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meloxicam
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999.

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
APRESENTACAO
Comprimidos de 7,5 mg e 15mg de meloxicam em ergbakcom 10 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO

Cada comprimido de 7,5mg contém:

MEloXiCaAM ....vvvveeeveeeeeeeeiccciiieee e 7,5 mg

excipientes (*) g.s.p 1 comprimido
(*) excipientes: lactose monoidratada, celuloserocidstalina, citrato de sodio, crospovidona, powid,
estearato de magnésio, dioxido de silicio coloidal

Cada comprimido de 15mg contém:

MeloXiCam .......ccccceeeeeiiiiiiiiiieeeee 15 mg

excipientes (*) g.s.p 1 comprimido

(*) excipientes: lactose monoidratada, celuloserocigstalina, citrato de sédio, crospovidona, powvid,
estearato de magnésio, diéxido de silicio coloidal

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES
meloxicam é um anti-inflamatorio nao esteroidalNE) indicado para o tratamento sintomatico datartéumatoide
e osteoartrites dolorosas (artroses, doencas dedgeas das articulacdes).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo realizado nos Estados Unidos, com oiobjele avaliar a eficacia do meloxicam em paciemntas
osteoartrite de joelho ou quadril em fase de agudia, 47,7% e 55,8% dos pacientes relataram metlosraintomas
com meloxicam 7,5 mg e 15 mg, respectivamente. Esthora foi semelhante a observada com o compaedivo
(diclofenaco de sédio 50 mg, duas vezes ao diaper®r ao placebo.

A reducdo das pontuacdes de WOMAC globais foi dexamadamente 15 e 20 pontos, sendo que o principal
componente a contribuir para esta reducdo foramoasuacdes de dor, com reducdo de 3,5 e 4,5 poptos,
meloxicam 7,5 e 15 mg, respectivamente.

Yocum D, Fleischmann r, Dalgin P, Caldwell J, HBI Roszko P. Safety and Efficacy of Meloxicam ire th
Treatment of Osteoarthritis. Arch Intern Med 16942-2954, 2000. ISSN.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

meloxicam é um anti-inflamatério nao-esteroidal NE) pertencente a classe do acido endlico, queestslios
farmacol6gicos em animais apresentou propriedadisinflamatérias, analgésicas e antipiréticas. axiem

demonstrou potente atividade anti-inflamatéria edos os modelos classicos de inflamacdo. Um meunanie acéo
comum para os efeitos acima descritos € a inibigélm, meloxicam, da biossintese das prostaglandaoahecidos
mediadores da inflamacéo.

A comparagao entre a dose ulcerogénica e a doseffernatoria eficaz, realizada em modelos adjugarde artrite
em ratos, confirmou uma margem terapéutica suparws anti-inflamatdrios ndoesteroidais (AINEsyeferéncia
em animaisln vivo, meloxicam inibiu a biossintese de prostaglandmass intensamente no local da inflamagao do
gue na mucosa gastrica ou nos rins.

Supde-se que essas diferencas estejam relaciohanibgcdo preferencial da COX-2 em relacdo a COXdkcredita-

se que a inibicdo da COX-2 promova os efeitos farggos dos AINEs, enquanto que a inibicdo da COX-1
constitucional possa ser responsavel pelos efeitiaserais gastricos e renais.
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A inibicdo preferencial da COX-2 pelo meloxicam d@monstradan vitro e in vivo, em varios testes. No estudo com
sangue total humano, meloxicam demonstrou inibletsvamente, a COX- vitro.

meloxicam (7,5 e 15 mg) demonstrou uma inibicdoomda COX-2ex vivo, como demonstrado por uma maior
inibicdo da producédo de PGEstimulada por lipopolissacaride (COX-2) em relagdmroducédo de tromboxano no
sangue coagulado (COX-1). Esses efeitos foram degendentes. Nas doses recomendadas, meloxicamoumn&b
ter efeito sobre a agregacao plaquetaria nem npael®m sangramentx vivo, enquanto a indometacina, diclofenaco,
ibuprofeno e naproxeno inibiram, significativamemt@gregacao plaquetéaria e prolongaram o temgarmtgamento.
Estudos clinicos demonstraram uma incidéncia mdaaventos adversos gastrintestinais (p. ex. dispepdmitos,
nausea e dor abdominal) com meloxicam 7,5 e 15mgetagdo a outros AINEs. A incidéncia de relatedetao
perfurativa do trato gastrintestinal superior, tdsee sangramentos associados ao meloxicam éddppendente da
dose.

N&o ha estudo Unico com poder adequado para detdifdeencas estatisticas na incidéncia de evemdvgrsos
clinicamente significativos no trato gastrintestirsaperior, tais como perfuracdo gastrintestinddstucdo ou
sangramento, entre meloxicam e outros AINEs.

Realizou-se uma analise conjunta de 35 estudasadienvolvendo pacientes tratados com meloxicamiodicagéo
para osteoartrite, artrite reumatoide e espondilitguilosante. O tempo de exposicdo ao meloxicasreseestudos
variou de 3 semanas a um ano (a maioria dos pasiémitadmitida em estudos de um més). Quase lgdsata dos
pacientes participaram de estudos que permitiamcoutamento de pacientes com historia anterior edtuacao
gastrintestinal, Glceras ou sangramentos. A incidéde perfuracdo do trato gastrintestinal supenbstrucéo ou
sangramento (POS) clinicamente significativo foialada retrospectivamente, seguida de uma revisga C
independente. Os resultados estdo na tabela a.segui

Risco cumulativo de perfuracdo, obstrucéo e sangraento (POS) para meloxicam 7,5 mg e 15 mg a partired
estudos clinicos realizados pela Boehringer Ingelilm em comparacdo ao diclofenaco e ao piroxicam
(estimativas de Kaplan-Meier).

Tratamento Dias Pacientes POS Risco (%0) Intervalo de
Dase confianca de
diaria 95%

meloxicam
7.5mg 1a29 9636 2 0.02 0.00-005
30a90 551 1 0.05 0.00-0.13
15mg 1a29 2785 3 0.12 0.00-0.25
30a90 1683 5 0.40 0.12-0.69
9lalsl 1090 1 0.50 0.16-0.83
182 a 364 642 0 0.50
diclofenaco 1a29 5110 7 0.14 0.04-024
100 mg 30a90 493 2 0.33 0.00-1.13
piroxicam 1a29 3071 10 0.20 0.07-032
20 mg 30a90 332 6 111 0.35-1.86

Farmacocinética

Absorcéo

meloxicam é bem absorvido pelo trato gastrintektmaue é refletido por uma alta biodisponibilidaab redor de
90% apdbs administracéo oral.

A extensao de absorcdo do meloxicam apds admigéistraral ndo € alterada pela ingestdo concomitentdimento
ou pelo uso de antiacidos inorganicos. A linearddd dose foi demonstrada apds administracdo arédira de
dosagem de 7,5 mg a 15 mg.

A concentragdo plasmatica maxima mediana é atirdpdé&ro de 5 a 6 horas ap0s a administragdo delnima dose
do comprimido de meloxicam.

Ap6s doses milltiplas, o estado de equilibrio édebdientro de 3 a 5 dias. A administracéo Unicaalj@oporciona
concentracdes plasmaticas médias variando del0)4mcg/ml para doses de 7,5 mg e de 0,8 - 2,0mhqmra doses
de 15 mg, respectivamente (Cmin e Cmax no estadqulibrio, correspondentemente).

A concentracdo plasmatica maxima média de meloxitamstado de equilibrio é atingida dentro de Harés.

O tempo médio para o inicio da acdo é de 80 a 80tos apds a ingestao.
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Distribuicéo
meloxicam liga-se fortemente as proteinas plasagtiprincipalmente a albumina (99%). meloxicam franeo
liquido sinovial onde atinge, aproximadamente, deta concentragao plasmatica.

O volume de distribuicdo ap6s administragdo deipiédt doses orais de meloxicam (7,5 mg ou 15 neg)dim torno
de 16 litros, com coeficientes de variagéo entra 32%.

Biotransformacao

meloxicam passa por extensa biotransformacédo leepdtientificam-se na urina 4 diferentes metabglitodos
farmacodinamicamente inativos.

O principal metabdlito, 5’-carboximeloxicam (60% diase), é formado pela oxidacdo de um metabdliesrimediario
5’-hidroximetilmeloxicam, que também é excretadoreemor quantidade (9% da dose).

Estudosin vitro sugerem que CYP 2C9 exerce um importante papeknéssmetabdlica, com uma pequena
contribuicdo da isoenzima CYP 3A4. A atividade deogidase do paciente é provavelmente responsaiad putros

2 metabdlitos, estimados em 16% e 4% da dose astraida, respectivamente.

Eliminacéo

meloxicam é excretado, predominantemente, na falenanetabodlitos na mesma propor¢cédo na urina e zas.fe
Menos de 5% da dose diaria é excretada de forntarada nas fezes, enquanto apenas tragos do canipalserado
séo excretados na urina.

A meia-vida de eliminacdo média varia entre 13 d@%as apds administracéo oral.

A depuracao plasmatica total fica em torno de 2 mllmin, para doses Unicas administradas oralmente

Linearidade/n&o linearidade
O meloxicam apresenta farmacocinética linear neafde dose terapéutica de 7,5 mg a 15 mg apés athagdio oral
ou intramuscular.

Populacdes Especiais

Pacientes com insuficiéncia renal/hepatica

A insuficiéncia hepatica e a insuficiéncia renabelendo interferem significativamente na farmacdaaéde
meloxicam. Pacientes com dano renal moderado tiveralepuracéo total da droga significativamenteestaala.
Em pacientes com faléncia renal terminal foi obsgéavuma diminuicdo da ligacdo a proteinas. Naitiéuatia renal
terminal, 0 aumento do volume de distribuicdo p@edeltar em uma maior concentracdo de meloxicam. liv

Idosos

Pacientes idosos do sexo masculino apresentarséametns farmacocinéticos médios semelhantes apadentes
jovens também do sexo masculino. Pacientes idosasexb feminino mostraram aumento nos valores d€ AU
tempo de meia-vida de eliminagdo mais longo conguaégueles de pacientes jovens de ambos 0S Sexos.

A depuracdo plasmatica média no estado de equilfori discretamente menor nos individuos idososqde a
relatada nos individuos jovens.

4. CONTRAINDICACOES

« hipersensibilidade ao meloxicam ou aos excipgedteformula;

« histérico de asma, pélipos nasais, angioedemarticaria apos o uso de acido acetilsalicilico otras AINES,
devido ao potencial surgimento de sensibilidadeads;

« Ulcera gastrintestinal ativa ou recente / pefaioa

« doenca inflamatdria intestinal ativa (Doenca ¢hed@ ou Colite Ulcerativa);

« insuficiéncia hepética grave;

« insuficiéncia renal grave nédo-dialisada;

« sangramento gastrintestinal ativo, sangramentebee-vascular recente ou distirbios de sangramsistémico
estabelecidos;

« insuficiéncia cardiaca grave ndo-controlada;

« condic¢des hereditarias raras de incompatibilidadealquer excipiente do produto;

« tratamento de dor peri-operatdria apos realizagdarurgia de revascularizacdo do miocardio aicptastia.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.
meloxicam é contraindicado durante a gravidez e léaacdo, esta classificado na categoria C de risco na
gravidez.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Da mesma forma que com outros AINES, ulceracddumaedo ou sangramento gastrintestinais, poteneizkn
fatais, podem ocorrer a qualquer momento durartatamento, com ou sem sintomatologia prévia oacautentes
de disturbios gastrintestinais graves. As conserjaérdestes eventos normalmente sdo mais gravemeientes
idosos.

Deve-se ter cautela ao administrar o produto aepges com antecedentes de afeccBes do trato testinial.
Pacientes com sintomas gastrintestinais devem seitarados. O tratamento com meloxicam deve serriminpido
se ocorrer Ulcera ou sangramneto gastrintestinal.

Da mesma forma que com outros AINEs, deve-se t#elzacom pacientes que estejam recebendo tratarnent
anticoagulantes.

Relataram-se raramente casos de reacdes cutaagas,@lgumas fatais, incluindo dermatite esfeitatsindrome de
Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica aswEao uso de meloxicam. Supbe-se que 0s paiestEam
sob maior risco a essas reagdes no inicio da &rs@ndo que as reagdes ocorrem, na maioria das, CEsprimeiro
més do tratamento. meloxicam deve ser descontinaadwimeiro sinal de surgimento de erupgdes cairiesdes
na mucosa ou qualquer outro sinal de hiperserasaloié.

Os AINEs podem aumentar o risco de eventos carsigoNares trombéticos graves, infarto do miocardaxieente
vascular cerebral (AVC), que podem ser fatais. Eisieo pode aumentar com o prolongamento do tratame
Pacientes com doenca cardiovascular ou fatoreisaepara doenca cardiovascular podem estar saly nsio.

Os AINEs inibem a sintese das prostaglandinass@miolvidas na manutencdo da perfusdo renal. Aldsnges que
apresentam diminui¢céo do fluxo e do volume sangufeeal, a administragdo de um antiinflamatério-esieroide
pode precipitar descompensacgdo renal que, no entai@ de regra, retorna ao estagio pré-tratamento a
interrupgdo da terapia anti-inflamatéria ndo-estilo

Os pacientes sob maior risco de tal reacao saosdawdividuos desidratados, portadores de ingufta cardiaca
congestiva, cirrose hepatica, sindrome nefréticeenda renal ativa; pacientes em tratamento conantaitcom
diuréticos, inibidores da ECA ou antagonistas @zeptores de angiotensina Il ou que se encontrpavdiEmicos
devido a intervencao cirdrgica de grande porte.tddéepacientes, € necessario monitorar cuidadosanaefitngéo
renal, incluindo o volume urinario, no inicio datamento.

Em casos raros, os AINEs podem provocar nefrirsiitial, glomerulonefrite, necrose medular remalsindrome
nefrotica.

Nos pacientes com insuficiéncia renal grave em ldédlise, a dose de meloxicam néo deve exceder @, Aadia.
Nos pacientes com insuficiéncia renal leve ou mmdke(depuracéo de creatinina >25 ml/min), ndo khéssidade de
reducdo de dose.

Da mesma forma que com outros AINES, observaragiesecdes ocasionais das transaminases séricas autrds

indicadores da funcao hepatica. Na maioria dossgasaumento acima dos niveis normais foi trarsitmpequeno.
Se as alteracdes forem significativas ou persisseatadministracdo de meloxicam deve ser intelidagos exames
apropriados devem ser solicitados.

Em caso de cirrose hepética clinicamente estafielha necessidade de redugéo da dose de meloxicam.

A tolerabilidade ao produto é menor em pacientdsilitelos ou desnutridos, que devem ser cuidados@me
supervisionados. Da mesma forma que com outros $\|HEve-se ter cautela no tratamento de pacieddsss, nos
quais as fungdes renal, hepética e cardiaca est&dmeguentemente alteradas.

Os AINEs podem causar retencdo hidrica, de sédie @otassio, além de interferir no efeito natriocétdos
diuréticos. Como resultado, pode ocorrer precifitagu exacerbacdo de insuficiéncia cardiaca outbim&o em
pacientes susceptiveis. Recomenda-se monitorizdighoa dos pacientes sob risco.

meloxicam, assim como outros AINES, pode mascarairdomas de doenca infecciosa subjacente.
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meloxicam comprimido15 mg contém 20 mg de lactasedpse maxima diaria recomendada. Por isso, pasieom
condicao hereditarias rara de intolerancia a gadactp. ex. galactosemia, ndo devem tomar esseanegiito.

Nao existem estudos especificos relativos aososfaibbre a habilidade de dirigir veiculos ou openaquinas.
Entretanto, os pacientes devem ser alertados solfa¢o de eles poderem apresentar efeitos indesgj&omo
alteracdes na visdo incluindo visdo borrada, tantaonoléncia, vertigem e outros disturbios dcesist nervoso
central. Portanto, recomenda-se cautela ao dirgzulos ou operar maquinas. Se 0s pacientes apaese algum
desses efeitos, eles devem evitar tais tarefas.

Fertilidade, Gravidez e Lactacao

O uso de meloxicam, assim como de qualquer drogaimjba a sintese de ciclooxigenase/prostaglandioas
prejudicar a fertiidade e ndo é recomendado emhenet que estejam tentando engravidar. meloxicade po
prejudicar a ovulacdo. Dessa forma, para mulharesdificuldade de engravidar ou que estejam soésinyacéo de
infertilidade, deve-se considerar a interrupcaaistode meloxicam.

meloxicam esta classificado na categoria C de risca gravidez.

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

Este medicamento é contraindicado durante a gravidee lactacao.

A inibicdo da sintese de prostaglandinas pode rafetaersamente a gestacdo e/ou desenvolvimentoicdeatat.
Dados de estudos epidemiologicos sugerem aumentsan de aborto e de malformacdo cardiaca e gagtise
devido ao uso de inibidores da sintese de prostdiglas no inicio da gestacdo. O risco absoluto déormacao
cardiovascular foi aumentado de menos de 1% atéxiapgdamente 1,5%. Acredita-se que o risco aumemte
funcéo da dose e da duracao do tratamento. Emosspuid-clinicos, foi demonstrado aumento da peedandbrides
pré e pos-implantacdo e da letalidade embriofetslo@ado & administracdo de um inibidor da sintse
prostaglandinas. Além disso, houve aumento daéncid de varias malformagdes, inclusive cardiovases, em
estudos pré-clinicos que testaram inibidores dasdrde prostaglandinas durante o periodo orgamogén

Durante o terceiro trimestre da gestacéo, todasilmslores da sintese de prostaglandinas podenrexpo

o feto a:
- toxicidade cardiopulmonar (com fechamento predxducto arterioso e hipertensdo pulmonar);
- disfuncéo renal, podendo progredir para insuficié renal com oligoidramnio;

a mae e o recém nascido, no final da gravidez, a:

- possivel aumento do tempo de sangramento, uro efati-agregante que pode ocorrer mesmo com dosée
baixas;

- inibicdo das contragbes uterinas, prolongandeetardando o trabalho de parto.

Embora ndo haja experiéncia especifica com meloxisabe-se que os AINEs passam para o leite maféondsso,
a administracao do medicamento é contraindicadaeiamntes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

e Outros Inibidores da Prostaglandina Sintetase (IPS) incluindo glicocorticoides e salicilatos (acido
acetilsalicilico): a co-administracdo de Inibidores da Prostaglanditeise pode aumentar o risco de Ulceras e
sangramentos gastrintestinais, em razao de sineygle acdo, e ndo é recomendada.

O uso concomitante de meloxicam com outros AINBsn acido acetil salicilico, diclofenaco de sédimnesulida)
ndo é recomendado.

A administragdo concomitante de aspirina (1000 rag tezes ao dia) em voluntarios sadios tendeuremtar a
AUC (10%) e a Cmax (24%) de meloxicam. A significarclinica dessa interagao é desconhecida.

» Anticoagulantes orais (como varfarina), heparina peenteral (como enoxaparina), tromboliticos (como
estreptoquinase) :aumento do risco de hemorragia. Caso seja impuaiseina utilizagao deste tipo de medicamento,
deve-se realizar um rigoroso acompanhamento médisseus efeitos na coagulacao.

« Antiplaquetarios (como dipiridamole, ticlopidina, dopidogrel) e Inibidores Seletivos de Recaptacdo de
Serotonina (ISRS - como fluoxetina, paroxetina, s&malina): aumento do risco de sangramento, via inibicdo da
funcéo das plaquetas.
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« Litio: h& relatos de que os AINEs aumentam a concentigigdmatica de litio (devido a diminuicdo da egare
renal de litio), que pode atingir niveis téxicosioNse recomenda 0 uso concomitante de litio e AlliEsessa
combinagéo for necessaria, as concentragdes plaamée litio devem ser cuidadosamente monitorddesnte o
inicio, ajuste e interrupcdo da administracao dexmam.

» Metotrexato: AINEs podem reduzir a secrecéo tubular do metotogxamentando sua concentragdo plasméatica.
Por esta razdo, ndo é recomendado o uso concoenitEntAINEs nos pacientes tratados com altas doses d
metotrexato (> 15 mg/semana). O risco de interagdi® os AINEs e metotrexato deve ser considemtbdém em
pacientes tratados com baixas doses de metotresggecialmente naqueles com fungéo renal comprdandtios
casos em que o tratamento combinado for necessacimtagem das células sanguineas e a funcaodereh ser
monitoradas. Deve-se ter cautela quando os AINfastetrexato forem administrados concomitantemeotpeemniodo

de 3 dias, pois a toxicidade do metotrexato podesatar devido ao aumento do seu nivel plasmatico.

Embora a farmacocinética do metotrexato (15 mg/sainado seja significativamente afetada pelo tratam
concomitante com meloxicam, deve ser considerad® a@uoxicidade hematolégica do metotrexato pode ser
potencializada pelo tratamento com AINEs.

 Contracepcda Embora ainda seja necessaria confirmacdo, ha setftoque os AINEs diminuem a eficacia do
dispositivo intra-uterino (DIU).

« Diuréticos (como hidroclorotiazida; espironolactona; furoseaid tratamento com AINES esta associado a risco
de insuficiéncia renal aguda em pacientes desitsatEm caso de prescricdo concomitante de meloxieam
diuréticos, deve-se assegurar a hidratacdo adeqimdzciente e monitorar a funcdo renal antes @moirdo
tratamento.

« Anti-hipertensivos (beta-bloqueadores como propranol, atenolol; inibidores da ECA, como captopril,
enalapril; vasodilatadores, como isossorbida, amlaggina; diuréticos): ha relatos de diminuicdo do efeito
hipotensor de certos anti-hipertensivos no tratéamecom AINEs, devido a inibicdo das prostaglandinas
vasodilatadoras.

« Anti-inflamatorios nao-esteroidais (AINEs) e antagaistas dos receptores de angiotensina |l (como
telmisartana, valsartana), assim como os inibidoreda ECA exercem efeito sinérgico na diminui¢do da filtracéo
glomerular. Isto pode levar a insuficiéncia reraida nos pacientes que ja possuem a funcao rangrometida.

« Colestiramina liga-se ao meloxicam no trato gastrintestinal, hedaa eliminacdo mais rapida do meloxicam.

« Ciclosporina: os AINEs podem aumentar a nefrotoxicidade da qidosa através de efeitos mediados pelas
prostaglandinas renais. Durante tratamento combijrgel/e-se monitorar a fungao renal.

* Pemetrexede:para o uso concomitante de meloxicam com pemeteegadpacientes com depuracéo de creatinina
entre 45 e 79ml/min, a administragdo de meloxicanedser interrompida 5 dias antes, no dia da adiragéo e 2

dias apds a administracdo de pemetrexede. Se umiirado de meloxicam com pemetrexede for necassi
pacientes devem ser cuidadosamente monitoradogciakkpente para a mielosupressdo e reacfes adversas
gastrointestinais. Em pacientes com depuracao afgiina abaixo de 45ml/min, a administracao corizore de
meloxicam com pemetrexede ndo é recomendada.

meloxicam € eliminado quase totalmente pelo meisinol hepatico, do qual aproximadamente dois tesgms
mediados pelas enzimas do citocromo P450 (CYP 2@9pbnsavel pela maior parte da metabolizacdofe M é
responsavel pela menor parte) e um terco é metablolipor outras vias, tais como oxidacdo pelascuses. Deve-

se considerar interacdo farmacocinética poteneciahdo se administram concomitantemente meloxicaouteas
drogas que inibam ou que sejam metabolizadas pé 839 e/ou CYP 3A4. InteracBes via CYP 2C9 podem se
esperadas na combinacdo com medicamentos tais aptidiabéticos orais (sulfonilureias, nateglinidayie pode
levar ao aumento dos niveis plasmaticos destesat@sn e do meloxicam. Os pacientes que utilizam
concomitantemente meloxicam com sulfoniluréias ateglinida devem ser cuidadosamente monitoradoa par
hipoglicemia.

A administracdo concomitante de antiacidos, cinmid digoxina ou furosemida nado revelou interacédo
farmacocinética significativa.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 f@ggido da luz e da umidade.
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Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de meloxicam séo de coloragdo amarein sulco em um lado e com logotipo “Z” do outro

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Como o potencial para reacdes adversas aumenta clmee e com o0 tempo de exposicao, deve-se u@inaenor
dose diaria eficaz durante o menor tempo possivel.

Os comprimidos de meloxicam devem ser ingeridos &gua ou algum outro liquido, juntamente com altoenA
dose total diaria deve ser administrada como unse doica. A dose diaria maxima recomendada indemadia
formulacdo é 15mg.

Artrite reumatoide
15 mg por dia.
De acordo com a resposta terapéutica, a dose podedsizida para 7,5 mg por dia.

Osteoartrite dolorosa
7,5 mg por dia.
Caso necessario, a dose pode ser aumentada pagadds dia.

Adolescentes
A dose maxima recomendada para adolescentes dé&8.arms € de 0,25 mg/kg e ndo deve exceder 15mg.

meloxicam comprimidos € contraindicado em crianp@&sores de 12 anos de idade, porque a concentrasio
forma farmacéutica ndo permite a dosagem adequeske grupo etario (ver “4.CONTRAINDICACOES”). Em
pacientes com elevado risco de reacdes adversas, por exemplo, histérico de doencas gastrointaistiou fatores
de risco para doenca cardiovascular, recomendang@ari o tratamento com 7,5mg/dia (ver item “5.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”)

N&o é necessaria qualquer reducado da dose em feaciem insuficiéncia renal leve ou moderada (&tem
pacientes com depuracao de creatinina superiomd#r2). meloxicam é contraindicado em pacientes dialisados
com insuficiéncia renal grave (ver “4.CONTRAINDICAES”). Em pacientes com insuficiéncia renal teriéera

hemodidlise, a dose diaria maxima ndo deve extetiémao deve exceder 7,5 mg.

9. REACOES ADVERSAS

— Reacgdes comuns (> 1/100 e <1/10): cefaleia, bidorainal, dispepsia, diarreia, ndusea e vomitos.

— Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): anenigerdensibilidade imediata, tontura, sonolénciatigem,
aumento da pressao arterial, rubor facial, hemw@rggstrintestinal oculta ou macroscoépica (podeselo fatal),
gastrite, estomatite, constipacao, flatulénciactaigéio, testes de funcéo hepatica anormais (pongEeeaumento da
transaminase ou bilirrubina), edema angioneur6tiash, prurido, exames de fungdo renal anormais (auméato
creatinina e/ou uréia séricas), distlrbios micdmriacluindo retencdo urinaria aguda, edema, atnasovulacao.

— Reacfes raras (>1/10.000 e < 1/1000): alteragd@omitagem de células sanguineas (incluindo afterag
contagem de células brancas), leucopenia, trontpmsiia, alteracdo do humor, distlrbio visual ingkisiséo turva,
conjuntivite, zumbido, palpitacdes, asma (em irdlios alérgicos ao acido acetilsalicilico ou outsiNES), Ulcera
gastroduodenal (podendo ser fatal), colite, estefagiecrélise epidérmica téxica (sindrome de Stevehnson),
urticaria.

— Reacgdes muito raras (<1/10.000): perfuracdoigtedtinal (podendo ser fatal), hepatite, derméuithhosa, eritema
multiforme, insuficiéncia renal aguda.

— Reacdes com frequéncia desconhecida: reacadatinafireacdo anafilactoide, estado confusioredpodentagéo,
reacdo de fotossensibilidade, infertilidade fernanin

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,

disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/iex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.
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10. SUPERDOSE

Embora néo exista experiéncia de superdosagem aguaaneloxicam,e os estudos de toxicidade fornedados
baseados em modelos animais, pode-se esperar gimaisse sintomas mencionados em "Reac¢fes adversasam
de modo mais pronunciado. Pode ocorrer sangrangadtrintestinal. Apds a ingestdo de AINE podem rmecor
reacdes anafilactoides, hipertensdo arterial, iciéutia renal aguda, depressao respiratéria e centeetanto, sao
raros e dependem de intera¢cdes medicamentosaseratigdes basais do paciente.

Tratamento: devem-se tomar as medidas-padréo de esvaziamesitwg# de suporte geral.
Desconhece-se um antidoto especifico para meloxibamonstrou-se em estudo clinico que a colestiramacelera
a eliminacao de meloxicam.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS
Registro M.S.: 1.5651.0002
Farmacéutica Responséavel: Ana Luisa Coimbra de idlmeCRF RJ - n° 13.227

Fabricado por:

CADILA HEALTHCARE LIMITED

Sarkhej-Bavla N.H. N° 8 A — Moraya, Tal Sanand
Dist. Ahmedabad 382 210 India

Importado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Estrada Governador Chagas Freitas, 340

Ilha do Governador — Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 05.254.971/0001-81

SAC: 0800 282 11 27
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
N° de lote, prazo de validade e data de fabrica¢#ie: Cartucho.
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HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

Dados da Submiss3o Eletrénica Dados da Petigéoétlr;tiﬁcagéo gue Alter. Dados das Altera¢6es de Bul:

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Itens de Bula Versfes Apresentacdes
Expediente | Expediente Expediente | Expediente (VPIVPS) relacionadas
10/07/2013 | 0556518/13-9 10459 — VP/VPS | 7,5 MG COM CT BL AL

GENERICO PLAS OPC X 10
— Incluséo 15 MG COM CT BL AL
inicial de PLAS OPC X 10
texto de bula
RDC 60/12
24/03/2015 N° de 10452 - 3. CARCTERISTICAS FARMACOLOGICAS | VP/VPS | 7,5 MG COM CT BL AL
expediente | GENERICO | 4. CONTRAINDICAGOES PLAS OPC X 10
sera gerad | — Alteracdo | 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 15 MG COM CT BL AL
no momentc | de texto de | 6. INTERACOES MEDICACOES PLAS OPC X 10
deste bula RDC | 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
protocolc 60/12 9. REACOES ADVERSAS
RESTRICAO DE USO: “USO ADULTO E
PDEIATRICO ACIMA DE 12 ANOS”
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