FLAMACOX"®

MEeLOXICAM

CAPSULA BLANDA
Antiinflamatorio

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
FLAMACOX® Capsula blanda

Cada cdpsula blanda contiene:

MElOXICAM ..eeiiiiiiiiiiiiii e .15 mg
EXCIPICIES .ottt e e e C.S.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: FLAMACOX® esté indicado
para el tratamiento de la artritis reumatoide aguda y crénica,
osteoartrosis, periartritis del hombro y cadera, asi como distensiones
musculares y ataques de gota. Se utiliza también en el tratamiento de la
inflamacién y dolor postraumaticos, inflamaciones de tejidos blandos,
trastornos ginecolégicos y dismenorrea primaria.

CONTRAINDICACIONES: Estd contraindicado en casos de
hipersensibilidad al meloxicam, tlcera péptica aguda, pacientes con
historial de broncoespasmo, rinoconjuntivitis o urticaria-angioedema
asociado con aspirina u otros AINES, en embarazo y lactancia.

PRECAUCIONES: En condiciones que predispongan a alteraciones
gastrointestinales, tales como: historial de dlcera péptica, colitis
ulcerativa, tabaquismo, edad avanzada, tratamiento concomitante con
corticosteroides, abuso de alcohol, estrés, enfermedad hepatica o renal
severa.

USO DURANTE EL EMBARAZO O/Y LA LACTANCIA: Aun
cuando en los estudios en animales no se han detectado efectos
teratogénicos, el uso de meloxicam durante el embarazo o lactancia no
es recomendable.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: La tolerancia al
farmaco es buena en la mayoria de los pacientes, aunque puede
presentarse,  ocasionalmente:  Dispepsia, nduseas, vOmitos,
epigastralgias, constipacién, flatulencia, diarrea. A nivel cutdneo;
prurito, exantema, urticaria, reacciones de hipersensibilidad. Ademas,
cefaleas, palpitaciones, edema, vértigo, acufenos, mareos,
somnolencia. En escasas oportunidades; anemias, leucopenia,
alteracion transitoria de las enzimas hepdticas y de los pardmetros
renales (urea, creatinina). Se han descrito reacciones de
hipersensibilidad cruzada con otros antiinflamatorios no esteroides,
como la aspirina, pudiendo provocar crisis asmaticas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
No se recomienda asociarlo a otros AINES (incluyendo salicilatos a dosis
altas), anticoagulantes orales y parenterales, litio y metotrexate. Su
asociacién con colestiramina puede provocar mayor eliminacién del
meloxicam. Su administracién con antihipertensivos (beta-bloqueadores
y algunos inhibidores ECA) debe ser vigilada cuidadosamente.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

DOSIS: Como dosis de ataque en patologias agudas se aconseja 15 mg
en toma unica diaria. Se aconseja emplear la menor dosis posible que
permita lograr una respuesta terapéutica satisfactoria.

SOBREDOSIFICACION o INGESTA ACCIDENTAL:
MANIFESTACIONES Y MANEJO (ANTIDOTOS): No se han
reportado casos de sobredosificacién. Es de suponerse que pudiera
presentarse intensificacién de los sintomas adversos observados. Se
recomienda en caso de sobredosificaciéon o ingesta accidental, la
aplicacion de medidas sintomdticas generales, como vaciamiento
gastrico. No se conoce ningin antidoto especifico. De ser necesario,
puede administrarse 4 mg de colestiramina cada 8 horas para acelerar la
eliminacién de Meloxicam.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Conservar en lugar
fresco y seco, a no més de 30 °C.

LEYENDAS DE PROTECCION: Venta bajo receta médica. Mantener
alejado de los nifios. No usar después de su fecha de vencimiento.
Recurrir al médico si los sintomas persisten o empeoran.

Este medicamento es:

Sin Aziicar: Apto para diabéticos.

Sin Gluten: Apto para celiacos.

Sin Lactosa: Apto para los intolerantes a la lactosa.

ADVERTENCIAS: Por contener Butilhidroxitolueno como excipiente,
puede ser irritante de ojos, piel y mucosas. La glicerina puede ser
perjudicial a dosis elevadas; puede provocar dolor de cabeza, molestias
de estémago y diarrea. Contiene colorante FD&C Amarillo No. 5
(Tartrazina) como excipiente. Puede causar reacciones de tipo alérgico,
incluido asma especialmente en pacientes alérgicos al 4cido acetil
salicilico.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS:
Es importante notificar posibles problemas con el medicamento. Para
notificar reacciones adversas comunicarse con el Departamento de
Farmacovigilancia de Laboratorios IFA S.A.: Linea Gratuita
800-100-119. Mediante la comunicacion de reacciones adversas usted
puede contribuir a proporcionar mds informacion sobre la seguridad de
este medicamento.

PRESENTACION:
FLAMACOX®: Caja x 30 cédpsulas blandas.
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