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dolvet®20 mg/mL
Solucidén inyectable
Uso veterinario

INFORMACION FARMACOLOGICA

NOMBRE COMERCIAL: dolvet®inyectable

NOMBRE GENERICO: Piroxicam

FORMULA:

Cada mL contiene;:

PiIrOXiCaM. ... 20.00 mg

Vehiculo c.s.p.

CLASIFICACION FARMACOLOGICA Y TERAPEUTICA:
Analgésico, antiinflamatorio y antipirético.

El piroxicam es un agente antiinflamatorio no esteroide, el cual también posee
propiedades analgésicas y antipiréticas. En estudios con animales de laboratorio se
demostré que el edema, eritema, proliferacion celular, fiebre y dolor pueden ser
inhibidos con la administracién de piroxicam. Es efectivo, independientemente de la
etiologia de la inflamacion. Su mecanismo de accién no es totalmente conocido. En
estudios clinicos, el piroxicam ha demostrado ser efectivo como analgésico en dolor
de varias etiologias (postraumatico, postepisiotomia y postoperatorio). El comienzo
de la analgesia es rapido. También es efectivo en el tratamiento de la dismenorrea
primaria ya que ha demostrado que reduce la hipercontractibilidad uterina por
inhibicion de la sintesis de prostaglandinas.

FARMACOCINETICA:

El piroxicam, es facilmente absorbido seguido de la administracion oral o rectal. La
administracion en ayudas no ejerce influencia en el grado y porcentaje de absorcién.
Una alta cantidad se une fuertemente a las proteinas plasmaticas. La vida media
plasmatica es de aproximadamente 50 horas (varia de 30 a 86 horas, aunque se
han observado valores fuera de este rango). Esta vida media prolongada resulta en
concentraciones plasmaticas estables que son mantenidas durante el dia con una
dosis diaria. Se ha demostrado que la administracion intramuscular de piroxicam
produce niveles plasmaticos significativamente mas elevadas que los obtenidos con
la administracion, oral, el primer dia, durante 45 minutos. La bioequivalencia existe
entre las preparaciones para uso oral y las preparaciones para uso parenteral. El
piroxicam es extensamente metabolizado y menos del 5% de la dosis diaria se
excreta sin cambio por la orina y las heces.
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INDICACIONES:

Afecciones agudas y crdnicas del sistema musculo - esquelético tales como:
= Artritis

= Bursitis

= Tendinitis

= Osteoartritis

=  Traumatismo agudos

» Cirugias

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

El piroxicam esta contraindicado en caso de hipersensibilidad a la droga, en
pacientes en quienes la aspirina y otros antiinflamatorios no esteroides inducen los
sintomas de asma, rinitis, angioedema o urticaria. El uso concomitante de aspirina y
otros antiinflamatorios no esteroides potencializan la existencia de sensiblidad.

PRECAUCIONES:

Se ha recomendado una incidencia infrecuente de ulceracion péptica y hemorragia
gastrointestinal, en raros casos fatales, con el uso de piroxicam. La administracion
de la droga debera ser estrechamente supervisada en pacientes con historia de
enfermedad gastrointestinal alta. En raros casos los antiinflamatorios no esteroides
pueden causar nefritis intersticial, glomerulonefritis, necrosis papilar y sindrome
nefrético. Los antiinflamatorios no esteroides inhiben la sintesis de prostaglandina
renal que juega un rol de soporte en el mantenimiento de la perfusién renal en
pacientes cuyo flujo sanguineo renal y volumen sanguineo ha disminuido. En estos
pacientes, la administracion de antiinflamatorios no esteroides pueden precipitar una
descompensacion renal evidente, la cual logra una recuperacion a su estado
pretratamiento cuando se descontinua la terapia con antiinflamatorios no esteroides.
Pacientes con gran riesgo de presentar tal reaccién, son aquellos con insuficiencia
cardiaca congestiva cirrosis hepatica, sindrome nefrético y enfermedad renal
evidente. Debido a la extensa excrecion renal de piroxicam y sus producto de
biotransformaciéon (menos del 5% de la dosis diaria se excreta sin cambio), se
deben considerar dosis menores de piroxicam en paciente con funcién renal
deterioradas y deben ser cuidadosamente monitorizados.

Los antiinflamatorios no esteroides pueden causar retencién de sodio, potasio y
liguidos y pueden interferir con la accion de los agentes diuréticos.

Estas propiedades deben tenerse en cuenta cuando se trate a pacientes con
compromiso de la funciéon cardiaca o hipertension, ya que estas pueden ser
responsables del empeoramiento de dichas condiciones.

Raramente se han reportado hemorragias con la administracién de piroxicam, asi
como otros antiinflamatorios no esteroides, a pacientes bajo tratamiento con
anticoagulantes del tipo cumarina. Los pacientes deberan ser controlados de cerca
si se administran piroxicam y anticoagulantes orales a la vez, el piroxicam, al igual
gue otros agentes antiinflamatorios no esteroides, disminuye la agregacion
plaguetaria y prolonga el tiempo de coagulacion.



Unipharm

Al igual que otros antiinflamatorios no esteroides el uso concomitante de piroxicam
con &cido acetilsalicilico o con otro antinflamatorio no esteroide no es
recomendable, pues no se han establecido hasta el momento que estas
combinaciones produzcan efectos superiores a los logrados con una sola droga,
mientras que el riesgo de reacciones adversas aumenta.

Debido a los informes sobre hallazgos oculares adversos con el uso de agentes
antiinflamatorios no esteroides, se recomienda a los pacientes que desarrollen
problemas visuales durante el tratamiento con piroxicam se sometan a una
evaluacion oftalmica.

El piroxicam esta altamente ligado a proteinas y por lo tanto puede esperarse que
desplace a otras drogas ligadas a proteinas. EL médico debera controlar muy de
cerca la dosificacion de piroxicam cuando lo administre a pacientes recibiendo
drogas altamente ligadas a proteinas. Se han reportado que los antiinflamatorios no
esteroides, incluyendo piroxicam incrementan los niveles de litio en el plasma. Por
lo tanto se recomienda monitorizar estos niveles al inicio durante el ajuste y al
descontinuarse el tratamiento con esta droga.

Estudios en seres humanos se han mostrado que la administracion concomitante de
piroxicam y aspirina resulta en una reduccion de los niveles plasméaticos de
piroxicam a un 80% de su valor normal. La administracion conjunta de antiacido no
ha tenido efecto en los niveles plasméaticos de piroxicam. La terapia concomitante
con piroxicam y digoxina o piroxicam y digitoxina, tampoco afecta los niveles
plasmaticos de ambas drogas.

Debemos recordar que los antiinflamatorios no esteroides se usan Gnicamente como
terapia sintomatica para aliviar el dolor y la inflamacién del tracto respiratorio alto.
Cuando se le prescribe al paciente bajo estas condiciones, es necesario agregarle a
la vez alguna terapia antibacteriana.

REACCIONES ADVERSAS:

El piroxicam es generalmente bien tolerado. Los efectos colaterales mas
comunmente encontrados son los sintomas gastrointestinales, pero en muchas
circunstancias no interfieren en el curso del tratamiento. Estas reacciones adversas
incluyen estomatitis, anorexia, malestar epigastrico, nauseas, constipacion,
molestias abdominales, flatulencia, diarrea, dolor abdominal e indigestion.
Evaluaciones objetivos del estado de la mucosa gastrica y de la pérdida sanguinea
intestinal, muestran que 20 mg/dia de piroxicam administrados ya sea en una sola
dosis o dividida, es significativamente menos irritante para el tracto gastrointestinal
gue el acido acetilsalicilico. La administracién a largo plazo de 30 mg/dia 0 mas,
aumenta el riesgo de efectos colaterales gastrointestinales.

Ademas de los sintomas gastrointestinales, se ha reportado edema, principalmente
de tobillos, pero en un reducido porcentaje de pacientes. Efectos sobre el sistema
nervioso central tales como desvanecimiento cefalea, somnolencia, insomnio,
depresion, nerviosismo, alucinaciones, exaltacion, pesadillas, confusion mental,
parestesias y vertigo han sido reportados esporadicamente.
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Se han reportado ojos hinchados, vision borrosa e irritacion ocular. Examenes de
rutina, oftalmoscépicos y con lampara, no han revelado evidencia de cambios
oculares. Puede ocurrir malestar y tinnitus.

Han sido reportadas reacciones de hipersensibilidad dérmica generalmente en
forma de enrojecimiento y prurito. En pocas ocasiones se han reportado casos de
onicOlisis y alopecia. Reacciones fotoalérgicas rara vez se han asociado a la
terapia. Como con otros agentes antiinflamatorios no esteroides, en raros casos
pueden desarrollarse necrolisis epidérmica téxica (enfermedad de Lyell) vy el
sindrome de Stevens - Johnson. Rara vez han sido reportadas reacciones con
ampollas vesiculares.

Ha ocurrido disminucion de la hemoglobina y del hematécrito no asociadas con
obvias hemorragias gastrointestinales. Han sido reportadas trombocitopenia y
purpura no trombocitopenica (Henoch - Schonlein), como también leucopenia y
eosindfilia. En raros casos se ha dado anemia aplastica y en contadas ocasiones
epistaxis.

Se han observado cambios en diferentes pardmetros de la funcién hepatica. Tal
como ocurre con otros antiinflamatorios no esteroides, algunos pacientes presentan
incrementos en los niveles de transaminasas séricas durante el tratamiento con
piroxicam. En pocos casos se han reportado palpitaciones y disnea. Casos
esporadicos de anticuerpos antinucleares positivos se han reportado en pacientes
recibiendo piroxicam. En contadas ocasiones se han reportado anormalidades
metabdlicas como hipoglucemia, hiperglucemia y aumento o disminucion de peso.
Ocasionalmente se ha reportado dolor transitorio debido a la inyeccion
intramuscular.

TRATAMIENTO A DOSIS EXCESIVAS:

Hay informacion limitada a cerca de intoxicacidn por piroxicam, pero se conoce que
los perros pueden ser mas sensitivos a los efectos ulcerativos que los humanos. En
casos de sobredosis con piroxicam se recomienda tratamiento sintomatico de
mantenimiento. Estudios preliminares indican que la administracion de carbon
activado reduce la reabsorcion de piroxicam, asi como la cantidad de droga activa
disponible.

DOSIS Y ADMINISTRACION:

dolvet® inyectable: Inyectar via intramuscular profunda. Para continuar con el
tratamiento debe utilizarse la via oral. La dosificacién es la siguiente:

CANINOS Y FELINOS: 1.25 mg/Kg de peso corporal = 1 mL por 16 Kg de peso.

Las dosis deben administrarse cada 24 horas por dos dias.
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PRESENTACION:
Vial de 10 mL en caja individual.
Vial de 50 mL en caja individual.
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