MELOXICAM

EMS S/A

Comprimido

7,5 mg




IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

meloxicam
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimidos de 7,5 mg: Embalagens com 5, 10, 20 eogprimidos, embalagem fracionada
com 60 comprimidos ou embalagem hospitalar comcs@@orimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido

[00T] (o) qox- Ty o PP 7,5mg
Lo el 1 =T 0 (=0 IR o TP 1 comprimido

Excipientes: talco, croscarmelose soédica, lactéssfato de célcio dibasico, estearato de
magnésio, citrato de soédio di-hidratado, celulosé&rauristalina, didoxido de silicio,
laurilsulfato de sédio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O meloxicam é indicado para o tratamento dos siatoda artrite reumatoide e osteoartrite
(doencgas das articulacdes), aliviando a dor elaniafcéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O meloxicam apresenta propriedades anti-inflama$écontra dor e febre. Ele age inibindo
preferencialmente o funcionamento da enzima regpehgela inflamagdo, COX-2, e da
COX-1 em menor extensdo. O tempo médio para minigiacdo € de 80 a 90 minutos apos a
ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar meloxicam se tiver alergia dqgea componente da féormula, se teve
asma, polipos nasais (obstrucéo), inchaco da lingb@s e garganta ou placas elevadas na
pele, geralmente com coceira, apds o uso de acetidsalicilico ou outros anti-inflamatorios.

Vocé também nado deve usar meloxicam se tiver Uloerperfuracdo gastrintestinal ativa ou
recente; doenca inflamatoria intestinal ativa (@e@erde Chron ou colite ulcerativa);
sangramento gastrointestinal ativo, sangramenteboevascular recente ou distdrbios de
sangramento sistémico estabelecidos; mau funciomangrave do figado e dos rins (ndo
dialisaveis); mau funcionamento grave e nao cacadimido coracdo e intolerdncia a galactose
(contém lactose).

O meloxicam é contraindicado para tratamento daagds cirurgia de revascularizagdo do
miocardio ou angioplastia.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidee amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica
ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pode ocorrer ulceracéo, perfuracdo ou sangrameraparelho digestivo (podendo ser fatal), a
gualguer momento, durante o tratamento com meloxicaesmo que vocé nao tenha sintomas
prévios ou antecedentes de problemas digestivogegraAs consequéncias desse tipo de
evento sdo mais graves em idosos.



Se vocé tiver antecedentes de doencas do apaighsiido deve ter cuidado ao usar
meloxicam. Caso apresente sintomas digestivos, d®e€ ser monitorado durante o uso de
meloxicam. Se ocorrer Ulcera ou sangramento dashgestivas, o tratamento deve ser
interrompido.

Também se deve ter cautela com pacientes que raségjatratamento com anticoagulantes
(medicamentos para “afinar” o sangue).

Foram relatados raramente casos de reacdes grayede] algumas delas fatais, que incluem
dermatite esfoliativa (pele avermelhada, escamatispessa), sindrome de Stevens-Johnson e
Necrdlise Epidérmica Toxica (manifestacdes gravespele com aparecimento de bolhas,
febre, dor, mal-estar geral e outros sintomas).

Supde-se que 0 maior risco dessas reacdes ocoarelo inicio do tratamento, geralmente no
primeiro més.

Caso ocorra lesdo na pele ou mucosa (como a boaa)tm sinal de alergia, o tratamento com
meloxicam deve ser imediatamente interrompido.

O uso de meloxicam pode aumentar o risco de forongg@ive de coagulos dentro dos vasos
sanguineos, bem como de infarto e derrame, quetpedefatais. Esse risco pode aumentar se
o tratamento for prolongado ou no caso de o paigptesentar fatores de risco ou problemas
de coracéo e circulagéo.

Pacientes idosos, desidratados, com insuficiéraridiaca congestiva (mau funcionamento do
coracdo), cirrose hepatica (substituicdo das kdadaveis do figado por tecido fibroso sem
funcdo), sindrome nefrética (doenca dos rins comdgale proteinas pela urina), mau
funcionamento dos rins, em tratamento com diuréticiccomo hidroclorotiazida,
espironolactona, furosemida), inibidores da ECA m@o captopril, enalapril) e outros
medicamentos para controlar a pressao arterialdefmisartana, valsartana), ou com baixo
volume sanguineo apdés cirurgia de grande porte rigio de complicacdes renais com 0 uso
de meloxicam e devem ser monitorados no inicioca@arento. Em casos raros, o meloxicam
pode provocar doencas renais.

Se vocé tem insuficiéncia renal grave e esta emantento com hemodialise, a dose de
meloxicam ndo deve ser maior que 7,5 mg por dia.

Se vocé estiver debilitado ou desnutrido, podemienor tolerancia ao produto e precisara de
supervisdo adequada.

Idosos precisam de cuidado especial, pois as fesngée rins, do figado e do coracdo podem
estar alteradas.

O meloxicam pode causar retencdo de agua e sagsaisinocasionando inchaco, e diminuir o
efeito dos diuréticos, desencadeando ou piorant@w funcionamento do coragéo, ou ainda,
presséo alta em pacientes com predisposi¢ao.

Se vocé estiver usando meloxicam, os sintomasaiside uma infeccdo poderdo passar
despercebidos.

O meloxicam comprimidos contém lactose. Por issajoxé tiver condicdo hereditaria rara de
intolerancia a galactose, p. ex. galactosemiadedera tomar este medicamento.

Durante o tratamento vocé poderad apresentar reagdesejadas, relacionadas ao sistema
nervoso, como Vvisdo borrada, tontura, vertigemanoléncia. Portanto, vocé deve ter cautela

ao dirigir veiculos ou operar maquinas e evitas taiefas potencialmente arriscadas caso vocé
apresente estas reagoes.

Fertilidade, Gravidez e Lactacdo

Vocé ndo deve tomar meloxicam se estiver tentanuyagidar ou em investigacdo de
infertilidade, pois 0 medicamento pode prejudicex fertilidade.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidee amamentacao.

O uso de meloxicam durante a gravidez pode causaersto do risco de aborto, malformacéo
do bebé, aumento do sangramento e inibicdo dasagées uterinas na mae. Vocé nao deve



usar meloxicam durante a amamentacéo, pois exjstassbilidade deste medicamento passar
para o leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Interacdes Medicamentosas
Podem ocorrer interacdes no uso de meloxicam cosegiiintes medicamentos:

— Outros medicamentos que atuam nas prostaglandinascdmo corticoides e acido

acetilsalicilico): podem aumentar o risco de Ulceras e sangramentiongzstinais. Vocé nao
deve usar meloxicam juntamente com outros an@mnditorios (como acido acetilsalicilico,
diclofenaco de sodio, nimesulida);

— Anticoagulantes orais (como varfarina), heparinaparenteral (como enoxaparina),
tromboliticos (como estreptoquinase)podem aumentar o risco de sangramento. Caso seja
imprescindivel a utilizacdo deste tipo de medicameesta s6 deve ser feita com rigoroso
acompanhamento médico dos seus efeitos na coagulaca

- Antiplaquetéarios (como dipiridamol, ticlopidina, clopidogrel) e inibidores seletivos de
recaptacdo de serotonina (ISRS — medicamentos pamepressdo— como fluoxetina,
paroxetina, sertralina): aumento do risco de sangramento,via inibicdo da;&mndas
plaguetas.

— Litio (usado para tratamento psiquiatrico): pode havereato das concentracées de litio no
sangue, podendo chegar a niveis toxicos. Se esdair@gao for necessaria, as concentracdes
plasmaticas de litio devem ser cuidadosamente oradids durante o inicio, ajuste e
interrupcao da administracdo de meloxicam;

— Metotrexato (usado, por exemplo, para tratar artrites): podehaumento da concentracéo
sanguinea de metotrexato; por isso ndo é recomeraado com altas doses de metotrexato
(maior que 15 mg) ou em pacientes com doses maiashémas com problemas da fungéo
renal). Se o uso combinado for realmente necessanwedico deve monitorar a contagem de
células sanguineas e a fungdo renal. O uso coramumibo periodo de 3 dias pode aumentar a
toxicidade do metotrexato;

— Anticoncepcionais pode ocorrer a diminuicdo da eficacia do DIU gdistivo intrauterino);

— Diuréticos (como hidroclorotiazida, espironolactoa, furosemida): pode aumentar o risco
de problemas renais graves em pacientes desidsatad® uso for combinado, o0 médico deve
monitorar a funcdo renal antes de iniciar o tratame

— Anti-hipertensivos (para presséo alta, como atenolocaptopril, enalapril, isossorbida,
anlodipino): pode haver diminui¢do do efeito dos anti-hipeitarss

— Medicamento usado na presséo alta e problemas déacos (antagonistas da ECA, como
captopril,

enalapril, e bloqueadores do receptor de angiotems Il, como telmisartana, valsartana):
pode aumentar o risco de lesdo renal em pacieotesduncao renal comprometida;

— Colestiramina (para controle do colesterol): aumenta a eliminad@oneloxicam, podendo
diminuir o efeito deste;

— Ciclosporina (usada em certas doencgas reumaticas e apés traesplapode ocorrer
aumento da toxicidade nos rins pela ciclosporinaabte o tratamento em conjunto, o médico
deve monitorar a funcéo renal.

- Pemetrexede em casos de insuficiéncia renal moderada, seaomiinacdo de meloxicam
com pemetrexede for necessaria, o médico deve omanituidadosamente 0s pacientes,
especialmente para uma menor producdo de célutgpiisgas (mielosupressdo) e reacdes
adversas gastrointestinais;



O uso de meloxicam com medicamentos antidiabéticais (sulfoniluréias, nateglinida), pode
levar ao aumento destes farmacos e do meloxicawrgenismo. O médico deve monitorar
cuidadosamente os pacientes que utilizam meloxwam sulfoniluréias ou nateglinida, pois
pode ocorrer hipoglicemia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem conhecimento do seu médiPmde ser perigoso para sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 °CC€)3®roteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencid@uarde-o em sua embalagem
original.

Os comprimidos de meloxicam de 7,5 mg sdo na coareglm circular, biconvexo e
monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto, consultéaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de meloxicam devem ser ingeridos aompouco de agua ou algum outro
liquido, juntamente com alimentos. A dose totalidifle meloxicam deve ser tomada como
uma dose Unica. A dose diaria maxima recomendd&andg.

Vocé deve seguir as doses recomendadas pelo secom@d modo geral sdo recomendadas
as seguintes

dosagens:

Artrite reumatoide: 15 mg por dia.
Conforme a resposta ao tratamento, seu médico &ditamuir a dose para 7,5 mg por dia.

Osteoartrite dolorosa: 7,5 mg por dia.
Caso necessario seu médico podera aumentar a a@sg5mg por dia.

AdolescentesA dose maxima diaria recomendada para adolescdet&2 a 18 anos de idade
é de 0,25 mg/kg e ndo deve ultrapassar 15 mg.

O meloxicam comprimidos é contraindicado em crianganores de 12 anos de idade, porque
ele ndo permite a dosagem adequada em criancasfaiest etaria.

Em pacientes com maior risco de ter reagfes indlasisj como por exemplo, histérico de
doengas do trato digestivo ou que apresentam disadoencas do coracdo, o tratamento pode
ser iniciado com 7,5 mg ao dia.

O médico néo precisa reduzir a dose em pacientasrsuficiéncia renal branda ou moderada.
O meloxicam é contraindicado em pacientes com iciatia renal grave, que ndo fazem
didlise, em pacientes com insuficiéncia renal tealnem hemodidlise, a dose diaria maxima
nao deve exceder 7,5 mg.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e duracédo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem conhecimento do semédico. Este medicamento néo
deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Continue tomando as proximas doses regularmenter@io habitual. Ndo duplique a dose na
préxima tomada.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR?

— Reacdes comuns: cefaleia (dor de cabeca), damabdl, dispepsia (indigestdo), diarreia,
nausea (enjoo) e vomitos.

— Reacfes incomuns: anemia, hipersensibilidadeiateethlergia), tontura, vertigem (sensacao
de rotacdo), sonoléncia, aumento da pressado &rteutzor facial (vermelhiddo da face),
hemorragia gastrintestinal oculta ou macroscépisangramento do aparelho digestivo,
podendo ser fatal), gastrite (azia, dor e queimatifi@stdbmago), estomatite (inflamacéo da
boca e gengiva), constipagéo (prisdo de ventaylfincia (gases), eructacéo (arrotos), exames
da fungdo hepética e renal anormais (por exempimeato da transaminase ou bilirrubina;
aumento da creatinina e/ou uréia séricas), edemgiaraurdtico (inchaco da lingua, labios e
garganta),rash (vermelhiddo, descamacédo na pele), prurido (cogeidliatirbios miccionais
(problemas relacionados a dificuldade de urinaignga (inchaco), atraso na ovulacgao.

— Reac0es raras: alteracdo de contagem de céhllsangue, como diminuicdo dos glébulos
brancos

(leucopenia) e plaquetas (trombocitopenia), alfevago humor, distarbio visual (inclusive
visdo embacada), conjuntivite (inflamacdo no olhalmbido, palpitacdes, asma (em
individuos alérgicos ao acido acetilsalicilico adros anti-inflamatérios), Ulcera de estdbmago
ou duodeno (podendo ser fatal), colite (inflamagédntestino grosso) e esodfago (esofagite),
necrolise epidérmica toxica (problemas graves d&a @@n surgimento de bolhas e dor, febre,
mal-estar geral), urticaria (placas elevadas ne, gelralmente com coceira).

— Reacdes muito raras: perfuragéo de Ulceras facks no estdbmago ou no intestino (podendo
ser fatal),

hepatite (inflamacéo do figado), dermatite bolhesaitema multiforme (bolhas e ulceracdes
na pele e mucosa), insuficiéncia renal aguda (macidnamento dos rins).

— Reacgbes com frequéncia desconhecida: reacaolasioafi reacdo anafilactoide (reacdo
alérgica), confusdo mental e desorientacdo, reatgiofotossensibilidade (aumento da
sensibilidade a luz), infertilidade feminina (difldade de engravidar).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiréa empresa através do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Embora ndo exista experiéncia de superdosagem aguda meloxicam, pode-se esperar que
0s sinais e sintomas das reacfes adversas, methafona item anterior ocorram de modo
mais pronunciado. Pode ocorrer sangramento gasttimal, pressdo alta, interrupcdo do
funcionamento dos rins, reacdes alérgicas gravéguldade respiratéria e até coma;
entretanto, sdo raros.

Deve-se procurar orientacdo médica. Se o pacistit@econsciente, pode ser (til provocar o
vomito. N&o se conhece um antidoto especifico pafaxicam.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteerprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de Alteracéo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do ) Data do ) Data de Versdes Apresentactes
) N°. expediente Assunto ) N°. expediente Assunto N Itens de bula )
expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
(10459) — . . Comprimidos de 15 mg
- N&o houve alteragdo no texto de Embalagens com 5, 10
GENER|C(.3‘— bula. 20 e 30 comprimidos,
30/09/2013 0822179/13-1 Incluséo Inicial Submiss&o eletronica apenas pafa ypp/ps gg:zalagemGgacmnada
de Textode | N/A N/A N/A N/A disponibilizagso do texto de bulg combrimidos ou
la— RDC o . P :
Bu no Bulario eletrénico da ANVISA. embalagem hospitalar
60/12 com 500 comprimidos.
(10452) — 3. Caracteristicas farmacoldgicas Comprimidos de 15 mg
. o Embalagens com 5, 10
GENERICO — 4. Contraindicacdes 20 e 30 comprimidos
Notificacdo de 5. Adverténcias e precaugdes embalagem fracionada
07/10/2014 | 0893739/14-7 ¢ 5 preeare VPS com 60
Alteracdo de | N/A N/A N/A N/A 6. InteragcBes medicamentosas .
Texto de Bula 8. Posologia e modo de usar comprimidos ou
exto de Bula — ’ gl u embalagem hospitalar
RDC 60/12 9. Reacdes adversas com 500 comprimidos.
Comprimidos de 15
(10452) — mg: Embalagens com 5
S(I)Et'i\flil(E:aR(;lgoo d; Restricdo de uso: “USO ADULTQ igr’rzlgrﬁn?gos
06/01/2015 0006453/15-0 Alteracio de A A NIA NIA E PEDIATRAI\ﬁgQ’CIMA DE 12 VP/VPS embalagem fracionada

Texto de Bula
RDC 60/12

com 60 comprimidos oy
embalagem hospitalar
com 500 comprimidos.




Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do ) Data do ) Data de Versdes Apresentacbes
. N°. expediente Assunto . N°. expediente Assunto - Itens de bula .
expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
(10249) —
GENERICO - Comprimidos de 15
(10452) — Incluséo de mg: Embalagens com 5
GENERICO - local de 10,20 e 30
Notificagcdo de Fabricagdo do comprimidos,
06/05/2015 0396045/15-5 Alteracio de 03/03/2015 0188452/15-2 medicamento 06/04/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS embalagem fracionada
Texto de Bula de liberacéo com 60 comprimidos oy
RDC 60/12 convencional embalagem hospitalar
com prazo de com 500 comprimidos.
andlise
Comprimidos de 15
(10452) — mg: Embalagens com 5
GENERICO - 10,20 e 30
15/03/2016 1358432/16-4 '\ﬁg'r‘;%%"’(‘)o d‘le N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPIVPS gﬁq”ggggﬁnﬁ acionada
Texto de Bula com 60 comprimidos oy
RDC 60/12 embalagem hospitalar
com 500 comprimidos.
Comprimidos de 15
(10452) — mg: Embalagens com §
GENERICO - 10,20 e 30
Notificacéo de 6 — Como devo usar este comprimidos,
24/02/17 0309140/17-6 Alteracéo de N/A N/A N/A N/A medicamento? vP embalagem fracionada
Texto de Bula com 60 comprimidos oy
RDC 60/12 embalagem hospitalar
com 500 comprimidos.
VPS Comprimidos de 7,5
(10452) — mg: Embalagens com 5
GENERICO - ~ . 10,20 e 30
Notificaco de 6. Interacdes medicamentosas. comprimidos
N/A N/A N/A N/A VP/VPS !

Alteracéo de
Texto de Bula
RDC 60/12

VPS/IVP

DIZERES LEGAIS

embalagem fracionada
com 60 comprimidos oy
embalagem hospitalar

com 500 comprimidos.




MELOXICAM

EMS S/A

Comprimido

15 mg




IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

meloxicam
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Comprimidos de 15 mg: Embalagens com 5, 10, 20 edfprimidos, embalagem fracionada com
60 comprimidos ou embalagem hospitalar com 500 cionigos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido

L T] (0D o T o o T PERUSR g
(o] o1 1=] Y (=Tl o < o SO PERPR 1 comprimido

Excipientes: talco, croscarmelose sédica, lactospomratada, fosfato de calcio dibasico di-hidratad
estearato de magnésio, citrato de sodio di-hidoataxtlulose microcristalina, didxido de silicio,
laurilsulfato de sodio, 6xido de ferro vermelho.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O meloxicam é indicado para o tratamento dos siasoda artrite reumatoide e osteoartrite (doencss da
articulacdes), aliviando a dor e a inflamacéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O meloxicam apresenta propriedades anti-inflamasorcontra dor e febre. Ele age inibindo
preferencialmente o funcionamento da enzima regpehgela inflamacdo, COX-2, e da COX-1 em
menor extensdo. O tempo médio para o inicio da @gio80 a 90 minutos apos a ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar meloxicam se tiver alergia &gggeacomponente da férmula, se teve asma, polipos
nasais (obstrugdo), inchago da lingua, labios gagés ou placas elevadas na pele, geralmente com
coceira, ap6s o uso de acido acetilsalicilico dwosianti-inflamatérios.

Vocé também ndo deve usar meloxicam se tiver Uloargerfuracdo gastrintestinal ativa ou recente;
doenca inflamatoéria intestinal ativa (doenca deo@hou colite ulcerativa); sangramento gastroinasti
ativo, sangramento cerebrovascular recente ourbisfide sangramento sistémico estabelecidos; mau
funcionamento grave do figado e dos rins (ndosdiaéis); mau funcionamento grave e ndo controlado
do coragdo e intoleréncia a galactose (contémdajto

O meloxicam é contraindicado para tratamento deados cirurgia de revascularizagdo do miocardio ou
angioplastia.

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidee amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pode ocorrer ulceracédo, perfuracdo ou sangramenaparelho digestivo (podendo ser fatal), a qualque
momento, durante o tratamento com meloxicam, mego® vocé ndo tenha sintomas prévios ou
antecedentes de problemas digestivos graves. Agqguoéncias desse tipo de evento sédo mais graves em
idosos.

Se vocé tiver antecedentes de doencas do apaighsgiido deve ter cuidado ao usar o meloxicam. Caso



apresente sintomas digestivos, vocé deve ser maddalurante o uso do meloxicam. Se ocorrer Ulcera
ou sangramento das vias digestivas, o tratament sk interrompido.

Também se deve ter cautela com pacientes que rasteja tratamento com anticoagulantes
(medicamentos para “afinar” o sangue).

Foram relatados raramente casos de rea¢fes grayede] algumas delas fatais, que incluem dermatite
esfoliativa (pele avermelhada, escamativa, espessagrome de Stevens-Johnson e Necrolise
Epidérmica Toxica (manifestagfes graves da peleajmarecimento de bolhas, febre, dor, mal-estat gera
€ outros sintomas).

Supde-se que o0 maior risco dessas reacdes ocaoaidtelw inicio do tratamento, geralmente no primneir
més.

Caso ocorra lesdo na pele ou mucosa (como a bacauwo sinal de alergia, o tratamento com
meloxicam deve ser imediatamente interrompido.

O uso de meloxicam pode aumentar o risco de forong@ve de codgulos dentro dos vasos sanguineos,
bem como de infarto e derrame, que podem ser fdfase risco pode aumentar se o tratamento for
prolongado ou no caso de o paciente apresentaes$ate risco ou problemas de coracéo e circulagéo.

Pacientes idosos, desidratados, com insuficiéranidiaca congestiva (mau funcionamento do coragéo),
cirrose hepética (substituicdo das células sausl@e@ifigado por tecido fibroso sem fungéo), sindrom
nefrética (doenca dos rins com perda de proteirda prina), mau funcionamento dos rins, em
tratamento com diuréticos (como hidroclorotiazidapironolactona, furosemida), inibidores da ECA
(como captopril, enalapril) e outros medicamentasafontrolar a presséo arterial (como telmisartana
valsartana), ou com baixo volume sanguineo apésgar de grande porte, tém risco de complicacdes
renais com o uso de meloxicam e devem ser monisrad inicio do tratamento.

Em casos raros, 0 meloxicam pode provocar doeegasst
Se vocé tem insuficiéncia renal grave e esta efaniento com hemodialise, a dose de meloxicam néo
deve ser maior que 7,5 mg por dia.

Se vocé estiver debilitado ou desnutrido, podenmor tolerancia ao produto e precisara de sugervis
adequada.

Idosos precisam de cuidado especial, pois as faendds rins, do figado e do coragdo podem estar
alteradas.

O meloxicam pode causar retencéo de agua e sagsaisinocasionando inchaco, e diminuir o efeito dos
diuréticos, desencadeando ou piorando o mau fuagiento do coracdo, ou ainda, pressédo alta em
pacientes com predisposicao.

Se vocé estiver usando o meloxicam, os sintomeiiside uma infeccdo poderéo passar despercebidos.

O meloxicam comprimidos 15 mg contém 53 mg de kfoor dose maxima diaria recomendada. Por
isso, se vocé tiver condicdo hereditaria rara tiddréncia a galactose, p. ex. galactosemia, néderée
tomar este medicamento.

Durante o tratamento vocé podera apresentar reauesejadas, relacionadas ao sistema nervoso, como
visdo borrada, tontura, vertigem ou sonolénciataPtw, vocé deve ter cautela ao dirigir veiculos ou
operar maquinas e evitar tais tarefas potenciakremiscadas caso vocé apresente estas reacoes.

Fertilidade, Gravidez e Lactacao

Vocé nao deve tomar meloxicam se estiver tentandoagidar ou em investigacdo de infertilidade, pois
0 medicamento pode prejudicar sua fertilidade.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidee amamentacao.

O uso de meloxicam durante a gravidez pode causaer#to do risco de aborto, malformacdo do bebé,
aumento do sangramento e inibicdo das contrac@&mag na mée. Vocé ndo deve usar meloxicam
durante a amamentagéo, pois existe a possibilideste medicamento passar para o leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.



Interac6es Medicamentosas
Podem ocorrer interacdes no uso de meloxicam cosagusintes medicamentos:

— Outros medicamentos que atuam nas prostaglandinasdmo corticoides e acido acetilsalicilico):
podem aumentar o risco de Ulceras e sangramentongzstinais. Vocé ndo deve usar o meloxicam
juntamente com outros anti-inflamatérios (como d@detilsalicilico, diclofenaco de sddio, nimesalid

— Anticoagulantes orais (como varfarina), heparingparenteral (como enoxaparina), tromboliticos
(como estreptoquinase)podem aumentar o risco de sangramento. Caso sgjasondivel a utilizagdo
deste tipo de medicamento, esta s6 deve ser fatarigoroso acompanhamento médico dos seus efeitos
na coagulacéo.

- Antiplaquetarios (como dipiridamol, ticlopidina, clopidogrel) e inibidores seletivos de recaptacao
de serotonina (ISRS — medicamentos para depressaocomo fluoxetina, paroxetina, sertralina):
aumento do risco de sangramento, via inibicdo dedfo das plaquetas.

— Litio (usado para tratamento psiquiatrico): pode havereato das concentracdes de litio no sangue,
podendo chegar a niveis toxicos. Se essa combifiacecesséria, as concentracdes plasmaticasale li

devem ser cuidadosamente monitoradas durante m,irdjuste e interrupcdo da administragdo de
meloxicam;

— Metotrexato (usado, por exemplo, para tratar artrites): podehaumento da concentracdo sanguinea
de metotrexato; por isso ndo é recomendado o urcattas doses de metotrexato (maior que 15 mg) ou
em pacientes com doses mais baixas, mas com prablda funcdo renal. Se o uso combinado for
realmente necessario, o0 médico deve monitorar tagem de células sanguineas e a funcdo renal. O uso
concomitante no periodo de 3 dias pode aumentaticidade do metotrexato;

— Anticoncepcionais pode ocorrer a diminuicdo da eficacia do DIU gdgstivo intrauterino);

— Diuréticos (como hidroclorotiazida, espironolactoa, furosemida): pode aumentar o risco de
problemas renais graves em pacientes desidrat&dos.uso for combinado, o0 médico deve monitorar a
funcgéo renal antes de iniciar o tratamento.

— Anti-hipertensivos (para pressdo alta, como atendlo captopril, enalapril, isossorbida,
anlodipino): pode haver diminui¢cdo do efeito dos anti-hipeitarss

— Medicamento usado na pressao alta e problemas déeicos (antagonistas da ECA, como captopril,
enalapril, e bloqueadores do receptor de angiotems Il, como telmisartana, valsartana): pode
aumentar o risco de leséo renal em pacientes dantdo renal comprometida;

— Colestiramina (para controle do colesterol): aumenta a eliminalgioeloxicam, podendo diminuir o
efeito deste;

— Ciclosporina (usada em certas doengas reumaticas e ap0s tramesplgpode ocorrer aumento da
toxicidade nos rins pela ciclosporina. Durante aiaimento em conjunto, 0 médico deve monitorar a
funcéo renal.

- Pemetrexede em casos de insuficiéncia renal moderada, se eonabinacdo de meloxicam com
pemetrexede for necessaria, o0 médico deve monitoidadosamente os pacientes, especialmente para
uma menor producédo de células sanguineas (miekxssgm) e reacdes adversas gastrointestinais;

O uso de meloxicam com medicamentos antidiabéticais (sulfonilureias, nateglinida), pode levar ao
aumento destes farmacos e do meloxicam no organi®nmédico deve monitorar cuidadosamente os
pacientes que utilizam meloxicam com sulfonilureiasateglinida, pois pode ocorrer hipoglicemia.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 f@ggido da luz e da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.



N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.
Aspecta comprimido na cor salméo, circular, biconvexo@ossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de meloxicam devem ser ingeridos gonpouco de agua ou algum outro liquido,
juntamente com alimentos. A dose total diaria déorieam deve ser tomada como uma dose Unica. A
dose diaria maxima recomendada é 15 mg.

Vocé deve seguir as doses recomendadas pelo séeorrigéd modo geral sdo recomendadas as seguintes
dosagens:

Artrite reumatoide: 15 mg por dia.
Conforme a resposta ao tratamento, seu médico @odaimuir a dose para 7,5 mg por dia.

Osteoartrite dolorosa: 7,5 mg por dia.
Caso necessario seu médico podera aumentar a aasg5mg por dia.

AdolescentesA dose maxima didria recomendada para adolescdat&2 a 18 anos de idade é de 0,25
mg/kg e ndo deve ultrapassar 15 mg.

O meloxicam comprimidos é contraindicado em criang@nores de 12 anos de idade, porque ele nao
permite a dosagem adequada em criancas destaefana

Em pacientes com maior risco de ter reacdes indamiej como por exemplo, histérico de doencas do
trato digestivo ou que apresentam risco de doedgasoracdo, o tratamento pode ser iniciado com
7,5 mg ao dia.

O médico ndo precisa reduzir a dose em pacientas igsuficiéncia renal branda ou moderada. O
meloxicam é contraindicado em pacientes com ingufiia renal grave, que nao fazem dialise, em
pacientes com insuficiéncia renal terminal em hedéliseé, a dose didria maxima ndo deve exceder
7,5 mg.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando sempmg horarios, as doses e duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularment®réio habitual. Ndo duplique a dose na préxima
tomada.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

— Reacgdes comuns: cefaleia (dor de cabeca), damabdl, dispepsia (indigestéo), diarreia, ndusea
(enjoo) e vomitos.

— Reacgbes incomuns: anemia, hipersensibilidade iateedalergia), tontura, vertigem (sensacdo de
rotacdo), sonoléncia, aumento da pressdo artetiahr facial (vermelhiddo da face), hemorragia
gastrintestinal oculta ou macroscopica (sangramedataparelho digestivo, podendo ser fatal), gastrit
(azia, dor e queimagédo do estdbmago), estomatifiarincdo da boca e gengiva), constipagdo (prisdo de
ventre), flatuléncia (gases), eructacdo (arrotexpmes da funcdo hepatica e renal anormais (por
exemplo, aumento da transaminase ou bilirrubinanesnio da creatinina e/ou ureia séricas), edema
angioneurético (inchaco da lingua, labios e gaganash (vermelhiddo, descamacédo na pele), prurido
(coceira), distarbios miccionais (problemas relaaios a dificuldade de urinar), edema (inchaccdsat

na ovulacéo.

— Reac®es raras: alteracdo de contagem de cétukemndue, como diminui¢édo dos glébulos brancos
(leucopenia) e plaquetas (trombocitopenia), alevado humor, distarbio visual (inclusive viséo
embagada), conjuntivite (inflamacédo no olho), zunbipalpitagdes, asma (em individuos alérgicos ao
acido acetilsalicilico ou outros antiinflamatériogjcera de estdbmago ou duodeno (podendo ser,fatal)
colite (inflamacé@o do intestino grosso) e estfagsofagite), necrolise epidérmica téxica (problemas
graves da pele com surgimento de bolhas e doe felal-estar geral), urticaria (placas elevadagsefa,
geralmente com coceira).

— Reac®es muito raras: perfuracédo de Ulceras tackls no estbmago ou no intestino (podendo séY, fata



hepatite (inflamacado do figado), dermatite bolhesaritema multiforme (bolhas e ulceracdes na pele e
mucosa), insuficiéncia renal aguda (mau funcionameas rins).

— Reacdes com frequéncia desconhecida: reacaolatinafi reacdo anafilactoide (reacdo alérgica),
confusdo mental e desorientacdo, reacdo de fowmibdElade (aumento da sensibilidade a luz),
infertilidade feminina (dificuldade de engravidar).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Embora néo exista experiéncia de superdosagem aguda meloxicam, pode-se esperar que 0s sinais e
sintomas das reacdes adversas, mencionados nauitenior ocorram de modo mais pronunciado. Pode
ocorrer sangramento gastrintestinal, pressdo aiterrupcdo do funcionamento dos rins, reacdes
alérgicas graves, dificuldade respiratéria e atdazentretanto, sdo raros.

Deve-se procurar orientacdo médica. Se o pacietiteee consciente, pode ser (til provocar o vémito.
N&o se conhece um antidoto especifico para meloxica

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente - &Xp expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Comprimidos de
15 mg:
(10459) — N&o houve alteracgéo ng Embalagens com
GENERICO - texto de bula. 5, 10,20 e 30
Incluséo Inicial Submisséao eletrdnica comprimidos,
30/09/2013| 0822179/13-1 de apenas para VP/VPS | embalagem
Texto de Bula | N/A N/A N/A N/A disponibiliza¢éo do textd fracionada com 60
RDC 60/12 de bula no Bulario comprimidos ou
eletrénico da ANVISA. embalagem
hospitalar com
500 comprimidos.
3. Quando néo devo usar Compr.|m|dos de
. 15 mg:
este medicamento? Embalagens com
(10452) - 4. O que devo saber antes 5 10 Zoge 30
GENERICO — de usar este P ey
Notificacdo de medicamento? comprimidos,
07/10/2014| 0893739/14-7 ~ ' VP embalagem
Alteracdo de 6. Como devo usar este .
N/A N/A N/A N/A ; fracionada com 60
Texto de Bula medicamento? comprimidos ou
RDC 60/12 8. Quais males que este P
) embalagem
medicamento pode me hospital
causar? ospitalar com
' 500 comprimidos.
Comprimidos de
15 mg:
a0ss2) - e
GENERICO — Restricdo de uso: “USQ P
Notificagdo de ADULTO E comprimidos,
06/01/2015| 0006453/15-0 7 : VP/VPS | embalagem
Alteragao de N/A N/A N/A N/A PEDIATRICO ACIMA fracionada com 60
Texto de Bula DE 12 ANOS”

RDC 60/12

comprimidos ou
embalagem
hospitalar com
500 comprimidos.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacfes
expediente - &Xp expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
(10249) - Comprimidos de
GENERICO 15 mg:
— Incluséo de Embalagens com
(10452) —
GENERICO — Iocal_de ) 5, 10,2_0 e 30
Notificaciio de Fabricacéo comprimidos,
06/05/2015| 0396045/15-5 Alteracio de 03/03/2015| 0188452/15-pdo 06/04/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS embalagem
¢ medicamentd fracionada com 60
Texto de Bula de liberagéo comprimidos ou
RDC 60/12 ¢ P
convencional embalagem
com prazo de hospitalar com
andlise 500 comprimidos.
Comprimidos de
15 mg:
Embalagens com
(10452) ~ 5, 10,20 € 30
GENERICO — P
Notificacdo de comprimidos,
15/03/2016| 1358432/16-4 7 N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS | embalagem
Alteracéo de .
fracionada com 60
Texto de Bula comprimidos ou
RDC 60/12 P
embalagem
hospitalar com
500 comprimidos.
Comprimidos de
15 mg:
Embalagens com
(10452) ~ 5, 10,20 € 30
GENERICO — P
Notificacdo de 6 — Como devo usar este comprimidos,
24/02/17 | 0309140/17-6 N/A N/A N/A N/A VP embalagem

Alteracdo de
Texto de Bula
RDC 60/12

medicamento?

fracionada com 60
comprimidos ou
embalagem
hospitalar com
500 comprimidos.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacfes
expediente - &Xp expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Comprimidos de
7,5 mg el5 mg:
Embalagens com
(10452) 5, 10,20 € 30
GENERICO — _
Notificacdo de comprimidos,
- - N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS | embalagem

Alteracdo de
Texto de Bula
RDC 60/12

fracionada com 60
comprimidos ou
embalagem
hospitalar com
500 comprimidos.




