meloxicam

Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.
Comprimido
7,5mge 15 mg
Bula do Paciente

meloxicam - paciente - versdo 02 —03/2015



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:

0011 (o) q o o 1 7,5 mg
EXCIPIENES (*) (.S.P wrrvrrrrrreeeeeeiieerescmmmmneeeeeeeess 1 comprimido

(*) excipientes: lactose monoidratada, celuloserocigstalina, citrato de sddio, crospovidona, powi,
estearato de magnésio, dioxido de silicio coloidal

Cada comprimido de 15mg contém:

[001] (o) (o= o K 15 mg

EXCIPIENES (*) (.S.P wrrvrrrrrreeeeeeiisirescmmmmneeeeeeeaas 1 comprimido

(*) excipientes: lactose monoidratada, celuloseraaigstalina, citrato de soédio, crospovidona, powia,
estearato de magnésio, diéxido de silicio coloidal

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
meloxicam € indicado para o tratamento dos sintodesartrite reumatoide e osteoartrite (doengas das
articulacdes), aliviando a dor e a inflamacéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

meloxicam apresenta propriedades anti-inflamat@asra dor e febre. Ele age inibindo preferencilta o
funcionamento da enzima responsavel pela inflamaC&xxX-2, e da COX-1 em menor extensdo. O tempo
médio para o inicio da acdo é de 80 a 90 minutds apngestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar meloxicam se tiver alergia éggeacomponente da férmula, se teve asma, polipeais
(obstrugéo), inchago da lingua, Iabios e gargamtplacas elevadas na pele, geralmente com coeida, 0 uso
de &cido acetilsalicilico ou outros anti-inflamaér

Vocé também ndo deve usar meloxicam se tiver Uloerperfuracdo gastrintestinal ativa ou recentenda
inflamatoria intestinal ativa (doenga de Chron alite ulcerativa); sangramento gastrointestinavati
sangramento cerebrovascular recente ou distUrleicsudgramento sistémico estabelecidos; mau furroiemia
grave do figado e dos rins (ndo dialisaveis); niagibnamento grave e ndo controlado do coracamleiancia
a galactose (contém lactose).

meloxicam € contraindicado para tratamento da qums acirurgia de revascularizacdo do miocéardio 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?

Podem ocorrer ulceragdo, perfuracdo ou sangrantmtaparelho digestivo (podendo ser fatal), a qualqu
momento, durante o tratamento com meloxicam, ma&gmo/océ ndo tenha sintomas prévios ou antecedimtes
problemas digestivos graves. As consequéncias tipesde evento sdo mais graves em idosos.
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Se vocé tiver antecedentes de doencas do apaighsiido deve ter cuidado ao usar meloxicam. Casesante
sintomas digestivos, vocé deve ser monitorado deiraruso de meloxicam. Se ocorrer Ulcera ou sarggram
das vias digestivas, o tratamento deve ser intgicion

Também se deve ter cautela com pacientes querastejatratamento com anticoagulantes (medicamemt@s p
“afinar” o sangue).

Foram relatados raramente casos de reac¢des graveelel, algumas delas fatais, que incluem dermatite
esfoliativa (pele avermelhada, escamativa, espes§ajrome de Stevens-Johnson e Necrdlise Epidérmic
Toxica (manifestacdes graves da pele com aparetonderbolhas, febre, dor, mal-estar geral e owgirtemas).
Supde-se que o maior risco dessas reacdes ocomatelw inicio do tratamento, geralmente no primnaiés.
Caso ocorra leséo na pele ou mucosa (como a boaa)tm sinal de alergia, o tratamento com melaricve

ser imediatamente interrompido.

O uso de meloxicam pode aumentar o risco de formmggdve de coagulos dentro dos vasos sanguinews, be
como de infarto e derrame, que podem ser fatage Esco pode aumentar se o tratamento for prottmga no
caso de o paciente apresentar fatores de riscooblemas de coracéo e circulagéo.

Pacientes idosos, desidratados, com insuficiéramidiaca congestiva (mau funcionamento do corac&odse
hepatica (substituicdo das células saudaveis daldigpor tecido fibroso sem funcdo), sindrome niefdt
(doenca dos rins com perda de proteinas pela urima) funcionamento dos rins, em tratamento cométiows
(como hidroclorotiazida, espironolactona, furoseahidnibidores da ECA (como captopril, enalaprilp@ros
medicamentos para controlar a pressao arterialddetmisartana, valsartana), ou com baixo volunmgsineo
apos cirurgia de grande porte, tém risco de complies renais com o uso de meloxicam e devem ser
monitorados no inicio do tratamento.

Em casos raros, meloxicam pode provocar doengagsren
Se vocé tem insuficiéncia renal grave e esta etantiento com hemodidlise, a dose de meloxicam né® skr
maior que 7,5 mg por dia.

Se vocé estiver debilitado ou desnutrido, podenienor tolerdncia ao produto e precisard de su@ervis
adequada.
Idosos precisam de cuidado especial, pois as fgrdderins, do figado e do coracdo podem estaadéts.

meloxicam pode causar retencdo de agua e sais aisin@rcasionando inchaco, e diminuir o efeito dos
diuréticos, desencadeando ou piorando o mau fuagiento do coracdo, ou ainda, pressdo alta em pexien
com predisposicao.

Se vocé estiver usando meloxicam, os sintomasiside uma infeccio poder&o passar despercebidos.

meloxicam comprimidos 15 mg contém 20 mg de lagpaselose méxima diaria recomendada. Por isspa v
tiver condicdo hereditéria rara de intolerancia alagtose, p. ex. galactosemia, ndo devera tomar est
medicamento.

Durante o tratamento vocé podera apresentar reagdesejadas, relacionadas ao sistema nervoso, eis@om
borrada, tontura, vertigem ou sonoléncia. Portarioé deve ter cautela ao dirigir veiculos ou operaquinas
e evitar tais tarefas potencialmente arriscadas wasé apresente estas reacdes.

Fertilidade, Gravidez e Lactacao

Vocé ndo deve tomar meloxicam se estiver tentamdpagidar ou em investigacdo de infertilidade, pmis
medicamento pode prejudicar sua fertilidade.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidee amamentacao.

O uso de meloxicam durante a gravidez pode causaersto do risco de aborto, malformacéo do bebéeatan

do sangramento e inibicdo das contracBes uterimasn@ie. Vocé ndo deve usar meloxicam durante a
amamentacdo, pois existe a possibilidade destecamadnto passar para o leite materno.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Interac6es Medicamentosas

Podem ocorrer interacdes no uso de meloxicam cosagsintes medicamentos:

— Outros medicamentos que atuam nas prostaglandinasdmo corticoides e acido acetilsalicilicopodem
aumentar o risco de Ulceras e sangramento gastim#is. Vocé ndo deve usar meloxicam juntamente co
outros anti-inflamatérios (como acido acetilsaiod] diclofenaco de sddio, nimesulida);

— Anticoagulantes orais (como varfarina), heparingparenteral (como enoxaparina), tromboliticos (como
estreptoquinase):podem aumentar o risco de sangramento. Caso sgjasandivel a utilizacdo deste tipo de
medicamento, esta s6 deve ser feita com rigorasmpa&nhamento médico dos seus efeitos na coagulacao;

- Antiplaquetéarios (como dipiridamol, ticlopidina, clopidogrel) e inibidores seletivos de recaptacdo de
serotonina (ISRS — medicamentos para depressaocomo fluoxetina, paroxetina, sertralina):aumento do
risco de sangramento, via inibicdo da funcéo daguatas;

—Litio (usado para tratamento psiquiatrico): pode havereato das concentragdes de litio no sangue, podendo
chegar a niveis toxicos. Se essa combinacéo farseada, as concentragdes plasméaticas de litiondeee
cuidadosamente monitoradas durante o inicio, agusteerrupcao da administracao de meloxicam;

— Metotrexato (usado, por exemplo, para tratar artrites): podeehaumento da concentracdo sanguinea de
metotrexato; por isso ndo é recomendado o uso d@mm doses de metotrexato (maior que 15 mg) ou em
pacientes com doses mais baixas (mas com probldendigncdo renal). Se o uso combinado for realmente
necessario, o0 médico deve monitorar a contagengldéas sanguineas e a funcéo renal. O uso concumita
periodo de 3 dias pode aumentar a toxicidade dotregato;

— Anticoncepcionais pode ocorrer a diminui¢éo da eficacia do DIUgdistivo intrauterino);

— Diuréticos (como hidroclorotiazida, espironolactona, furoseapiggode aumentar o risco de problemas renais
graves em pacientes desidratados. Se o uso foricadd) o médico deve monitorar a fungéo renal adées
iniciar o tratamento;

— Anti-hipertensivos (para presséo alta, como atenolol, captopril, @nihlégsossorbida, anlodipino): pode haver
diminuicao do efeito dos anti-hipertensivos;

— Medicamento usado na pressdo alta e problemas caadibs (antagonistas da ECA, como captopril,
enalapril, e bloqueadores do receptor de angiatansi como telmisartana, valsartana): pode aumentésco
de lesdo renal em pacientes com a funcdo renalroomatida;

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

— Ciclosporina (usada em certas doencas reumaticas e ap0s traesplgpode ocorrer aumento da toxicidade
nos rins pela ciclosporina. Durante o tratamenta@enjunto, o0 médico deve monitorar a fungéo renal;

- Pemetrexede em casos de insuficiéncia renal moderada, secommdinacéo de meloxicam com pemetrexede
for necessaria, 0 médico deve monitorar cuidadossn®s pacientes, especialmente para uma menougiod
de células sanguineas (mielosupressao) e reac@&sasl gastrointestinais.

O uso de meloxicam com medicamentos antidiabéticais (sulfoniluréias, nateglinida), pode levaraaoento
destes farmacos e do meloxicam. O médico deve aranitcuidadosamente os pacientes que utilizam
meloxicam com sulfoniluréias ou nateglinida, pasi@ ocorrer hipoglicemia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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 P@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.SBaele 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de meloxicam devem ser ingeridos gompouco de agua ou algum outro liquido, juntament
com alimentos. A dose total diaria de meloxicamedser tomada como uma dose Unica. A dose diarianmaax
recomendada é 15mg.

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

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

Osteoartrite dolorosa: 7,5 mg por dia.
Caso necessario seu médico podera aumentar a @asg5mg por dia.

Adolescentes:A dose maxima recomendada para adolescentes del&2anos é de 0,25 mg/kg e ndo deve
ultrapassar 15mg.

meloxicam comprimidos é contraindicado em criampasores de 12 anos de idade, porque ele ndo peamite
dosagem adequada em criangas desta faixa etaria.

Em pacientes com maior risco de ter reacOes inéhsisj como por exemplo, histérico de doengas @ tr
digestivo ou que apresentam risco de doengas d@gdmro tratamento pode ser iniciado com 7,5 nijaao

O médico ndo precisa reduzir a dose em pacientesirtsuficiéncia renal branda ou moderada. meloxiéam
contraindicado em pacientes com insuficiéncia rgrale, que ndo fazem dialise.

Em pacientes com insuficiéncia renal terminal emduaialise, a dose diaria ndo deve exceder 7,5 mg.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e duracdo do tratamento.
N&o 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 regularmeni@i@sio habitual. Nao duplique a dose na proxinaaida.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
— Reacdes comuns: cefaleia (dor de cabeca), damabdl, dispepsia (indigestdo), diarreia, nausegotg e
vomitos.

— Reagbes incomuns: anemia, hipersensibilidade iat@edalergia), tontura, vertigem (sensacédo decamip
sonoléncia, aumento da presséao arterial, ruboalf@eermelhidao da face), hemorragia gastrintestinalta ou
macroscopica (sangramento do aparelho digestivdenun ser fatal), gastrite (azia, dor e queimagédo d
estbmago), estomatite (inflamacdo da boca e gengommstipacdo (prisdo de ventre), flatuléncia €gas
eructacdo (arrotos), exames da fungéo hepaticma amormais (por exemplo, aumento da transamioase
bilirrubina; aumento da creatinina e/ou uréia s&jic edema angioneurético (inchago da lingua, $aleio
garganta),rash (vermelhiddo, descamacgdo na pele), prurido (cOcett&stirbios miccionais (problemas
relacionados a dificuldade para urinar), edeméhéigo), atraso na ovulagéo.

— Reacgbes raras: alteracdo de contagem de célolasangue, como diminuicdo dos glébulos brancos
(leucopenia) e plaquetas (trombocitopenia), alfevago humor, distlrbio visual (inclusive visdo egdia),
conjuntivite (inflamacao no olho), zumbido, palgiias, asma (em individuos alérgicos ao acido aakbtillico
ou outros antiinflamatérios), Ulcera de estbmagawadeno (podendo ser fatal), colite (inflamacadndestino
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grosso) e esdfago (esofagite), necrélise epidértaidaa (problemas graves da pele com surgimentwotteas e
dor, febre, mal-estar geral), urticaria (placasad@s na pele, geralmente com coceira).

— Reacgdes muito raras: perfuracdo de Ulceras tackls no estdmago ou no intestino (podendo sdj, fata
hepatite (inflamagédo do figado), dermatite bolh®ssitema multiforme (bolhas e ulceragfes na pelei@sa),
insuficiéncia renal aguda (mau funcionamento dos)ri

— Reacdes com frequéncia desconhecida: reacadatinafi reacdo anafilactoide (reacéo alérgica)fuséo
mental e desorientacédo, reacdo de fotossensitglif@admento da sensibilidade a luz), infertilidadeifina
(dificuldade de engravidar).

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?

Embora ndo exista experiéncia de superdosagem agpumameloxicam, pode-se esperar que 0S sinais e
sintomas das reacdes adversas, mencionados noaitrior ocorram de modo mais pronunciado. Podem
ocorrer sangramento gastrintestinal, pressdo mitarrupcdo do funcionamento dos rins, reagbesyiaks
graves, dificuldade respiratoria e até coma; emttet sao raros.

Deve-se procurar orientacdo médica. Se o paciatiteee consciente, pode ser Util provocar o voniitdo se
conhece um antidoto especifico para meloxicam.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®mprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé 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. Qé
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HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

Zydus
Nikkho

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que Alter.

Dados dasAlteracdes de Bula

Bula
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. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE VP/VPS | 7,5 MG COM CT BL AL
expediente | GENERICO | MEDICAMENTO PLAS OPC X 10
seragerad | — Alteracdo | 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 15 MG COM CT BL AL
no momentc | de texto de | ESTE MEDICAMENTO? PLAS OPC X 10
deste bula RDC | 6. COMO DEVO USAR ESTE
protocolc 60/12 MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
RESTRICAO DE USO: “USO ADULTO E
PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS”
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