INFORMACION PARA EL PACIENTE

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

TABE
LOXOPROFENO SODICO 60 mg

Comprimidos

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 sddico y se utiliza en las siguientes enfermedades. Como antiinflamatorio y analgésico en
pacientes con artritis reumatoidea, osteoartritis, dolor lumbar (lumbalgia), periartritis escapulo humeral, sindrome cérvico braquial. TABE
también puede ser indicado luego de una cirugia, 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 demas componentes de este medicamento. « Sufre de Trastornos
hematoldgicos, hepaticos o renales severos. « Sufre de Insuficiencia cardiaca congestiva grave. - Sufre de Asma inducida por aspirina u otros
antiinflamatorios no esteroides.

No deben tomar Tabe:

- En embarazo y lactancia no debe utilizarse.

- Mujeres embarazadas a partir del sexto mes de embarazo.
- Mujeres en el periodo de lactancia.

- Nifios 0 menores de 18 afios.

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 periodicas de laboratorio.

« Si esta droga se indica para el tratamiento de enfermedades agudas, se debe tener en cuenta lo siguiente:

- 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 deberia administrar junto con un agente antibacteriano (antibiotico), en caso que el proceso
inflamatorio se relacione con una infeccion.

- 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:

o Ulcera péptica activa o antecedentes de tlcera gastroduodenal.

« Si tiene o ha tenido enfermedades de la sangre (hematoldgicas) del rifién (renales) o del higado (hepaticas).

 Pacientes con asma bronquial.

* Si tiene o0 ha tenido enfermedades intestinales como colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn.

Nifios y adolescentes: No administrar este medicamento a nifios 0 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 esta 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
esta usando medicamentos que contengan alguna de las sustancias indicadas a continuacion, ya que pueden interactuar con TABE, por lo que
el médico quizas debe adoptar alguna medida especial.

- Warfarina (utilizada para trastornos de la coagulacion). - Tolbutamida, clorpropamida (utilizados para tratar los niveles de glucemia).

- Norfloxacina (utilizado como antibiético). - Litio (droga de tratamiento psiquiatrico). - Metotrexato (antimetabolito/antineoplasico/
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 estd 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 azicar). Si su medico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos aztcares, 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 sédico de 1 a 3 veces por dia (1 a 3 comprimidos
por dia cada 8 horas). TABE debe tomarse por via oral.

- En los casos agudos, como analgésico y antiinflamatorio, se podra administrar 1 dosis tnica 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 maxima recomendada es de 180 mg por dia (3 comprimidos por dia).

- Si toma mas TABE del que debiera: En caso de sobredosis accidental, consulte a su médico o acuda al Centro de urgencias mas préximo.

- Si olvido 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, saltese la dosis olvidada y tome la siguiente a la hora habitual. No tome una dosis doble 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: Sintomas digestivos, molestias estomacales, abdominales, dolor de estémago, nduseas, vomitos, falta
de apetito, hinchazén (edema), rash, urticaria, somnolencia.

Otras reacciones: shock, anemia hemolitica, dermatoestomatitis (sindrome de Steven Johnson), esclerodermosis erosiva pluriorificial,
trastornos renales, neumonitis intersticial, constipacion, acidez, tlcera péptica, dispepsia, cefalea, resultados anormales de las pruebas de
laboratorio, palpitaciones, ataque cardiaco, accidente cerebrovascular.

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 el envase y en el blister.
- Conservar en lugar seco a temperatura entre 15°C y 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 demas componentes son hidroxipropilcelulosa de baja sustitucion, estearato de magnesio, 6xido de hierro rojo, lactosa monohidrato.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar ia ficha que estd en la pagina Web
de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

o0 llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234. Omey)
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