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Reumote®

tenoxicam
Anti-inflamatério / analgésico

APRESENTACAO
Comprimido de 20mg: Embalagem contendo 10 compdsmid

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

101 001> o RS 20mg
(o] o1 =T a1 (=T 1= o PSR 1 camnpido
Excipientes: alcool etilico*, amido, cloreto de igegto*, corante amarelo tartrazina laca de alumidioxido de
titnio, estearato de magnésio, croscarmelosea&ddittose, celulose microcristalina, hipromelosiggido de
silicio.

*Evapora durante o processo.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefasacdes a seguir. Caso vocé ndo esteja segespeaito de
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Reumote® é indicado para tratar os sintomas (principalmarder) de doencas com componentes inflamatérios,
degenerativos e dolorosos em geral, principalmgmtg@stema muscular (musculoesquelético), comoteart
reumatoide (doenga autoimune que acomete diveigessis do organismo e, nas articulagdes, provoca
inflamacgé&o e deformidade), osteoartrite (inflamagém@ssos e articulagdes), artrose (desgasteidaagbes

sem inflamag&o), espondilite anquilosante (inflawagas articula¢cdes da coluna e grandes articltdacomo

0s quadris), tendinite (inflamacéo em tenddeskitrifinflamacg&o da bolsa que envolve as articels);0

periartrite dos ombros ou quadris (inflamacéo doglbs proximos a articulagdes), distensdes denkgéos,
entorses, gota (depdsito de acido Urico com cdeexrtrite aguda), dor pds-operatéria e dismereopemaria
(colica menstrual).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A substancia ativa de Reumotetenoxicam, apresenta propriedades anti-inflarretpanalgésicas (reduz a
dor), antitérmicas (abaixa a febre) e inibe a aagég plaquetaria (reduz a coagulacédo do sangue).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Reumdtese:

- tiver hipersensibilidade (alergia) conhecidareécam, a qualquer componente do produto ou @®atnti-
inflamatdrios ndo esteroides (anti-inflamatoérios géo contém cortisona, como diclofenaco e ibupmfe

- tiver apresentado sintomas de asma, rinite eanizi em uso prévio de anti-inflamatérios ndo egsies (como
acido acetilsalicilico);

- apresentar no momento ou ja tiver apresentadovelg/ez perfuracdo ou sangramento gastrintestinal (
estbmago ou intestino) relacionado ao uso préviandieinflamatérios ndo esteroides (AINES);

- apresentar no momento ou j& tiver apresentadovelg/ez Ulcera ou hemorragia (sangramento) péptica
(estdmago ou intestino) recorrente (dois ou masdes distintos comprovados de sangramento @ragéo);
- apresentar insuficiéncia cardiaca grave (doengapth¢cdo que se manifesta como cansago excessvo a
esforcos, inchaco nas pernas e falta de ar), cawmweocom outros AINESs.

Este medicamento é contraindicado para menores d@& &nos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Voceé deve ter cuidado especial ao usar Reuffias seguintes situacdes:
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- ndo devera usar Reumotee tiver problemas hereditarios raros de intoléeéagalactose, como deficiéncia
de Lapp lactase ou méa absor¢éo de glucose-galactose

- se tiver idade mais avangada e / ou estiver ithdol por algum motivo, pode ter maior chance desgntar
reacdes adversas, como sangramentos e ulceragestgstinais. Informe a seu médico caso apresente
qualquer sintoma abdominal anormal,

- se ja tiver apresentado doenca inflamatoria tim@s(colite ulcerativa ou doenca de Crohn), detiézar
Reumote® com cautela; informe a seu médico antes de conaetpemar esta medicacao;

- se apresentar reacdo de pele grave (sindromedenS Johnson, necrélise epidérmica toxica e diema
esfoliativa), o tratamento com Reumdtececisara ser interrompido;

- se tiver doenca renal, insuficiéncia renal re@laada a diabetes, cirrose hepatica, insuficiéranidiaca
congestiva e hipovolemia (volume de sangue reduzidorganismo), é importante que suas funcdesararai
renal sejam controladas (através de exames deesac@uo dosagem de ureia, creatinina, ou clinicéenen
através do aparecimento de edemas, aumento degpe$oSe vocé apresenta uma dessas condicOesader
considerado de alto risco no pré e pds-operaté@rigrandes cirurgias, por causa da possibilidadgatele
sangramento e, portanto, precisara de acompanhamespecial;

- se tiver disturbio de coagulagdo, deve ser caislathente observado por seu médico;

- se ja tiver apresentado pressao alta e / ouiti®oéia cardiaca congestiva leve ou moderada, siewve
monitorado cuidadosamente por seu médico;

- se tiver pressao alta ndo controlada, insufiéé@oardiaca congestiva, doenca cardiaca isquéstahedecida
(como angina de peito ou infarto do miocéardio),rd@earterial periférica (circulacdo prejudicada adérias),
doenca cerebrovascular (como derrame, por exentpi@,de colesterol ou triglicérides alta no sandiabetes
e ou for fumante, somente utilize Reum8tepds cuidadosa avaliacdo médica.

Se vocé desenvolver disturbios da visdo, devegt famme oftalmolégico, pois Reumdtgode causar efeitos
adversos oftalmolégicos.

Reumote® pode mascarar os sintomas habituais de infeccéapresenta efeito antitérmico (abaixa a febre).
Idosos Os idosos tém frequéncia aumentada de reagfessadvaos AINES, especialmente sangramento e
perfuracdo gastrintestinal, que podem ser fatais.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: se vocé apresentar reacdes adversas, tais
como vertigens, tontura ou distdrbios visuais, dieeitar dirigir veiculos ou manusear maquinas que
requeiram atencao.

Gravidez e amamentacao

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

Vocé deve comunicar ao seu médico se estiver grdudiver intencao de engravidar. Informe ao sédioo

se estiver amamentando. Embora ndo tenham sidovaliss defeitos fisicos no feto, a seguranca dengad
durante a gravidez e lactagdo ainda ndo foi esteidel

O uso de tenoxicam, assim como com qualquer medicgnutilizado para inibir a sintese de prostagrend
cicloxigenase (como os anti-inflamatérios ndo estiaxis), pode prejudicar a fertilidade e ndo é meedado em
mulheres que tentam engravidar. A descontinuacdendxicam deve ser considerada em mulheres que tém
dificuldade em engravidar ou estdo em investigagfinfertilidade.

Até o momento, ndo ha informacées de que Reufi@tEmoxicam) possa causdoping. Em caso de davida,
consulte o seu médico.

Principais interacdes medicamentosas

Vocé ndo deve usar Reumdtecos seguintes medicamentos ao mesmo tempo: fathatérios ndo esteroides
(AINEs), como acido acetilsalicilico e outros si#ditos, inibidores seletivos da cicloxigenase-2 ¥z2) e
diuréticos poupadores de potassio.

Voceé deve avisar o seu médico e tomar Reurfiaimm cuidado se estiver tomando os seguintes meditasi
metotrexato (medicamento utilizado em varias dogengamatdrias e varios tipos de cancer), litio
(medicamento usado em alguns problemas psiquig}rib@roclorotiazida (diurético leve usado pamduzr a
presséo arterial), bloqueadores alfa-adrenérgioesiicamentos usados para reduzir a presséo grterial
inibidores da enzima conversora de angiotensindJE@edicamentos muito usados para reduzir a ppessa
arterial), anticoagulantes (varfarina, femprocumereparina, usados em casos de trombose e embolia,
principalmente) hipoglicemiantes orais (glibornasidlibenclamida e tolbutamida, usados no trataonéet
diabetes), corticosteroides orais (anti-inflamat®muito potentes, popularmente chamados de “oa&f3,
inibidores seletivos de recaptacdo de serotonimadépressivos), agentes antiplaquetarios (conspaiaa),
colestiramina e dextrometorfano.

N&o foram relatadas interacées entre Reurfiétderosemida (um dos diuréticos mais utilizado-agonistas
de acéo central (usados hoje principalmente entesial bloqueadores do canal de célcio (medicaraent
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muito utilizados para reduzir a presséo arter&dnolol (medicagdo para tratamento de pressadehrte
elevada), digitalicos (digoxina) (usados no tratatmela insuficiéncia cardiaca), antiacidos (usgdoa
tratamento de azia e outros sintomas géastricotgganistas de receptores-H2 (cimetidina) (medicamsen
usados para tratamento de gastrite, Ulcera gastdcadenal e como protetores géastricos) e alcool.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento contém corante amarelo de tartraza (FD&C n°5) que pode causar reacfes de
natureza alérgica, entre as quais asma brénquicawgticaria em pessoas suscetiveis.

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

Vocé deve conservar Reumdtemn temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), pdmads luz e umidade.
NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Reumote® é um comprimido circular, de coloragédo amarekeatop de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96a&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar Reumofgpor via oral, com um pouco de 4gua, durante ouimeuiente apds uma refeicao.
Os efeitos adversos podem ser minimizados se &ataua menor dose e a menor duracao de tratamento
suficientes para controlar os sintomas.

Para todas as indicagdes, exceto para colica mahsdor pds-operatdria e gota aguda, recomendaiaglose
diaria de 20 mg. A dose recomendada para colicatmexh € de 20 mg/dia para dor leve a moderada e 40
mg/dia para dor mais intensa. Para dor pés-opé&atdose recomendada é de 40 mg, uma vez adudante
5 dias. Nas crises agudas de gota, a dose recodegédie 40 mg, uma vez ao dia, durante 2 dias eggumida,
20 mg diarios durante os 5 dias seguintes.

Em casos de doencas cronicas, o efeito terapélditenoxicam manifesta-se logo apés o inicio danmanto, e
a resposta aumenta progressivamente no decorteatdmento. Em casos de doencas crbnicas, noséuais
necessario o tratamento prolongado, doses supead®® mg ndo sdo recomendadas, pois isso auraeatari
incidéncia e a intensidade das reacdes adversaawsaento significativo da eficacia.

InstrucBes posoldgicas especiaia posologia anteriormente recomendada aplicarsbém aos idosos e a
pacientes com doenca renal ou hepatica.

Por causa da falta de experimentacao clinica, aiéiddoi estabelecida a posologia para crianca®lescentes.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Reumote& comprimido revestido ndo deve ser partido, abertowmastigado.

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

Durante os estudos, Reumdtéai bem tolerado nas doses recomendadas. As read@essas foram leves e
transitérias, desaparecendo mesmo com a contiraigdiadratamento.

As reaces adversas relatadas para Reufhes#io listadas a seguir, por classe de sistemagdes e
frequéncia:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientestdizam este medicamento)

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestilizam este medicamento)

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigmee utilizam este medicamento)

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigqoeeutilizam este medicamento)

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosrpes que utilizam este medicamento)

Reacédo com frequéncia desconhecida (ndo podetseads a partir dos dados disponiveis)

Disturbios do sangue e do sistema linfatico

Reacbes com frequéncia desconhecida: anemia d@al&moglobina no sangue, 0 que provoca cansaco aos
esforcos e palidez), agranulocitose (desaparecintd gldbulos brancos do sangue, o que diminuionagi
defesas do organismo), leucopenia (diminui¢éo doemd de gldébulos brancos do sangue, responsavais pe
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defesa contra infecgdes), trombocitopenia (dimiwigas plaquetas no sangue, o que prejudica alagagulo
sangue).

Disturbios do sistema imunolégico

Reacdes com frequéncia desconhecida: rea¢cdesatsdngibilidade (alergia), tais como dispneiaditiade
de respirar), asma (falta de ar com chiado no pegacgdes anafilaticas (reagcdo alérgica imediamtegeral
acompanhada de choque e dificuldade respiratamngjpedema (inchaco dos tecidos abaixo da pelmanaia
dos casos ocorrendo em torno da boca e laringerisomde asfixia).

Disturbios do metabolismo e nutricao

Reacdo comum: anorexia (parar de comer).

Disturbios psiquiatricos

Reacéo rara: distarbio do sono.

Disturbios do sistema nervoso

Reac¢&o comum: tontura, dor de cabeca.

Distarbios oculares

Reag6es com frequéncia desconhecida: distlrbioaisis

Disturbios da orelha e do labirinto

Reacdo rara: vertigem (tipo de tontura em que sopeem a sensagdo de que tudo esta rodando al&)a v
Disturbios cardiacos

Reacéo rara: palpitacdes (batimentos irregularengao).

Reacédo com frequéncia desconhecida: insuficiéreidiaca (doenca do coracdo que se manifesta cameaga
excessivo aos esforgos).

Disturbios vasculares

Reacdo com frequéncia desconhecida: hipertenséss@m alta), vasculites (inflamacéo da parede akssv
sanguineos).

Dados de estudos clinicos e epidemioldgicos suggqreno uso de inibidores seletivos da cicloxigeifase
(inibidores COX-2) e alguns AINEs (particularmeata altas doses e em tratamentos prolongados) gtate e
associado a um pequeno aumento no risco de tromiassgrtérias (coagulos sanguineos obstruindo vgsws
exemplo, infarto do miocardio ou acidente vascoéaebral). Embora néo tenha sido mostrado aumento d
eventos trombdéticos, tais como infarto do miocardam tenoxicam, os dados séo insuficientes paiaietais
riscos.

Distarbios gastrintestinais

Reacdo muito comum: desconforto gastrico, epigasfparte superior do abdome) e abdominal, dispepsi
(dificuldade de digestdo), pirose (sensacao denwpggio gastrica), nausea, vomito, flatuléncia (atonéos
gases).

Reacdo comum: hemorragia gastrintestinal, perforge&trintestinal, Glceras gastrintestinais, Ulpéqatica, as
vezes fatal, particularmente em idosos, hematé(uésaito acompanhado de sangue), melena (fezes com
sangue digerido, tipo borra de café), obstipacéedp de ventre), diarreia, ulceragdo da bocarigadioca
seca, exacerbacao de doenga de Crohn (inflamagéic&ido intestino que pode levar a formacéo deldis) e
colite (inflamacéo do intestino).

Reac¢do incomum: estomatite.

Disturbios hepatobiliares

Reacédo incomum: aumento das enzimas hepaticaggpalas dosadas em exame de sangue, cujo aumento
denota lesdo do figado).

Reacdo com frequéncia desconhecida: hepatitertiaffdo do figado de qualquer causa, podendo sér vira
téxica ou imunoldgica).

Disturbios de pele e tecidos subcutaneos

Reacao incomum: prurido (coceira), erupgao cutéer@ama (area vermelha na pele), exantema (erupcao
cutanea que atinge grande parte ou toda a pelieana (placas avermelhadas e com muita cocei@ngudam
de lugar constantemente).

Reagdo muito rara: reagdo adversa cutanea grav@GRAindrome de Stevens-Johnson (reacéo alérgiva g
com aparecimento de bolhas na pele e mucosasy@ise@pidérmica toxica (esfoliagdo da pele) foram
reportadas. Reagao de fotossensibilidade (aumerngernskibilidade a luz solar).

Disturbios do sistema renal e urinario

Reacdo incomum: aumento de ureia ou creatininangue (substancias normalmente eliminadas pelgs rin
quando se constata que sua concentracdo no satguumentada, significa que os rins ndo estadofitguedo
adequadamente).

Disturbios do sistema reprodutivo e da mama
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Casos isolados de infertilidade feminina (ndo couseengravidar) foram relatados com drogas queeimia
sintese de ciclooxigenase / prostaglandina, indtutenoxicam.

Disturbios gerais e alteracdes no local de adminrsigédo

Reac¢édo incomum: fadiga (cansago), edema (inchago).

Experiéncia pés-comercializagédo

O perfil de seguranca dado pela experiéncia pésnnatizacdo é compativel com a experiéncia daslest
clinicos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

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

Em geral, os sintomas de superdose por anti-inflamoa néo esteroides (AINE) incluem nauseas, sangnto
gastrintestinal (estbmago e intestino), vomitos,d#ocabeca, sonoléncia, visdo turva e vertigemarfro
relatados casos isolados de toxicidade mais gd® aingestdo de quantidade consideravel de tsmxique
incluem convulsdes, hipotenséo (presséo arterighlilemais), hipertenséo arterial (presséo alpmeia
(parada da respiracdo), coma (perda de consci@naialficiéncia renal (os rins deixam de eliminar
adequadamente a agua e as toxinas do corpo).

Em caso de superdose, descontinuacdo do medicarsmstgem gastrica e a administracdo de carvaadjv
antiacidos e inibidores da bomba de prétons po@ermdicados.

Reaces do tipo das anafilaticas tém sido relatzaiasa ingestdo terapéutica de anti-inflamatéréms n
esteroides e podem ocorrer ap0s uma superdose.

Nao ha antidoto especifico. A dialise ndo elimigaificativamente os AINEs da corrente sanguinea.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.0392.0096
Farm. Resp. Dra. Giovana Bettoni - CRF-GO n° 4617

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Vitapan Ind. Farmacéutica Ltda. PE

Rua VPR 01 - Qd. 2 A - M6d. 01 % SAC

DAIA - Anapolis - GO 0800 622929

CNPJ: 30.222.814/0001-31 %& WWW. Vi tapan. com. br
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Anexo B
Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da Submissao eletrénica

Dados da peticéo/rimaicdo que altera a bula

Dados das alteracdes delas

eE;égiggte N° expediente Assunto eE;égiggte N° expediente Assunto a;?rit\?a?;go Itens de bulas (\\//S;\s/c;ess) /Alipégszz?grt%%zis
02/04/2015 - 10450 -SIMILAR 01/04/2015 - 10450 - SIMILAR - - Corregao no Item VPPS 20mg COM CT BL
Notificacéo de Notificacéo de Composicao. AL PLAS INC X 10
Alteracdo de Texto de Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
- Atualizacéo de Texto de Bula
01/10/2014 0816514/14-9 10457 -SIMILAR 01/10/2014 0816514/14-9 10457 -SIMILAR 01/10/2014 conforme bula padréo VPNPS 20mg COM CT BL
Inclus&o Inicial de Inclus&o Inicial de publicada no bulario. AL PLAS INC X 10

Texto de Bula - RDC
60/12

Texto de Bula - RDC
60/12

- Submisséo eletrénica apenas
para disponibilizacdo do textq
de bula no Bulario eletrénico

da ANVISA.
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