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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver Posibles efectos adversos.
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1. Qué contiene MELOXICAM DENVER FARMA

Cada comprimido de MELOXICAM DENVER FARMA contiene:

Meloxicam 15 mg,

Excipientes: Lactosa para compresion directa, Celulosa microcristalina, Citrato de sodio, Dioxido de
silicio coloidal, Croscarmellosa sddica, Estearato de magnesio.

2. Qué es MELOXICAM DENVER FARMA y para qué se utiliza

MELOXICAM DENVER FARMA contiene el principio activo Meloxicam.

Meloxicam pertenece al grupo de medicamentos denominados antiinflamatorios no esteroideos
(AINEs) utilizados para tratar el dolor y la inflamacion en musculos y articulaciones. MELOXICAM
DENVER FARMA esta indicado en adultos y adolescentes mayores de 16 afios para:

- Tratamiento de corta duracion de las crisis agudas de artrosis (enfermedad de las articulaciones).

- Tratamiento a largo plazo del dolor relacionado con la artritis reumatoide (inflamacion de las
articulaciones).

- Tratamiento a largo plazo de una enfermedad articular de la columna vertebral llamada espondilitis
anquilosante (inflamacién de la columna).

3. Qué necesita saber antes de empezar a tomar MELOXICAM DENVER FARMA

No tome MELOXICAM DENVER FARMA:

- A partir de la semana 30 del embarazo.

- Si estd amamantando.

- Si es un nifio o adolescente menor de 16 afios.

- Si es alérgico a Meloxicam o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en Qué contiene MELOXICAM DENVER FARMA).

- Si es alérgico al 4cido acetilsalicilico (por ejemplo, aspirina) o a otros medicamentos antiinflamatorios
no esteroideos (AINEs).

- Si tiene antecedentes de sibilancias, opresion torécica, falta de aire (asma), bloqueo nasal debido a la
inflamacion de la parte interna de la nariz (polipos nasales), hinchazén alrededor de los ojos, cara,
labios, boca o garganta que conlleva dificultad para respirar (edema angioneurético) o picor (urticaria)
tras tomar &cido acetilsalicilico u otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).

- Si actualmente tiene una hemorragia en el estémago o el intestino.

- Si tiene o ha tenido dos o méas episodios de Ulceras o sangrado en el estémago o intestino. Si alguna
vez ha tenido hemorragias o desgarros (perforaciones) en el estdmago o el intestino tras el uso de un
AINE.

- Si tiene o ha tenido un trastorno hemorragico o una hemorragia cerebral (hemorragia cerebrovascular).
- Si tiene problemas graves del higado.

- Si tiene problemas graves del rifidén y no esta recibiendo didlisis.

- Si tiene una enfermedad grave del corazon.

- Si esta siendo tratado con un farmaco para el cancer llamado pemetrexed y ademas presenta
insuficiencia renal grave.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar MELOXICAM DENVER FARMA:

- Si ha tenido previamente una inflamacion del eséfago (esofagitis); inflamacion del revestimiento del
estémago (gastritis) y/o Ulceras de estémago, ya que su médico deberd comprobar que ya no tiene
ninguna de estas enfermedades antes de que inicie el tratamiento.

- Si tiene antecedentes de problemas de estémago o intestino (como colitis ulcerosa o enfermedad de
Crohn).

- Si es una persona de edad avanzada (debido al incremento de los efectos adversos).

- Si tiene un volumen sanguineo muy bajo (es posible que haya tenido una gran pérdida de sangre,
sometido a cirugia o una baja ingesta de liquidos).

- Si tiene otros problemas de rifion, higado o corazén.

- Si sus niveles de potasio en sangre son elevados.

- Si est4 intentando quedarse embarazada o estan analizando su fertilidad.

Los medicamentos como Meloxicam se pueden asociar con un moderado aumento del riesgo de sufrir
ataques cardiacos (‘infartos de miocardio”) o cerebrales. Cualquier riesgo es mayor a dosis altas y
tratamiento prolongado. No exceda la dosis ni la duracién del tratamiento recomendado.

- Si tiene problemas cardiacos (incluyendo angina o circulacion reducida), antecedentes de ataques
cerebrales, o piensa que podria tener riesgo de suftir estas patologias (por ejemplo, tiene la tension
arterial alta, diabetes, colesterol alto, 0 es fumador), debe consultar este tratamiento con su médico o
farmacéutico.

Se han descripto erupciones cutaneas que pueden amenazar la vida del paciente (sindrome de
Stevens Johnson y necrdlisis epidérmica toxica) con el uso de Meloxicam, inicialmente aparecen como
puntos o manchas circulares rojizas, a menudo con una ampolla central. Otros signos adicionales que
pueden aparecer son llagas en la boca, garganta, nariz, genitales y conjuntivitis (ojos hinchados y
r0jos).

Estas erupciones en la piel que pueden amenazar la vida del paciente, a menudo van acompafadas
de sintomas de gripe. La erupcion puede progresar a la formacion de ampollas generalizadas o
descamacion de la piel. El periodo de mayor riesgo de aparicion de reacciones cutaneas graves es
durante las primeras semanas de tratamiento.

Si ha desarrollado sindrome de Stevens Johnson o necrélisis epidérmica toxica con el uso de
Meloxicam, no debe utilizar Meloxicam de nuevo en ninglin momento. Si desarrolla erupciones o estos
sintomas en la piel deje de tomar Meloxicam, acuda inmediatamente a un médico e inférmele de que
esta tomando este medicamento.

Durante el tratamiento:

Hable con su médico de forma inmediata si aparecen problemas estomacales o intestinales (en
concreto, hemorragia) durante los primeros dias tras iniciar la toma de Meloxicam. Esto puede ocurrir
si ha padecido problemas intestinales o si es una persona de edad avanzada. Puede detectarse una
hemorragia intestinal si las heces tienen color negro similares al alquitran o si se siente enfermo, puede
contener particulas sanguineas rojas u oscuras, que parecen granos de café (ver Posibles Efectos
Adversos). Este medicamento puede afectar los resultados de ciertos analisis de sangre u orina.
Informe a su médico o al personal del hospital que esta tomando este medicamento si tiene que
hacerse pruebas. Este medicamento puede enmascarar los sintomas de ciertas infecciones. Por
ejemplo, puede enmascarar la fiebre. Si no se siente bien y cree que puede tener una infeccion, hable
con su médico.

Toma de MELOXICAM DENVER FARMA con otros medicamentos:

Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica. Los siguientes
medicamentos pueden afectar o verse afectados por Meloxicam:

- Anticoagulantes (medicamentos utilizados para detener la coagulacion de la sangre) como warfarina,
heparina, clopidogrel, dabigatran, apixaban y ticlopidina, ya que Meloxicam puede aumentar su efecto
0 que la probabilidad de hemorragia sea mayor.

- Otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) como &cido acetilsalicilico (aspirina) o
medicamentos conocidos como "inhibidores de la COX-2" como celecoxib.

- Litio (medicamento utilizado para trastornos mentales).

- Metotrexato (medicamento utilizado para la psoriasis, la inflamacién y algunos cénceres).

- Tromboliticos (medicamentos utilizados para disolver coagulos en enfermedades del corazén).

- Colestiramina (medicamento utilizado para reducir los niveles de colesterol en sangre).

- Inhibidores de la calcineurina (medicamentos utilizados para tratar enfermedades autoinmunitarias
como la artritis reumatoide o utilizados tras un trasplante de 6rgano) como ciclosporina o tacrolimus.

- Diuréticos (para aumentar la eliminacion de orina).

- Medicamentos destinados a disminuir la presién arterial, llamados inhibidores de la ECA, antagonis-
tas de la angiotensina Il (sartanes) o betabloqueantes.

- Corticosteroides (para el asma, inflamaciones y después de cirugia de trasplante de érganos), ya que
es posible que la probabilidad de padecer Ulceras o hemorragias sea mayor.

- Inhibidores selectivos de la recaptacion de la serotonina (ISRS) (medicamentos utilizados para la
depresion).

- Pemetrexed, medicamento utilizado para tratar ciertos tipos de céncer. Es posible que tenga que
dejar de tomar este medicamento durante al menos 5 dias antes, durante y 2 dias después de recibir
pemetrexed.

- Medicamentos que pueden aumentar los niveles de potasio en la sangre. Esto incluye sales de
potasio o suplementos, ciertos diuréticos (por ejemplo, espironolactona) o el antibiético trimetoprima.

- Deferasirox, medicamento utilizado para reducir los niveles de hierro en el organismo.

- Antidiabéticos orales (sulfonilureas y nateglinida). Medicamentos utilizados para tratar la diabetes. Su
médico debe controlar cuidadosamente su glucemia para determinar el riesgo de hipoglucemia.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo

No tome este medicamento después de la semana 20 del embarazo a menos que su médico
especificamente se lo indique (usualmente en dosis bajas y por pocos dias), ya que Meloxicam puede
conllevar graves efectos cardiacos y renales en el feto.

El uso de antiinflamatorios no esteroides (AINE) alrededor de las 20 semanas de embarazo o después
puede ocasionar un raro pero serio problema en los rifiones del feto. Esto puede llevar a bajos
volimenes del liquido amniético que rodea al bebé y posibles complicaciones. Luego de aproximada-
mente 20 semanas de embarazo los rifiones de los bebés por nacer producen la mayor parte del
liquido amnidtico, por lo que los problemas renales pueden provocar volimenes bajos de este fluido. El
liquido amniético proporciona una proteccion como amortiguador y ayuda al desarrollo de los
pulmones, el sistema digestivo y al desarrollo de los musculos.

Alrededor de las 30 semanas, los AINEs pueden causar un problema que puede resultar en un
trastorno cardiaco en el feto.

Si un profesional de la salud lo considera necesario, el uso de AINE entre las 20 y 30 semanas de
embarazo debe limitarse a la dosis efectiva mas baja durante el menor tiempo posible.

Meloxicam también puede afectar a las contracciones durante el parto, lo que conlleva a un retraso del
parto 0 a un parto prolongado o puede causar que la paciente padezca una hemorragia de mayor
duracion tras dar a luz. No se recomienda tomar Meloxicam durante los 6 primeros meses del
embarazo.

Lactancia

Los AINEs pueden pasar a la leche materna. No debe dar el pecho mientras esté tomando este
medicamento.

Fertilidad

Puede resultar mas complicado quedarse embarazada con este medicamento. Hable con su médico si
esta pensando en quedarse embarazada o si le estan investigando su fertilidad.

Conduccion y uso de méaquinas

Meloxicam puede producir efectos adversos que pueden afectar a la capacidad de conducir y utilizar
maguinaria. Algunos ejemplos de estos efectos incluyen trastornos visuales como vision borrosa,
somnolencia, mareos, una sensacion giratoria (vértigo) y otros problemas que afectan al cerebro. En
caso de sufrir alguno de estos efectos es recomendable abstenerse de conducir o utilizar maquinaria.
MELOXICAM DENVER FARMA contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento. Este medicamento no contiene gluten.

4. Como tomar MELOXICAM DENVER FARMA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. Su médico le dara la dosis méas baja
posible, durante el periodo de tiempo mas corto posible, para tratar sus sintomas. Si no mejora o si
sufre alguin efecto adverso, digaselo a su médico. Su médico controlara su estado y tratamiento.

Uso en adultos y adolescentes mayores de 16 afios

Crisis agudas de artrosis: La dosis recomendada es 7,5 mg por dia. Su médico puede incrementar esta
dosis a 15 mg una vez al dia si no se han observado mejoras.

Tratamiento de fa artritis reumatoide o la espondilitis anquilosante: La dosis recomendada es de 15 mg
al dia. Su médico puede reducir su dosis hasta 7,5 mg al dia si sus sintomas mejoran. Nunca debe
excederse una dosis de 15 mg al dia.

Pacientes con disminucién de fa funcion def rifién e higado: En pacientes sometidos a didlisis con



insuficiencia renal grave, la dosis no debe exceder de 7,5 mg al dia. A los pacientes con problemas de
rifidn o hepéaticos que no sean graves se les pueden administrar las dosis recomendadas normales
para adultos, seglin se describe méas arriba.

No se recomienda el uso de Meloxicam en pacientes con insuficiencia renal grave que no estén
sometidos a didlisis o con insuficiencia hepatica grave.

Uso en pacientes de edad avanzada: Si es una persona de edad avanzada, su médico puede
recomendarle una dosis méas baja. La dosis recomendada para el tratamiento de la artritis reumatoide
y la espondilitis anquilosante es de 7,5 mg al dia.

Uso en nifios y adolescentes

Los nifios y adolescentes menores de 16 afios no deben tomar Meloxicam.

Tome Meloxicam en forma de una dosis oral tnica con agua u otros liquidos durante una comida.
El comprimido de 15 mg se puede partir en dos dosis iguales.

Si toma mas MELOXICAM DENVER FARMA del que debe

Si ha tomado mas Meloxicam del que debe, consulte inmediatamente a su médico. Lleve este
prospecto y los comprimidos que todavia conserve.

Puede padecer una reaccion alérgica (ver Posibles Efectos Adversos) o sentirse débil, somnolencia,
malestar (nduseas) o vomitos, padecer dolores de estémago o hemorragia del estémago o del
intestino. Algunos efectos de mayor gravedad pueden ser presion arterial elevada, insuficiencia renal,
problemas hepaticos, problemas respiratorios, coma, ataques (convulsiones) o problemas cardiacos.
El tratamiento tras una sobredosis de AINE debe ser sintomatico y con medidas de soporte. En un
ensayo clinico se puso de manifiesto la eliminacion acelerada de Meloxicam mediante dosis orales de
4 g de colestiramina administrada tres veces al dia.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los centros de toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez, Tel: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Nacional Prof. Dr. A. Posadas, Tel: (011) 4654-6648/4658-7777 y 0800-333-0160.

Si olvidé tomar MELOXICAM DENVER FARMA
Si olvidé tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde, a menos que falte poco para la préxima
dosis. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con MELOXICAM DENVER FARMA
No deje de tomar el medicamento sin comunicarselo a su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

5. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Deje de tomar este medicamento y pongase inmediatamente en contacto con su médico o
dirijase a urgencias del hospital mas cercano, si presenta alguno de estos efectos:

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

« Reacciones en la piel como sarpullido con picazén o hinchazén de la cara, ojos, boca, labios, lengua
0 garganta, que pueden dificultar la deglucion o la respiracion.

+ Hemorragia estomacal o intestinal, que puede detectarse al observar sangre en las heces, heces
negras parecidas al alquitran o si se siente enfermo, pueden contener particulas sanguineas rojas u
oscuras que parecen granos de café.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

« Un aumento de las infecciones, que pueden observarse como fiebre, escalofrios intensos, dolor de
garganta o Ulceras bucales (esto puede indicar que tiene un nimero bajo de gldbulos blancos).

+ Reacciones cutaneas potencialmente mortales como amplias zonas de piel enrojecida, con ampollas
o descamacion y sangrado de labios, genitales, ojos o boca (estos pueden incluir sindrome de
Stevens Johnson o necrdlisis epidérmica toxica).

* Reaccion cutanea con picazon de color rojo (ronchas).

+ Una Ulcera en el estémago o el intestino. Puede notar una hinchazén del estémago, ardor doloroso o
sensibilidad en el area del estémago o del intestino, pérdida de apetito, sensacion de mareo (nauseas)
con o sin vomitos. También puede notar sangrado del estdmago o el intestino.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

+ Coloracion amarillenta de la piel o del blanco de los ojos, orina oscura, heces de color blanquecino y
sensacion de malestar general (esto puede indicar que tiene problemas graves en el higado).

« Produccion de orina escasa o nula, dolor o dificultad al orinar, orina turbia u oscura, sangre en la
orina o lumbalgia (pueden indicar problemas graves renales, que se observan en pacientes con
factores de riesgo como bajo volumen sanguineo, edad avanzada y problemas cardiacos, renales o
hepaticos graves).

+ Un desgarro en el estdmago o el intestino. Es posible que tenga dolor severo o hemorragia en el
estdmago o el intestino.

+ Una reduccion drastica de globulos blancos en sangre. Puede notar un aumento de infecciones.

+ Sarampion extenso en forma de erupcion en todo el cuerpo.

+ Ampollas que se forman entre las capas de la piel, generaimente en las piernas y los brazos, que
pueden estallar.

Los medicamentos como Meloxicam pueden estar asociados con un pequefio aumento del riesgo de
ataque al corazon o un derrame cerebral.

+ Si tiene dolor severo en el pecho, que puede repercutir en la mandibula y el brazo, se siente sudoroso
o tiene dificultad para respirar, estos pueden ser signos de un ataque al corazon.

+ Si tiene entumecimiento o debilidad en un lado del cuerpo, nota que uno de los lados de la cara se le
cae, tienen problemas para hablar o visién borrosa o pérdida de la vision, estos pueden ser signos de
un derrame cerebral.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

+ Reacciones alérgicas graves, que pueden causar picazon en la piel, erupcion cutanea roja,
inflamacion de la cara, ojos, boca, labios, lengua o garganta que puede causar dificultad al tragar o
respirar, sensacion de desmayo o mareos, sibilancias, colapso o pérdida de la conciencia. Otros
efectos adversos son:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

+ Indigestion.

+ Nauseas (sentirse enfermo).

+ Vomitos (estar enfermo).

+ Dolor de estémago.

+ Estrefiimiento.

* Gases.

+ Diarrea.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

+ Dolor de cabeza.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

+ Palidez con dolor de cabeza, dificultad para respirar a la hora de practicar ejercicio o sentirse
anormalmente cansado (pueden indicar un nimero bajo de glébulos rojos).

+ Otras reacciones alérgicas, que pueden causar estornudos y picazon en los ojos.

+ Mareo.

+ Una sensacion giratoria (vértigo).

+ Somnolencia. Aumento de la tension arterial.

+ Enrojecimiento.

+ Inflamacion de estémago o el intestino.

+ Eructos.

+ Niveles elevados de potasio o sodio en sangre.

+ Llagas en la boca.

+ Alteraciones en la funcién renal o hepética, detectadas en un analisis de sangre.

+ Hinchazén (retencion de liquidos), especialmente, de los pies o los tobillos.

« Erupcion.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

+ Cardenales sin causa aparente o hemorragias que duran mas de lo habitual (pueden indicar una cifra
baja de plaguetas en la sangre).

+ Alteraciones en la sangre, detectadas en un andlisis de sangre.

+ Alteraciones del estado de &nimo.

+ Pesadillas.

+ Zumbido de oidos.

+ Latidos cardiacos rapidos, que se perciben como punzantes en el torax (palpitaciones).

+ Problemas de vision como vision borrosa o lagrimeo, picor ocular (conjuntivitis).

+ Opresion torécica, dificultad para respirar o sibilancias (es posible que padezca asma, en especial si
es alérgico a otros AINEs como el 4cido acetilsalicilico).

+ Acidez, puede ser un signo de que padece una inflamacion del eséfago (esofagitis).

+ Inflamacion del intestino grueso, que puede causar dolor, calambres y diarrea.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

+ Sensibilidad de la piel a la luz, quemadura solar con mayor facilidad.

+ Confusion.

+ Desorientacion.

+ Pancreatitis (inflamacion del pancreas).

+ Esterilidad femenina, retraso en la ovulacion.

Otros efectos adversos observados en otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), pero
que todavia no se han observado con Meloxicam:

+ Insuficiencia cardiaca.

+ Otros problemas renales graves.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o a la Pagina Web de Denver Farma: www.denverfarma.com.ar

- llenar la ficha que esté en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

6. Conservacion de MELOXICAM DENVER FARMA

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C, en lugar seco.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No tome este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el blister y el estuche.
Conservar en el envase original.

Presentacion:
MELOXICAM DENVER FARMA 15 mg se expende en envases con 10 y 30 comprimidos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 51.532
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