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COMPOSICION

Cada comprimido contiene:

Meloxicam ...........c.coviiiiiiii.. 15mg
Excipientes: Citrato de sodio dihidratado,
Crospovidona, Diéxido de silicio coloidal,

Estearato de magnesio, Lactosa/Crospovidona/
Povidonac.s.p.........oiii 250 mg

ACCION TERAPEUTICA:
Antirreumético, antiinflamatorio y analgésico.
Cadigo ATC: MO1AC06

INDICACIONES:

Esta indicado para tratamiento de las afecciones que
requieren actividad antiinflamatoria, analgésica o am-
bas como la artritis reumatoide y la osteoartritis, (artro-
sis 0 enfermedad articular degenerativa).

ACCION FARMACOLOGICA:

Meloxicam es un antiinflamatorio no esteroide (AINE)
con accion antirreumatica, antiinflamatoria y analgési-
ca. Meloxicam inhibe la biosintesis de las prostaglan-
dinas, mediadores de la inflamacion, de un modo mas
potente en el sitio de la inflamacién que en la mucosa
gastrointestinal o en los rifiones. Esto es debido a una
inhibicion selectiva/preferencial de la enzima ciclooxi-
genasa-2 (COX-2) en la zona inflamada y en menor
medida actda sobre la ciclooxigenasa-1 (COX-1) cuya
inhibicién es responsable de los efectos adversos. Esta
accion selectiva/preferencial sobre la enzima COX-2
permite obtener resultados terapéuticos y reducir los
efectos adversos propios de los AINEs.

FARMACOCINETICA:

Después de la administracion oral, la absorcion gas-
trointestinal es completa y prolongada. Las concentra-
ciones plasmaticas maximas son alcanzadas alrededor
de los 60 minutos. La ingesta de alimentos no altera

la absorcion del Meloxicam. La unién de Meloxicam a
las proteinas plasmaticas es superior al 99% y difunde
hacia el liquido sinovial. Su vida media es de 20 horas.
Meloxicam se metaboliza en el organismo y sus me-
tabolitos se eliminan predominantemente por via renal
y el resto se elimina por via fecal. Menos del 5% se
elimina sin cambios por via fecal.

La farmacocinética de Meloxicam no se altera en caso
de insuficiencia hepatica o renal leve 0 moderada.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se ajustara segun criterio médico a las carac-
teristicas del cuadro clinico. Como posologia media de
orientacion se aconseja: Adultos y adolescentes mayo-
res de 15 afos:

Osteoartritis: 7,5 mg por dia (1/2 comprimido). Si es
necesario la dosis puede aumentarse a 15 mg por dia.
Artritis reumatoide y espondilitis anquilosante: 15 mg/
dia. De acuerdo a la respuesta terapéutica, la dosis
puede reducirse a 7,5 mg/dia.

En caso de pacientes con mayor riesgo de eventos
adversos se recomienda comenzar el tratamiento con
dosis de 7,5 mg por dia.

La dosis diaria maxima de Meloxicam es de 15 mg por dia.
Los comprimidos pueden ser ingeridos con agua u otro
liquido antes, durante o después de las comidas.

CONTRAINDICACIONES:

El Meloxicam esta contraindicado en las siguientes

situaciones:

— Embarazo y lactancia

— Hipersensibilidad a Meloxicam o a cualquiera de los
excipientes o hipersensibilidad a sustancias de accion
similar, otros antiinflamatorios no esteroideos (AINEs),
aspirina. EI Meloxicam no debe administrarse a pa-
cientes con manifestaciones asméticas, pélipos nasa-
les, edema angioneurdtico o urticaria después de la
administracion de aspirina u otros AINEs.
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- Ulcera gastrointestinal activa o antecedentes de ul-
cera gastrointestinal recurrente.

— Insuficiencia hepética grave.

— Insuficiencia renal grave no dializada

- Hemorragia gastrointestinal, hemorragia cerebrovas-
cular u otros trastornos hemorragicos

— Insuficiencia cardiaca grave no controlada.

ADVERTENCIAS:

Riesgo cardiovascular: los AINEs pueden causar un
incremento de serios eventos trombéticos cardiovas-
culares, infarto de miocardio e ictus, que pueden ser fa-
tales. Este riesgo puede incrementarse con la duracion
de su uso. Pacientes con enfermedad cardiovascular o
factores de riesgo de enfermedad cardiovascular pue-
den hallarse en riesgo mayor. Meloxicam esta contra-
indicado para el tratamiento de dolor perioperatorio en
pacientes sometidos a by-pass coronario.

Al igual que con otros antiinflamatorios no esteroi-
des Meloxicam debe indicarse con precaucion en
pacientes con sintomas indicativos de trastornos
gastrointestinales, con antecedentes sugestivos de
ulceracion gastrica o intestinal, con colitis ulcerosa,
con enfermedad de Crohn y en pacientes que reciban
anticoagulantes.

Los AINEs provocan un aumento en el riesgo de even-
tos adversos gastrointestinales graves, entre los que
se incluyen sangrado, ulceracion y perforacion del es-
témago o los intestinos, que pueden resultar fatales.
Estos eventos pueden tener lugar en cualquier momen-
to durante el uso y sin sintomas de advertencia. Los
pacientes ancianos se encuentran bajo mayor riesgo
de eventos gastrointestinales graves.

En caso de presentarse reacciones cutaneas o de mu-
cosas durante el tratamiento, deberd considerarse la
suspension del medicamento.

En caso de presentarse sangrado gastrointestinal o
ulceraciones en pacientes que se encuentran en trata-
miento, el mismo debe discontinuarse.

Como con otros AINEs, Meloxicam puede enmascarar
signos y sintomas de infeccion debido a sus propieda-
des farmacodinamicas.

No se han realizado estudios especificos sobre el efec-
to de Meloxicam sobre la capacidad de conducir ve-
hiculos y/o maquinarias. Los pacientes que presentan
trastornos visuales, somnolencia u otros trastornos a
nivel del Sistema Nervioso Central, deben evitar dichas
actividades.

PRECAUCIONES:

Eventos cardiovasculares trombdticos: estudios clini-
cos con diversos AINEs COX-2 selectivos y no selec-
tivos de hasta 3 afios de duracion han evidenciado
un riesgo incrementado de serios eventos cardio-
vasculares 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 conoci-
da o factores de riesgo para enfermedad CV pueden
encontrarse ante un riesgo mayor. Para minimizar el
riesgo potencial de un evento CV adverso en pacien-
tes tratados con AINEs, la dosis efectiva mas baja
debe utilizarse por el menor tiempo posible. Médicos
y pacientes deben permanecer alertas por el desarro-
llo de tales eventos, ain en ausencia de sintomas CV
previos. Los pacientes deben ser informados sobre los
signos y/o sintomas de eventos CV 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 trombdticos CV serios aso-
ciados al uso de AINEs.

Los pacientes con deterioro de las funciones renal,
cardiaca o hepatica y los pacientes ancianos deben
mantenerse bajo vigilancia médica, puesto que el uso
de AINEs puede causar el empeoramiento de su condi-
cion renal. Debera usarse la dosis efectiva mas baja y
monitorearse la funcion renal.

Debe tenerse en cuenta la importancia de las prosta-
glandinas en el sostenimiento del flujo sanguineo renal
en pacientes con deterioro de las funciones cardiaca
y renal, en pacientes tratados con diuréticos o en re-
cuperacion de una cirugia mayor. Los efectos sobre la
funcién renal son usualmente reversibles con la dis-
continuacion de la droga. Al igual que otros AINEs, el
Meloxicam ocasionalmente puede producir elevaciones
de las transaminasas u otros parametros de la funcion
hepatica. Generalmente son elevaciones pequefias
(sobre los valores normales) y transitorias. En caso de
que las elevaciones sean significativas y persistentes,
el tratamiento debe ser discontinuado.

Meloxicam puede inhibir reversiblemente la agrega-
cion plaquetaria (ver anticoagulantes en interacciones
medicamentosas). Deben ser cuidadosamente monito-
reados aquellos pacientes con defectos de hemostasia,
diatesis sangrante y anormalidades hematoldgicas.
Tratamiento prolongado: todos aquellos pacientes que
recibieron agentes antiinflamatorios no esteroides de-



ben ser monitoreados como medida precautoria, por
ejemplo: funcion renal, funcién hepética (elevacion de
las enzimas hepéticas) y recuento sanguineo. Es parti-
cularmente importante en pacientes ancianos.

Como otras drogas que inhiben la prostaglandina
sintetasa, Meloxicam y otros AINEs pueden precipitar
broncoespasmo si se administran a pacientes con
asma o historia previa de asma. Se requiere precaucion
en pacientes con historia de insuficiencia cardiaca o
hipertension arterial ya que se ha reportado edema con
la administracion de AINEs. En tales enfermos, cuando
se obtengan resultados terapéuticos beneficiosos que
justifiquen el empleo prolongado, deben efectuarse
controles periddicos de la tension arterial. Debe evitar-
se el uso en pacientes con porfiria hepatica.
Hipertension: Los AINEs, incluyendo Meloxicam, pue-
den provocar el comienzo de nueva hipertension o el
empeoramiento de hipertension existente, cualquiera
de las cuales puede contribuir al aumento de la inci-
dencia de eventos CV. Los pacientes a quienes se les
administra tiazidas o diuréticos de asa pueden pre-
sentar una respuesta inadecuada a estos tratamientos
cuando toman AINEs. Los AINEs, incluyendo Meloxicam,
deben ser utilizados con precaucion en pacientes con
hipertension. La presion arterial debe ser estrictamente
controlada durante el comienzo del tratamiento con Al-
NEs y durante el transcurso del mismo. Al igual que con
cualquier AINE, se debe ser cauto al tratar a pacientes
geriatricos (> 65 afos de edad).

Embarazo y lactancia:

Embarazo

En animales se han observado efectos letales en el
embrion al administrar dosis muy superiores a las uti-
lizadas en clinica.

Es aconsejable evitar la administracion de Meloxicam
durante los dos primeros trimestres del embarazo.
Durante el tercer trimestre, todos los inhibidores de la
sintesis de prostaglandinas pueden exponer al feto a
toxicidad cardiopulmonar (hipertensién pulmonar con
cierre prematuro del conducto arterioso) y renal, o bien
inhibir la contraccién del Gtero. Este efecto sobre el
Utero se ha asociado a un incremento en la inciden-
cia de distocia y retraso en el parto en animales. En
consecuencia, todos los AINEs estdn absolutamente
contraindicados durante el tercer trimestre.

Lactancia

Los AINEs pasan a la leche materna. Por tanto, se debe

evitar su administracion, como medida de precaucion,
a mujeres en fase de lactancia.

INTERACCIONES

Litio: al igual que otros AINEs, Meloxicam puede au-
mentar los niveles plasmaticos del litio.

Metotrexato: al igual que otros AINEs, puede aumentar
la toxicidad hematoldgica del Metotrexato.
Dispositivos intrauterinos: se ha informado que los Al-
NEs pueden disminuir su eficacia.

Antihipertensivos (inhibidores de la ECA, bloqueantes
beta, vasodilatadores, diuréticos): disminucion del efecto
antihipertensivo por accion inhibitoria de los AINEs sobre
la produccion de prostaglandinas vasodilatadoras.
Colestiramina: se une al Meloxicam en el tracto gas-
trointestinal, haciendo que este Ultimo se elimine més
rapidamente.

Diuréticos: el tratamiento simultdneo con AINEs se
asocia a mayor riesgo de insuficiencia renal aguda en
pacientes deshidratados.

Anticoagulantes (ticlopidina, heparina, tromboliticos): el
uso combinado de AINEs junto con anticoagulantes au-
menta el riesgo de hemorragia. En consecuencia, para
estar seguro de que no se necesite ajustar la dosis del
anticoagulante, es necesario un monitoreo estrecho de
estos pacientes.

No se han observado interacciones significativas con la
administracién concomitante de digoxina, cimetidina,
furosemida, warfarina o antiacidos.

Coadministracion con otros antiinflamatorios no este-
roides incluyendo el 4cido acetilsalicilico aumenta el
riesgo de Ulceras gastrointestinales y sangrado a través
de una accion sinérgica.

No se excluyen posibles interacciones con antidiabé-
ticos orales.

Meloxicam se elimina casi totalmente por metabolismo
hepatico, del cual las 2/3 partes esta mediado por el
citocromo P450, y 1/3 partes por otras vias. Se debe
tener en cuenta la posibilidad de interacciones farma-
cocinéticas con drogas que inhiban o sean metaboliza-
das por este sistema.

REACCIONES ADVERSAS:

Se debe discontinuar el uso de Meloxicam si aparecie-
ran efectos adversos severos.

Valoracion de la frecuencia: frecuentes: >10 %, ocasio-
nales: > 1 —10 %, raros: >0.001-1 %, casos aislados:
<0.001 %.



Tracto gastrointestinal: Ocasionales: dolor abdominal,
nauseas, vomitos, constipacion, diarrea y flatulencia.
Raros: modificaciones transitorias en las pruebas de
funcion hepatica (por ejemplo bilirrubina, transamina-
sas), esofagitis, Ulcera gastrointestinal, eructos, san-
grado gastrointestinal micro o macroscopico. Casos
aislados: colitis, perforacion gastrointestinal, hepatitis
y gastritis.

Sistema nervioso central: Ocasionales: cefalea, mareos.
Raros: somnolencia, zumbidos, vértigo.

Casos aislados: alteracion del humor, desorientacion y
confusion.

Aparato respiratorio: Casos aislados: induccion de cri-
sis asmaticas.

Hematoldgicos: Ocasionales: anemia. Raros: modifica-
ciones en el recuento globular, incluyendo la férmula
leucocitaria, leucopenia y trombocitopenia.

La administracion concomitante de farmacos poten-
cialmente mielotdxicos, como por ejemplo metotrexa-
to, es un factor predisponente en la aparicién de una
citopenia.

Dermatoldgicos: Ocasionales: exantema y prurito. Ra-
ros: urticaria y estomatitis. Casos aislados: reacciones
de fotosensibilizacion. Mas raramente pueden pre-
sentarse eritema multiforme, reacciones ampollares,
necrolisis de epidérmica téxica o sindrome de Stevens
Johnson.

Aparato genitourinario: Raros: alteraciones en los pa-
rametros de la funcion renal (aumento de los niveles
plasmaticos de creatinina y urea). Casos aislados: Insu-
ficiencia renal aguda.

Aparato cardiovascular: Ocasionales: edema. Raros:
palpitaciones, rubor y aumento de la presion arterial.
Ojos: Casos aislados: conjuntivitis y trastornos visuales.
Reacciones de hipersensibilidad: Casos aislados: an-
gioedema.

SOBREDOSIFICACION:

Aun no se han reportado hasta el presente casos de

sobredosis no tratada. El manejo de una sobredosis

aguda con AINEs consiste esencialmente en el trata-
2 miento sintomatico y de soporte.

No existe un cuadro clinico caracteristico por sobre-
dosis de la asociacion. El tratamiento terapéutico a
considerar debe ser sintomatico y de soporte por com-
plicaciones tales como hipotension, insuficiencia renal,
convulsiones, irritacion gastrointestinal y depresion de
la funcion respiratoria; terapias especiales como diure-
sis forzada, didlisis 0 hemoperfusion probablemente no
ayuden a la eliminacion de los AINEs por su alta ligadu-
ra a las proteinas y su amplio metabolismo.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion,
concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”

Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”

Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-6063.
Hospital Nacional “A. Posadas”

Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.
Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”
Tel.: (0221) 451-5555”"

Todo medicamento debe permanecer alejado del
alcance de los nifios

Conservar a temperatura ambiente,
preferentemente entre 15 y 30 °C
Preservar de la luz y humedad
PRESENTACIONES: envases con: 10 y 30 comprimidos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de
Salud. Certificado N° 57.217
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