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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:
Comprimido revestido de 20 mg em embalagem cont&Ad80 e 60 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:
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* oxido de ferro amarelo, hipromelose + macrogabscarmelose sddica, cloreto de metileno, celutdseocristalina, amido pré-
gelatinizado, estearato de magnésio, dioxido daitt fosfato de calcio dibasico di-hidratado, élcetilico, etilcelulose, talco,
lactose monoidratada.

I) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O tenoxicam é indicado para o tratamento iniciad daguintes doencas inflamatérias e degeneratilsiosas do sistema
musculoesquelético:

- artrite reumatoide;

— osteoartrite;

- artrose;

- espondilite anquilosante;

- afecgbes extra-articulares, como tendinite, byrgitgiartrite dos ombros (sindrome ombro-m&o) os doadris, distensdes
ligamentares e entorses;

- gota aguda;

- dor p6s-operatdria;

- dismenorreia primaria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A eficacia clinica de tenoxicam foi consideradastmete ou boa em 82% dos pacientes com osteoaigrjtelhos e articulagbes do
quadril tratados com esse farmaco, quando compaagoxican (76%).

Referéncia bibliografica
1) Adelowo OO,Chukwani OM et al. Comparative doublied study of the efficacy and safety of tenoxicas. piroxicam is
osteoarthritis of knee and hip joints. West Afr.8dViL998-Jul-Sep;17(3)194.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de agdp a substancia ativa tenoxicam é um anti-inflamatddo esteroide (AINE) com propriedades anti-
inflamatorias, analgésicas, antipiréticas e tamh@ilnidoras da agregacdo plaquetaria. O tenoxicailmeim biossintese das
prostaglandinas tantin vitro (vesiculas seminais de carneiro) commovivo (protecdo da toxicidade induzida pelo acido
araquiddnico em camundongos). Testes realizatleiro com isoenzima cicloxigenase preparada a partiréiidas humanas
COS-7 mostraram que tenoxicam inibe as isoenzin@s-C e COX-2 aproximadamente na mesma extensémporgao COX-
2/COX-1 é igual a 1,34. Testas vitro com peroxidase de leucdcitos sugerem que tenoxata atuar como neutralizador do
oxigénio ativo no local da inflamag&o. O tenoxicAmm potente inibidan vitro das metaloproteinases humanas (estromelisina e
colagenase), que induzem o catabolismo da camilage

Esses efeitos farmacolégicos explicam, pelo memosparte, o beneficio terapéutico de tenoxicam atatmento das doencas
inflamatorias dolorosas e degenerativas do sistenstuloesquelético.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcda a absorgcdo oral de tenoxicam é rapida e comifletalisponibilidade total de 100%). Em jejum, camcacles
plasméticas maximas sé&o atingidas dentro de duas hp6s administragéo oral.

Administrado com alimentos, a absor¢éo de tenoxi€aquivalente, mas o tempo necessario para atiqgeo de concentracéo é
maior. Com o esquema de administracdo recomendad2) mg, uma vez ao dia, o estado de equilibniéndico é alcangado em
10 a 15 dias, sem acumulo inesperado. A conceotnagilia no estado de equilibrio dindmico é 11 mgllando tenoxicam é
administrado na dose oral de 20 mg, uma vez aolstia.ndo se altera mesmo em tratamentos com dudecaté quatro anos.
Como previsto por meio da cinética da dose Unicapaentracdo plasmatica no estado de equilibmiéndico é 6 vezes maior

do que a atingida ap6s dose Unica.

Distribuico: ap6s administragdo intravenosa de tenoxicam ossnplasmaticos da droga diminuem rapidamente derast
primeiras duas horas. Apds este curto periodo, sedobserva diferenca nas concentragdes plasmaéiitees a administragao
intravenosa e oral. O volume médio de distribuigécestado de equilibrio dinamico é de 10 - 12 L.siliogue, mais de 99% do
farmaco se liga a albumina.

O tenoxicam apresenta boa penetragéo no liquideiain A concentragdo maxima € alcancada maisaarelte do que no plasma.
Os dados obtidos com dose Unica indicam que qualidhuito pequena (valor médio menor que 0,3% da)dte tenoxicam
passa para o leite materno (vide “Gestacéo e Eatap item “Adverténcias e precaucdes”).

Metabolismo e eliminagdo tenoxicam € excretado apos biotransformagdo alitente completa em metabdlitos
farmacologicamente inativos. Até dois ter¢os deedmsl sdo excretados na urina (principalmentefsoba inativa 5’-hidroxi-



tenoxicam) e o restante pela bile (quantidade itapte sob forma de compostos glicuronoconjugaddshos que 1% da dose
administrada é recuperada na urina como a subatéariginal. A meia-vida de eliminagdo de tenoxicdrde 72 horas (variando
entre 59 a 74 horas). @earance plasmatico total € 2 mL/min. A farmacocinética eledxicam € linear na dose estudada, variando
entre 10 - 100 mg.

Farmacocinética em populacdes especiais

Estudos com idosos e com pacientes com insuficiémecial ou cirrose sugerem que ndo é necessast aja dose para atingir
concentragGes plasmaticas semelhantes as obseeradadividuos saudaveis.

Pacientes idosos e portadores de doengas reunmgjiegsentam o mesmo perfil cinético que voluntéaaabos.

Por causa da elevada taxa de ligagéo proteicamixitem, é necesséria precaucdo quando os niveitbdminas plasmaticas
estiverem muito reduzidos (vide item “Adverténcgsrecaucdes”).

Seguranga pré-clinica

O tenoxicam n&o provocou efeitos mutagénicos, mwagénicos ou teratogénicos em animais.

4. CONTRAINDICAGOES

O tenoxicamé contraindicado para pacientes:

- com reconhecida hipersensibilidade a tenoxicaguadquer componente do produto ou a outros affdirratorios ndo esteroides;
- nos quais os salicilatos ou outros anti-inflamatn&o esteroides tenham induzido sintomas dae,asmite ou urticaria;

- com perfuragdo ou sangramento gastrintestinalp au pregresso, relacionado a terapia prévia eomiinflamatérios néo
esteroides (AINES);

- com Ulcera / hemorragia péptica recorrente asiv@regressa (dois ou mais episédios distintos covapos de sangramento ou
ulceracao);

- com insuficiéncia cardiaca grave, como ocorre osrautros AINESs.

Este medicamento é contraindicado para menores d& anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O uso concomitante de tenoxicam com medicamentidsndamatérios ndo esteroides (AINEs), incluinohibidores seletivos da
cicloxigenase-2, deve ser evitado.

Os efeitos adversos podem ser minimizados por mheiaso da menor dose eficaz, durante o menor mergdicientes para
controlar os sintomas (vide “Perfuragdo, ulceragz&angramento gastrintestinal’ e “Efeitos cardioukses e cerebrovasculares” a
seguir e item “Posologia e modo de usar”).

Pacientes com problemas hereditarios raros deeratutia & galactose, como deficiéncia de Lapp dactar mé absorcdo de
glucose-galactose, ndo deverédo tomar este meditamen

Perfuracéo, ulceragéo e sangramento gastrintestinal

Perfuracéo, ulceragdo e sangramentos gastrintesfioalem ser fatais e tém sido relatados com tado&INEs, incluindo
tenoxicam, em qualquer periodo do tratamento, corsem sinais de alerta ou antecedentes de evesgbitestinais graves. Os
estudos realizados até o momento néo identificaemhum subgrupo de pacientes sem risco para dégemyato de sangramento
e Ulcera péptica. Os idosos tém frequéncia aumerdadreacdes adversas aos AINEs, especialmentegudd e sangramento
gastrintestinal, que podem ser fatais. Pacientetitddos parecem ter menor tolerancia a sangrasmamtulcera¢do do que outros
pacientes. A maioria dos eventos gastrintestirma@d associados a AINEs ocorreu em pacientesgdos@u debilitados. O risco
de sangramento, ulceragdo ou perfuragio gastim#issté maior com doses maiores de AINEs, em psesecom histérico de
Ulcera (particularmente se associada a hemorragjgeduracdo) e em idosos. Esses pacientes deveiar io tratamento com a
menor dose possivel. Deve-se considerar uma terapibinada com agentes protetores (por exempla@prastol ou inibidores de
bomba de prétons) para esses pacientes e para ogegessitem concomitantemente de &cido acetil&aliem dose baixa ou de
outros medicamentos com possibilidade de aumentsc@ gastrintestinal (vide item “Interacdes meadientosas”).

Os AINEs devem ser administrados com cautela aepts com histérico de doenca inflamatéria intest{nolite ulcerativa,
doenca de Crohn), uma vez que sua condicdo podexseerbada. Pacientes com histérico de toxicidgaisrintestinal,
particularmente idosos, devem informar sobre sia®rabdominais anormais (principalmente sangramgasirintestinal),
particularmente nos estagios iniciais do tratamento

Caso ocorra ulceracéo péptica ou sangramentorgastmal, tenoxicardeve ser imediatamente descontinuado.

Pacientes que estejam recebendo, concomitantenmetiicacdo que possa aumentar o risco de ulcemgdangramento, tais
como corticosteroides orais, anticoagulantes (camdarina), inibidores seletivos da recaptacdo deotsnina ou agentes
antiplaquetarios (como aspirina), devem ser oréerga

Reacdes cutaneas

Reag0les cutaneas graves, que podem até ser plbemt@afatais (sindrome de Stevens Johnson (S&Xplise epidérmica tdxica
(NET) e dermatite esfoliativa) ja foram descritama utilizacdo de tenoxicam.

Os pacientes devem ser orientados sobre os sisgiteas e monitorados cuidadosamente quanta;@aeaa pele. O maior risco
para ocorréncia de SSJ ou NET ocorre dentro dagedas semanas de tratamento.

Se os sintomas ou sinais da SSJ ou NET (por exeraplpcdo cutdnea progressiva, muitas vezes cohadolas lesdes das
mucosas) estiverem presentes, o tratamento comi¢canodeve ser descontinuado.

Os melhores resultados no manejo da SSJ e NETveend® diagndstico precoce e a suspensao imediataadquer medicamento
suspeito. A retirada precoce esti associada comelhor progndstico.

Em caso de SSJ com o uso de tenoxicam, o trataroem®@ mesmo ndo deve ser reiniciado.

Efeitos hematologicos

Os anti-inflamatorios néo esteroides inibem a séntenal das prostaglandinas e podem, portanterndegr reages indesejaveis
sobre a hemodinamica renal e sobre o equilibrimaldtrolitico. Por esse motivo, € importante aaatradequadamente a funcédo
cardiaca e renal (ureia, creatinina, aparecimeat@dtmas, aumento de peso, etc.), quando da aplagécs de tenoxicam
pacientes com potencial de risco para desenvahgefficiéncia renal, tais como doenca renal preexist insuficiéncia renal em
diabéticos, cirrose hepética, insuficiéncia camlieongestiva, hipovolemia, uso concomitante de caeuntos com conhecido
potencial nefrotéxico, diuréticos e corticostersidésse grupo de pacientes é considerado de sitomb pré e pds-operatério de
grandes cirurgias, por causa da possibilidade dedgr sangramento. Por essa razdo, esses paciestessitam de
acompanhamento especial durante o periodo péstopera de convalescenca. O tenoxicam inibe a agéegplaquetaria e pode
ocasionar perturbacdo na hemostasia.

O tenoxicamnéo apresenta influéncia significativa sobre osrést de coagulacdo sanguinea, tempo de coagulegapo de
protrombina ou tempo de tromboplastina ativadotdPto, pacientes com distirbios da coagulacdo euegtejam recebendo
medicamentos que possam interferir com a hemostas&m ser cuidadosamente observados quando tandricusado.



Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Pacientes com histérico de hipertensdo e / ou ioiéntia cardiaca congestiva leve ou moderada desemmonitorados e
orientados adequadamente, porque foram descritrg;é® de fluido e edema em associa¢cdo com AINES.

Dados de estudos clinicos e epidemioldgicos sugqreno uso de inibidores seletivos da cicloxiger?a@aibidores da COX-2) e
alguns AINEs (particularmente em altas doses eratanhentos prolongados) pode estar associado @mpe@umento no risco de
eventos trombéticos arteriais (por exemplo, infaidaniocardio ou acidente vascular cerebral).

Pacientes com hipertensdo ndo controlada, insnficiécardiaca congestiva, doenga cardiaca isquéesizdelecida, doenca
arterial periférica e / ou doencga cerebrovascudaresite devem ser tratados com tenoxiegrds cuidadosa avaliagdo. Também é
necessdria avaliagdo cuidadosa antes de se inigiatratamento prolongado em pacientes com fatoeessdo para doencas
cardiovasculares (por exemplo: hipertenséo, hjgddmia,diabetes mellitus, tabagismo).

Efeitos oculares

Recomenda-se exame oftalmolégico em pacientes eggndolverem distirbios da visdo, porque forantadis efeitos adversos
oftalmolégicos com o uso de anti-inflamatérios eéteroides, incluindo tenoxicam.

Efeitos antipiréticos

Como ocorre com os demais anti-inflamatérios néereisles, tenoxicarpode mascarar os sintomas habituais de infeccéo.
Exames laboratoriais prévios

Por causa da acentuada ligagcdo de tenoxicam asin@stplasmaéticas, recomenda-se cautela quanddveis de albumina
plasmatica estiverem muito abaixo do normal.

Idosos

Os idosos tém frequéncia aumentada de reagfessadwans AINES, especialmente sangramento e pertuggstrintestinal, que
podem ser fatais (vide “Farmacocinética em pop@ag3dpeciais” no item “Caracteristicas farmacofsjjc

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e o maquinas

Pacientes que apresentem reag8es adversas coigengrtontura ou disturbios visuais devem evitdgid veiculos ou manuseio
de maquinas que requeiram atencao.

Gestacao e lactagdo

Categoria de risco na gravidez: C.

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

O uso de tenoxicam, assim como com qualquer meeit@nutilizado para inibir a sintese de prostagtendi cicloxigenase, pode
prejudicar a fertilidade e ndo é recomendado emhenes que tentam engravidar. A descontinuagdo rieitam deve ser
considerada em mulheres que tém dificuldade enaeitigr ou estdo em investigagdo de infertilidade.

A seguranca de tenoxicama gravidez nao foi estabelecida.

O tenoxicans0 deve ser administrado na gravidez se o beng@idc@da mée superar o risco possivel ao feto.

Os anti-inflamatérios néo esteroides apresentaito éfebidor sobre a sintese da prostaglandinaiando administrados durante os
ultimos meses de gestagdo, podem ocasionar obfitedo canal arterial no feto, trabalho de parttopgado e atraso no parto. O
tratamento durante o Ultimo trimestre da gravidezedser evitado. Achados apds administracdo de @lnsa mostram que
guantidade muito pequena (valor médio menor qu# @& dose) de tenoxicam passa para o leite mafeith® “Propriedades
farmacocinéticas - Distribuicdo” no item “Carac$éidas Farmacol6gicas”).

N&o existe evidéncia de reacdo adversa em lactdatesilheres em uso de tenoxicam. Contudo, desesggnder o aleitamento
ou descontinuar o tratamento.

Até o momento, ndo ha informacdes de que tenoxf@ssa causaloping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Acetilsalicilato e salicilatos salicilatos aumentam dearance e o volume de distribuigcdo dos antiinflamatérios ®&teroides,
incluindo tenoxicam, e diminuem a média das comaedes plasméaticas minimas no estado de equilttgicenoxicam,
competindo pelos locais de ligacéo das proteiresiticas. O tratamento concomitante com saliadlatoutros anti-inflamatérios
ndo esteroides ndo é recomendado, por causa datistentado de reacdes adversas.

Agentes antiplaquetérios e inibidores seletivos decaptacéo de serotoninaha risco aumentado de sangramento gastrintestinal
(vide item “Adverténcias e precaugdes”) quando tegeantiplaquetarios (tais como a aspirina) edioitds seletivos da recaptacao
da serotonina s@o administrados em combinac&o dhifisA

Metotrexato: a administragdo concomitante de alguns antifmlgrios ndo esteroides e metotrexato tem sid@iaskoa redugéo
da secrecao tubular renal do metotrexato, ao aentas concentragdes plasmaticas do metotrexattxiciddade severa dessa
mesma substancia. Portanto, recomenda-se cauteidajtenoxicanfor administrado concomitantemente com metotrexato.

Litio: uma vez que tenoxicam pode diminuiclearance renal do litio, a administragdo concomitante dedsas substancias pode
ocasionar aumento das concentragBes plasmaticas texitidade do litio. As concentragbes plasmatideaslitio devem ser
cuidadosamente monitoradas.

Diuréticos e anti-hipertensivos como ocorre com outros agentes anti-inflamatanés esteroides em geral, tenoxicafio deve
ser administrado concomitantemente com diuréticopadores de potassio. Sabe se que existe intezagg@oessas duas classes de
compostos que pode causar hipercalemia e insufieiérenal. N&o foi observada interac@o clinicamesigmificativa entre
tenoxicam e furosemida. Porém, tenoxicam diminefeito da hidroclorotiazida na redugdo da prességiuinea. Como ocorre
com outros agentes anti-inflamatérios néo estespitEnoxicampode reduzir o efeito anti-hipertensivo dos blogloees alfa-
adrenérgicos e dos inibidores da enzima conveda@ngiotensina (ECA). Nao foram relatadas intes@htre tenoxicam alfa-
agonistas de agéo central ou bloqueadores do denedicio. N&o foram observadas interagBes clirecéenrelevantes quando
tenoxicamfoi administrado concomitantemente com atenolokabte os estudos clinicos, ndo foram relatadossadesadnteragao
em pacientes tratados concomitantemente com digisalPortanto, a administracdo simultanea de teawxe de digoxina parece
n&o implicar maiores riscos.

Antidcidos e antagonistas de receptores-H2nenhuma interagdo clinicamente significativa teido encontrada durante
administragdo concomitante de antiacidos e cinmgtidas doses recomendadas.

Probenecida coadministracdo de probenecida com tenoxicam pmdeentar a concentracdo plasmética de tenoxicam. O
significado clinico dessa observagéo ainda naediaibelecido.

Anticoagulantes nenhuma interacéo clinicamente significativa sdo encontrada com administragdo concomitantedanina e
femprocumona e heparina de baixo peso moleculadases recomendadas.

Contudo, assim como para outros anti-inflamaténiés esteroides, é recomendado monitoramento cisdadaando o paciente
estiver recebendo anticoagulante concomitantemente

Antidiabéticos orais o efeito clinico dos hipoglicemiantes orais giinrida, glibenclamida e tolbutamida néo foi matifio por
tenoxicam. Contudo, assim como para outros ar&Ardtorios ndo esteroides, é recomendado monitatanceidadoso quando o
paciente estiver recebendo hipoglicemiantes omisamitantemente.



Colestiramina: colestiramina pode aumentar a depuracéo e reduzdiavida de tenoxicam.

Dextrometorfano: a administragdo concomitante de tenoxicam e dertarfano pode aumentar o efeito analgésico em
comparagéo com a monoterapia.

Alcool: ndo hé4 interagéo farmacodinamica significativiaeetenoxicare alcool.

Alimento: a extenséo da absorcao de tenoxicam ndo € infadmgielo alimento, mas o tempo necessario pamgiratirpico de
concentragdo plasmatica (Cméax) pode ser mais gratimdo que no estado de jejum.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O tenoxicam deve ser armazenado em temperaturee@mbientre 15 e 30 °C). Proteger da luz e mamtetugar seco. Este
medicamento possui prazo de validade de 24 mgsadiada data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticasomprimido revestido na cor ocre, circular, bicexw e monossectado.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Os comprimidos de tenoxicadevem ser ingeridos por via oral, com um poucogimaRecomenda-se 0 uso de tenoxidanante

ou imediatamente apés uma refei¢éo.

Posologia habitual: os efeitos adversos podem ser minimizados por deioso da menor dose eficaz durante o menor periodo
necessario para controlar os sintomas (vide itedvéféncias e precaucdes”).

Para todas as indicagdes, exceto para dismenengiaria, dor pos-operatéria e gota aguda, recomerduma dose diaria de 20
mg. A dose recomendada para dismenorreia primat&Z) mg/dia para dor leve a moderada e 40 mpgé&tia dor mais intensa.
Para dor pés-operatéria, a dose recomendada é aegd@ma vez ao dia, durante 5 dias. Em crisesasgde gota a dose
recomendada é de 40 mg, uma vez ao dia, durarnés 2,dem seguida, 20 mg diarios durante os préxbBrdias.

Em casos de doencas cronicas, o efeito terapaigitenoxicam manifesta-se logo apés o inicio darranto, e a resposta aumenta
progressivamente no decorrer do tratamento. Ensadesaloengas cronicas, nos quais é necessaritamérto por longo prazo,
doses superiores a 20 mg ndo sdo recomendadassgmiaumentaria a incidéncia e a intensidade eagdes adversas sem
aumento significativo da eficacia.

Instru¢des posoldgicas especiaism principio, a posologia anteriormente recomdadsplica-se também aos idosos e a pacientes
com doenca renal ou hepética. Por causa da fakapiimentagao clinica, ainda ndo foi estabelegigasologia para criangas e
adolescentes.

O tenoxicam comprimido revestido ndo deve ser padb, aberto ou mastigado.

9. REAGOES ADVERSAS

Experiéncia com estudos clinicos

Com base em estudos clinicos que incluiram gramoeero de pacientes, tenoxicdimi geralmente bem tolerado na dose
recomendada. Em geral, as reacOes adversas relébaal@ brandas e transitdrias.

Somente em pequena proporgéo de pacientes foiséeitemterromper o tratamento por causa das reagbeersas.

As reacOes adversas relatadas para tenoxés#io listadas a seguir, por classe de sistemagées e frequéncia:

Reag&o muito comunx (1/10)

Reacdo comun®(1/100 e < 1/10)

Reagéo incomun®(1/1.000 e < 1/100)

Reagéo rara>(1/10.000 e < 1/1.000)

Reacao muito rara (< 1/10.000)

Reacgédo com frequéncia desconhecida (ndo podetsrads a partir dos dados disponiveis)

Distirbios do sangue e sistema linfatico

Reacdes com frequéncia desconhecida: anemia, dgg#ose, leucopenia, trombocitopenia.

Distlrbios do sistema imunolégico

Reacg8es com frequéncia desconhecida: reagbesetsdripgibilidade, tais como dispneia, asma, reagisftaticas, angioedema.
Disturbios do metabolismo e nutricdo

Reagdo comum: anorexia.

Distlrbios psiquiatricos

Reagcéo rara: distirbio do sono.

Distarbios do sistema nervoso

Reag&o comum: tontura, dor de cabega.

Distarbios oculares

Reac¢8es com frequéncia desconhecida: disturbioaisis

Distarbios da orelha e do labirinto

Reacdao rara: vertigem.

Distarbios cardiacos

Reacéo rara: palpitagées.

Reacgédo com frequéncia desconhecida: insuficiéreidiaca.

Distarbios vasculares

Reacgédo com frequéncia desconhecida: hipertenssajlitas.

Dados de estudos clinicos e epidemiol6gicos sugeresmo uso de inibidores seletivos da cicloxigei?agiaibidores COX-2) e
alguns AINEs (particularmente em altas doses er&anentos de longa duracéo) pode estar assocjaeueno aumento no risco
de eventos trombdéticos arteriais (por exemploiafdo miocardio ou acidente vascular cerebral).

Embora ndo tenha sido mostrado aumento de evawtoddticos, tais como infarto do miocéardio, comotécam, os dados séo
insuficientes para excluir tais riscos.

Distlrbios gastrintestinais

Reac&o muito comum: desconforto gastrico, epigésriabdominal, dispepsia, pirose, ndusea, voftataléncia.



Reagdo comum: hemorragia gastrintestinal, perforaggstrintestinal, UGlceras gastrintestinais, Ulgeéatica, as vezes fatal,
particularmente em idosos, hematémese, melenapab, diarreia, ulceracdo da boca, gastrite, beca, exacerbacdo de doenca
de Crohn e colite.

Reacao incomum: estomatite.

Distlrbios hepatobiliares

Reagédo incomum: aumento das enzimas hepaticas.

Reacao com frequéncia desconhecida: hepatite.

Distlrbios de pele e tecido subcutaneo

Reacé&o incomum: prurido, erupgéo cutanea, eriteraamtema, urticaria.

Reacdo muito rara: reagdo adversa cutanea grav€GRAsindrome de Stevens-Johnson e necrélise emitkrtoxica foram
reportados. Reacéo de fotossensibilidade.

Distarbios do sistema renal e urinério

Reacao incomum: aumento de ureia, creatinina ngugan

Distlrbios do sistema reprodutivo e da mama

Casos isolados de infertilidade feminina foram teelas com drogas que inibem a sintese de cicloasgent prostaglandina,
incluindo tenoxicam.

Distlrbios gerais e altera¢es no local de adminisicao

Reacao incomum: fadiga, edema.

Experiéncia pés-comercializagao

O perfil de seguranga dado pela experiéncia posmatizacdo é compativel com a experiéncia deslestclinicos.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema Notificaces em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em geral, os sintomas de superdose de anti-inftainatndo esteroides (AINE) incluem nauseas, samgito gastrintestinal,
vomitos, cefaleia, sonoléncia, visdo turva e tantloram relatados casos isolados de toxicidade gnave apds a ingestdo de
guantidade consideravel de tenoxicam, que incluemdsées, hipotenséo, hipertenséo arterial, apoema e insuficiéncia renal.
Em caso de superdose, descontinuacdo do medicani@magem gastrica e a administracdo de carvadadajvantiacidos e
inibidores da bomba de prétons podem ser indicaRescdes anafilactoides tém sido relatadas congestifio terapéutica de
AINEs e podem ocorrer apés uma superdose.

N&o hé& antidoto especifico. A didlise ndo elimigaificativamente os AINEs da corrente sanguinea.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

II) DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracéo para a bula
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