Bienex®

Meloxicam
Céapsula blanda
Tableta oro dispersable

Via oral

Composicion

Bienex® 7.5 mg Capsula blanda: Cada capsula contiene: 7.5mg.

E-3350 polvo, polietilenglicol 400 NF, glicerina, gelatina farmacéutica, diéxido de titanio, amarillo N°5 y agua
purificada.

Bienex® 15 mg Cépsula blanda: Cada cépsula contiene: 15mg. Exci F
E-3350 polvo, polietilenglicol 400 NF, glicerina, gelatina farmacéutica, dioxido de titanio, amarillo N°5,
amarillo N°6 y agua purificada.

Bienex® 15 mg Tableta oro dispersable: Cada tableta contiene: Meloxicam 15mg. Excipientes: Manitol spray
dried, sorbitol cristalino, 4cido citrico anhidro USP, esencia cereza en polvo, tutifruti, diéxido de silicio coloidal,
polietilenglicol 6000, estearato de magnesio, aspartame, amarillo N°6, crospovidona, cido tartarico, acido
fumérico y polivinilpirrolidona K-30.

ient

Indicaciones terapéuticas

Bienex® esta indicado en el de artritis i articular

degenerativa), periartritis de hombro y de cadera, distensiones musculares, ataques de gota, inflamacion y

dolor secundario a traumatismos, asi como procesos inflamatorios de tejidos blandos, vias aéreas,
y primaria.

Dosificacién y forma de administracién
Capsulas y Tabletas: En patologias agudas se recomienda 15 mg en toma (nica diaria. En afecciones cronicas
agudas como dosis de mantenimiento 7.5 mg en toma Unica diaria.

Informacion necesaria antes de tomar el producto
*Informe a su médico si es alérgico al Meloxicam, sorbitol, aspirina u otros AINE como ibuprofeno y naproxeno.
+Informe a su médico qué medicamentos con y sin receta médica, vitaminas, suplementos nutricionales y

productos a base de hierbas estd tomando o tiene planificado tomar. Aseglrese de mencionar los
medicamentos que aparecen en la seccion Interacciones. Es posible que su médico deba cambiar las dosis de
sus para saber si tiene efectos secundarios.

+Informe a su med\co SI tiene o alguna vez ha tenido asma, especialmente si frecuentemente tiene la nariz
tapada o secrecion nasal, o bien polipos nasales, insuficiencia cardiaca, hinchazon de las manos, pies, tobillos
o parte inferior de las piernas, o enfermedad renal o hepética.

«Informe a su médico si est4 embarazada, especialmente si esta en los Gltimos meses de su embarazo, si
planea quedar o si esta Si queda mientras toma { llame a
su médico. Ya que alrededor de las 30 semanas, los AINE pueden causar un problema que puede acarrear
problemas cardiacos al 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 eficaz mas baja, durante el menor tiempo posible. Los
cambios en la informacion de prescripcion también indican que los profesionales de la salud deben considerar
la posibilidad de vigilar el liquido amniético con ultrasonidos si el tratamiento con AINE se extiende por mas de
48 horas.

*Si se someterd a una cirugia, incluso una cirugia dental, informe a su médico o dentista que esta tomando
Meloxicam.

Contraindicaciones

al Puede existir cruzada con &cido acetil salicilico y otros
antl\nﬂamaioncs no esteroides. No se recomienda su empleo a nifios menores de 15 afios, ni durante el
embarazo y lactancia.
Asi como en caso de llcera péptica activa o de insuficiencia hepética o renal severa. Usese con precaucién en
pacientes con 0 que estén Debe Su uso
si ocurre (lcera péptica o sangrado gastrointestinal. Contraindicado en casos de cardiopatia isquémica,
enfermedad cerebrovascular y en pacientes con enfermedad arterial periférica.

Advertencias y precauciones

Las mujeres embarazadas no deber\ usar AINE después de las 20 semanas, a menos que su profesional de la

salud asi se lo indique porque estos pueden ocasionarle problemas al bebé

que esta por nacer.

En pacientes con factores de riesgo como F

se recomienda utilizar la dosis efec(\va més baja durante el menor tiempo posible.

Debera tenerse especial en pacientes con de ulcerosa, los pacientes en

tratamiento con anticoagulantes orales deberan estar en monitoreo estrecho. Cualquier reporte de efectos

adversos mucocutaneos es motivo suficiente para suspender la administracion del farmaco. Los pacientes con

insuficiencia cardiaca, cirrosis hepatica, patologfa renal previa y aquellos que hubiesen sobrellevado cirugia

mayor con riesgo de hipovolemia son hipersensibles a la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas renales,

siendo éstas fundamentales para lograr una perfusién renal correcta, debido a ello, en estos pacientes es

necesario vigilar estrechamente el volumen urinario y la funcion renal.

Se pone en de ciertas I i graves asociados al uso de antiinflamatorios no
(AINES), el bacteriano y do la de

la terapia con antibioticos.

Estas complicaciones graves se pueden presentar en ciertas infecciones bacterianas a nivel cutaneo o pulmonar

si el organismo causante es Streptococcus pyogenes o un por lo tanto, se

- No prolongar el tratamiento por mas de 3 dias en caso de fiebre.

- No prolongar el tratamiento por més de 5 dias en caso de dolor.

- Detener el tan pronto como los sintomas.

- Evitar el uso en caso de varicela.

diabetes y

Embarazo y lactancia
Aunque en estudios experimentales no se han detectado efectos teratogénicos, el uso del medicamento durante
el embarazo o lactancia no es recomendable.

El uso de AINEs después de las 20 semana:

puede producir oligohidramnios que suele ser reversible con la



suspension del tratamiento, aunque no siempre.

* Las de un pueden incluir contracturas de las extremidades y un
retraso en la maduracién pulmonar. En algunos casos de defi ias renales después
de iniciada la comercializacion, fue necesario realizar intervenciones invasivas, tales como una
exanguinotransfusion o dilisis.

* Si se considera que el tratamiento con AINE es necesario entre las 20 y 30 semanas de embarazo, se debe
limitar el uso a la dosis eficaz mas baja y la duracion mas corta posible. Como se describe actualmente en la
etiqueta de los AINE, evite recetar AINE de las 30 semanas de embarazo en adelante por el riesgo adicional de
sufrir un cierre prematuro del conducto arterioso fetal.

Efectos sobre la capacidad para conducir y manejar maquinaria
No se han realizado estudios sobre el efecto de Bienex® al conducir vehiculos u operar inaria. Sin

«Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes: Retencion de sodio y agua, hiperpotasemia, alteracion en las
pruebas de la funcién renal (aumento de la creatinina sérica y/o urea sérica). Muy raros: Insuficiencia renal
aguda especialmente en pacientes con factores de riesgo.
«Trastornos del aparato y de la mama. u
retardada.

«Trastornos generales y
edema de los miembros inferiores.

ia no conocida: femenina, ovulacion

en el lugar de Poco Edema

Sobredosis
« Sintomas: Los datos procedentes de ensayos clinicos y epidemiolégicos sugieren que el uso de algunos AINES
(particularmente en altas dosis y a largo plazo) puede estar asociado con un pequefio aumento del riesgo de

embargo, los pacientes que experimentan trastornos visuales, somnolencia o vértigo luego de recibir Bienex®,
deberian abstenerse de manejar vehiculos y operar maquinaria.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion
La administracion de Bienex® en conjunto con otros AINEs, i litio y requiere

arteriales (p.ej.: infarto de miocardio o ictus).

Se han descrito edema, on e cardiaca en 6n con el con AINES.

Las reacciones adversas que se observan con mayor frecuencia son de naturaleza gastrointestinal. Pueden
producirse Ulceras pépticas, 6n o t en algunos casos mortales,
especialmente en los ancianos. Néauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, dispepsia, dolor

estrecho seguimiento del paciente. El médico debera estar alerta cuando al paciente se le administre
Bienex® en asociacion con antihipertensivos e inhibidores de la ECA (enzima convertidora de angiotensina). La
colestiramina se liga al Meloxicam en el tubo digestivo, lo que puede provocar eliminacion mas rapida de éste.

Poblaciones especiales

+Uso en pediatria: No aplica para este grupo etario, ya que esta contraindicado su uso en menores de 15 afios.
*Uso en geriatria: En pacientes de edad avanzada, la dosis recomendada para tratamientos de larga duracion
como la artritis reumatoide y la espondilitis anquilosante es de 7,5 mg diarios.

Reacciones adversas

«Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Poco frecuentes: Anemia. Raros: Recuento celular sanguineo
alterado (incluyendo diferencias en el recuento de los glébulos blancos), leucopenia, trombocitopenia. Se han
descrito casos muy raros de agranu\ocltosls

*Trastornos del sistema Poco R alérgicas distintas a las reacciones
anafilacticas o anafilactoides. Frecuencia no conocida: Reaccién anafilactica, reaccién anafilactoide
«Trastornos psiquiatricos: Raros: Alteraciones del estado de &nimo, pesadillas. Frecuencia no conocida:
Estados de confusién, desorientacion.

«Trastornos del sistema nervioso: F Cefaleas. Poco Mareo

«Trastornos oculares: Raros: visuales i vision borrosa;

«Trastornos del oido y del laberinto: Poco frecuentes: Vértigo. Raros: Actifenos

Trastornos cardiacos: Raros: Palpitaciones. Se han notificado casos de insuficiencia cardiaca asociada al
tratamiento con AINE.

Trastornos vasculares: Poco frecuentes: Aumento de la presion arterial, sofocos.

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos: Raros: Asma en pacientes alérgicos al &cido
acetilsalicilico o a otros AINE.

«Trastornos Muy Trastornos
vémitos, dolor abdominal, estrefimiento, flatulencia, diarrea. Poco
ocultas 0 macroscopicas, estomatitis, gastritis, eructos. Raros: Colitis, Ulcera gastroduodena\ esofagitis. Muy
raros: Perforacion gastrointestinal. Frecuencla no conocida: Pancreatitis (inflamacion del pancreas). Las

como dispepsia, na’useas

melena, ulcerosa y de colitis y de Crohn, han
sido notificadas después de la administracién. Se ha observado gastritis, con menor frecuencia.
Se han notificado reacciones adversas cuténeas graves: sindrome de Stevens Johnson (SSJ) y necrdlisis
epidérmica toxica (NET).
+ Tratamiento: Aunque no existe antidoto especifico en caso de ificacion, se
gastrico y/o tratamiento sintomético, si el caso lo requiere podré acelerarse la eliminacion de Meloxicam con la
administracion de 4 g de colestiramina cada 8 horas.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano.

Presentaciones comerciales

+Bienex® 7.5 mg capsula blanda:

Caja x 1 blister x 10 capsulas + Inserto

Caja x 2 blisteres x 10 capsulas + Inserto

Caja x 3 blisteres x 10 cépsulas + Inserto

Caja x 4 blisteres x 10 capsulas + Inserto

Caja x 5 blisteres x 10 capsulas + Inserto

Caja x 10 blisteres x 10 capsulas + Inserto
*Bienex® 15 mg capsula blanda:

Caja x 1 blister x 10 capsulas + Inserto

Caja x 2 blister x 10 capsulas + Inserto

Caja x 3 blister x 10 capsulas + Inserto

Caja x 4 blister x 10 capsulas + Inserto

Caja x 5 blister x 10 capsulas + Inserto

Caja x 10 blister x 10 capsulas + Inserto
+Bienex® 15 mg tableta oro dispersable:

Caja x 1 blister x 5 tabletas dispersables + Inserto
Cajax 1,2,3,4,5,10y 20 blisteres x 10 tabletas dispersables c/u + Inserto

Ulceras o pel pueden, en ocasiones, ser graves y
mortales, especialmente en pacientes de edad avanzada.
«Trastornos hepatobiliares: Poco frecuentes: Alteracion de la funcion hepatica (ej. Aumento de transaminasas
o bilirrubina). Muy raros: Hepatitis.
Trastornos de la piel y del tejido ] Poco prurito, exantema. Raros:
Sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica, urticaria. Muy raros: Dermatitis vesicular, eritema
multiforme. Frecuencia no conocida: Reaccién de fotosensibilidad.

VENTA BAJO RECETA
Praducto de uso delicado. Administrese con prescripcién y vigilancia médica.Todo
debe fuera del alcance de los nifios.

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.
Elaborado por Procaps S.A. Calle 80 Nro. 78B-201, Barranquilla - Colombia. . Importado
y Distribuido por Laboratorios Siegfried S.A., Av. Republica de El Salvador N34-493 y Av.
Portugal. Torre Gibraltar PB. Quito - Ecuador
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