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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne 2 9 8 6
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 2 7 ABR 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-021088-10-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS BETA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la

B"’ que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de

Registro. |

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidén de
Evaluacion de Medicamentos, en ia que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial DCLO
MECANYL y nombre/s genérico/s MELOXICAM-SULFATO DE GLUCOSAMINA, la
que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIOS BETA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©°, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripciéon se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicioc de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

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

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registroc a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-021088-10-8

DISPOSICION No: g8 6 L ““lj 5
pr,

TTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 2 9 8 6

Nombre comercial: DOLO MECANYL

Nombre/s genérico/s: MELOXICAM - SULFATO DE GLUCOSAMINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: LABORATORIOS BETA S.A.: Ruta 5 N© 3753 Parque
Industrial, La Rioja, -Pcia. de La Rioja-.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: GRANULADO.

Nombre Comercial: DOLO MECANYL.

Clasificacion ATC: MO1AX.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO A CORTO PLAZO DE LA
ARTROSIS Y LAS DIFERENTES FORMAS DE REUMATISMOS EXTRAARTICULARES.
Concentracion/es: 15 MG de MELOXICAM, 1997 MG de SULFATO DE
GLUCOSAMINA POTASICA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

‘Genérico/s: MELOXICAM 15 MG, SULFATO DE GLUCOSAMINA POTASICA 1997
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Excipientes: POVIDONA 60 MG, SACARINA SODICA 12 MG, AMARILLO OCASO 3
MG, POLIETILENGLICOL 6000 5 MG, SORBITOL EN POLVO 1.237 MG, ACIDC
CITRICO ANHIDRO 575 MG, ASPARTAMO 16 MG, ESENCIA DE NARANJAS 80 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: SOBRE DE FOLIA TRIPLE PE- AL-PAPEL BIOXIDO
Presentacion: 15, 30 y 6'30 sobres monodosis.

Contenido por unidad de venta: 15, 30 y 60 sobres monodosis.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservaciéon: Conservar en su envase original, a temperaturas
inferiores a los 30 °C. Proteger de la luz y la humedad.

Condicion de expendio: BAJO RECETA. {

DISPOSICION No: 2 g 8 6

/Uw
Dr. OTTO A. OR§INGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N° 2 9 8 6

/
. |
; Hwﬁ )
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANMAT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-021088-10-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2 g 8 6 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por
LABORATORIOS BETA S.A., se autorizdé la inscripcibn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: DOLO MECANYL
Nombre/s genérico/s: MELOXICAM - SULFATO DE GLUCOSAMINA
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: LABORATORIOS BETA S.A.: Ruta 5 N© 3753 Parque
Industrial, La Rioja, -Pcia. de La Rioja-.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: GRANULADO.
Nombre Comercial: DOLO MECANYL.
Clasificacion ATC: MO1AX.

Indicacidén/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO A CORTO PLAZO DE LA

e
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ARTROSIS Y LAS DIFERENTES FORMAS DE REUMATISMOS EXTRAARTICULARES.
Concentracion/es: 15 MG de MELOXICAM, 1997 MG de SULFATO DE
GLUCOSAMINA POTASICA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: MELOXICAM 15 MG, SULFATO DE GLUCOSAMINA POTASICA 1997
MG.

Excipientes: POVIDONA 60 MG, SACARINA SODICA 12 MG, AMARILLO OCASO 3
MG, POLIETILENGLICOL 6000 5 MG, SORBITOL EN POLVO 1.237 MG, ACIDO
CITRICO ANHIDRO 575 MG, ASPARTAMO 16 MG, ESENCIA DE NARANJAS 80 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: SOBRE DE FOLIA TRIPLE PE- AL-PAPEL BIOXIDO
Presentacién: 15, 30 y 60 sobres monodosis.

Contenido por unidad de venta: 15, 30 y 60 sobres monodosis.

Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: Conservar en su envase original, a temperaturas
inferiores a los 30 °C. Proteger de la luz y la humedad.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

- 56258

Se extiende a LABORATORIOS BETA S.A. el Certificado N© , en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 2 Z ABR 2011 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 2 g 8 6 ‘, /(jh.
/L' insmeﬁsn

Dr OTTO A.

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT
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PROYECTO DE ROTULO
DOLO MECANYL ®
SULFATO DE GLUCOSAMINA - MELOXICAM
Granulado
Venta Bajo Receta Industria Argentina
Contenido: 15 sobres monodosis.
FORMULA
Cada sobre monodosis contiene:
Sulfato potasico de glucosamina..................ccceoe ... 1.997 mg
{equivalente a 1.500 mg de sulfato de glucosamina)
MeloXicam ......oeiiiiiiiiieii i 15 mg

Aspartamo, acido citrico anhidro, polietilenglicol 6000,
sorbitol polvo, povidona, sacarina sédica, esencia de
naranja y amarillo 0caso..........c.cooeeeivenvenieniiennnnn.n C.S.

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.

Lote:

Vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original, a temperaturas inferiores a los 30 °C. Proteger de la luz y la
humedad.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

LABORATORIOS BETA S.A.

Av. San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.

Directora Técnica: Liliana D. Gil — Farmacéutica.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 — Parque Industrial — La Rioja.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N*:

Nota: el mismo proyecto de rétulo para envases con 30 y 60 sobres monodosis.

TAS.A.

4 e gL

C2UTioa .
DIRLL TRA TEINICA POSCLEO PG ASSON
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PROYECTO DE PROSPECTO pRRLT
DOLO MECANYL ®
SULFATO DE GLUCOSAMINA - MELOXICAM %‘h Sg?"
Granulado
Venta Bajo Receta Industria Argentina
FORMULA
Cada sobre monodosis contiene:
Sulfato potasico de glucosamina 1.997 mg
(equivalente a 1.500 mg de sulfato de glucosamina)
Meloxicam ' 15 mg
Aspartamo 16 mg
Acido citrico anhidro 575 mg
Polietilenglicol 6000 5 mg
Sorbitol polvo 1.237 mg
Povidona 60 mg
Amarillo ocaso 3 mg
Sacarina sédica 12 mg
Esencia de naranja 80 mg
ACCION TERAPEUTICA

Antiartrésico. Codigo ATC: M01 AX0S.
Antiinflamatorio. Cédigo ATC: M01 ACO06.

INDICACIONES
Tratamiento sintomitico a corto plazo de la artrosis y las diferentes formas de reumatismos
extraarticulares.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion farmacolégica

Glucosamina: es una molécula naturalmente presente en el organismo humano y utilizada para la
biosintesis de los proteoglicanos de la sustancia fundamental del cartilago articular y del 4cido
hialurénico del liquido sinovial. Esta biosintesis se halla alterada en la artrosis, proceso
degenerativo dismetabolico que compromete al cartilago articular.

Normalmente, el aporte de glucosamina a la articulacién estd asegurado por los procesos de
biotransformacién de la glucosa. En la artrosis se ha verificado una ausencia local de glucosamina,
debido a una disminucién de la permeabilidad de la cipsula articular y por alteraciones enzimaticas
en las células de 1a membrana sinovial del cartilago. El aporte exégeno de sulfato de glucosamina
como suplemente de las carencias endbégenas de esta sustancia, estimula la biosintesis de los
proteoglicanos, desarrolla una accién trofica en las carillas articulares y favorece la fijacién de
azufre en la sintesis del 4cido condroitin sulfirico y la normal disposicidn de calcio en el tejido

0seo.
\
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Meloxicam: es un antiinflamatorio no esteroide perteneciente al grupo de las enolcarboxa
estd caracterizado por inhibir las prostaglandinas (mediadoras de la inflamacién) en formySp
selectiva en el sitio de la inflamacién que sobre la mucosa gastroduodenal o sobre ¢l rifién. s
mecanismo de accién se basa en una inhibicién preferencial de 1a enzima ciclooxigenasa-2 sobre la
zona inflamada con respecto a la ciclooxigenasa-1, responsable de los efectos adversos.
Farmacocinética

Glucosamina: en el organismo el sulfato de glucosamina se disocia en ién sulfato y D-glucosamina
(PM = 179,17), que es el principio activo. A 37 °C la glucosamina tiene un pKa de 6,91 que
favorece su absorcion en el intestino delgado y, en general, el paso de todas las barreras bioldgicas.
La farmacocinética del sulfato de glucosamina se estudié ampliamente en ratas Yy en peros
empleando glucosamina uniformemente radiomarcada. Tras la administracién por via oral en
perros, la radiactividad aparece répidamente (15 minutos) en el plasma y se debe a la glucosamina
no modificada, como se demuestra por cromatografia de intercambio iénico. Las concentraciones
mdximas en plasma de glucosamina libre se alcanzan a los 60 minutos y luego disminuyen
lentamente. Cuando se comparan las AUC después de la administracién LV. y oral, la
biodisponibilidad absoluta de la glucosamina procedente del aparato digestivo es de un 72 %. De
hecho, segin estudios de la excrecién fecal de la radiactividad en perros, la absorcién en el aparato
digestivo es-el 87 % de la dosis administrada,

La radiactividad de la glucosamina libre en plasma se difunde con rapidez a distintos organos y
tejidos que tienen la capacidad de concentrar la glucosamina del plasma, Este fendmeno se
demostré midiendo a distintos intervalos la radiactividad presente en diferentes tejidos en perros y
ratas. La incorporacién al cartilago articular se ve rapidamente después de !a administracién tanto
LV. como oral y persiste en cantidades notables a lo largo del tiempo. Este comportamiento
probablemente representa la base farmacocinética para la actividad farmacolégica y terapéutica de
la glucosamina.

En humanos los resultados fueron semejantes a los obtenidos previamente en animales de
experimentaci6n. En particular, se consiguié demostrar una buena biodisponibilidad absoluta tanto
por via 1L.M. como oral. Por via oral, la radiactividad recuperada en las heces fue sélo un 11,3 % de
la dosis administrada, lo que demuestra que al menos un 89 % de la glucosamina administrada por
via oral se absorbe en el aparato digestivo.

Meloxicam: se absorbe rapidamente por via oral con una biodisponibilidad del 89 % luego de una
dosis dnica de 30 y 7,5 mg; alcanzando concentraciones de 2 mcg/ml con 15 mg y de 1 meg/ml con
7,5 mg. Los picos de concentracién plasmatica se alcanzan entre las 5 y 6 horas en ayunas o con
una comida liviana y son posteriores con €l estémago lleno. El comienzo de accidn es de 80 a 90
minutos en la via oral y de 30 minutos con la via V.. La absorcién luego de la administracion
rectal es similar a la via oral y la via .M. es mayor que Ia oral con una concentracién méxima entre
Ly I % hora. La absorcién es independiente de la dosis, llevando a aumentos lineales en las
concentraciones plasmaticas segtin la dosis en €l rango de 7,5 2 30 mg.

El meloxicam circula unido a las protefnas, el 90 % ligado a la albtmina. El volumen de
distribucién es del orden de 10 a 15 litros, aproximadamente igual al espacio extracelular. Penetra
en los tejidos y la concentracién en el liquido sinovial es 1a mitad de la del plasma.

El 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 oxidacién del grupo metilo de la
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molécula tiazonil, seguido de un desdoblamiento oxidativo del anillo benzotiazina. El metabol
del meloxicam es mediado a través del citocromo P450 2C9.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Diluir 1 sobre en un vaso de agua, 1 vez al dia con el desayuno. El tratamiento es de corto plazo y
la duracion del mismo depende de las metas terapéuticas individuales para cada paciente.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquier componente de la férmula. Embarazo y lactancia. Fenilcetonuria.
Ulcera gastroduodenal activa. No se debe administrar a pacientes que han experimentado asma,
urticaria o cualquier otro tipo de reacciones alérgicas luego de tomar aspirina o cualquier otro
AINE.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Riesgo cardiovascular: los AINEs pueden causar un incremento de serios eventos trombdticos
cardiovasculares, infarto de miocardio e ictus, que pueden ser fatales. Este riesgo puede
incrementarse con la duracién de su uso. Pacientes con enfermedad cardiovascular o factores de
riesgo de enfermedad cardiovascular pueden hallarse en riesgo mayor.

El meloxicam estd contraindicado para el tratamiento del dolor perioperatorio en pacientes
sometidos a bypass coronario.

Riesgo gastrointestinal; los AINEs pueden causar riesgo aumentado de eventos gastrointestinales
adversos serios incluyendo hemorragias, Glceras y perforacién de estémago o intestino, que pueden
ser fatales. Estos eventos pueden ocurrir en cualquier momento durante su uso y sin sintomas
previos. Los pacientes ancianos tienen mayor riesgo de padecer eventos gastrointestinales serios.

El meloxicam no sustituye la accién de los corticosteroides para tratar la insuficiencia
corticosteroidea,

La abrupta discontinuacién de corticosteroides puede conducir a una exacerbacién de la
enfermedad. Los pacientes con terapia prolongada de corticosteroides deben disminuir lentamente
las dosis de los mismos si la decisién es discontinuar los corticosteroides.

La actividad farmacolégica del meloxicam en reducir la fiebre y la inflamacién puede disminuir la
utilidad de estos signos diagndsticos en detectar complicaciones de condiciones dolorosas
presumiblemente no infecciosas,

Se debe tener precaucion cuando se indique meloxicam a personas con antecedentes ulcerosos
gastroduodenales, colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn. Las afecciones hematologicas y los
problemas de coagulacion requieren supervision constante, asi como los pacientes que padecen de
insuficiencia cardfaca o renal.

Eventos cardiovasculares tromboticos: estudios clinicos con diversos AINEs COX - 2 selectivos y
no selectivos de hasta 3 afios de duracién han evidenciado un riesgo incrementado de eventos
cardiovasculares trombdticos serios, infarto de miocardio, ictus, que pueden ser fatales. Todos los
AINEs, tanto COX ~ 2 selectivos como no selectivos, pueden tener un riesgo similar. Pacientes con
enfermedad CV conocida o factores de riesgo para enfermedad CV pueden encontrarse ante un
riesgo mayor. Para minimizar el riesgo potencial de un evento CV adverso en pacientes tratados
con AINEs, la dosis efectiva més baja debe utilizarse por el menor tiempo posible. Médicos y
pacientes deben permanecer alertas por el desarrollo de tales eventos, aiin en ausencia de sintomas
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CV previos. Los pacientes deben ser informados sobre los signos y/o sintomas de eventdd
serios y los pasos a dar si ello ocurre.

No existe evidencia consistente que el uso concomitante de aspirina mitigue el riesgo incrementado
de eventos trombgticos CV serios asociados al uso de AINEs. El uso concurrente de aspirina y
AINEs incrementa el riesgo de eventos gastrointestinales (GI) serios.

Dos estudios clinicos controlados de un AINE COX - 2 selectivo para el tratamiento del dolor en
los primeros 10 - 14 dias siguiendo a una cirugia de bypass coronario, hallaron una incidencia
aumentada de infarto de miocardio e ictus.

Hipertension: los AINEs, incluyendo meloxicam, pueden conducir al comienzo de una nueva
hipertensién o al agravamiento de una hipertension pre-existente, la que puede contribuir a la
incidencia aumentada de eventos CV. Los pacientes que reciban tiazidas o diuréticos del asa
pueden tener una respuesta alterada a estas terapias cuando estan tomando AINEs.

Los AINEs, incluyendo meloxicam, deben ser usados con precaucién en pacientes con
hipertension. La tensién arterial debe ser monitoreada exhaustivamente durante la iniciacion del
tratamiento con AINEs y durante el curso de esta terapia.

Insuficiencia cardiaca congestiva y edema: se observé tetencién liquida y edema, El meloxicam
debe ser utilizado con precaucién en pacientes con retencién de liquidos, hipertensién o
insuficiencia cardiaca.

Se recomienda controlar la férmula sanguinea periédicamente en tratamientos prolongados.

En general, la enfermedad ulcerosa tiene consecuencias mis graves en las personas de edad
avanzada. Las mismas pueden ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento, con o sin
sintomas indicativos o una historia previa. En los casos raros en que se produzcan hemorragias
intestinales o ulceraciones en pacientes que reciben la medicacién, la droga deber4 suspenderse.
Ante la accién antiprostaglandina que presenta el meloxicam sobre el flujo renal, debe tenerse
especial precaucion en los pacientes con insuficiencia renal, cardiaca, hipovolemia y en aquéllos
tratados con diuréticos.

En los pacientes de edad avanzada, delicados o muy delgados, se recomienda utilizar la dosis
minima cfectiva. .

Con meloxicam al igual que con otros antiinflamatorios no esteroides, puede presentarse una
clevacién de una o mas enzimas hepéticas. Por lo tanto, durante el tratamiento prolongado con la
droga, debe indicarse como medida precautoria, el control de la funcién hepética. Si las pruebas
funcionales hepaticas anormales persisten o empeoran, o si se desarrollap signos o sintomas
clinicos compatibles con enfermedad hepética, o si ocurren otras manifestaciones (por ej.
cosinofilia, erupcién, etc.), el meloxicam debe interrumpirse. La hepatitis puede ocurrir sin
sintomas prodrémicos.

Se recomienda cautela cuando se utiliza meloxicam en pacientes con porfiria hepitica, dado que la
droga puede desencadenar un ataque,

Durante la terapia prolongada con meloxicam, al igual que con otros antiinflamatorios, se
recomiendan recuentos hematicos. Como con otros antiinflamatorios no esteroides, pueden ocurrir
reacciones alérgicas, incluyendo reacciones anafilécticas/anafilactoides, incluso sin una exposicidn
previa a la droga,

La dosis de meloxicam en pacientes con insuficiencia renal terminal en hemodijlisis no debe ser
superior a 7,5 mg. En pacientes con insuficiencia renal leve no debe disminuirse la dosis, al igual
que en pacientes afectados de cirrosis hepética clinicamente evolutiva,
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Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad S_z‘\
Glucosamina
La glucosamina es un componente natural del organismo humano; estudios de toxicidad crénica en
dos especies de animales durante 52 semanas han demostrado la ausencia de efectos tdxicos hasta
una dosis diaria de 2.700 mg/kg.
Estudios de mutagénesis confirman la ausencia de una accién mutagénica del producto. No se
realizaron estudios de carcinogénesis, debido al tipo de producto, a la ausencia de una relacién
entre la estructura quimica y la de las sustancias cancerigenas, y al hecho de que no se han
encontrado efectos toxicos en los estudios de toxicidad aguda, subaguda y crénica, fertilidad y
teratogenesis.
Meloxicam
No se han observado efectos carcinogénicos en ratas tratadas con dosis de 0,8 mg/kg/dia. No se han
demostrado efectos mutagénicos con el test de AMES.
Embarazo y lactancia
Glucosamina
En estudios realizados en animales no se han producido efectos desfavorables sobre la prefiez y en
¢l periodo de lactancia. No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas o
amamantando, por lo cual debe evitarse la terapia durante estos periodos.
Meloxicam
No debe ser administrado durante el embarazo y la lactancia ya que no estd demostrada la
seguridad clinica del mismo. Embarazo: Categoria C.
Interacciones medicamentosas
Glucosamina: la administracién oral de sulfato de glucosamina puede favorecer la absorcion
gastrointestinal de las tetraciclinas y reducir las de la penicilina y del ¢loramfenicol, cuando son
administrados conjuntamente por via oral.
Meloxicam: no asociar meloxicam con 4cido acetilsalicilico o administrar simultdneamente con
otros antiinflamatorios no esteroides porque existe sinergismo entre ellos y aumenta la posibilidad
de efectos adversos gastrointestinales.
El uso simultéaneo de terapia anticoagulante oral, ticlopidina, heparina, tromboliticos, aumenta el
riesgo de hemorragia siendo necesario controlar los efectos de esta medicacion.
El meloxicam incrementa ligeramente la absorcién de litio; por lo tanto, se recomienda controlar
los niveles plasmaticos del mismo durante la administracién de meloxicam.
Se debe realizar un control hematolégico riguroso en caso de asociacién con metotrexato pues se
potencia la toxicidad hematoldgica del Gltimo.
Los pacientes tratados simultineamente con meloxicam y diuréticos han de estar normohidratados
y debe controlarse su funcién renal antes de iniciar el tratamiento, ya que la terapia con
antiinflamatorios no esteroides se asocia con riesgo potencial de insuficiencia renal aguda en
pacientes deshidratados.
Se ha informado de una disminucién de la accién de drogas antihipertensivas (betabloqueantes,
vasodilatadores, inhibidores de la ECA, etc.) por inhibicién de las prostaglandinas vasodilatadoras
por accion de los antiinflamatorios no esteroides.
La colestiramina se une al meloxicam en ¢l tracto gastrointestinal causando una eliminacién mas

rapida del dltimo.
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El meloxicam ocasionalmente puede asociarse con reacciones de hipersensibilidad cAf
acido acetilsalicilico u otros antiinflamatorios no esteroides.

REACCIONES ADVERSAS

Glucosamina

Eventualmente, pueden aparecer alteraciones gastrointestinales (epigastralgia, nauseas, diarrea).
Meloxicam

Tracto gastrointestinal: puede presentarse dolor abdominal ¥ otras alteraciones gastrointestinales,
tales como estados nauseosos, vomitos, diarrea, calambres abdominales, dispepsia, flatulencia y
anorexia. En muy rares ocasiones pueden producir aumento de las transaminasas u otras
alteraciones hepaticas como hiperbilirrubininemia, esofagitis, dlcera gastroduodenal, sangrado
gastrointestinal oculto o macroscopico.

Sistema nervioso central: en ocasiones, cefaleas, mareos o vértigo. Raras veces, somnolencia y
zumbidos.

Piel: en ocasiones, erupciones cutineas (exantema, prurito). Raras veces, urticaria, estomatitis, En
casos aislados, reacciones de fotosensibilizacién,

Genitourinario: anormalidades urinarias tales como hematuria, proteinuria; ocasionalmente,
aumento de los niveles plasmaticos de creatinina y urea.

Higado: en ocasiones, elevacién de las aminotransferasas séricas (GOT y GPT).

Sangre: en casos aislados, anemia,

Otras reacciones adversas que ocurrieron en < 2% de los pacientes que han recibido
meloxicam en estudios clinicos

- Reacciones alérgicas, reacciones anafilactoideas incluyendo shock, edema facial, fatiga, fiebre,
tuforadas, decaimiento, sincope, disminucién de peso, aumento de peso.

- Angina de pecho, insuficiencia cardiaca, hipertensién artertal, hipotensién arterial, infarto de
miocardio, vasculitis,

- Convulsiones, parestesias, temblor, vértigo.

- Colitis, boca seca, dlcera duodenal, esofagitis, iilcera géstrica, gastritis, reflujo gastroesofigico,
hemorragia gastrointestinal, hematemesis, ulcera duodenal hemorragica, perforacién intestinal,
melena, pancreatitis, tilcera duodenal perforada, estomatitis ulcerativa,

- Arritmia, palpitacién, taquicardia.

- Agranulocitosis, leucopenia, piirpura, trombocitopenia.

- Incremento de las transaminasas, bilirrubina, GGT, hepatitis, ictericia, falla hepitica,

- Deshidratacion.

- Trastornos del suefio, ansiedad, aumento del apetito, confusién, depresion, nerviosismo,
somnolencia,

- Visién anormal, conjuntivitis, trastornos del gusto, actifenos.
- Albuminuria, aumento de Iz creatinina, nefritis intersticial, falla renal.
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SOBREDOSIFICACION

Glucosamina

No se han documentado casos de sobredosis con glucosamina.
Meloxicam

No se ha descripto el cuadro clinico tipico por sobredosis con meloxicam. En caso de presentarse
se debe realizar lavado géstrico y medidas de proteccion general.

La colestiramina puede aumentar la eliminacién de meloxicam.

No existe antidoto especifico para €] meloxicam.

Los sintomas que siguen a la sobredosis de antiinflamatorios estin usualmente limitados a letargia,
mareos, nduseas, vomitos y dolor epigastrico, que son generalmente revertidos con terapia de
sostén. Puede ocurrir hemorragia gastrointestinal.

Una sobredosis severa puede resultar en hipertension, falla renal aguda, disfuncién hepatica,
depresion respiratoria, coma, convulsiones, colapso cardiovascular, paro cardiaco. S¢ han
comunicado reacciones anafilactoides con la ingestion de AINEs,

Los pacientes deben ser manejados con cuidados sintomaticos y de sostén. En casos de sobredosis
aguda, el lavado gastrico seguido de carbon activado es recomendado.

El lavado realizado después de més de 1 hora de la sobredosis tiene escasos beneficios.

La administracién de carbén activado estd recomendada en pacientes que se presentan 1-2 horas
después de la sobredosis. Para sobredosis sustancial o sintomas severos, el carbdn activado debe
ser administrado repetidamente.

La remocion acelerada de meloxicam con 4 g de colestiramina por via oral, administrados 3 veces
al dfa, ha sido demostrada en estudtos clinicos.

La diuresis forzada, alcalinizacion de orina, hemodialisis o hemoperfusion probablemente no sean
utiles debido a la elevada ligadura proteica.

Ante 1a eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital mas cercanoc o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”

Tel.; (011) 4562-6666/2247.

Hospital General de Nifios “Dr, Pedro de Elizalde”

Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-6063.

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas”

Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica®

Tel.: (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES
Envases con 15, 30 y 60 sobres monodosis,

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, a temperaturas inferiores a los 30°C. Proteger de la luz vy la
humedad.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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