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 acido 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
o, 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
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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, en tanto, 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
féormula. 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 lugaraunaeliminaciéon mas 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 10 cm de gel una vez al 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 Ila
sobredosificacion o ingésta accidental.

Hasta el momento no se ha reportado ningun caso,
se sugiere medidas generales, si el caso lo
requiere, podran 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
Camino aSan LuisRey 221
Ex-Hacienda Santa Rita

CP 38137, Celaya Guanajuato, México.
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