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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-024037-10-0 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A.
solicita autorizacion para comercializar las nuevas formas farmacéuticas
y concentraciones de MELOXICAM 7,5 mg - SULFATO DE
GLUCOSAMINA CLORURO DE POTASIO 998,5 mg (Granulado para
suspensidn bebible), MELOXICAM 7,5 mg - SULFATO DE GLUCOSAMINA
CLORURO DE POTASIO 998,5 mg (capsulas) - para la especialidad
medicinal denominada: Dolo Baliartrin, certificado N°© 55238.

Que la presente solicitud se encuentra en los términos
legales de la Ley 16.463 y los Decretos Nros 9763/64, Decreto NO©
150/92. En cumplimiento de la Disposicién N° 5136/07.

Que a fojas 382 y 503 INAME ha tomado la intervencién de
su competencia.

Que a fojas 505 y 506 Direccidon de Evaluacion de

Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
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Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones de

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 a ia firma BALIARDA S.A., distribuir y
comercializar las nuevas formas farmacéuticas vy nuevas
concentraciones: MELOXICAM 7,5 mg y (Granulado para suspension
bebible - capsulas), para la especialidad medicinal denominada DOLO
BALIARTRIN, certificado N© 55.238; las cuales se denominaran DOLO
BALIARTRIN 750/75 granulado de suspensidn bebible) y DOLO
BALIARTRIN (capsulas); segun datos caracteristicos del producto que se
detallan en el Anexo de Autorizacidén de Modificaciones que forma parte

integrante de la presente Disposicién.

ARTICULO 20.- Establécese que el anexo de autorizacidon de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicion y debera
correr agregado al certificado N° 55.238 en los términos de la
Disposicion ANMAT 6077/97.

ARTICULO 39.- Acéptense los proyectos rétulos obrantes de fojas 74 a

76 (granulado) 475 a 477 (capsulas) y prospectos de fojas 478 a 502,
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desglosar las fojas 74, 475 y e fojas 478 a 486 que forman parte de la
presente disposicion,

ARTICULO 49°.- Inscribanse las nuevas concentraciones y formas
farmacéuticas autorizadas en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administracion.

ARTICULO 59.- Registrese; Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del
Anexo de Autorizacion al correspondiente Certificado, efectie la entrega
de la copia autenticada de la presente Disposiciéon, junto con los

proyectos de rotulos y prospectos autorizados. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente N°: 1-0047-0000-024037-10-0 f'i\J '{Aﬁ"el;ﬂ
A
0-
PISPOSICION No: 6 8 7 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
m.b. ANM.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°5872, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 55.238 las nuevas formas
farmacéuticas y concentraciones solicitadas por la firma BALIARDA S.A.
para la especialidad medicinal denominada DOLO BALIARTRIN.

otorgada segun Disposicién N° 5463/09 solicitado por expediente N° 1-

0047-0000-002515-09-9.

Nombre Comercial: DOLO BALIARTRIN 750/75.

Forma Farmaceutica: GRANULADO DE SUSPENSION BEBIBLE

Vias de Administracion: ORAL

Indicaciones: TRATAMIENTO SINTOMATICO A CORTO PLAZO DE LA
ARTROSIS Y LAS DIFERENTES FORMAS DE REUMATISMO
EXTRAARTICULARES.

Concentracion: Meloxicam 7,50 mg, sulfato de Glucosamina cloruro de
potasio 998,5 mg.

Formula completa por unidad de forma farmaceutica o porcentual:
Genérico: Meloxicam 7,50 mg, sulfato de Glucosamina cloruro de

potasio 998,5 mg.
/
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Excipientes: Aspartame 28,00 mg, Manitol 2094,75 mg, Laurilsulfato de
sodio 20,00 mg, acido citrico 170,00 mg, povidona 120,00 mg, esencia
de naranja en polvo 50,00 mg, esencia de mandarina en polvo 9,00 mg,
amarillo ocaso 2,25 mg,

Envase/s: Sobres de polietileno - Aluminio - Papel Bidxido.
Presentacion: 10, 15, 20 y 30 sobres monodosis.

Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20 y 30 sobres monodosis.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de Conservacion: Almacenar en sitio seco, a temperatura no
superior a 300 C.

Condicion de Expendio: VENTA BAJO RECETA

Nombre Comercial: DOLO BALIARTRIN

Forma Farmaceutica: CAPSULAS

Vias de Administracion: ORAL

Indicaciones: TRATAMIENTO SINTOMATICO A CORTO PLAZO DE LA
ARTROSIS Y LAS DIFERENTES FORMAS DE REUMATISMO
EXTRAARTICULARES.

Concentracién: Meloxicam 7,50 mg, sulfato de Glucosamina cloruro de
potasio 998,5 mq.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

f
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Genérico: Meloxicam 7,50 mg, sulfato de Glucosamina cloruro de
potasio 998,5 mg.
Excipientes: estearato de magnesio 22,00 mg, povidona 22,00 mg,
capsula de gelatina dura N° 00 (composicion colorante amarillo ocaso -
CI 15985; colorante azorrubina - CI 14720; colorante azul brillante - CI
42090, colorante Punzo 4R - CI 16035; diéxido de titanio;
metilparabeno, propilparabeno; agua purificada; gelatina) 120,00 mg.
Envase/s: Blister de PVC - ALUMINIO.
Presentacion: 10, 15, 20 y 30 capsulas.
Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20 y 30 capsulas.
Periodo de vida Util: 24 MESES
Forma de Conservacién: Almacenar en sitio seco, a temperatura no
superior a 300 C.
Condicion de Expendio: VENTA BAJO RECETA
Nombre 0 razoén social del establecimiento elaborador:
BALIARDA S.A. sito en SAAVEDRA 1260/1262 - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires.
Proyecto de rétulos de fojas 74 a 76 (granulado) 475 a 477 (capsulas) y
prospectos de fojas 478 a 502, desglosar las fojas 74, 475 y e fojas 478
a 486 que forman parte de la presente disposicién.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién N© 55238,

r
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a BALIARDA S.A. titular del Certificado de Autorizacidn N©

55.238, en la Ciudad de Buenos Aires, a IosﬂBUCTm” dias, del

Expediente NO 1-0047-0000-024037-10-0 |
{
pisposicionne § 8§ 7 2 Winiq™
'I -

" Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT



Proyecto de Rétulo
DOLO BALIARTRIN 750/75
GLUCOSAMINA SULFATO

MELOXICAM

Granulado para suspension bebible
Expendio bajo receta
Industria Argentina Contenido: 10 sobres monodosis
FORMULA:
Cada sobre contiene:
Suifato de Glucosamina potdsica 998,50 mg
{Equivalente a 750,0 mg de sulfato de glucosamina y

a 248,5 mg de cloruro de potasio)

Meloxicam 7,50 mg
Excipientes:

Aspartamo 28,00 mg
Manitol 2094,75 mg
Laurilsulfato de sodio 20,00 mg
Acido Citrico 170,00 mg
Esencia de Naranja en Polvo 50,00 mg
Esencia de Mandarina en Polvo 9,00 mg
Amarillo Ocaso 2,25 mg
Povidona 120,00 mg

POSOLOGIA:

Seguin prospecto interno.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Conservacion: Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 30° C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 55.238

Partida Nro.

Vencimiento

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rérulo para los envases con 135, 20 y 30 sobres monodosis.
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Proyecto de Rétulo
DOLO BALIARTRIN
GLUCOSAMINA SULFATO
MELOXICAM
Capsulas
Expendio bajo receta

Industria Argentina Contenido: 10 capsulas
FORMULA:
Cada cépsula conticne:

Sulfato de Glucosamina potasica 998,50 mg

(Equivalente a 750 mg de sulfato de glucosaminay a

248,5 mg de cloruro de potasio)

Meloxicam 7,50 mg
Excipientes:

Estearato de magnesio 22,00 mg
Povidona 22,00 mg

(Composicién de la cédpsula: colorante amarillo ocaso, colorante
azorrubina, colorante azul brillante, colorante punzo 4R, diéxido de
titanio, metilparabeno, propilparabeno, agua purificada, gelatina)

POSOLOGIA:

Segiin prospecto interno.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacién: Mantener en lugar seco, a ternperatura no superior a 30° C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 55.238

Partida Nro.

Vencimiento

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para los envases con 13, 20y 30 cdpsulas.




Proyecto de Prospecto

DOLO BALIARTRIN Granulado para suspensién bebible
DOLO BALIARTRIN 750/7,5  Granulado para suspension bebible
DOL.O BALIARTRIN Capsulas
Industria Argentina Expendio bajo receta
FORMULA:

Cada sobre de Dolo Baliartrin contiene:
Sulfato de Glucosamina potasica 1997,00 mg
(Equivalente a 1500 mg de sulfato de glucosamina y a 497 mg de

cloruro de potasio)

Meloxicam 15,00 mg
Excipientes:

Aspartamo L 25,00 mg
Manitol 1095,75 mg
Laurilsulfato de sodio 5,00 mg
Acido Citrico 150,00 mg
Esencia de Naranja en Polvo 105,00 mg
Esencia de Mandarina en Polvo 12,00 mg
Amarillo Ocaso 225mg
Povidona 100,00 mg

Cada sobre de Dolo Baliartrin 750/7,5 contiene:
Sulfato de Glucosamina potésica 998,50 mg

{Equivalente a 750,0 mg de sulfato de glucosamina y a 248,5 mg de

cloruro de potasio)

Meloxicam 7,50 mg
Excipientes:

Aspartamo _ 28,00 mg
Manitol 2094,75 mg
Laurilsulfato de sodio 20,00 mg
Acido Citrico 170,00 mg
Esencia de Naranja en Polvo 50,00 mg
Esencia de Mandarina en Polvo 9,00 mg
Amarillo Ocaso 225 mg
Povidona 120,00 mg

7 rreyra
Ap rada




Cada capsula de Dolo Baliartrin contiene:
Sulfato de Glucosamina potasica 998,50 mg
(Equivalente a 750 mg de sulfato de glucosamina y a 248,5 mg de

cloruro de potasio)

Meloxicam 7,50 mg
Excipientes:

Estearato de magnesio 22,00 mg
Povidona 22,00 mg

(Composicidon de la capsula: colorante amarillo ocaso, colorante azorrubina, colorante
azul brillante, colorante punzo 4R, dioxido de titanio, metilparabeno, propilparabeno,
agua purificada, gelatina)
ACCION TERAPEUTICA:
Antiinflamatorio. Analgésico. Antiartrésico.
INDICACIONES:
Tratamiento sintomético a corto plazo de la artrosis y las diferentes formas de reumatismos extraarticulares.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

Meloxicam: antiinflamatorio no esteroide perteneciente al grupo de los dcidos endlicos, que ha demostrado
asimismo actividad analgésica y antipirética. Ejerce su accién a través de la inhibicién preferencial de la
enzima ciclooxigenasa - 2 (COX-2), con respecto a la ciclooxigenasa -1 (COX-1). Esto se traduce en una
accion inhibitoria de la sintesis de prostaglandinas mas potente en el sitio de la inflamacién que en la
mucosa gastrointestinal o los rifiones.

Glucosamina suifato: aminomonosacarido, componente natural del organismo humano, que participa como
sustrato esencial en la biosintesis de proteoglicanos del cartflago articular y del acido hialuronico del
liquido sinovial. En la artrosis dicha biosintesis se encuentra alterada, produciéndose lesiones degenerativas
que comprometen el estado funcional y anatomico de las estructuras involucradas. En las articulaciones
artrosicas hay un déficit local de glucosamina debido a una disminucién de la permeabilidad de la capsula
articular, y a alteraciones metabolicas de las células de la membrana sinovial y del cartilago.

Estudios farmacoldgicos han demostrado que la glucosamina exdgena es el sustrato preferido para la
biosintesis de glicosaminoglicanos y consecuentemente de proteoglicanos. El sulfato de glucosamina
estimula la biosintesis de proteoglicanos e incrementa la expresion génica de estos en condrocitos humanos.
Asimismo la glucosamina inhibe algunas enzimas destructoras del cartilago tales como colagenasa y
fosfolipasa A,, e impide la formacién de otras sustancias que daftan los tejidos, como los radicales

superdxido de los macréfagos.

ra. Estela Ferreyra
Apoderada




Todas estas propiedades farmacologicas del sulfato de giucosamina explican su actividad beneficiosa en los
procesos degenerativos y dismetabélicos de la artrosis y en particular sobre los sintomas de !a enfermedad
en diferentes localizaciones.

La glucosamina no muestra efectos sobre el sistema cardiocirculatorio, sobre la funcién respiratoria, ni
sobre el SNC o vegetativo.

FARMACOCINETICA:

Meloxicam: se absorbe extensamente por via oral, con una biodisponibilidad proxima al 90%. La Cy se
alcanza a las 4 6 5 hs. en condiciones de ayuno. Tras miltiples dosis la concentracion de estado estacionario
se alcanza al quinto dia de administracién. Un segundo pico de meloxicam ocurre luego de alrededor de 12 a
14 hs. de Ia dosis sugiriendo la existencia de recirculacién biliar.

La ingesta con alimentos no afecta el AUC, ni e! Cmédx de meloxicam (en la forma de suspensién), pero el
Toex € €leva a 7 hs. No se ha detectado interaccion con antidcidos

El volumen de distribucién es de aprox. 10 . Meloxicam circula en plasma unide a proteinas
(principalmente albiimina) en aprox. 99%.

El meloxicam es casi completamente metabolizado a 4 metabolitos farmacolégicamente inactivos.

La excrecién de meloxicam ocurre predominantemente bajo !a forma de metabolitos y en igual extensidn en

orina y heces. La vida media de eliminacién oscila entre 15 hs. y 20 hs.

Glucosamina sulfato: en medio acuoso se disocia en glucosamina y ion sulfato.

Absorcién: en un estudio farmacocinético sobre 6 voluntarios sanos, utilizando sulfato de *C-glucosamina,
alrededor de! 90 % del sulfato de glucosamina administrado fue absorbido tras la administracion oral. La
biodisponibilidad de sulfato de glucosamina fue del 26% debido a un efecto de primer paso hepatico. La
HC-glucosamina libre no fue detectable en plasma en este estudio; sin embargo, los niveles de glucosamina
incorporados a las proteinas plasmdticas alcanzaron un pico de concentracion luego de 8-10 hs. y luego
declinaron, exhibiendo una vida media de 68 hs.

Distribucién: la '*C—glucosamina libre desaparece rapidamente del plasma y concomitantemente la
radiactividad aparece incorporada en las globulinas del plasma, en el higado y en el rifién, y también en los
tejidos articulares donde se encuentra en concentraciones mayores que en la sangre.

La administracién diaria del sulfato de "*C-glucosamina muestra que el estado estacionario se alcanza al
tercer dia y que no se acumula después de este periodo.

Eliminaci6n: la glucosamina se excreta en [a orina durante las 48 horas siguientes a la administracion oral en
una proporcién de alrededor del 10 % de la dosis administrada. La glucosamina administrada oralmente se
metaboliza mayoritariamente en los tejidos y se elimina como CO, en el aire espirado.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Dolo Baliartrin (sobres): El contenido de un sobre, diluido en un vaso de agua, una vez al dia, con ¢!

desayuno.




Dolo Baliartrin 750/7,5 (sobres): El contenido de un sobre, diluido en medio vaso de agua, con el desayuno
y con la merienda.

Dolo Baliartrin (cdpsulas): 1capsula con el desayuno y 1 capsula con la merienda.

El tratamiento es de corto plazo, y la duracién del mismo sera la que permita alcanzar una respuesta
terapéutica satisfactoria.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto. Ulcera gastroduodenal en fase activa.
Insuficiencia hepética y renal severa. Embarazo y Lactancia.

No debe administrarse a pacientes con antecedentes de sintomas asmaticos, poliposis nasal, angioedema o
urticaria, causados por la administracién de aspirina u otros AINEs,

Debido a su contenido de aspartamo, el producto esta contraindicado en fenilcetontricos.
ADVERTENCIAS

Efectos Cardiovasculares: los antiinflamatorios no esteroides (AINEs), incluido el meloxicam, pueden
elevar el riesgo de eventos trombéticos cardiovasculares serios, infarto de miocardio y accidente
cerebrovascular, siendo mayor el riesgo en pacientes con antecedentes de enfermedad cardiovascular o
factores de riesgo de enfermedad cardiovascular. Médico y pacientes deben estar alerta ante la aparicién de
eventos cardiovasculares. El paciente debe ser informado acerca de los signos / sintomas indicativos de
eventos serios, y del modo de actuar ante la aparicion de estos.

El tratamiento con AINEs puede conducir a hipertensién o empeorar la hipertension preexistente, y puede
reducir la respuesta a terapias con diuréticos tiazidicos o del asa. Se recomienda el monitoreo de la presion
arterial durante el tratamiento con ¢l producto.

Se ha observado retencion de liquidos y edema en algunos pacientes bajo tratamiento con AINEs. E]
producto debe ser usado con precaucion en pacientes con retencién de liquidos, hipertension o insuficiencia
cardiaca.

Efectos gastrointestinales: al igual que con otros AINEs, ¢] tratamiento con meloxicam, puede causar
eventos gastrointestinales serios incluyendo inflamacion, sangrado, ulceracién y perforacion del estomago, o
del intestino. Estos eventos pueden ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento, con o sin sintomas
anticipatorios. El producto debe prescribirse con extrema precauciéon en pacientes con antecedentes de
Glcera o hemorragia gastrointestinal, y en pacientes que reciben anticoagulantes o corticoides orales. El
riesgo de eventos pastrointestinales serios se eleva en pacientes ancianos o debilitados.

Suspender la administracién del producto en caso de Glcera péptica o hemorragia gastrointestinal; asimismo
si se presentan reacciones en la piel y/o mucosas.

Efectos renales: la administracion prolongada de AINEs, incluyendo meloxicam, puede resultar en necrosis
papilar renal, insuficiencia renal, falla renal aguda. Asimismo se ha producido toxicidad renal por AINEs en
pacientes en los que las prostaglandinas tienen un rol compensatorio en el mantenimiento de la perfusion

renal. En pacientes con disminucion de la perfusién renal, la administracion de antiinflamatorios no

a. Estefa Ferreyra
Apoderada



esteroides puede precipitar una descompensacién renal, generalmente reversible con la suspensién del
tratamiento. Los pacientes mds expuestos a este efecto son aquellos que presentan deshidratacién,
insuficiencia cardiaca congestiva, cirrosis hepitica, sindrome nefrético u otras enfermedades renales, y los
pacientes tratados con diuréticos o bien aquellos que han sido sometidos a intervenciones quirirgicas
mayores con hipovolemia subsiguiente. En estos pacientes, al iniciar el tratamiento, debe controlarse el
volumen de 1a diuresis y la funcién renal.

Efectos hepiticos: al igual que con otros antiinflamatorios no esteroides, durante el tratamiento con
meloxicam se han observado ocasionalmente elevaciones de los niveles plasmaticos de transaminasas u
otros pardmetros de la funcién hepatica. En la mayoria de los casos se ha tratado de elevaciones pequefias
(sobre los niveles normales) y transitorias. Si éstas son significativas o persisten, el tratamiento debe ser
suspendido y deben efectuarse las pruebas correspondientes.

Reacciones anafilactoides: al igual que con otros AINEs, se han observado reacciones anafilactoides en
pacientes tratados con meloxicam, con o sin previa exposicidn a la droga.

Asociadas a meloxicam pueden ocurrir serias reacciones cutineas tales como dermatitis exfoliativa,
Sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis epidermica téxica, ocasionalmente fatales. El producto debe ser
discontinuado ante el primer signo de rash u otro signo de hipersensibilidad.

PRECAUCIONES

Generales: administrar con precaucién en pacientes con insuficiencia cardiaca o con insuficiencia renal leve
a moderada, hipertensos y en pacientes deplecionados de volumen.

E! empleo del producto debe evitarse en pacientes con porfiria hepatica.

La actividad farmacolégica antifebril y antiinflamatoria del meloxicam puede enmascarar los signos
diagnésticos de infecciones o condiciones dolorosas.

Eventualmente el meloxicam puede producir reacciones de hipersensibilidad cruzada con &cido
acetilsalicilico u otros AINEs.

Pacientes geridtricos: el producto debera administrarse con precaucién en este grupo etario.

Pacientes pedidtricos: no se han realizado estudios adecuados en la poblacién pedidtrica.

Embarazo y Lactancia: ante la falta de estudios adecuados en la mujer embarazada, y durante el periodo de
lactancia, se desaconseja el uso de! producto en estas situaciones. En el tercer trimestre del embarazo el
producto debe ser evitado dado que meloxicam puede causar el cierre prematuro del conducto arterioso.
Interacciones medicamentosas:

AINEs: 1a coadministracion de otros AINEs, incliyendo dcido acetilsalicilico en altas dosis aumenta de
riesgo de hemorragia y/o (Glcera gastrointestinal.

Anticoagulantes orales (warfaring), ticlopidina, heparina (administracion sistémica), tromboliticos: el
empleo concurrente con el producto eleva, en algunos casos de modo sinérgico, el riesgo de sangrado.
Inhibidores de la ECA: ¢l meloxicam, como otros AINEs, pueden disminuir el efecto antihipertensivo de

estos, por inhibicién de las prostaglandinas vasodilatadoras.

Ferreyra
Apoderada




Diuréticos: En pacientes tratados con AINEs se ha reportado reduccién del efecto natriurético de furosemida
y tiazidas, atribuible a la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas renales. Debe verificarse que los
pacientes estén adecuadamente hidratados y debe controlarse su funcién renal previo al comienzo del
tratamiento con el producto. Durante el tratamiento concomitante debe controlarse a los pacientes en busca
de signos de falla renal.

Litio: el meloxicam puede elevar los niveles plasmaticos de litio. Se aconseja por ello controlar los niveles
de litio al comenzar, modificar o suspender la administracién del producto.

Metotrexato: al igual que otros AINEs, el meloxicam puede aumentar la toxicidad hematica del
metotrexato. En estos casos deberd realizarse un esiricto recuento de células sanguineas.

Colestiramina: se une a meloxicam en el tracto gastrointestinal incrementando significativamente la
velocidad de eliminacién de este Gltimo.

Otros: no se han observado interacciones farmacocinéticas de importancia clinica con antiacidos, cimetidina
y digoxina.

La administracion oral de sulfato de glucosamina puede favorecer la absorcién de tetraciclinas y reducir la
de penicilina y cloranfenicol.

REACCIONES ADVERSAS:

Meloxicam:

- Gastrointestinales:

Ocasionalmente: dispepsia, nduseas, vomitos, dolor abdominal, constipacién, flatulencia y diarrea. En raras
ocasiones: alteracién transitoria de los pardmetros de la funcion hepdtica, (enzimas hepdticas, bilirrubina
aumentadas), eructos, esofagitis, lcera gastroduodenal, sangrado gastrointestinal oculto o macroscdpico.

- Hematologicas:

Ocasionalmente: anemia. En raras ocasiones: pirpura, alteraciones en el recuento globular, incluyendo
agranulocitosis, leucopenia y trombocitopenia.

La administracion concomitante de un fairmaco potencialmente mielotoxico, en especial Metotrexato, puede
ser un factor predisponente para el inicio de una citopenia.

~ Dermatoldgicas:

Ocasionalmente: prurito y rash. En raras ocasiones: estomatitis, urticaria. En casos aislados se han
presentado reacciones de fotosensibilizacion.

~ Respiratorias:

Ocasionalmente: tos e infeccion del iracto respiratorio superior, disnea.

En casos aislados, como con otros AINEs, o con aspirina se ha reportado la induccién de crisis asmdticas.

— Sistema Nervioso Central:

Ocasionalmente: mareos y cefaleas. [En raras ocasiones: vértigo, zumbidos, somnolencia, temblor,
parestesia, convulsiones.

— Cardiovasculares:
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Ocasionalmente: edema. En raras ocasiones: palpitaciones, rubor facial, aumento de la presién arterial,
angina pectoris.

— Genitourinarias.

En raras ocasiones: alteraciones en los niveles plasmaticos de creatinina y/o urea, retencion urinaria,
hematuria, nefritis intersticial.

- Metabdlicas:

Deshidratacion.

- Psigquiatricas:

En raras ocasiones: suefios anormales, alteraciones del humor, ansiedad, aumento del apetito, confusién,
depresion, nerviosismo, somnolencia.

- Reacciones de hipersensibilidad:

En raras ocasiones: reacciones alérgicas, reacciones anafilactoides incluyendo shock,

Glucosamina sulfato

Los efectos secundarios del sulfato de glucosamina son poco comunes y generalmente de naturaleza leve y
transitoria, En raras ocasiones se ha descrito la aparicion de nauscas, pesadez, dolor abdominal, meteorismo,
constipacibn, diarrea, mareos, somnolencia y cefalea,

Reacciones de hipersensibilidad: con baja incidencia se han reportado eritema, prurito, o asma bronquial.
SOBREDOSIFICACION:

Meloxicam: la experiencia con sobredosis de meloxicam es limitada. De 4 casos donde se ingiri6 una dosis
de meloxicam de 6 — 11 veces la mixima dosis recomendada, todos se recuperaron.

Los sintomas de sobredosis reportados son letargo, somnolencia, nduseas, vomitos, y dolor epigéstrico, los
cuales son reversibles con tratamiento de soporte. El envenenamiento severo puede resultar en hipertension,
falla renal aguda, disfuncién hepdtica, depresién respiratoria, coma, convulsiones, colapso cardiovascular, y
paro cardiaco.

En caso de sobredosificacion deberan aplicarse las medidas habituales de evacuacion gastrica y de soporte
general. La administracién de colestiramina puede ser 1itil para acelerar la remocién de meloxicam. La
diuresis forzada, la alcalinizacién de la orina, la hemodidlisis o la hemoperfusion son de escasa utilidad
debido a su elevada unién a proteinas.

Glucosamina sulfato: no se han dado casos de sobredosificacién accidental o intencionada. Los ensayos
efectuados en distintas especies animales (rata, conejo y perro) administrando por via oral dosis de sulfato
de glucosamina de hasta 2700 mg/kg (135 veces la dosis terapéutica humana) no han mostrado diferencias
significativas con los grupos control. Basdndose en los resultados obtenidos de toxicidad aguda y cronica no

es de esperar sintomas téxicos incluso tras una dosificacién elevada. La DL50 oral en rata y raton es >5000
mg/kg.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercano o consultar a los centros
toxicolégicos del Hosp. Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez
(TE. 4962-2247/6666).

PRESENTACION:

Dolo Baliartrin (sobres): Envases contiendo 10, 15, 20 y 30 sobres monodosis.
Dolo Baliartrin 750/7,5 (sobres): Envases conteniendo 10, 15, 20 y 30 sobres monodosis.
Dolo Baliartrin {cdpsulas): Envases conteniendo 10, 15, 20 y 30 capsulas.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Condiciones de conservacicn:

Almacenar en sitio seco, a temperatura no superior a30° C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 55.238

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires
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