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DOLO MECANYL®
SULFATO DE GLUCOSAMINA
MELOXICAM

GRANULADO

Venta bajo receta

Industria Argentina

FORMULA
Cada sobre monodosis contiene:

Sulfato potéasico de glucosamina 1.997 mg
(equivalente a 1.500 mg de sulfato de glucosamina)

Meloxicam 15 mg
Aspartamo, 4cido citrico anhidro, polietilenglicol 6.000,

sorbitol polvo, povidona, amarillo ocaso, sacarina sédica

y esencia de naranja c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antiartrésico. Cédigo ATC: M0O1 AX05.
Antiinflamatorio. Cédigo ATC: M01 ACO6.

INDICACIONES
Tratamiento sintomético a corto plazo de la artrosis y las diferentes formas de
reumatismos extraarticulares.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion farmacolégica

Glucosamina: es una molécula naturalmente presente en el organismo humano
y utilizada para la biosintesis de los proteoglicanos de la sustancia fundamental
del cartilago articular y del acido hialurénico del liquido sinovial. Esta biosintesis
se halla alterada en la artrosis, proceso degenerativo dismetabdlico que compro-
mete al cartilago articular.

Normalmente, el aporte de glucosamina a la articulacién esta asegurado por los
procesos de biotransformacién de la glucosa. En la artrosis se ha verificado una
ausencia local de glucosamina, debido a una disminucién de la permeabilidad de
la capsula articular y por alteraciones enziméticas en las células de la membrana
sinovial del cartilago. El aporte exégeno de sulfato de glucosamina como su-
plemento de las carencias endégenas de esta sustancia, estimula la biosintesis
de los proteoglicanos, desarrolla una accién tréfica en las carillas articulares y
favorece la fijacion de azufre en la sintesis del acido condroitin sulfdrico y la
normal disposicién de calcio en el tejido 6seo.

Meloxicam: es un antiinflamatorio no esteroide perteneciente al grupo de las
enolcarboxamidas y esta caracterizado por inhibir las prostaglandinas (me-
diadoras de la inflamacién) en forma mas selectiva en el sitio de la inflamacién
que sobre la mucosa gastroduodenal o sobre el rifién. Este mecanismo de
accién se basa en una inhibicién preferencial de la enzima ciclooxigenasa-2
sobre la zona inflamada con respecto a la ciclooxigenasa-1, responsable de los
efectos adversos.

Farmacocinética

Glucosamina: en el organismo el sulfato de glucosamina se disocia en i6n
sulfato y D-glucosamina (PM = 179,17), que es el principio activo. A 37 °C la
glucosamina tiene un pKa de 6,91 que favorece su absorcién en el intestino
delgado y, en general, el paso de todas las barreras biolégicas.

La farmacocinética del sulfato de glucosamina se estudié ampliamente en ratas y
en perros empleando glucosamina uniformemente radiomarcada. Tras la ad-
ministraciéon por via oral en perros, la radiactividad aparece rapidamente (15
minutos) en el plasma y se debe a la glucosamina no modificada, como se
demuestra por cromatografia de intercambio iénico. Las concentraciones ma-
ximas en plasma de glucosamina libre se alcanzan a los 60 minutos y luego
disminuyen lentamente. Cuando se comparan las AUC después de la admi-
nistracion |.V. y oral, la biodisponibilidad absoluta de la glucosamina procedente
del aparato digestivo es de un 72 %. De hecho, segun estudios de la excrecién
fecal de la radiactividad en perros, la absorcién en el aparato digestivo es el 87 %
de la dosis administrada.

La radiactividad de la glucosamina libre en plasma se difunde con rapidez a
distintos 6rganos y tejidos que tienen la capacidad de concentrar la glucosamina
del plasma. Este fenémeno se demostré midiendo a distintos intervalos la
radiactividad presente en diferentes tejidos en perros y ratas. La incorporacion al
cartilago articular se ve répidamente después de la administraciéon tanto I.V.
como oral y persiste en cantidades notables a lo largo del tiempo. Este compor-
tamiento probablemente representa la base farmacocinética para la actividad
farmacolégica y terapéutica de la glucosamina.

En humanos los resultados fueron semejantes a los obtenidos previamente en
animales de experimentacién. En particular, se consiguié demostrar una buena
biodisponibilidad absoluta tanto por via I.M. como oral. Por via oral, la
radiactividad recuperada en las heces fue sélo un 11,3 % de la dosis admi-
nistrada, lo que demuestra que al menos un 89 % de la glucosamina adminis-
trada por via oral se absorbe en el aparato digestivo.

Meloxicam: se absorbe rapidamente por via oral con una biodisponibilidad del
89 % luego de una dosis Unica de 30 y 7,5 mg; alcanzando concentraciones de 2
mcg/ml con 15 mg y de 1 mcg/ml con 7,5 mg. Los picos de concentracion plas-
maética se alcanzan entre las 5 y 6 horas en ayunas o con una comida liviana y
son posteriores con el estémago lleno. El comienzo de accién es de 80 a 90
minutos en la via oral y de 30 minutos con la via V.. La absorcién luego de la
administracion rectal es similar a la via oral y la via |.M. es mayor que la oral con
una concentraciéon méxima entre 1y 1 % hora. La absorcién es independiente de
la dosis, llevando a aumentos lineales en las concentraciones plasmaticas segun
la dosis en el rango de 7,5 a 30 mg.

El meloxicam circula unido a las proteinas, el 90 % ligado a la albumina. El
volumen de distribucién es del orden de 10 a 15 litros, aproximadamente igual al
espacio extracelular. Penetra en los tejidos y la concentracién en el liquido
sinovial es la mitad de la del plasma.

El meloxicam es metabolizado extensamente y menos del 1 % de la droga
original aparece en la orina. Se han aislado 4 metabolitos principales formados
por la oxidacién del grupo metilo de la molécula tiazonil, seguido de un des-
doblamiento oxidativo del anillo benzotiazina. El metabolismo del meloxicam es
mediado a través del citocromo P450 2C9.

POSOLOGIAYY MODO DE ADMINISTRACION

Diluir 1 sobre en un vaso de agua, 1 vez al dia con el desayuno. El tratamiento
es de corto plazo y la duracién del mismo depende de las metas terapéuticas
individuales para cada paciente.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquier componente de la férmula. Embarazo y lactancia.
Fenilcetonuria. Ulcera gastroduodenal activa. No se debe administrar a pacientes
que han experimentado asma, urticaria o cualquier otro tipo de reacciones
alérgicas luego de tomar aspirina o cualquier otro AINE.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Glucosamina

A dosis terapéuticas, la glucosamina parece no modificar el metabolismo gltcido,
la glucemia en ayunas ni la sensibilidad a la insulina, tanto en sujetos sanos
como en pacientes con diabetes. No obstante, teniendo en cuenta que algunos
reportes sugieren que la glucosamina puede afectar el metabolismo de la
glucosa, se aconseja controlar la glucemia en pacientes con diabetes que
requieran glucosamina.

Si bien no hay reportes de reacciones alérgicas a la glucosamina en pacientes
alérgicos a mariscos, se debe tener en cuenta que la glucosamina se obtiene de
la quitina de diversos crustaceos.

Meloxicam

Riesgo cardiovascular: los AINEs pueden causar un incremento de serios

eventos trombéticos cardiovasculares, infarto de miocardio e ictus, que pueden
ser fatales. Este riesgo puede incrementarse con la duracién de su uso.
Pacientes con enfermedad cardiovascular o factores de riesgo de enfermedad
cardiovascular pueden hallarse en riesgo mayor.

El meloxicam est4 contraindicado para el tratamiento del dolor perioperatorio en
pacientes sometidos a bypass coronario.

Riesgo gastrointestinal: los AINEs pueden causar riesgo aumentado de eventos
gastrointestinales adversos serios incluyendo hemorragias, tlceras y perforaciéon
de estémago o intestino, que pueden ser fatales. Estos eventos pueden ocurrir
en cualquier momento durante su uso y sin sintomas previos. Los pacientes
ancianos tienen mayor riesgo de padecer eventos gastrointestinales serios.

El meloxicam no sustituye la accién de los corticosteroides para tratar la in-
suficiencia corticosteroidea.

La abrupta discontinuacién de corticosteroides puede conducir a una exa-
cerbacién de la enfermedad. Los pacientes con terapia prolongada de corti-
costeroides deben disminuir lentamente las dosis de los mismos si la decisién es
discontinuar los corticosteroides.

La actividad farmacolégica del meloxicam en reducir la fiebre y la inflamacién
puede disminuir la utilidad de estos signos diagnésticos en detectar compli-
caciones de condiciones dolorosas presumiblemente no infecciosas.

Se debe tener precaucién cuando se indique meloxicam a personas con
antecedentes ulcerosos gastroduodenales, colitis ulcerosa o enfermedad de
Crohn. Las afecciones hematolégicas y los problemas de coagulacién requieren
supervisién constante, asi como los pacientes que padecen de insuficiencia
cardiaca o renal.

Eventos cardiovasculares trombdticos: estudios clinicos con diversos AINEs
COX-2 selectivos y no selectivos de hasta 3 afios de duracién han evidenciado
un riesgo incrementado de eventos cardiovasculares trombéticos serios, infarto
de miocardio, ictus, que pueden ser fatales. Todos los AINEs, tanto COX-2
selectivos como no selectivos, pueden tener un riesgo similar. Pacientes con
enfermedad CV conocida o factores de riesgo para enfermedad CV pueden
encontrarse ante un riesgo mayor. Para minimizar el riesgo potencial de un
evento CV adverso en pacientes tratados con AINEs, la dosis efectiva mas baja
debe utilizarse por el menor tiempo posible. Médicos y pacientes deben
permanecer alertas por el desarrollo de tales eventos, aln en ausencia de
sintomas CV previos. Los pacientes deben ser informados sobre los signos y/o
sintomas de eventos CV serios y los pasos a dar si ello ocurre.

No existe evidencia consistente que el uso concomitante de aspirina mitigue el
riesgo incrementado de eventos trombéticos CV serios asociados al uso de
AINEs. El uso concurrente de aspirina y AINEs incrementa el riesgo de eventos
gastrointestinales (Gl) serios.

Dos estudios clinicos controlados de un AINE COX-2 selectivo para el trata-
miento del dolor en los primeros 10 - 14 dias siguiendo a una cirugia de bypass
coronario, hallaron una incidencia aumentada de infarto de miocardio e ictus.
Hipertension: los AINEs, incluyendo meloxicam, pueden conducir al comienzo de
una nueva hipertensién o al agravamiento de una hipertensién preexistente, la
que puede contribuir a la incidencia aumentada de eventos CV. Los pacientes
que reciban tiazidas o diuréticos del asa pueden tener una respuesta alterada a
estas terapias cuando estan tomando AINEs.

Los AINEs, incluyendo meloxicam, deben ser usados con precaucion en pacientes
con hipertension. La tension arterial debe ser monitoreada exhaustivamente
durante la iniciacién del tratamiento con AINEs y durante el curso de esta terapia.
Insuficiencia cardiaca congestiva y edema: se observé retencién liquida y edema.
El meloxicam debe ser utilizado con precaucién en pacientes con retencion de
liquidos, hipertension o insuficiencia cardiaca.

Se recomienda controlar la férmula sanguinea periédicamente en tratamientos
prolongados.

En general, la enfermedad ulcerosa tiene consecuencias mas graves en las
personas de edad avanzada. Las mismas pueden ocurrir en cualquier momento
durante el tratamiento, con o sin sintomas indicativos o una historia previa. En los
casos raros en que se produzcan hemorragias intestinales o ulceraciones en
pacientes que reciben la medicacion, la droga debera suspenderse.

Ante la accién antiprostaglandina que presenta el meloxicam sobre el flujo renal,
debe tenerse especial precauciéon en los pacientes con insuficiencia renal,
cardiaca, hipovolemia y en aquéllos tratados con diuréticos.

En los pacientes de edad avanzada, delicados o muy delgados, se recomienda
utilizar la dosis minima efectiva.

Con meloxicam al igual que con otros antiinflamatorios no esteroides, puede
presentarse una elevaciéon de una o mas enzimas hepaticas. Por lo tanto,
durante el tratamiento prolongado con la droga, debe indicarse como medida
precautoria, el control de la funcién hepatica. Si las pruebas funcionales
hepéticas anormales persisten o empeoran, o si se desarrollan signos o sin-
tomas clinicos compatibles con enfermedad hepética, o si ocurren otras ma-
nifestaciones (por ej.: eosinofilia, erupcién, etc.), el meloxicam debe in-
terrumpirse. La hepatitis puede ocurrir sin sintomas prodrémicos.

Se recomienda cautela cuando se utiliza meloxicam en pacientes con porfiria
hepética, dado que la droga puede desencadenar un ataque.

Durante la terapia prolongada con meloxicam, al igual que con otros antiin-
flamatorios, se recomiendan recuentos heméticos. Como con otros antiinfla-
matorios no esteroides, pueden ocurrir reacciones alérgicas, incluyendo reacciones
anafilacticas/anafilactoides, incluso sin una exposicién previa a la droga.

La dosis de meloxicam en pacientes con insuficiencia renal terminal en he-
modidlisis no debe ser superior a 7,56 mg. En pacientes con insuficiencia renal
leve no debe disminuirse la dosis, al igual que en pacientes afectados de cirrosis
hepética clinicamente evolutiva.

Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad

Glucosamina

La glucosamina es un componente natural del organismo humano; estudios de
toxicidad crénica en dos especies de animales durante 52 semanas han
demostrado la ausencia de efectos toxicos hasta una dosis diaria de 2.700
mg/kg

Estudios de mutagénesis confirman la ausencia de una accién mutagénica del
producto. No se realizaron estudios de carcinogénesis, debido al tipo de producto,
a la ausencia de una relacién entre la estructura quimica y la de las sustancias
cancerigenas, y al hecho de que no se han encontrado efectos téxicos en los
estudios de toxicidad aguda, subaguda y crénica, fertilidad y teratogénesis.
Meloxicam

No se han observado efectos carcinogénicos en ratas tratadas con dosis de
0,8 mg/kg/dia. No se han demostrado efectos mutagénicos con el test de AMES.
Embarazo y lactancia

Glucosamina

En estudios realizados en animales no se han producido efectos desfavorables
sobre la prefiez y en el periodo de lactancia. No hay estudios adecuados y bien
controlados en mujeres embarazadas o amamantando, por lo cual debe evitarse
la terapia durante estos periodos.

Meloxicam

No debe ser administrado durante el embarazo y la lactancia ya que no esta
demostrada la seguridad clinica del mismo. Embarazo: Categoria C.
Interacciones medicamentosas

Glucosamina: la administracion oral de sulfato de glucosamina puede favorecer
la absorcién gastrointestinal de las tetraciclinas y reducir las de la penicilina y del
cloranfenicol, cuando son administrados conjuntamente por via oral. Existen
reportes acerca de que el uso de glucosamina, con o sin condroitin sulfato,
puede incrementar el efecto de los anticoagulantes warfarinicos.
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Meloxicam: no asociar meloxicam con &cido acetilsalicilico o administrar simul-
taneamente con otros antiinflamatorios no esteroides porque existe sinergismo
entre ellos y aumenta la posibilidad de efectos adversos gastrointestinales.

El uso simultaneo de terapia anticoagulante oral, ticlopidina, heparina, trombo-
liticos, aumenta el riesgo de hemorragia siendo necesario controlar los efectos
de esta medicacion.

El meloxicam incrementa ligeramente la absorcion de litio; por lo tanto, se re-
comienda controlar los niveles plasmaticos del mismo durante la administracion
de meloxicam.

Se debe realizar un control hematolégico riguroso en caso de asociacién con
metotrexato pues se potencia la toxicidad hematolégica del tltimo.

Los pacientes tratados simultdneamente con meloxicam y diuréticos han de
estar normohidratados y debe controlarse su funcién renal antes de iniciar el
tratamiento, ya que la terapia con antiinflamatorios no esteroides se asocia con
riesgo potencial de insuficiencia renal aguda en pacientes deshidratados.

Se ha informado de una disminucién de la accién de drogas antihipertensivas
(betabloqueantes, vasodilatadores, inhibidores de la ECA, etc.) por inhibicién de
las prostaglandinas vasodilatadoras por accién de los antiinflamatorios no
esteroides.

La colestiramina se une al meloxicam en el tracto gastrointestinal causando una
eliminacion mas réapida del ltimo.

El meloxicam ocasionalmente puede asociarse con reacciones de hipersen-
sibilidad cruzada con &cido acetilsalicilico u otros antiinflamatorios no esteroides.

REACCIONES ADVERSAS

Glucosamina

Eventualmente, pueden aparecer alteraciones gastrointestinales (epigastralgia,
néuseas, diarrea).

Meloxicam

Tracto gastrointestinal: puede presentarse dolor abdominal y otras alteraciones
gastrointestinales, tales como estados nauseosos, vomitos, diarrea, calambres
abdominales, dispepsia, flatulencia y anorexia. En muy raras ocasiones pueden
producir aumento de las transaminasas u otras alteraciones hepaticas como
hiperbilirrubinemia, esofagitis, Ulcera gastroduodenal, sangrado gastrointestinal
oculto o macroscépico.

Sistema nervioso central: en ocasiones, cefaleas, mareos o vértigo. Raras veces,
somnolencia y zumbidos.

Piel: en ocasiones, erupciones cutaneas (exantema, prurito). Raras veces, urti-
caria, estomatitis. En casos aislados, reacciones de fotosensibilizacion.
Genitourinario: anormalidades urinarias tales como hematuria, proteinuria;
ocasionalmente, aumento de los niveles plasmaticos de creatinina y urea.
Higado: en ocasiones, elevacion de las aminotransferasas séricas (GOT y GPT).
Sangre: en casos aislados, anemia.

Otras reacciones adversas que ocurrieron en < 2 % de los pacientes que han
recibido meloxicam en estudios clinicos

- Reacciones alérgicas, reacciones anafilactoideas incluyendo shock, edema
facial, fatiga, fiebre, tuforadas, decaimiento, sincope, disminucién de peso,
aumento de peso.

- Angina de pecho, insuficiencia cardiaca, hipertension arterial, hipotension
arterial, infarto de miocardio, vasculitis.

- Convulsiones, parestesias, temblor, vértigo.

- Colitis, boca seca, Ulcera duodenal, esofagitis, tlcera gastrica, gastritis, reflujo
gastroesofagico, hemorragia gastrointestinal, hematemesis, Ulcera duodenal
hemorragica, perforacion intestinal, melena, pancreatitis, Ulcera duodenal per-
forada, estomatitis ulcerativa.

- Arritmia, palpitacion, taquicardia.

- Agranulocitosis, leucopenia, purpura, trombocitopenia.

- Incremento de las transaminasas, bilirrubina, GGT, hepatitis, ictericia, falla hepatica.
- Deshidratacion.

- Trastornos del suefio, ansiedad, aumento del apetito, confusion, depresion,
nerviosismo, somnolencia.

- Asma, broncoespasmo, disnea.

- Alopecia, angioedema, erupcién bullosa, eritema multiforme, reaccién de
fotosensibilidad, prurito, dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson,
aumento de sudoracion, necrélisis epidérmica toxica, urticaria.

- Visién anormal, conjuntivitis, trastornos del gusto, actfenos.

- Albuminuria, aumento de la creatinina, nefritis intersticial, falla renal.

SOBREDOSIFICACION

Glucosamina

No se han documentado casos de sobredosis con glucosamina.

Meloxicam

No se ha descripto el cuadro clinico tipico por sobredosis con meloxicam. En
caso de presentarse se debe realizar lavado gastrico y medidas de proteccion
general.

La colestiramina puede aumentar la eliminacién de meloxicam.

No existe antidoto especifico para el meloxicam.

Los sintomas que siguen a la sobredosis de antiinflamatorios estan usualmente
limitados a letargia, mareos, nauseas, vémitos y dolor epigastrico, que son
generalmente revertidos con terapia de sostén. Puede ocurrir hemorragia
gastrointestinal.

Una sobredosis severa puede resultar en hipertension, falla renal aguda,
disfuncién hepatica, depresion respiratoria, coma, convulsiones, colapso cardio-
vascular, paro cardiaco. Se han comunicado reacciones anafilactoides con la
ingestion de AINEs.

Los pacientes deben ser manejados con cuidados sintomaticos y de sostén. En
casos de sobredosis aguda, el lavado gastrico seguido de carbén activado es
recomendado.

El lavado realizado después de més de 1 hora de la sobredosis tiene escasos
beneficios.

La administracién de carbon activado esta recomendada en pacientes que se
presentan 1 - 2 horas después de la sobredosis. Para sobredosis sustancial o
sintomas severos, el carbén activado debe ser administrado repetidamente.

La remocién acelerada de meloxicam con 4 g de colestiramina por via oral,
administrados 3 veces al dia, ha sido demostrada en estudios clinicos.

La diuresis forzada, alcalinizacién de orina, hemodilisis o hemoperfusion
probablemente no sean Utiles debido a la elevada ligadura proteica.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano
o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital General de Nifios "Dr. Ricardo Gutiérrez"

Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital General de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde"

Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-6063.

Hospital Nacional "Prof. A. Posadas"

Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

Hospital de Pediatria "Sor Maria Ludovica"

Tel.: (0221) 451-5555.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
Conserve esta informacion. Puede tener que volver a leerla.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
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1. Qué es DOLO MECANYL® y para qué se utiliza

DOLO MECANYL® contiene como principios activos sulfato de glucosamina y
meloxicam, los cuales tienen efectos antiartrésicos y antiinflamatorios.

DOLO MECANYL® esta indicado como tratamiento de corta duracién para el
alivio de los sintomas de la artrosis y otras enfermedades reumaticas.

2. Antes de tomar DOLO MECANYL®
No tome DOLO MECANYL® sin consultar a su médico en las siguientes
circunstancias:
® Durante el embarazo o si estd amamantando
* Si tiene menos de 18 afos de edad
*Si es alérgico (hipersensible) a la glucosamina, al meloxicam, al &cido acetil-
salicilico (aspirina) u otros medicamentos antiinflamatorios (AINEs)
*Si es alérgico (hipersensible) a cualquiera de los demés componentes de
DOLO MECANYL® (ver FORMULA en el prospecto)
* Si tiene o ha tenido Ulceras o sangrado en su estémago o intestino
 Si tiene deterioro grave de la funcién del higado o del rifién
*Si ha tenido sangrado reciente en el cerebro (hemorragia cerebrovascular) o
trastornos de la coagulacién
 Si tiene fallo grave del corazén (insuficiencia cardiaca)
*Si tiene fenilcetonuria (DOLO MECANYL® contiene aspartamo que es una
fuente de fenilalanina)
Si no esté seguro de alguna de las situaciones anteriores, por favor contactese
con su médico.
Advertencias
DOLO MECANYL® contiene meloxicam, un antiinflamatorio no esteroide (AINE).
Los AINES pueden asociarse con un ligero aumento del riesgo de “infarto de
miocardio” o de “infarto cerebral” (ACV), el cual es mayor a dosis altas y en
tratamientos prolongados.
No tome méas dosis de la recomendada. No tome DOLO MECANYL® durante
mas tiempo del que se lo han recetado.
Consulte con su médico acerca de su condicién clinica y la posibilidad de uso de
este medicamento, en especial si usted tiene edad avanzada, presion arterial
alta, colesterol alto, enfermedad coronaria, insuficiencia cardiaca, enfermedades
del aparato digestivo, si es alérgico (hipersensible) a los mariscos o si padece de
diabetes.
DOLO MECANYL® puede enmascarar la fiebre, como manifestacién de una
infeccién (consulte con su médico en presencia de un proceso infeccioso).
Uso de otros medicamentos
Como DOLO MECANYL® puede afectar o verse afectado por otros medica-
mentos, por favor informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha
utilizado recientemente cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin
receta (ver Interacciones medicamentosas en el prospecto).
Embarazo y lactancia
DOLO MECANYL® no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia. Si
queda embarazada mientras utiliza el medicamento, debe informar a su médico.
Debe informar a su médico si estd planeando quedar embarazada o si tiene
problemas para quedar embarazada

ion y uso de
Este medicamento puede producir alteraciones de la visién incluyendo visién
borrosa, mareos, suefio, vértigo u otras alteraciones del sistema nervioso
central. Si usted nota estos efectos, no conduzca ni use maquinas.
Informacién importante sobre algunos componentes de DOLO MECANYL®
Este medicamento contiene sorbitol. Si su médico le ha indicado que padece
una intolerancia digestiva a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

3. Cémo tomar DOLO MECANYL®

Siga exactamente las instrucciones de administracion de DOLO MECANYL®
indicadas por su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.
Su médico le ajustara la dosis de acuerdo a su estado.

Modo de administracién y posologia

La dosis habitual de inicio es de un sobre (disuelto en un vaso de agua) por via
oral una vez al dia, junto con el desayuno.

No sobrepasar la dosis de un sobre por dia.

DOLO MECANYL® no debe i 'se a nifios y
18 afios.

La duracién del tratamiento con DOLO MECANYL® dependera de las metas
terapéuticas en cada paciente. Consulte con su médico.

Si olvidé tomar DOLO MECANYL®

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Simplemente
tome la préxima dosis a la hora habitual.

Si ha tomado méas de un sobre por dia o tiene sospecha de sobredosis o
ingesta i con su médi al h ital mas
cercano o a los Centros de Toxicologia, mdlcando el medlcamento y la
cantidad tomada (ver SOBREDOSIFICACION).

menores de

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, DOLO MECANYL® puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Eventualmente pueden aparecer alteraciones gastrointestinales (dolor abdo-
minal, nduseas, vémitos, diarrea) y en raros casos sangrado digestivo, cefaleas,
mareos, vértigos, zumbidos, retencién de liquidos, aumento de la presién arterial
y alteraciones de la funcién del higado o el rifién. Como con cualquier medi-
camento, pueden ocurrir reacciones alérgicas. Para mayor informacién ver
“Reacciones alérgicas” en el prospecto.

5. Informacién adicional

NO INGERIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la pagina Web de la ANMAT:
http:/www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT respon-
de 0800-333-1234.

PRESENTACIONES
Envases con 15 y 30 sobres monodosis.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original, a temperaturas inferiores a los 30 °C. Proteger
de laluz y la humedad.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Ante cualquier duda consultar al 0-800-444-2382 (BETA).

Fecha de la ultima revision: 09.13.



