INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

TABE
LOXOPROFENO SODICO 60 mg

Comprimidos

M/EVPYS

Cada comprimido de TABE contiene: i
Loxoprofeno sédico (como Loxoprofeno sddico dihidrato) 60 mg, Hidroxipropilcelulosa de baja sustitucién 56 mg, Estearato de magnesio 3,0 mg, Oxido de hierro rojo
12 mcg, Lactosa monohidrato c.s.p. 250 mg.

Accion terapéutica: Antiinflamatoria, analgésica y antitérmica. Codigo ATC: MO1AE
Indicaciones: Antiinflamatorio y analgésico en las siguientes condiciones y sintomas: Artritis reumatoidea, osteoartritis, lumbalgia, periartritis escapulohumeral, sindrome cérvico-braquial. Analgésico
y antiinflamatorio luego de cirugia, traumatismo o extraccion dentaria. Antipirético y analgésico en: Inflamacion aguda del tracto respiratorio superior (incluyendo inflamacion del tracto respiratorio
superior acompaiiado de bronquitis aguda).
Accion farmacoldgica: Loxoprofeno, posee efecto analgésico, antiinflamatorio y antipirético. Loxoprofeno sédico es una prodroga que desarrolla su accién una vez que se absorbe en el tracto
gastrointestinal y principalmente después de la conversion a su metabolito activo. EI mecanismo de accién de Loxoprofeno sédico se debe a la inhibicion de la biosintesis de prostaglandinas y
ciclooxigenasa. Luego de la administracion oral, Loxoprofeno sddico se absorbe desde el tracto digestivo en forma inalterada, por lo cual resulta en menor irritacion de la mucosa gastrica y luego es
rapidamente convertido en un metabolito activo, la forma trans-OH (en configuracién SRS), que potencialmente inhibe la biosintesis de prostaglandinas.
Farmacocinética. Absorcion: Cuando se administra una dosis tnica de 60 mg de Loxoprofeno sédico por via oral, esta droga es rapidamente absorbida y aparece como Loxoprofeno (forma sin
modificar) y también en la forma trans-OH (metabolito activo) en sangre. El nivel plasmético de Loxoprofeno (forma no modificada) y del metabolito trans-OH alcanza picos en aproximadamente 30 y
50 minutos luego de la administracion, respectivamente, y sus vidas medias de eliminacién son de aproximadamente 1 hora 15 minutos.
Distribucidn: El indice de unidn a proteinas plasméticas en humanos es del 97,0% para Loxoprofeno y 92,8% para la forma trans-OH una hora luego de la administracion. EI ABC para Loxoprofeno es
de 6,70 + 0,26 mg. h/ml y el del compuesto trans-OH, 2,02 + 0,05 mg. h/ml.
Metabolismo: A pesar de su metabolismo hepatico, no interfiere con el metabolismo de los farmacos metabolizados por el citocromo P450.
Excrecidn: La excrecion urinaria de Loxoprofeno es répida, y la mayor parte de la droga administrada es excretada en forma inalterada o como un glucurdnido de la forma trans-OH. Aproximadamente
el 50% de la dosis es excretada en la orina dentro de las 8 horas de su administracion.
Posologia - Modo de administracidn: Adultos: La dosis usual como analgésico y antiinflamatorio es de 60 mg de Loxoprofeno sédico 1 a 3 veces por dia (1 a 3 comprimidos por dia, cada 8 horas),
por via oral. En casos agudos, como analgésico y antiinflamatorio, se podré administrar una dosis nica de 60 — 120 mg (1-2 comprimidos) por via oral. La dosificacion puede ser ajustada segin la
edad y los sintomas del paciente. Como recomendacion general, se debe limitar la administracion a tres tomas diarias y la dosis maxima es de 180 mg por dia. Evitar la administracion en ayunas. En
caso de olvido de una dosis, se debera tomar ni bien lo recuerde, a menos que se aproxime el horario de la proxima dosis. En este caso, se debera tomar la proxima dosis en el horario habitual.
Contraindicaciones: Loxoprofeno estd contraindicado en pacientes con: - Hipersensibilidad conocida a cualquier componente del producto. - Ulcera péptica en actividad o con antecedentes de (lcera
gastroduodenal. (Ver precauciones). - Trastornos hematoldgicos, hepaticos o renales severos. - Insuficiencia cardiaca congestiva grave.
- Asma inducida por aspirina u otros antiinflamatorios no esteroides. - Mujeres embarazadas en el tiltimo trimestre del embarazo o en el periodo de lactancia.
- Nifios o menores de 18 afios.
Advertencias: El tratamiento con una droga antiinflamatoria y analgésica no es una terapia causal sino sintomatica. Cuando se utiliza esta droga para tratar enfermedades crdnicas, (a saber artritis
reumatoidea, osteoartritis) se recomienda realizar pruebas periddicas de laboratorio (andlisis de orina, de sangre, prueba de la funcion hepatica, etc.). Si se observan anormalidades, se deberdn tomar
las medidas adecuadas, tales como reducir la dosis o suspender la administracion. Cuando se utiliza esta droga en enfermedades agudas, se debe considerar lo siguiente: Administrar segn la
severidad de la inflamacion aguda, dolor y fiebre. Como una norma general, evitar la administracion prolongada de la misma droga. Implementar el tratamiento causal si estuviere disponible. Se debe
observar cuidadosamente a los pacientes para determinar la presencia de efectos adversos Puede presentarse una disminucion excesiva de la temperatura, colapso y enfriamiento de las extremidades.
Se debe prestar atencién a la condicion de los paci luego de la admi | en pacientes mayores con fiebre elevada o quienes presentan complicaciones con enfermedades
severas. Esta droga puede enmascarar los signos y sintomas frecuentes de infeccion. Por consiguiente, se la debe utilizar en forma concomitante con un agente antibacteriano para los procesos
inflamatorios de origen infeccioso. Asimismo, se requiere la observacion y administracion cuidadosa en esta condicion. Al igual que otros antiinflamatorios, Loxoprofeno puede provocar alteraciones
del control de la presion arterial, en personas hipertensas. Se recomienda no administrar esta droga en forma conjunta con otros agentes antiinflamatorios y analgésicos. Se requiere la observacion
cuidadosa para prevenir efectos adversos en personas de edad avanzada. En estos pacientes, se debe considerar la dosis minima necesaria. Basado en la presencia de lactosa se contraindica su uso
en galactosemia congénita, sindrome de mala absorcion de glucosa y de galactosa o deficiencia de lactasa.
Precauciones: Loxoprofeno debe ser administrado con precaucion en los siguientes casos: - Pacientes con antecedentes de Glcera péptica. - Pacientes con (lcera péptica causada por la administracion
prolongada de antiinflamatorios no esteroides. Por consiguiente, cuando se administra Loxoprofeno en forma continua se recomienda utilizarlo con precaucion y observar atentamente la evolucion de
estos pacientes. - Pacientes con antecedentes de trastornos hematoldgicos, hepaticos o renales. - Pacientes con disfuncion cardiaca. - Pacientes con asma bronquial. - Pacientes con colitis ulcerosa,
enfermedad de Crohn. - Pacientes mayores.
Interacciones medicamentosas: Loxoprofeno debe ser administrado con precaucion cuando se lo utilice junto con las siguientes drogas: - Anticoagulantes tipo cumarinicos: ej. Warfarina. Debido a
que Loxoprofeno puede aumentar los efectos anticoagulantes de estas drogas, se deben observar cuidadosamente a los pacientes. Si fuere necesario, reducir la dosis. - Hipoglucemiantes sulfonilurei-
cos: ej. Tolbutamida, clorpropamida. Debido a que Loxoprofeno puede aumentar los efectos hipoglucemiantes de estas drogas, se deben observar cuidadosamente a los pacientes. Si fuere necesario,
reducir la dosis. - Fluorquinolonas: ej. Norfloxacina. Loxoprofeno puede aumentar los efectos de tales drogas e inducir convulsiones. Se debe desaconsejar su co administracién. - Litio: (carbonato
de litio). Debido a que Loxoprofeno puede aumentar la concentracion plasmatica del litio y causar intoxicacion por litio, se debe observar la concentracion plasmética de litio. Si fuere necesario, reducir
la dosis. - Metotrexato: Loxoprofeno puede aumentar la concentracion sanguinea de metotrexato. - Diuréticos: Tiazidas, hidroclorotiazida. Loxoprofeno puede reducir los efectos diuréticos e
hipotensores de tales sustancias.
Influencia sobre pruebas de laboratorio: Se describe aumento de las transaminasas TGO, TGP y de la fosfatasa alcalina.
Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de la fertilidad: No se describen estos efectos.
Uso durante el embarazo, parto y lactancia: S6lo se debe utilizar el producto durante el embarazo o en caso de sospecha de embarazo, siempre que los beneficios terapéuticos justifiquen el posible
riesgo (No se ha establecido la seguridad del producto en mujeres embarazadas). No se debe administrar esta droga en mujeres que cursan el Gltimo trimestre de embarazo Se debe evitar la
administracion de esta droga a mujeres en periodo de lactancia. Cuando fuere indispensable, se deberd suspender la lactancia (esta droga se excreta en la leche materna). Uso en pediatria: No se ha
establecido la seguridad de este producto en recién nacidos, lactantes ni nifios menores de 18 afios. Uso en personas mayores: En personas de edad avanzada, pueden presentarse reacciones
adversas con mayor frecuencia. Por consiguiente, se debe administrar con cuidado, a saber: iniciar el tratamiento con una dosis baja y observar la condicién del paciente (Ver Precauciones).
Reacciones adversas: Las reacciones principales consisten en sintomas digestivos: molestias les, abdominales, dolor de estémago, nauseas, vémitos, anorexia , edema, hinchazon , rash,
urticaria, somnolencia.
Reacciones adversas clinicamente significativas (descriptas para los antiinflamatorios no esteroides) con frecuencia desconocida para Loxoprofeno: Shock: (frecuencia desconocida): Puede
manifestarse shock. Se debe controlar cuidadosamente a los pacientes, suspender inmediatamente el tratamiento e implementar las medidas adecuadas. Anemia hemolitica: (frecuencia desconocida):
Puede manifestarse anemia hemolitica. Se debe controlar cuidadosamente a los pacientes, con un examen hematoldgico, etc., suspender inmediatamente el tratamiento e implementar las medidas
adecuadas. Dermatoestomatitis / Ectodermosis erosiva pluriorificial: (frecuencia desconocida): Puede manifestarse dermatoestomatitis (sindrome Stevens-Johnson). Se debe controlar
cuidadosamente a los pacientes, suspender inmediatamente el tratamiento e implementar las medidas adecuadas en caso de alguna anormalidad. Insuficiencia renal aguda, sindrome nefrético:
(frecuencia desconocida): Puede presentarse insuficiencia renal aguda y sindrome nefrético. Se debe controlar cuidadosamente a los pacientes, suspender inmediatamente el tratamiento e
implementar las medidas adecuadas en caso de manifestarse sintomas de alguna anormalidad. Neumonitis intersticial: (frecuencia desconocida): Puede manifestarse neumonitis intersticial
acompafiada por fiebre, tos, disnea, anormalidades toracicas por rayos X, eosinofilia, etc. En el caso de tales sintomas, se debe suspender inmediatamente el tratamiento e implementar las medidas
d tales como administracion de corticoides.
Otras reacciones adversas:




Frecuencia de las reacciones adversas
0,1<1% 0,05<0,1% <0,05%
Hipersensibilidad™ | Rash Prurito Urticaria
Gastrointestinales | Dolor abdominal, malestar estomacal, anorexia, Ulcera péptica, constipacion, acidez, estomatitis.| Dispepsia
nauseas y vomitos, diarrea.
Psiconeuroldgicas | Somnolencia Cefalea
Hematologicas | Plaquetopenia Anemia, leucopenia, eosinofilia
Hepéticas Aumento de valores TGO Aumento de fosfatasa alcalina
Aumento de valores TGP
Otros Edema Palpitaciones, enrrojecimiento facial
*Se debe suspender la administracion de la droga

Sobredosificacion: No se describe sobredosificacion con Loxoprofeno sddico. En caso de ocurrir una ingesta accidental de altas dosis se recomienda proceder al vaciamiento géstrico,

de carbon activado para disminuir su absorcion e implementar un tratamiento de apoyo con monitoreo de las funciones vitales y asistencia ventilatoria si fuere necesario.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011)
4962-6666/2247. Hospital Dr. Alejandro Posadas: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777. Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: Tel.: (0221) 451-5555.

Conservacion: Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura entre 15° Gy 30° C.

Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios. Ante cualquier duda consulte con su Médico y/o Farmacéutico.

Presentacidn: TABE comprimidos: Envases conteniendo 20 comprimidos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro: 57.307

Director Técnico: Vicente Lopez Gonzalez. Farmacéutico.

Fecha de (ltima revision: 2/12/2013

INFORMACION PARA EL USUARIO:

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, éste 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, por lo que
no debe darselo a otras personas, aunque presenten 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 se mencionen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1) ;Qué es TABE, y para qué se utiliza? TABE contiene el principio activo loxoprofeno y se utiliza en las siguientes enfermedades. Como antiinflamatorio y analgésico en pacientes con artritis
reumatoidea, osteoartritis, dolor lumbar (lumbalgia), periartritis escdpulo humeral, sindrome cérvico braquial. TABE también puede ser indicado luego de una cirugfa, traumatismo o extraccién
dentaria. Como antitérmico y analgésico se puede indicar a pacientes con inflamacion aguda del tracto respiratorio superior.

2) ;Qué necesita saber antes de empezar a tomar TABE? No tome TABE, si es alérgico al loxoprofeno o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento.

Advertencias y precauciones: Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar TABE.  Ya que el tratamiento con este tipo de droga es un tratamiento de los sintomas, al estar
indicado para enfermedades cronicas (tales como artritis reumatoidea, osteoartritis) se recomienda realizar pruebas periédicas de laboratorio. « Si esta droga se indica para el tratamiento de
enfermedades agudas, se debe tener en cuenta lo siguientes: - TABE no debe ser administrado en forma prolongada. - Prestar atencion ante posibles efectos adversos como disminucion excesiva de
la temperatura, enfriamiento de las extremidades, entre otros. - Se le debe prestar una especial atencion a los pacientes mayores durante su administracion. - Ya que este medicamento puede
ocultar signos y sintomas frecuentes de infeccion, TABE se deberfa administrar junto con un agente antibacteriano (antibiético), en caso que el proceso inflamatorio se relacione con una infeccién. -
En personas con la presion arterial elevada (hipertension), puede provocar alteracion en el control de la presion. - No se debe tomar esta droga junto con otros antiinflamantorios o analgésicos. - Ya
que TABE contiene lactosa este medicamento no debe ser tomado por personas que tengan galactosemia congénita, sindrome de mala absorcion de glucosa y galactosa o deficiencia de lactasa. -
TABE debe ser administrado con precaucion en los siguientes casos. * Ulcera péptica activa o | de dlcera gastroduodenal.  Si tiene o ha tenido enfermedades de la sangre
(hematolégicas) del rifion (renales) o del higado (hepdticas). * Si tiene o ha tenido insuficiencia cardiaca congestiva aguda o grave u otros problemas de corazon. * Pacientes con asma bronquial.
Mujeres embarazadas cursando el Gltimo trimestre o en periodo de lactancia.  Si tiene o ha tenido enfermedades intestinales como colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn. Nifios y adolescentes:
No administrar este medicamento a nifios o menores de 18 afios ya que la seguridad y eficacia no han sido establecidas. Uso de TABE con otros medicamentos: Informe a su médico o
farmacéutico si est utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Es especialmente importante que informe a su médico o
farmacéutico si esté usando medicamentos que contengan alguna de las ias indicadas a continuacion, ya que pueden interactuar con TABE, por lo que el médico quizds debe adoptar alguna
medida especial. - Warfarina (utilizada para trastornos de la coagulacion). - Tolbutamida, clorpropamida (utilizados para tratar los niveles de glucemia). - Norfloxacina (utilizado como antibi6tico). -
Litio (droga de tratamiento psiquidtrico) - Metrotexato (antimetabolito/antineoplésico / inmunomodulador) - Tiazida, hidroclorotiazida (diuréticos).

Embarazo y Lactancia: No se sabe si TABE puede perjudicar al feto. No debe utilizarse durante el embarazo. TABE no debe ser utilizado por mujeres lactantes. Si esta embarazada o en periodo de
lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarlo consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. TABE contiene lactosa: TABE comprimidos
contiene lactosa (un tipo de azdcar). Si su medico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azdcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3) Como tomar TABE: Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

TABE se comercializa en comprimidos de 60 mg. - En adultos la dosis usual como analgésico y antiinflamatorio es de 60 mg de Loxoprofeno sddico de 1 3 veces por dia (1a 3 comprimidos por
dia cada 8 horas). TABE debe tomarse por via oral. - En los casos agudos, como analgésico y antiinflamatorio, se podré administrar 1 dosis tinica de 60 0 120 mg (1 a 2 comprimidos). TABE debe
tomarse por via oral.- Es su médico quién le debe prescribir la dosis mas adecuada, segtin su edad y los sintomas que presente. - La dosis méxima recomendada es de 180 mg por dia (3
comprimidos por dia). - Si toma més TABE del que debiera: En caso de sobredosis accidental, consulte a su médico o acuda al Centro de urgencias mas préximo. - i olvidd tomar TABE: Si olvida
una dosis de TABE, témela en cuanto se acuerde a menos que sea casi el momento de tomar la siguiente. En tal caso, séltese la dosis olvidada y tome la siguiente a la hora habitual. No tome una
dosis para compensar las dosis olvidadas. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4) Posibles efectos adversos: Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos aunque no todas las personas lo sufran. Deje de tomar este medicamento y
contacte inmediatamente a su médico o acuda al hospital si sufre alguno de los siguientes efectos adversos: Los principales efectos adversos son: Sii figestivos, molestias [
abdominales, dolor de estémago, nauseas, vémitos, falta de apetito, hinchazon (edema), rash, urticaria, somnolencia. Otras reacciones: shock, anemia hemolitica, dermatoestomamls (sindrome de
Steven Johnson), esclerodermosis erosiva pluriorificial, trastornos renales, itis intersticial, constipacion, acidez, Glcera péptica, dispepsia, cefalea, resultados anormales de las pruebas de
laboratorio, palpitaciones. Si sufre, cualquier efecto adverso, informele a su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto.

5) Conservacion de TABE: - Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios. - No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en la caja de
carton y en el blister. - Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura entre 15y 30° C.

6) Contenido del envase e informacion adicional: Composicion de TABE: El principal activo es Loxoprofeno sédico. Cada comprimido contiene 60 mg de Loxoprofeno sédico.

Los demés comp son hidroxipr de baja sustitucion, estearato de magnesio, oxido de hierro rojo, lactosa monohidrato.
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 ilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
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