Loxitenk - Meloxicam

Comprimidos - Inyectable intramuscular
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< Férmula

Cada comprimido de Loxitenk 7,5 mg contiene: Meloxicam 7,5 mg,
excipientes autorizados: citrato de sodio, lactosa, celulosa microcristali-
na, povidona, diéxido de silicio coloidal, crospovidona, estearato de
magnesio c.s.

Cada comprimido de Loxitenk |5 mg contiene: Meloxicam |5 mg,
excipientes autorizados: citrato de sodio, lactosa, celulosa microcristalina,
povidona, 6xido de hierro rojo, diéxido de silicio coloidal, crospovidona,
estearato de magnesio c. s.

Cada ampolla de Loxitenk inyectable intramuscular 15 mg/ 1,5 ml
contiene: Meloxicam |5 mg, excipientes autorizados: meglumina, glico-
furol, pluronic F 58, cloruro de sodio, glicina, hidréxido de sodio, agua
destilada apirégena c.s.p. [,5 ml

<« Accion terapéutica
Antiinflamatorio no esteroide con accién antirreumatica, analgé-
sica y antiflogistica.

« |ndicaciones

Loxitenk esta indicado en afecciones que requieren actividad
antiinflamatoria, analgésica o ambas, como la artritis reumatoidea y
osteoartritis (artrosis, o enfermedad articular degenerativa).

<« Caracteristicas farmacolégicas/ Propiedades

Accién farmacolégica: el meloxicam inhibe la biosintesis de las
prostaglandinas (mediadores de la inflamacién) de una manera mas
potente en el sitio de la inflamacién que en la mucosa gastrointestinal
o en los rifiones (donde ejercen funcién protectora). Esto se debe a
una inhibicién preferencial de la enzima ciclooxigenasa-2 (COX-2) en
la zona inflamada respecto de la COX-1 (responsable de los efectos
adversos).

Farmacocinética: luego de una inyeccién intramuscular, el melo-
xicam se absorbe completamente alcanzando la concentracién plas-
matica maxima en aproximadamente 60 minutos. Meloxicam circula
unido a las proteinas plasmaticas en una proporcién superior al 99%,
y difunde totalmente hacia el liquido sinovial.

Meloxicam se metaboliza extensamente eliminandose menos de
un 2% sin cambio por la materia fecal.

La vida media de eliminacién es de |5 a 22 horas luego de una
inyeccién intramuscular.

La farmacocinética de meloxicam no se afecta en caso de insufi-
ciencia hepatica o renal.

« Posologia y forma de administracion

Comprimidos: Loxitenk puede ser administrado en dosis de 7,5 mg
4 |15 mg una vez por dia, dependiendo de la severidad de la patologia
y de las enfermedades concomitantes. Los pacientes deberian recibir
la menor dosis posible que permita lograr una respuesta terapéutica
satisfactoria.

La dosis diaria maxima recomendada es de |5 mg/dia. La dosis
diaria minima recomendada es de 7,5 mg/dia. Los comprimidos deben
ser ingeridos con agua u otros liquidos antes, durante o después de
las comidas.

Inyectable intramuscular: la indicaciéon de Loxitenk ampollas
por via intramuscular debe efectuarse solamente durante los prime-
ros dias del tratamiento. De ser necesario debe continuarse el trata-
miento por via oral.

Loxitenk debe ser administrado por via intramuscular profunda
en la dosis de | ampolla (1,5 ml = 15 mg) por dia.

Dosis mdxima diaria: | ampolla (15 mg).

En caso de tratamiento combinado con comprimidos, la dosis dia-
ria total no debe exceder los 15 mg.

En pacientes con insuficiencia renal severa en tratamientos con
hemodidlisis la dosis maxima no debe superar los 7,5 mg.

Loxitenk no debe ser administrado por via endovenosa. Dado que
no se ha establecido una dosis para nifios, la administracién de Loxitenk
debe restringirse a adultos.

< Contraindicaciones

Hipersensibilidad a meloxicam o a otros componentes de las for-
mulaciones (existe la posibilidad de reacciones de sensibilidad cruzada
con aspirina u otros antiinflamatorios no esteroides). Ulcera gastro-
duodenal activa. Insuficiencia hepatica severa. Insuficiencia renal severa
(sin tratamiento de didlisis).

Nifios y adolescentes menores de |5 afios. Embarazo y lactancia.

Loxitenk esta contraindicado en pacientes con antecedentes de
haber desarrollado sintomas de asma, pdlipos nasales, angioedema o
urticaria luego de la administraciéon de acido acetilsalicilico u otros
antiinflamatorios no esteroides. Asimismo Loxitenk inyectable esta
contraindicado en pacientes que estan siendo tratados con anticoagu-
lantes ya que en estos casos las inyecciones intramusculares pueden
originar hematomas.

< Advertencias

Al igual que con otros antiinflamatorios no esteroides, Loxitenk
debe indicarse con precauciéon en pacientes con antecedentes de
enfermedades del tracto gastrointestinal superior y en pacientes que
reciben anticoagulantes.

La administracion de Loxitenk debe suspenderse en caso de Ulce-
ra péptica o sangrado gastrointestinal.

Si durante el tratamiento con Loxitenk se presentan reacciones
en la piel y/o mucosas debe considerarse la suspension del mismo.

No se han efectuado estudios especificos sobre el efecto de melo-
xicam sobre la capacidad de conducir vehiculos y/o maquinarias. No
obstante ello, si se presentan efectos como vértigo y somnolencia, es
aconsejable evitar dichas actividades.

< Precauciones

Los antiinflamatorios no esteroides inhiben la sintesis de prosta-
glandinas que coadyuvan la irrigacién renal. En pacientes con disminu-
cién de la perfusion renal, la administracion de estos farmacos puede
precipitar una descompensacion renal, que generalmente revierte al
suspender el tratamiento con el antiinflamatorio no esteroide. Los
pacientes mas expuestos a este efecto son aquellos que presentan
deshidratacion, insuficiencia cardiaca congestiva, cirrosis hepatica, sin-
drome nefrético u otras enfermedades renales evidentes, los pacientes
tratados con diuréticos, o bien aquellos que han sido sometidos a
intervenciones quirdrgicas mayores con hipovolemia subsiguiente. En
estos pacientes debe controlarse el volumen de la diuresis y la funcion
renal al iniciar el tratamiento.

En casos excepcionales los antiinflamatorios no es teroides pueden
causar nefritis intersticial, glomerulonefritis y necrosis medular renal o
sindrome nefrético.

Al igual que durante el tratamiento con otros antiinflamatorios no
esteroides, se han observado ocasionalmente elevaciones de los nive-
les plasmaticos de transaminasas u otros parametros 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 con Loxitenk debe ser suspendido y efec-
tuarse las pruebas correspondientes. Los pacientes debilitados pueden
tolerar menos estos efectos adversos y deberan ser controlados espe-
cialmente.



Al igual que con otros antiinflamatorios no esteroides se deberan
tomar precauciones durante el tratamiento de pacientes gerontes en
los cuales se presenta con mayor frecuencia una disminucién de la
funciéon renal, hepatica o cardiaca.

Interacciones

Coadministracién con otros antiinflamatorios no esteroides

incluyendo dcido acetilsalicilico en altas dosis: aumento del riesgo
de Ulceras gastrointestinales y sangrado a través de una accién sinér-
gica.
Anticoagulantes orales, ticlopidina, heparina (administracién
émica), tromboliticos: aumento del riesgo de sangrado.Si la coad-
ministracion es inevitable se debera efectuar un control estricto del
efecto de los anticoagulantes.

Litio: se sostiene que los antiinflamatorios no esteroides aumen-
tan los niveles plasmaticos de litio. Por ello ser recomienda el control
de los niveles plasmaticos de litio al comenzar, modificar o suspender
la administracién de Loxitenk.

Metotrexato: al igual que otros antiinflamatorios no esteroides,

meloxicam puede aumentar la toxicidad hematolégica del metotrexa-
to. En este caso debe efectuarse un estricto recuento de las células
sanguineas.

Dispositivos intrauterinos: se ha informado que los antiinflama-
torios no esteroides pueden disminuir su eficacia.

Diuréticos: el tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos
se asocia con un riesgo potencial de insuficiencia renal aguda en
pacientes deshidratados. Los pacientes tratados simultaneamente con
meloxicam y diuréticos han de estar adecuadamente hidratados y debe
controlarse su funcionamiento renal previo a iniciar el tratamiento.

Antihipertensivos (ejemplo: bl s beta, inhibidores de
la ECA, vasodilatadores, d:uretlcos) se ha |nformado una disminu-
cién del efecto del farmaco antihipertensivo por inhibicién de las
prostaglandinas vasodilatadoras por accién del antiinflamatorio no
esteroide.

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

No se ha observado interacciones farmacocinéticas relevantes en

el caso de la administracion concomitante de antiacidos, cimetidina,

digoxina, furosemida y warfarina.

Meloxicam puede eventualmente producir reacciones de hipersen-
sibilidad cruzadas con acido acetilsalicilico (aspirina) u otros antiinfla-
matorios no esteroides.

No se excluyen posibles interacciones con antidiabéticos orales.

Dado que no hay informacién sobre posibles incompatibilidades,

no se aconseja mezclar Loxitenk inyectable con otros farmacos en la
misma jeringa.

Embarazo y lactancia: aunque en los estudios preclinicos no se
han observado efectos teratogénicos, meloxicam no debe ser adminis-
trado durante el embarazo y la lactancia.

Empleo en insuficiencia hepdtica y renal: la dosis de Loxitenk
en pacientes con insuficiencia renal terminal sometidos a hemodialisis
no debe ser superior a 7,5 mg. No es necesario reducir la dosis en
pacientes con insuficiencia renal leve o moderada (pacientes con un
aclaramiento de creatina mayor a 25 ml/min) ni en pacientes con ci-
rrosis hepatica clinicamente no evolutiva.

@ Reacciones adversas

Se han informado los siguientes efectos adversos, posiblemente
relacionados con la administracion de meloxicam. Las frecuencias que
se mencionan a continuacién se basan en hallazgos de ensayos clinicos,
sin tener en cuenta una posible relacién causa-efecto.

Gastrointestinales: en ocasiones: dispepsia, nauseas, vomitos,
dolor abdominal, constipacién, flatulencia y diarrea.

Raras veces: alteracién transitoria de los marcadores de funciona-
miento hepético (ej.: transaminasas, bilirrubina), eructos, esofagitis, Glcera
gastroduodenal, sangrado gastrointestinal oculto o macroscépico.

En casos aislados (frecuencia menor al 0,1%): perforacién gas-
trointestinal, colitis.

Hematolégicos: en ocasiones: anemia.

Raras veces: alteraciones en el recuento globular, incluyendo
férmula leucocitaria, leucopenia y trombocitopenia.

La administraciéon concomitante de un farmaco potencialmente
mielotéxico, en especial metotrexato, aparentemente es un factor pre-
disponente para el inicio de una citopenia.

Dermatolégicos: en ocasiones: exantema y prurito.

Raras veces: estomatitis, urticaria.

En casos aislados: reacciones de fotosensibilizacion.

Aparato respiratorio: en casos aislados: se ha informado sobre la
induccién de crisis asmaticas en algunos pacientes luego de la admi-
nistracion de acido acetilsalicilico u otros antiinflamatorios incluyendo
meloxicam.

Sistema nervioso central: en ocasiones: mareos y cefalea.

Raras veces: vértigo, zumbidos, somnolencia.

Cardiovascular: en ocasiones: edema.

Raras veces: palpitaciones, rubor facial, aumento de la presién arterial.

Genitourinario: raras veces: alteraciones en los parametros de
funcionamiento renal (aumento de los niveles plasmaticos de creatini-
nay/o urea).

Locatl: dolor o hinchazén en el lugar de la inyeccion.

<« Sobredosificacion

Aln no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no
tratada.

Tratamiento de la sobredosificacién: en caso de sobredosifica-
cién han de aplicarse las medidas usuales de evacuacion géstrica y de
soporte general.

Se ha demostrado en ensayos clinicos que la colestiramina puede
acelerar la eliminaciéon de meloxicam.

No existe antidoto especifico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al
hospital mds cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/ 2247

Hospital Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

Hospital de Nifios Pedro de Elizaide: (011) 4300-2115

<« |nformacién para el paciente

_ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO CONSULTE A SU
MEDICO.ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRITO SOLO PARA
SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL.NO LO RECOMIENDE A OTRAS
PERSONAS.

<« Conservacion

Conservar a temperatura ambiente, protegido de la luz (pref.
entre 15 y 30°C). Mantener éste y todos los medicamentos fuera
del alcance de los niiios.

< Presentaciones

Loxitenk 7,5 y 15 mg comprimidos envases conteniendo 10, I5,
20, 30,40, 50 y 60 com primidos.

Envases hospitalarios conteniendo 100,250,500 y 1.000 comprimidos.

Loxitenk inyectable intramuscular envases conteniendo 1, 3,5
y 10 ampollas.

Envases hospitalarios conteniendo 50, 100 y 250 ampollas.
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