Meloxicam

-,

y

L Exel-ACT.gel

Meloxicam 1.80 g mas Ketorolaco 0.6 g

P e

sSenosiain.




Senosiain.

Exel.

(Meloxicam)
Céapsulas y solucion inyectable
Antiinflamatorio no esteroideo
inhibidor selectivo de la COX,

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Cadacapsulacontiene:

Meloxicam 7.5y 15mg

Excipientesc.b.p.  1capsula

Cadaampolleta contiene:
Meloxicam 15 mg
Vehiculoc.b.p. 1.5 ml

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Meloxicam es un antiinflamatorio no esteroideo
del grupo del acido endlico, con acciones antiin-
flamatorias, analgésicas y antipiréticas gracias a
su capacidad para inhibir la sintesis de prosta-
glandinas, mediadores responsables de la infla-
macion. Exel esta indicado en el tratamiento de
artritis reumatoide, artritis gotosa, osteoartritis,
afecciones musculares y traumaticas, asi como en
procesos inflamatorios de tejidos blandos, vias
aéreas, padecimientos ginecolodgicos y dismeno-
rrea primaria.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA
EN HUMANOS

Después de la administracion oral de Exel, su ab-
sorcion es casi completa y no se modifica por la
ingesta de alimentos, logrando una concentracion
maxima de 1.6 mcg/ml a los 50 minutos y concen-
tracion plasmatica pico en unlapso de 6-9 horas.
Después de su administracion intramuscular, se
obtienen concentraciones plasmaticas pico a las b-
6 horas; la dosificacion diaria logra concentracio-
nes plasmaticas pico de 0.4-1.0 mcg/ml y 0.8-2
mcg/ml con 7.5 y 15 mg respectivamente, obte-
niéndose concentraciones en estado de equilibrio
alos3abdias. Mas de un99% del farmaco se une
alas proteinas plasmaticas.

El meloxicam tiene una buena penetracion al

liquido sinovial, logrando niveles equivalentes a la
mitad de las concentraciones plasmaéticas.
Meloxicam se metaboliza en el higado principal-
mente por oxidacion. Se elimina por orina y heces
y su vida media de eliminacion es de aproxi-
madamente 20 horas. Meloxicam tiene un margen
terapéutico superior a los demas AINEs; in vivo
inhibe la sintesis de prostaglandinas con una
potencia mayor en el sitio de la inflamacién y no
sobre la mucosa gastrica o los rinones lo que se
debe a su mecanismo de accién especifico al inhi-
bir selectivamente a la COX-2 en relacién con la
COX-1. Las evidencias demuestran que la inhibi-
cion COX-2 es la responsable de las acciones
terapéuticas de los AINEs, en tanto que la inhibi-
cion COX-1es laresponsable de los efectos a nivel
gastricoy renal.

Los estudios clinicos realizados han demostrado
una menor incidencia de efectos secundarios a ni-
vel gastrointestinal incluyendo perforacion, ulce-
ras o sangrado con las dosis recomendadas de me-
loxicam en comparacion con dosis habituales de
otros AINEs.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la formu-
la. No debe ser usado en pacientes en los que la
administracion previa de otros AINEs haya dado
lugar a manifestaciones de asma, angioedema o
urticaria. Embarazo, lactancia, ulcera péptica acti-
va e insuficiencia hepatica o renal severa.

PRECAUCIONES GENERALES

Pacientes bajo tratamiento con anticoagulantes,
ancianos, aquellos pacientes bajo riesgo de pre-
sentar hipovolemia (insuficiencia cardiaca con-
gestiva, cirrosis hepatica, sindrome nefrético, en-
fermedad renal previa, asi como en los sometidos



a procedimientos quirurgicos mayores), por ser
mas sensibles a la inhibicion de la sintesis de
prostaglandinas renales, encargadas de la buena
perfusion renal, por lo que en estos pacientes el
volumen urinario debera ser vigilado desde el ini-
cio deltratamiento.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL
EMBARAZO Y LA LACTANCIA

En los estudios efectuados no se han detectado
efectos teratogénicos, sin embargo durante el
embarazo o lactancia no se recomienda su uso.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
Gastrointestinales: dispepsia, nauseas, diarrea,
dolor abdominal, vémito, constipacion, flatulen-
cia. Piel y faneras: prurito y rash cutaneo. Sistema
nervioso central: cefalea, mareos.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE
OTRO GENERO

No se recomienda su uso con salicilatos en dosis
altas, anticoagulantes orales y parenterales, litio,
metotrexato, antihipertensivos (beta blogqueado-
res y algunos inhibidores de la ECA). La colesti-
ramina se une al meloxicam en el tracto gastro-
intestinal, dando lugar a una eliminacion mas ra-
pida de éste.

ALTERACIONES DE PRUEBAS DE
LABORATORIO

Como con otros AINEs pueden presentarse eleva-
cionestransitorias de lastransaminasas séricas.

PRECAUCIONES Y RELACION CON
EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE
LA FERTILIDAD

Los estudios efectuados no han demostrado evi-
dencia de actividad oncogénica, mutagénesis, te-
ratogénesis o sobre la fertilidad.

DOSIS Y VIiA DE ADMINISTRACION: Oral e
intramuscular.

Exel oral: se recomienda administrar de 7.5 a 15
mg (106 2 capsulas) al dia.

Exel intramuscular: se recomienda aplicar una
ampolleta de 15 mg por via intramuscular profun-
daal dia.

La dosis maxima al dia sera de 15 mg; en pacientes
con insuficiencia renal terminal la dosis no debera

excederalos7.5mg al dia.

SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL MANIFESTACIONES Y
MANEJO (ANTIiDOTOS)

Hasta el momento no se ha reportado ningun caso,
se sugiere medidas generales, si el caso lo requie-
re, podra acelerarse la eliminacion del meloxicam
administrando 4 g de colestiramina cada 8 horas.

PRESENTACION

Cajacon 20capsulasde 7.5 mg.
Cajacon 10y 20 capsulasde 15 mg.
Cajacon3ampolletasde 1.5 ml.

RECONMENDACIONES PARA EL
ALMACENAMIENTO

Consérvese a temperatura ambiente a no mas de
30°Cyenlugarseco.

LEYENDAS DE PROTECCION
Literatura exclusiva para médicos.
Suventarequiere receta médica.
No se deje al alcance de los ninos.

HECHO EN MEXICO POR:
Laboratorios Senosiain S.A.de C.V.
CaminoaSanLuisRey No.221.
Ex-Hacienda Santa Rita.

C.P. 38137 Celaya, Guanajuato. México.

Producto No. de Reg.

Exel capsulas 028M98 SSA IV

Exel solucién inyectable | 263M2001 SSA IV

® Marca Registrada



Senosiain.

Exel. gel
(Meloxicam en gel al 1.0 %)
Gel
Antiinflamatorio, antirreumatico y analgésico
con minimos efectos indeseables.

Forma farmacéutica y formulacion:
Cada 100 g del gel contienen:
Meloxicam 1.00¢g
Excipiente cbp 1009

Indicaciones terapéuticas.

Meloxicam es un antiinflamatorio no esteroideo
del grupo del a&cido endlico, con acciones
antiinflamatorias, analgésicas y antipiréticas, que
gracias a su capacidad para inhibir selectivamente
la COX2, esta indicado en el tratamiento de artritis
reumatoide, artritis gotosa, osteoartritis,
afecciones musculares y traumaticas, asi como
procesos inflamatorios de tejidos blandos.

Farmacocinética y farmacodinamia.

Los estudios farmacocineticos demostraron que
las concentraciones en plasma (Cmax) fue de 48.48
+4.23y 194.13 = 3.78 mg/h/ml de 0 a . después de
la aplicacién tépica de 500 mg de meloxicam (1%)
en gel, el area bajo la curva fue calculada de 0 a 6
horasde 114.18 +4.23y 194.13 £ 3.78 ug/h/mlde O a
a, la aplicacion de 30 mg determind Tmax de 74 +
33hy11.0+10.4 ng/ml, T¥2 de 60.7 + 45.3 h. ABCO-t
fuede 1061 = 1.4 ng/mly 33 hlosresultadosindican
que la preparaciéon topica de meloxicam es una
alternativa en los procesos inflamatorios, asociada
adolor con menos efectos secundarios sistémicos.
Mas de un 99% del fdrmaco se une a las proteinas
plasmaticas. El meloxicam tiene una buena
penetracion al liquido sinovial, logrando niveles
equivalentes a la mitad de las concentraciones
plasmaticas.

Meloxicam se metaboliza en el higado
principalmente por oxidacion. Se elimina por orina
y heces. Su vida media de eliminacién es de
aproximadamente 20 horas. Meloxicam tiene un
margen terapéutico superior alos demas AINES. In

vivo, inhibe la sintesis de prostaglandinas con una
potencia mayor en el sitio de la inflamacién y no
sobre la mucosa gastrica o los rinones, lo que se
debe a su mecanismo de accidon especifico al
inhibir selectivamente a la COX2 en relacion de la
COX1. Las evidencias demuestran que la
inhibicion de la COX2 es la responsable de las
acciones terapéuticas de los AINEs, entanto, que la
inhibicion COX1 es la responsable de los efectos a
nivel gastrico y renal. Los estudios clinicos
realizados han demostrado una menor incidencia
de efectos secundarios a nivel gastrointestinal
incluyendo perforacion, ulceras o sangrado con las
dosis recomendadas de meloxicam en
comparacion con dosis habituales de otros AINEs.

Contraindicaciones.

Hipersensibilidad a los componentes de la
férmula. No debe ser usado en pacientes en los
que la administracion previa de otros AINEs haya
dado lugar a manifestaciones de asma,
angioedema o urticaria, embarazo, lactancia,
ulcera péptica activa e insuficiencia hepatica o
renal severa.

Precauciones generales.

Pacientes bajo tratamiento con anticoagulantes,
ancianos, aquellos pacientes bajo riesgo de
presentar hipovolemia (insuficiencia cardiaca
congestiva, cirrosis hepatica, sindrome nefrotico,
enfermedad renal previa, asi como en los
sometidos a procedimientos quirurgicos
mayores), por ser mas sensibles a la inhibicién de
la sintesis de prostaglandinas renales, encargadas
de la buena perfusién renal, por lo que en estos
pacientes el volumen urinario debera ser vigilado
desde el inicio del tratamiento.



Restricciones de uso durante el embarazo y

la lactancia.

En los estudios efectuados no se han detectado
efectos teratogénicos sin embargo durante el
embarazo o lactancia no se recomienda su uso.

Reacciones secundarias y adversas.
Gastrointestinales: dispepsia, nausea, diarrea,
dolor abdominal, vomito, constipacion,
flatulencia. Piel y faneras: prurito y rash cutaneo.
Sistema nervioso central: cefaleay mareos.

Interacciones medicamentosas y de otro
género.

No se recomienda su uso con salicitados en dosis
altas, anticoagulantes orales y parenterales, litio,
metrotexato, antihipertensivos (betabloqueadores
y algunos inhibidores de la ECA). La colestiramina
se une al meloxicam en el tracto gastrointestinal,
dando lugar aunaeliminaciéon méas rapida de éste.

Alteraciones en los resultados de pruebas de
laboratorio.

Como con otros AINEs puede presentarse
elevaciones transitorias de las transaminasas
séricas.

Precauciones en relacion con efectos de
carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis
y sobre la fertilidad.

Los estudios efectuados no han demostrado
evidencia de actividad oncogénica, mutagénesis,
teratogénesis o sobre lafertilidad.

Dosis y via de administracion: cutanea.
Serecomienda aplicar 10cm de gel unavezal diao
5 cm de gel en la zona afectada dos veces al dia.
Cada 10 cm de gel equivalen a 15 mg de
meloxicam.

Manifestaciones y manejo de la
sobredosificacion o ingésta accidental.

Hasta el momento no se ha reportado ningun caso,
se sugiere medidas generales, si el caso lo
requiere, podrdn acelerarse la eliminacién del
meloxicam, administrando 4 g de colstiramina
cada8horas.

Presentaciones.
Cajacontubocongelde40g.

Recomendaciones sobre almacenamiento.
Conservese a temperatura ambiente no mas de
30°Cyenlugarseco.

Leyendas de proteccion.

Su venta requiere receta médica. No se deje al
alcance de los ninos. No se use en el embarazoy la
lactancia, nien menores de 12 anos.

Hecho en México por:
Laboratorios Senosiain SA de CV
CaminoaSan LuisRey 221
Ex-Hacienda Santa Rita

CP 38137, Celaya Guanajuato, México.

Registro No. 263M2012 SSA VI



Senosiain.

Exel-ACT. gel

(Meloxicam 1.80 g mas Ketorolaco 0.6 g)
Gel
Analgésico / antiinflamatorio

Forma farmacéuticay formulacién:
Cada 100 g contienen:

Meloxicam 1.80g
Ketorolaco trometamina 0.60g
Excipiente cbp 1009

Indicaciones terapéuticas.

Exel-ACTe esta indicado como adyuvante en el
tratamiento local de dolores agudos musculares,
como

articulares y traumaticos, asi

exacerbaciones de la osteoartritis.

Farmacocinéticay farmacodinamia.

Exel-ACT o es la union de dos antiinflamatorios no
esteroideos cuyo mecanismo de accion es inhibirla
ciclooxigenasa y por lo tanto la sintesis de las
prostaglandinas. Meloxicam, pertenece al grupo
del acido endlico, con acciones sobresalientes en
el proceso inflamatorio, y el ketorolaco
trometamina que es un potente analgésico de
accion periférica que bloquea la generaciéon del
impulso doloroso. La combinacion meloxicam mas
ketorolaco trometamina es capaz de penetrar a la
piel intacta y logra una absorcion por la piel del 15 al
20% en 8 a 12 horas, lo que indica que su absorcién
a la circulacion sistémica es muy poca o nula, lo
que garantiza la no aparicion de eventos adversos
gastrointestinales o renales.

La aplicacion dérmica representa una alternativa a
la administracion oral debido a sus numerosas
ventajas, que incluyen evitar la irritacion gastrica,
minimizar la toxicidad sistémica y evitar el
metabolismo hepatico.

Estudios en conejos demostraron que el gel se
difunde desde la piel al musculo de 2 a 4%
reportandose una biodisponibilidad plasmaticas
muy baja en valores desde 0.08 a2 0.2%.

En ratas se observd que la combinacion de
ketorolaco t. y meloxicam produce la potenciacion
de los efectos analgésicos y antiinflamatorios
individuales de los farmacos.

La biodisponibilidad transdérmica de la
combinacion se evaluo en voluntarios sanos a los
que se les tomaron determinaciones plasmaticas
periddicas después de la administracion topica del
gel, demostrandose que la absorcion sistémica de
meloxicam y ketorolaco t., son no cuantificables
sustentando que la absorcién predominante es en
piel.

En relacién a la eficacia en pacientes, se realizé un
ensayo clinico en pacientes con osteoartrosis de
rodilla y se demostro la eficacia de la combinacion
en el alivio del dolor, disminucion de la
discapacidad y mejoria en la evaluacion de la
calidad de vida después de 4 semanas de
tratamiento.



Contraindicaciones.

Al igual que otros AINEs Exel-ACTe esta
contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida al ketorolaco, meloxicam u otros AINEs;
antecedentes de alergia al acido acetil salicilico u
otros AINEs.

Precauciones generales.

Exel-ACT« no debe ser aplicado en o cerca de los
ojos, mucosas o heridas abiertas. En pacientes
susceptibles puede desencadenar reacciones de
tipo alérgico, en caso de que ocurra erupcién o
irritacion durante el tratamiento con Exel-ACTe,
éste debera ser discontinuado.

No se recomienda el uso del producto por mas de 4
dias, sin embargo, el médico tratante es quien
debe evaluar el riesgo-beneficio de continuar con
el tratamiento.

Por tratarse de una formulacion en gel, la
aplicacién puede dejar un residuo que puede
interpretarse como descamacion.

Restricciones de uso durante el embarazo y la
lactancia.

No se recomienda su uso durante el embarazo nila
lactancia.

Reacciones secundarias y adversas.

Se hareportado al igual que cualquier otro AINE de
aplicacion topica, local, eritema,
dermatitis, pero raramente de seriedad suficiente

irritacion

como para interrumpir el tratamiento.

Interacciones medicamentosas y de otro
género.

Exel-ACTe su absorcion a la circulacién sistémica
es muy poca o nula, por lo que las interacciones
medicamentosas son improbables.

Alteraciones en los resultados de pruebas de
laboratorio.

Debido a que los niveles séricos son muy pocos 0
nulos después de la aplicacion tépica no se han
reportado alteraciones en
laboratorio.

las pruebas de

Precauciones en relacion con efectos de
carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y
sobre lafertilidad.

En los estudios realizados hasta el momento con
ketorolaco t. como con el meloxicam, no se han
demostrado efectos sobre la carcinogénesis,
mutagénesis, teratogénesis ni sobre la fertilidad.

Dosis y via de administracion.

Via de administracion: cutanea.

Se sugiere aplicar gel sobre el area afectada
frotando suavemente hasta que desaparezca y
repetir 2 a 4 veces al dia. No se recomienda el uso
del producto por mas de 4 dias, sin embargo esto
quedara a consideracion del médico.

Manifestaciones y manejo de la
sobredosificacidon o ingesta accidental.

No hay riesgo de sobredosificacién, ya que la
concentracion de los principios activos es muy
inferior a la obtenida para un tratamiento oral o
parenteral.

La posibilidad de ingesta accidental es remota, sin
embargo debera manejarse con medidas
generales, entre las que se encuentran el lavado
gastrico.

Presentaciones.

Cajacontubocongelde40g.

Cada 100 g del gel contienen 1.80 g de meloxicam
y 0.60 g de ketorolaco trometamina.



Recomendaciones sobre almacenamiento.
Conservese anomasde 30°C.

Leyendas de proteccion.

Su venta requiere receta médica. No se deje al
alcance de los nifos. Literatura exclusiva para
meédicos. No se administre durante el embarazo y
lalactancia, nien menores de 12 anos.

Reporte las sospechas de reacciones adversas a
farmacovigilancia@senosiain.com.mx o a
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Hecho en México por:

Laboratorios Senosiain SAde CV
Camino a San Luis Rey 221
Ex-Hacienda Santa Rita

CP 38137, Celaya Guanajuato, México.

Registro No. 041M2020 SSAIV

® Marca Registrada



