CARLOS® TENOXICAM CAPSULE

COMPOSITION

Each hard gelatin capsule contains
Tenoxicam........cceecevevevie s e, 20 Mg
PROPERTIES

Carlos Tenoxicam is a thienothiazine derivative of the oxicam class, a non-steroidal anti-inflammatory drug (NSAID) with anti-inflammatory,
analgesic, and antipyretic actions. It also inhibits platelet aggregation.
MODE OF ACTION
Tenoxicam exerts its anti-inflammatory effect primarily by inhibiting cyclooxygenase (COX) enzymes and subsequent prostaglandin synthesis in
arachidonic acid metabolism. It has greater selectivity for COX-2 than COX-1. Inhibition of leukocyte functions, such as phagocytosis, histamine
release, and the elimination of reactive oxygen species at sites of inflammation, further contributes to its effects.
INDICATIONS
Relief of pain, stiffness, heat, and inflammation in:
e  Osteoarthritis
e  Rheumatoid arthritis
e Ankylosing spondylitis
¢ Tendinitis
o Bursitis
o Periarthritis
DOSAGE AND ADMINISTRATION
e Adults: 20 mg once daily, with food. Usual treatment: up to 7 days; maximum duration: 14 days.
¢ Elderly / hepatic or renal Impairment: Dose to be adjusted by physician, usually lower than standard adult dose.
e  Children: Not recommended under 18 years.
General advice:
e  Take at the same time each day, swallow whole with sufficient liquid.
e Increased risk of heart attack may occur with higher doses and prolonged use.
e Do not exceed the recommended dose or duration.
OVERDOSAGE
If overdose is suspected, seek medical attention immediately. Management includes gastric lavage or induced vomiting, supportive care,
renal monitoring, and adequate hydration.
SIDE EFFECTS
Possible side effects include:
e  Cardiovascular: Increased risk of myocardial infarction (with high doses/long-term use)
e  Gastrointestinal: Heartburn, epigastric pain, nausea, diarrhoea, constipation, Gl bleeding
e Skin: Rash, pruritus, erythema, urticaria, oedema, allergic reactions
e Hepatic: Jaundice, hepatitis
¢ CNS: Drowsiness, dizziness, confusion, hallucinations, nervousness
e Haematologic: Anaemia, altered blood glucose
PRECAUTIONS
Consult your doctor before use if you:
e Have had a stroke or are at risk of heart disease
e Have liver/kidney disease or coagulation disorders
e  Have undergone recent major surgery
e Experience dizziness or somnolence (avoid driving/operating machinery in such cases)
CONTRAINDICATIONS
. Hypersensitivity to Tenoxicam or other NSAIDS
e Last trimester of pregnancy
e Active peptic ulcer, Gl bleeding or perforation
e Severe heart, hepatic, or renal failure
PREGNANCY & LACTATION
e Avoid if planning pregnancy (may impair fertility)
e  Contraindicated in the third trimester
e Use during breast-feeding only if benefits outweigh risks
PRESENTATION
1 x 10 blister pack. Grey/green capsules engraved "CRS" (one side) and "20 mg" (other side).
STORAGE
Store below 30°C, in a cool, dry place away from light. Keep out of children's reach. Dispose of unused medicine as per pharmacist's advice.
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CARLOS® TENOXICAM GELULE

COMPOSITION

Chaque gélule de gélatine dure contient:
TENOXICAM...cveevre e 20 MG
PROPRIETES

Carlos Ténoxicam est un dérivé thiénothiazine de la classe des oxicams, un anti-inflammatoire non stéroldien (AINS) ayant des actions anti-
inflammatoires, analgésiques et antipyrétiques. Il inhibe également I'agrégation plaquettaire.
MECANISME D'ACTION
Le Ténoxicam agit principalement en inhibant les enzymes cyclo-oxygénases (COX) et la synthese des prostaglandines dans le métabolisme de
I'acide arachidonique. Il présente une plus grande sélectivité pour tion d'histamine, élimination des COX-2 que COX-1. L'inhibition des fonctions
leucocytaires (phagocytose, libération d'h radicaux oxygénés au site inflammatoire) contribue aussi a ses effets.
INDICATIONS
Soulagement de la douleur, de la raideur, de la chaleur et de l'inflammation dans:
e  Arthrose
e Polyarthrite rhumatoide
e Spondylarthrite ankylosante
e  Tendinite
o Bursite
e Périarthrite
POSOLOGIE & ADMINISTRATION
e Adultes: 20 mg une fois par jour, avec les repas. Traitement habituel: jusqu'a 7 jours: durée maximale 14 jours.
e Sujets agés/Insuffisance hépatique ou rénale: Ajustement par le médecin, dose habituellement inferieure a la dose adulte
standard.
e Enfants: Non recommandé en dessous de 18 ans.
Prendre chaque jour a la méme heure, avaler entier avec un liquide suffisant.
Le risque d'infarctus augmente avec des doses élevées et un usage prolongé.
Ne pas dépasser la dose ou la durée recommandée.
SURDOSAGE
En cas de surdosage suspecté, consulter immédiatement un médecin. Prise en charge: lavage gastrique ou
vomissements provoqués, soins de soutien, surveillance rénale et hydratation.
EFFETS INDESIRABLES
e  Cardiovasculaire: Risque accru d'infarctus du myocarde (avec fortes doses/usage prolongé)
e  Gastro-intestinal: Brilures, douleurs épigastriques, nausées, diarrhée, constipation, hémorragie digestive
e  Cutané: Eruption, prurit, érythéme, urticaire, cedéme, réactions allergiques
e  Hépatique: Jaunisse, hépatite
e Hématologique: Anémie, modifications de la glycémie
e SNC: Somnolence, vertiges, confusion, hallucinations, nervosité
PRECAUTIONS
Consulter votre médecin avant I'utilisation si vous:
e Avez eu un AVC ou présentez un risque cardiaque
¢ Souffrez de maladie hépatique/rénale ou de troubles de la coagulation
e Avez subi une chirurgie majeure récente
e  Ressentez des vertiges ou de la somnolence (éviter de conduire/utiliser des machines)
CONTRE-INDICATIONS
e Hypersensibilité au Ténoxicam ou autres AINS
e Dernier trimestre de grossesse
e Ulcere actif, hémorragie digestive ou perforation
e Insuffisance cardiaque, hépatique ou rénale sévere
GROSSESSE & ALLAITEMENT
e Aéviter si vous envisagez une grossesse (peut affecter la fertilité)
e  Contre-indiqué au 3e trimestre
e Pendant I'allaitement: uniqguement si le bénéfice I'emporte sur le risque
PRESENTATION
Bolte de 1 plaquette thermoformée (10 gélules). Gélules gris/vert, gravées "CRS" (un coté) et "20 mg (autre
coté)
CONSERVATION
Conserver a une température inférieure a 30°C, dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiere. Tenir hors de portée des enfants. Jeter tout
médicament inutilisé selon les conseils du pharmacien.
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