IV

MEDIPRODUCTS
LABORATORIOS

MONOGRAFIA FARMACOLOGICA
DOLO ARTROMED® GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL

Glucosamina y Meloxicam

CATEGORIA TERAPEUTICA CODIGO ATC

M Sistema Musculoesquelético

MAO1 Antiinflamatorios y antirreumaticos

MAO1A Antiinflamatorios y antirreumaticos no esteroideos
MAO1AC Oxicams

MAO1AC56 Meloxicam, combinaciones
MAO1AC56 P3 Meloxicam + Glucosamina

ESTRUCTURA QUIMICA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS
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Meloxicam Glucosamina

4-hydroxy-2-methyl-N-(5-methyl-2-thiazolyl)-2H-
1,2-benzothiazine-3-carboxamide
C14H13N3045S;

(3R,4R,5S)-3-Amino-6-(hydroxymethyl)oxane-
2,4,5-triol
C6H13N05

INFORMACION FARMACOLOGICA
Antiinflamatorio, Antiartritico, Antiartrosico.

FORMULA:

Cada sobre contiene:

Glucosamina (Como sulfato sadico).............. 1500 mg
MeElOXICAM... .ottt 15 mg
EXCIPIENTES C.5.P e ettt e 4.2 gramos

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Condroprotector y analgésico. La Glucosamina ha sido clasificada como una droga de accién lenta para
la osteoartritis y como droga modificadora de la enfermedad debido a su accién terapéutica, ya que
detiene la progresién de la osteoartrosis. El Meloxicam estd indicado en el tratamiento de la inflamacidn
y el dolor presentes en la osteoartrosis, periartritis del hombro, cadera y rodilla; tratamiento sintomatico

de la artrosis y otras formas de reumatismo extraarticular.

El efecto condroprotector y reparador de la glucosamina, aunado a su accién sintomatica, modifica la
evolucidn de la osteoartrosis, que, sumado a la accién antiinflamatoria y analgésica del meloxicam, alivia
el dolor, tanto en reposo como durante el movimiento de forma significativa, mejorando la movilidad a

corto y mediano plazo.
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MECANISMO DE ACCION:

Glucosamina: Es una molécula que se encuentra naturalmente en el organismo, utilizada para la
biosintesis de los proteoglicanos constituyentes de la sustancia fundamental del cartilago articular y del
acido hialurdnico del liquido sinovial, esta biosintesis se encuentra alterada en la artrosis, proceso
degenerativo dismetabdlico que compromete al cartilago articular.

En la artrosis se encuentra ausencia local de la Glucosamina, debido a una disminucién de la
permeabilidad de la cdpsula articular y alteraciones enzimaticas en las células de la membrana sinovial
del cartilago, de alli la utilidad del aporte exdgeno de la Glucosamina.

Meloxicam: Es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) que inhibe las prostaglandinas en forma mas
selectiva en el sitio de la inflamacion. Esta selectividad de accidn se basa en una inhibicidn preferencial
de la enzima ciclooxigenasa-2 en la zona inflamada, respecto de la inhibicién sobre la Ciclooxigenasa-1,
responsable de los efectos adversos gastrointestinales y renales.

FARMACOCINETICA:
En el organismo, el sulfato de Glucosamina se disocia en ion sulfato y D-Glucosamina, que es el

principio activo. A 37 2C la Glucosamina tiene un pKa de 6,91 que favorece su absorcion en el intestino
delgado vy, en general, el paso de todas las barreras bioldgicas.

La Glucosamina se absorbe un 98%, se concentra en el higado y se incorpora a las proteinas plasmaticas
en forma de pequefias moléculas o se utiliza en otros procesos de sintesis. Llega a los tejidos de las
articulaciones y se incorpora a la matriz del cartilago en el tejido conectivo, ligamentos y tendones. Se
elimina por via renal y fecal.

El Meloxicam tiene una absorcién aproximada de 90%, la cual no se modifica con los alimentos. El 99% se
liga a proteinas plasmaticas. Tiene una buena distribucién en el organismo, particularmente en el liquido
sinovial llegando a niveles equivalentes a la mitad de las concentraciones plasmaticas. El metabolismo es
principalmente por oxidacién del grupo metilo de la molécula tiazolil. Aproximadamente 50% de la dosis
se elimina por via urinaria y el resto se excreta por heces.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a sustancias de accién similar, como por ejemplo: otros antiinflamatorios no

esteroideos (AINE), acido acetilsalicilico, y/o cualquiera de los componentes de la formula.

Meloxicam no debe administrarse a pacientes con manifestaciones asmaticas, pélipos nasales, edema
angioneurético o urticaria después de la administracion de acido acetilsalicilico u otros AINE’s.

Insuficiencia hepatica grave, insuficiencia renal grave no dializada. Insuficiencia cardiaca grave.

Antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacién relacionados con tratamientos anteriores
con antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

Ulcera péptica/hemorragia gastrointestinal activa o recidivante (dos o mds episodios diferentes de
ulceracidon o hemorragia comprobados).
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Hemorragia cerebrovascular u otros trastornos hemorragicos. Embarazo y Lactancia, Fenilcetonuria,
Ulcera gastrointestinal o duodenal activa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

La administracién en pacientes diabéticos o con sospecha de ser diabéticos hace necesario el monitoreo
de los niveles de glucosa en plasma para un mejor control. Se debe tener cuidado en pacientes con
enfermedad gastrointestinal y / o en tratamiento con anticoagulantes.

Los pacientes con sintomas gastrointestinales deben ser vigilados rutinariamente y, en caso de
presentarse Ulcera péptica o sangrado gastrointestinal, se deberd suspender el tratamiento
inmediatamente. Puede provocar descompensacion renal que se soluciona una vez cesado el
tratamiento.

Su uso durante el embarazo o periodo de lactancia debe ser sdlo por indicacién médica.

Precaucién en pacientes con insuficiencia cardiovascular, eventos cardiovasculares, trombdticos,
hipertension arterial, insuficiencia renal, diabetes. Informar al médico que medicamentos con o sin
receta esta tomando.

Si es alérgico a los mariscos debe consultar al médico antes de consumir este producto debido al
contenido de glucosamina.

REACCIONES SECUNDARIAS:

Hipersensibilidad individual a la Glucosamina y/o Meloxicam.

Debido al Meloxicam: dispepsia, nauseas, vémitos, estrefiimiento, dolor abdominal, diarrea, elevacién
transitoria de las transaminasas y bilirrubinas, gastritis, colitis, ulcera gastrointestinal, prurito, urticaria,
exantema, asma, cefalea, vértigo, confusidn, edema, palpitaciones, bochornos, vision borrosa,
reacciones anafilacticas. Hipertensién, mareos y raras veces somnolencia, zumbidos, alteraciones
hepaticas.

La glucosamina puede causar algunos efectos secundarios leves que incluyen hinchazén, nauseas,
diarrea y estrefimiento.

Alergia a los mariscos: La glucosamina se produce a partir de las conchas de camarones, langostas y
cangrejos. Si tiene alergia a los mariscos, hable con su proveedor de atencidn médica antes de usar
glucosamina.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
La administracidén oral puede favorecer la absorcidn gastrointestinal de la tetraciclina y reducir la de la

penicilina y el cloranfenicol cuando son administrados conjuntamente. El uso de anticoagulantes hace
necesario monitorear los tiempos de sangrado. La administracién adicional de otros AINEs o salicilatos
junto con el meloxicam puede incrementar el riesgo de Ulcera gastroduodenal y sangrado por una accion
sinérgica.



IV

MEDIPRODUCTS
LABORATORIOS

La eficacia de anticonceptivos como los dispositivos intrauterinos podria verse disminuida con el uso de
AINEs.

En pacientes con deshidratacion, el riesgo de presentar Infeccién Renal aumenta.

Los betabloqueantes, IECA, vasodilatadores y diuréticos disminuyen su efecto terapéutico por inhibicién
del efecto de las prostaglandinas vasodilatadoras.

La ciclosporina puede aumentar su toxicidad.

Las interacciones con hipoglucemiantes deben ser vigiladas de manera estrecha.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral.

Forma de preparacion y dosis:
Diluir el contenido de un sobre en un vaso con agua, una vez al dia con el desayuno o segun indicaciones
del médico.

Recomendaciones por Sobredosificacion:
Glucosamina: Los signos y sintomas producidos por una sobredosis accidental o intencionada con
glucosamina pueden incluir cefalea, vértigos, desorientacién, artralgia, nauseas, vémitos, diarrea o
constipacion. En caso de sobredosis, el tratamiento con glucosamina debe ser suspendido y deben
adoptarse las medidas de soporte necesarias.

Meloxicam: Lavado Gastrico y medidas de proteccién general. No existe antidoto especifico para
Meloxicam. Los sintomas que siguen a la sobredosis de antiinflamatorios, estan usualmente limitados a
letargia, mareos, nauseas, vomitos y dolor epigastrico. Severa sobredosis puede resaltar en hipertensién,
falla renal aguda, disfuncién hepatica, depresién respiratoria, coma, convulsiones, colapso
cardiovascular, paro cardiaco. Debe administrarse tratamiento sintomatico y de soporte.

En un estudio clinico se demostrd la eliminacion acelerada de meloxicam al administrar 4 g de
colestiramina por via oral 3 veces al dia.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayor a 30 °C.

Venta Bajo Prescripcion Médica.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACION:
Caja con 15 sobres de 4.2 g cada uno.
Muestra médica: Caja con 1 sobre de 4.2 g.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Sobres de aluminio-polietileno en caja de cartén con barniz.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS:
Granulado uniforme, fluido, sin aglomerados de color amarillo pélido.
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FECHA DE REVISION:
16 de Octubre de 2023.
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