MIOLOX

MELOXICAM
TABLETAS y GRANULADO

COMPOSICION

Cada Tableta contiene:

Meloxicam 15 mgy 7,5 mg

Excipientes: Polivinilpirrolidona, lactosa, croscarmelosa sédica, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
citrato de sodio, celulosa microcristalina.

Cada sobre de 2 g contiene:

Meloxicam 15 mg

Excipientes: Sacarosa, esencia de naranja, acido citrico, polisorbato 80, citrato de sodio.

ACCION TERAPEUTICA

Antiinflamatorio, analgésico y antipirético.

INDICACIONES

MIOLOX es un medicamento antiinflamatorio no esteroide indicado para:

« Tratamiento sintomatico de osteoartritis dolorosa (artrosis, enfermedad articular degenerativa).
+ Tratamiento sintomatico de artritis reumatoidea.

« Tratamiento sintomatico de la espondilitis anquilosante.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o uno de los excipientes. Tampoco deberd administrarse en pacientes que tengan
antecedentes de hipersensibilidad a los AINEs, lo cual se puede manifestar con ataques de asma, angioedema o urticaria.

ADVERTENCIAS

Al igual que con otros AINE'’s se debe tener precaucion cuando se tratan pacientes con una historia de enfermedad
gastrointestinal y en pacientes que estén recibiendo tratamiento con anticoagulantes. Los pacientes con sintomas
gastrointestinales deben ser monitoreados. MIOLOX se debe retirar si ocurre Ulcera péptica o sangrado gastrointestinal.
Como con otros AINE’s puede ocurrir sangrado gastrointestinal, ulceracién o perforacion potencialmente fatal

en cualquier momento durante el tratamiento, con o sin sintomas de advertencia o una historia previa de eventos
gastrointestinales graves. Las consecuencias de dichos eventos son mas graves en los ancianos. Los AINE’s

inhiben la sintesis de prostaglandinas renales, las cuales desempefian un papel de apoyo en el mantenimiento de la
perfusion renal. En pacientes cuyo flujo sanguineo renal esta disminuido, la administracion de un AINE puede
precipitar la descompensacion renal manifiesta, que caracteristicamente va seguida por recuperacion al estado
pre-tratamiento al descontinuar la terapia antiinflamatoria no esteroide.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

La administracién conjunta de varios AINE’s incrementa el riesgo de reacciones indeseables. El empleo simultaneo
de AINE’s y metotrexate aumenta su mielotoxicidad.

« Diuréticos: El tratamiento con AINE’s se asocia con el potencial de insuficiencia renal aguda en pacientes que
estan deshidratados. Los pacientes que estén recibiendo MIOLOX y diuréticos deben hidratarse correctamente

y monitorizar su funcién renal antes de iniciar el tratamiento.

« Antihipertensivos: (betabloqueadores, inhibidores de la ECA, vasodilatadores, diuréticos) Durante el

tratamiento con AINE’s se ha reportado un efecto reducido de los antihipertensivos por inhibicién de
prostaglandinas vasodilatadores.

« La nefrotoxicidad de ciclosporina puede ser aumentada por los AINE’s via efectos mediados por prostaglandinas
renales. Durante el tratamiento combinado, se debe medir la funcién renal.

« La colestiramina se une al meloxicam en el tracto gastrointestinal llevando a una eliminacién mas rapida de
meloxicam.

« Los AINE’s y los antagonistas de receptores de angiotensina Il asi como los IECA ejercen un afecto sinérgico
en la disminucion de la filtracion glomerular. En pacientes con deterioro renal pre-existente esto puede llevar a
una falla renal aguda.

EFECTOS ADVERSOS

Se han reportado molestias digestivas (dispepsia, nausea, dolor abdominal, flatulencia y diarrea), alteracion
reversible de los marcadores de la funcién hepatica, mareo, cefalea, somnolencia, edema periférico, reacciones
alérgicas.

La incidencia de reacciones indeseables severas a nivel gastrico, renal y plaquetario es sensiblemente menor a la
habitualmente establecida para los AINE’s comunes, por su mecanismo de accion.



RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura no mayor de 30°C.

Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
Via de Administracion: ORAL

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL:

A la fecha no se tiene informacién respecto a casos de sobredosificacion; sin embargo, seria de esperar que
ocurriera un incremento en la sintomatologia basada en las reacciones adversas mencionadas anteriormente.
Aunque no existe antidoto especifico en caso de sobredosificacién importante MIOLOX (MELOXICAM) se puede
eliminar mas rapidamente con la administraciéon de 4 g de colestiramina cada 8 horas.

POSOLOGIA

Osteoartritis: 7.5 mg/dia Si es necesario la dosis puede aumentar a 15 mg/dia.

Avrtritis reumatoidea: 15 mg/dia, segun la respuesta terapéutica la dosis se puede reducir a 7.5 mg/dia.

Espondilitis anquilosante: 15 mg/dia, de acuerdo a la respuesta terapéutica la dosis puede ser reducida a 7.5mg/dia.
En pacientes con riesgos aumentados de efectos adversos, iniciar el tratamiento a dosis de 7.5 mg/dia.

En pacientes en didlisis con insuficiencia renal severa, la dosis no debe exceder los 7.5 mg/dia.

Adolescentes: La dosis maxima recomendada para adolescentes es de 0.25 mg/kg.

LA DOSIS MAXIMA DIARIA RECOMENDADA DE MIOLOX ES 15 mg.

PRESENTACION

MIOLOX tabletas 7.5 mg caja x 10.

MIOLOX tabletas 15 mg caja x 10.

MIOLOX granulado 15 mg caja x 30 sobres de 2 g.

VENTA BAJO RECETA MEDICA

Elaborado por: QUALIPHARM LABORATORIO FARMACEUTICO S.A. Quito-Ecuador.
Farmacéutico Responsable: Dr. Rodrigo Bastidas

para FARMTRADING INTERNACIONAL S.A., Quito-Ecuador.

Farmacéutico Responsable: Victor Coba



