disponible.

Se debe observar cuidadosamente a los pacientes para determinar la presencia de
efectos adversos. Puede presentarse una disminucién excesiva de la temperatura,
colapso y enfriamiento de las extremidades. Se debe prestar atencion a la
condicién de los pacientes luego de la administracién, especialmente en pacientes
mayores con fiebre elevada o quienes presentan complicaciones con
enfermedades severas.

Esta droga puede enmascarar los signos y sintomas frecuentes de infeccion. Por
consiguiente, se debe utilizar en forma concomitante con un agente antibacteriano
para la inflamacién de origen infeccioso. Se requieren la administracion y control
adecuados.

Se recomienda no administrar esta droga en forma conjunta con otros agentes
antiinflamatorios y analgésicos.

Se requiere la observacion cuidadosa para prevenir  efectos adversos en
personas de edad avanzada. En estos pacientes, se debe considerar la dosis
minima necesaria.

Se han notificado mareos y somnolencia durante el uso de Loxoprofeno. Por lo
tanto, se recomienda tener precaucién en caso de manejar vehiculos u operar

maquinarias.

‘) Dr. VICENTE JONZALEZ
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Precauciones:

OXENO debe ser administrado con precaucion en los siguientes casos:

» Pacientes con antecedentes de Ulcera péptica

* Pacientes con llcera péptica causada por la administracion prolongada de

antiinflamatorios no esteroides. Por consiguiente, cuando se administra OXENO

en forma continua se recomienda utilizarlo con precaucion y observar

atentamente la evolucidon de estos pacientes.

» Pacientes con antecedentes de trastornos hematolégicos, hepaticos o renales.

=  Pacientes con disfuncion cardiaca

=  Pacientes mayores.

= Pacientes con colitis ulcerosa: posible exacerbacion de la enfermedad

» Pacientes con enfermedad de Crohn: posible exacerbacion de la enfermedad.

Interacciones medicamentosas

OXENO debe ser administrado con precaucion cuando se lo utilice junto con las

siguientes drogas:

NOMBRE DE LA DROGA

SINTOMAS Y MEDIDAS CLINICAS

Anticoagulantes tipo
cumarinicos
(ej. Warfarina)

Debido a que OXENO puede aumentar los efectos
anticoagulantes de estas drogas, se deben observar
cuidadosamente a los pacientes. Si fuere necesario,

reducir la dosis.

Hipoglucemiantes
sulfonilureicos

(ej. Tolbutamida,
Clorpropamida)

Debido a que OXENO puede aumentar los efectos
hipoglucemiantes de estas drogas, se deben observar
cuidadosamente a los pacientes . Si fuere necesario,

reducir la dosis.

Fluoroquinolonas

(ej. Norfloxacina)

OXENO puede aumentar los efectos de tales drogas e

inducir convulsiones. Inhiben el neurotransmisor GABA

Litio (carbonato de litio)

Debido a que OXENO puede aumentar la
concentracion plasmatica del litio y causar intoxicacion
por litio, se debe controlar la concentracidn plasmatica

de litio. Si fuere necesario, reducir la dosis

7 ) Dr. VICENTE L,
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Diureticos: OXENO puede reducir los efectos diuréticos e .
benzotiaciclicos hipotensores de tales sustancias, por reduccion de la
(hidroflumetiazida e eliminacién real de agua y sodio.

hidroclorotiazida)

Metrotexato Posible aumento de la accion de metotrexato por
aumento de las concentraciones plasmaticas. Si fuese

necesario se debe reducir la dosis.

Influencia sobre pruebas de laboratorio

Se describe aumento de las transaminasas TGO, TGP y de |a fosfatasa alcalina.

Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de la fertilidad

No se describen estos efectos.

Uso durante el embarazo, parto y lactancia

Solo se debe utilizar el producto durante el embarazo o en caso de sospecha de
embarazo, siempre que los beneficios terapéuticos justifiquen el posible riesgo (No
se ha establecido la seguridad del producto en mujeres embarazadas).

Loxoprofeno esta contraindicado en mujeres que cursan el ultimo trimestre de
embarazo (Se ha informado que esta droga puede retrasar el parto en experimentos
en animales (ratas))

Se ha informado que Loxoprofeno induce constriccion del ductus arteriosus en fetos
de ratas cuando se la administra en el tercer trimestre del embarazo.

Se debe evitar la administracion de esta droga a mujeres que amamantan. Cuando
fuere indispensable, se deberd suspender la lactancia ( los experimentos en
animales han demostrado que esta droga se excreta en la leche materna).
Loxoprofeno esta contraindicado durante la lactancia.

Uso en pediatria

No se ha establecido |la seguridad de este producto en recién nacidos, lactantes ni

nifnos.

Uso en Personas mayores
En personas de edad avanzada, pueden presentarse reacciones adversas con

mayor frecuencia. Por consiguiente, se debe administrar con cuidado, a saber: iniciar

,_.4" ] ;.-
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el tratamiento con una dosis baja y controlar la condicion del paciente—"

cuidadosamente (Ver Precauciones principales)

Reacciones adversas

En estudios clinicos realizados con Loxoprofeno sddico en 13.486 pacientes se
informaron reacciones adversas en el 3,03%.

Las reacciones principales consistieron en sintomas digestivos: molestias
estomacales, abdominales, dolor de estémago, nauseas, vémitos, anorexia (2,25%),
edema, hinchazon(0,59%), rash, urticaria, etc. (0,21%), somnolencia (0,10%).
Reacciones adversas clinicamente significativas (descriptas para los
antiinflamatorios no esteroides) con frecuencia desconocida para
Loxoprofeno.

Shock (frecuencia desconocida): Puede manifestarse shock. Se debe controlar
cuidadosamente a los pacientes, suspender inmediatamente el tratamiento e
implementar las medidas adecuadas .

Anemia hemolitica (frecuencia desconocida): Puede manifestarse anemia
hemolitica. Se debe controlar cuidadosamente a los pacientes, con un examen
hematolégico, etc., suspender inmediatamente el tratamiento e implementar las
medidas adecuadas .

Dermatoestomatis /Ectodermosis erosiva pluriorificial (frecuencia desconocida):
Puede manifestarse dermatoestomatitis (sindrome Stevens-Johnson). Se debe
controlar cuidadosamente a los pacientes, suspender inmediatamente el tratamiento
e implementar las medidas adecuadas en caso de alguna anormalidad.
Insuficiencia renal aguda, sindrome nefrético ( frecuencia desconocida): Puede
presentarse insuficiencia renal aguda y sindrome nefrotico. Se debe controlar
cuidadosamente a los pacientes, suspender inmediatamente el tratamiento e
implementar las medidas adecuadas en caso de manifestarse sintomas de alguna
anormalidad.

Neumonitis intersticial (frecuencia desconocida). Puede manifestarse neumonitis
intersticial acompariada por fiebre, tos, dishea, anormalidades toracicas por rayos X,
eosinofilia, etc. En el caso de tales sintomas, se debe suspender inmediatamente el
tratamiento e implementar las medidas adecuadas tales como administracion de

corticoides. o /L
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Efectos adversos clinicamente significativos (drogas similares)
Anemia aplastica: se ha informado anemia aplastica luego de la administracion de
otras drogas antiinflamatorias no esteroides.

Otras reacciones adversas:

Frecuencia de las reacciones adversas

01<1% 0,05<0,1% < 0,05 %
Hipersensibilidad Rash Prurito Urticaria
Gastrointestinale | Dolor abdominal, Uicera péptica Dispepsia
s malestar estomacal, constipacion

anorexia, nauseas y | acidez, estomatitis
vomitos, diarrea

Psiconeurolégica Somnolencia Cefalea
8
Hematologicas Plaquetopenia Anemia, leucopenia,
eosinofilia
Hepaticas Aumento de valores Aumento de
de TGO fosfatasa alcalina
Aumento de valores
de TGP
Otros Edema Palpitaciones,

enrojecimiento facial
* Se debe suspender la administracion de la droga

Sobredosificacion:

No se describe sobredosificacion con Loxoprofene sédico.

En caso de ocurrir una ingesta accidental de altas dosis se recomienda proceder al
vaciamiento gastrico e implementar un tratamiento de apoyo con monitoreo de las

funciones vitales y asistencia ventilatoria si fuere necesario.

“ Ante Ia eventualidad de una sobredosificacion concurrir
al Hospital mas cercano
0 comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666
Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 658 - 7777”
"Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los ninos"”

Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15-30°C
e / A Dr.VICENT GONZALEZ
COPARECTOR TECNICO
LT / i} Mp ity |
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Presentacion: Envase con 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 y 100 comprimidos

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 49.581
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