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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea dete-
nidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su
problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen su mismo problema, ya
que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o si tiene cualquier reac-
cion adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Miolox?

Contiene meloxicam, un analgésico y antiin-
flamatorio perteneciente al grupo de los medica-
mentos denominados antiinflamatorios no es-
teroides (AINEs).

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Miolox?

Miolox esta indicado para el tratamiento de los
signos y sintomas de osteoartritis, artritis reu-
matoidea y artritis reumatoidea juvenil en pa-
cientes que pesan 260 kg.

¢En qué casos no debo tomar Miolox?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a meloxicam o a cual-
quiera de los componentes del producto (ver “In-

formacion adicional”).

- Presenta Ulceras activas en estomago o en intestino.
- Presenta problemas renales o hepaticos severos.
- Tiene antecedentes de asma, broncoespasmo, po-
lipos nasales, urticaria (erupcion en la piel) o ha pre-
sentado angioedema (hinchazoén de la cara, ojos, la-
bios o lengua, o dificultad para respirar), luego de
haber tomado aspirina u otro AINE.

- Requiere una cirugia de bypass coronario.

- Estd embarazada o amamantando.

No debe ser administrado en menores de 15 afios.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun
otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Padece o tiene antecedentes de alguna enfer-
medad cardiovascular (como hipertensién arterial,
eventos tromboticos cardiovasculares serios, infarto
de miocardio, accidente cerebrovascular, insuficien-
cia cardiaca) o presenta factores de riesgo (como
diabetes mellitus, presién arterial elevada, colesterol
elevado, tabaquismo).

- Se va a someter a una cirugia de bypass coronario.
- Padece o tiene antecedentes de esofagitis, gastri-
tis, inflamacion de intestino, Ulceras o hemorragia en
esofago, estbmago o intestino.

- Se encuentra bajo tratamiento prolongado con
AINEs (como diclofenac, ibuprofeno, naproxeno),
corticoides orales (como cortisona, betametasona,
prednisolona), inhibidores selectivos de la recapta-
cion de serotonina —ISRS- (como paroxetina, ser-
tralina, fluoxetina), aspirina o anticoagulantes (co-
mo warfarina, heparinas, acenocumarol); consume
alcohol habitualmente; tiene problemas de coagu-
lacion.

- Presenta sintomas sugerentes de enfermedad he-
patica (como rash, dolor abdominal, diarrea u ori-
na oscura, nauseas, fatiga, letargo, prurito (picazén),
coloracién amarilla de piel y mucosas, dolor en el

cuadrante superior derecho del abdomen).

- Presenta reacciones de hipersensibilidad en la piel,
tales como dermatitis exfoliativa (descamacion ge-
neralizada de la piel), eritema multiforme (erupcion
severay generalizada de la piel), ampollas o lesiones
exfoliativas generalizadas en la piel.

- Presenta signos o sintomas de anafilaxia (como
prurito generalizado, dolor abdominal, nauseas, vo-
mitos, diarrea, tos, congestion nasal, dificultad pa-
ra deglutir, angioedema, pérdida del conocimiento).
- Padece asma y es sensible a la aspirina.

- Presenta problemas renales, hidratacion insuficiente,
pérdida excesiva de liquidos.

- Se encuentra bajo tratamiento con inhibidores de
la enzima convertidora de angiotensina -IECA- (co-
mo enalapril, lisinopril, ramipril), antagonistas de los
receptores de angiotensina Il -ARA II- (como losartan,
valsartan, telmisartan), B-bloqueantes (como propra-
nolol, atenolol, carvedilol), diuréticos (como furosemi-
da, hidroclorotiazida, espironolactona). El uso conco-
mitante de estos medicamentos y meloxicam puede
provocar alteraciones en su funcién renal.

- Presenta edema (hinchazén).

- Presenta signos o sintomas de anemia (como
cansancio generalizado, sensacién de falta de
aliento, palidez en la piel).

- Presenta niveles de potasio sanguineo aumentados.
- Presenta dificultades para concebir un embarazo o
se encuentra realizando estudios de fertilidad.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embara-
zada o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume
estarlo, como asimismo si planea quedar embara-
zada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy ama-
mantando?
Si, debe informarle.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando
otros medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que es-
t& tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vita-
minas o suplementos dietarios. Esto es importante
ya que meloxicam puede afectar la accion y depu-
racién de otros medicamentos y/o éstos pueden
afectar la accion de meloxicam. En especial, debe
informarle si esta bajo tratamiento con: otros AINEs
(como ibuprofeno, naproxeno) o salicilatos (aspirina),
anticoagulantes (como warfarina, heparinas, aceno-
cumarol, clopidogrel, prasugrel, cilostazol), ticlopidi-
na, litio, metotrexato, ARA-Il (como losartan, valsar-
tan) o B-bloqueantes (como propanolol), diuréticos de
asa o tiazidicos (como furosemida, hidroclorotiazida),
IECA (como enalapril, lisinopril, ramipril), ciclosporina,
pemetrexed, corticoides orales (como cortisona, be-
tametasona, prednisolona), ISRS (como paroxetina,
sertralina, fluoxetina).

¢Qué dosis debo tomar de Miolox y por cuanto
tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que
su médico le ha indicado.

Como dosis orientativa se recomienda una dosis
inicial de 7,5 mg de meloxicam, una vez al dia. Es
posible que su médico eleve la dosis a 15 mg de
meloxicam, una vez al dia.

La dosis maxima recomendada es de 15 mg/dia.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario
modificar la dosis de Miolox?

Si usted padece insuficiencia renal de leve a mode-
rada, no es necesario modificar la dosis. Si usted
padece insuficiencia renal severa, no se recomien-
da el uso de meloxicam. Si usted requiere dialisis,
la dosis maxima recomendada de meloxicam es de
7,5 mg/dia.



¢Si padezco problemas de higado, es necesario
modificar la dosis de Miolox?

Si usted padece insuficiencia hepatica de leve a mo-
derada, no es necesario modificar la dosis. Si usted
padece insuficiencia hepdtica severa, no se reco-
mienda el uso de meloxicam.

¢Como debo tomar Miolox?
Los comprimidos deben ingerirse con agua u otro
liquido, antes, durante o después de las comidas.

¢Qué debo hacer si necesito interrumpir el trata-
miento con Miolox?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su mé-
dico le indicard como proceder de manera segura.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de
Miolox?

Si usted olvidé tomar una dosis, témela tan pron-
to como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario
de la siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.

¢Qué debo hacer si tomo una dosis de Miolox
mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada de Miolox, con-
sulte inmediatamente a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital méas
cercano o consultar a los centros toxicoldgicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Cuales son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Miolox?

Como todos los medicamentos, Miolox puede cau-
sar reacciones adversas en algunos pacientes. Las
reacciones adversas mas frecuentemente observa-
das en pacientes con osteoartritis tratados con me-

loxicam, fueron: dolor abdominal, diarrea, dispep-
sia (trastornos en la digestion, cuyos sintomas mas
frecuentes son nauseas, pesadez y dolor de esto-
mago, ardor y flatulencia), flatulencia, constipacion,
nauseas, vomitos, accidentes domésticos, edema
(hinchazén), caidas, sindrome gripal, mareo, dolor
de cabeza, faringitis, infecciones del tracto respira-
torio superior, rash (erupcion de la piel), anemia, ar-
tralgia (dolor en las articulaciones), dolor de espalda,
dolor, insomnio, tos, prurito (picazén que se siente
en una parte o en todo del cuerpo), frecuencia mic-
cional, infeccién del tracto urinario.

Las reacciones adversas mas frecuentemente ob-
servadas en pacientes con artritis reumatoidea tra-
tados con meloxicam, fueron: dolor abdominal, dis-
pepsia, nauseas, sindrome gripal, infecciones del
tracto respiratorio superior, artralgia, dolor de cabe-
za, rash (erupcion de la piel).

Las reacciones adversas mas frecuentemente ob-
servadas en pacientes con artritis reumatoidea juve-
nil, fueron: dolor abdominal, vomitos, diarrea, dolor
de cabeza, fiebre. Estas reacciones se observaron
con una frecuencia mayor en comparacion a los pa-
cientes adultos.

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Como debo conservar Miolox?

Debe conservarse a temperatura no superior a 30°C,
preferentemente en su envase original y protegido de
la luz y de la humedad.

No utilice el producto después de su fecha de ven-
cimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera
del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Cada comprimido ranurado contiene:

Meloxicam 15,0 mg.

Excipientes: Cellactose 80, croscarmelosa sodica,
diéxido de silicio coloidal, citrato de sodio dihidrato,
estearato de magnesio, c¢.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase:
Envases conteniendo 10 y 30 comprimidos ranurados.

Comprimidos redondos, ranurados, de color ama-
rillo, codificados en una cara con “M” y “L” y con
isotipo de identificacion Baliarda en la otra cara.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones
adversas, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro
aspecto, podra consultar el prospecto de Miolox en
la pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.
asp o llamar a ANMAT responde:

Q 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con
nuestro centro de atencion telefénica:

Q 4122-5818
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