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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 TR o SRR 1 camnpido
Excipientes: alcool etilico*, amido, cloreto de i@to*, corante amarelo tartrazina laca de alumidiéxido de
titAnio, estearato de magnésio, croscarmeloseadditose, celulose microcristalina, hipromelosi@gido de
silicio.

*Evapora durante o processo.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Reumote® é indicado para o tratamento inicial das seguidtencas inflamatérias e degenerativas, dolorosas
do sistema musculoesquelético:

- artrite reumatoide;

- osteoartrite;

- artrose;

- espondilite anquilosante;

- afeccBes extra-articulares, como tendinite, byrpeartrite dos ombros (sindrome ombro-méo) @i do
quadris, distensdes ligamentares e entorses;

- gota aguda;
- dor pés-operatoria;
- dismenorreia primaria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia clinica de tenoxicam foi consideradastswte ou boa em 82% dos pacientes com osteoalgrite
joelhos e articulagées do quadril tratados com fsseaco, quando comparado ao piroxican (76%).
Referéncia bibliogréafica

1) Adelowo OO,Chukwani OM et al. Comparative doutliad study of the efficacy and safety of tenoxices.
piroxicam is osteoarthritis of knee and hip joirgest Afr.J.Med 1998-Jul-Sep;17(3)194.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acépa substancia ativa de Reumd&tegenoxicam, é um anti-inflamatério ndo esteroilNE)
com propriedades anti-inflamatorias, analgésiaatipieéticas e também inibidoras da agregacao plzagia.
Tenoxicam inibe a biossintese das prostaglandamsih vitro (vesiculas seminais de carneiro) cameivo
(protecgéo da toxicidade induzida pelo acido araini@b em camundongos). Testes realizadestro com
isoenzima cicloxigenase preparada a partir deazhulimanas COS-7 mostraram que tenoxicam inibe as
isoenzimas COX-1 e COX-2 aproximadamente na mesigasio: a propor¢do COX-2/COX-1 é igual a 1,34.
Testesn vitro com peroxidase de leucécitos sugerem que tenoxpcai®a atuar como neutralizador do oxigénio
ativo no local da inflamacéo. Reumdtécum potente inibidain vitro das metaloproteinases humanas
(estromelisina e colagenase), que induzem o casatmba cartilagem. Esses efeitos farmacol6gicpicam,
pelo menos em parte, o beneficio terapéutico den@@d’ no tratamento das doencas inflamatérias dolorosas e
degenerativas do sistema musculoesquelético.

Propriedades farmacocinéticas
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Absorcao a absorgdo oral de tenoxicam é rapida e comfiaidisponibilidade total de 100%). Em jejum,
concentracdes plasmaticas maximas séo atingidaodinduas horas apds administracéo oral. Ad mawist
com alimentos, a absor¢ao de tenoxicam € equilard@s o tempo necessario para atingir o pico de
concentracdo € maior. Com o esquema de administragdmendado, de 20 mg, uma vez ao dia, o estado d
equilibrio dindmico é alcancado em 10 a 15 dias, aeimulo inesperado. A concentragdo média no@siad
equilibrio dindmico é 11 mg/L, quando tenoxicandénmmistrado na dose oral de 20 mg, uma vez adsiia.
nao se altera mesmo em tratamentos com duracéé daatro anos. Como previsto por meio da cinélica
dose Unica, a concentracdo plasmatica no estaelguiléorio dindmico é 6 vezes maior do que a atiagipos
dose unica.

Distribuicdo: ap6s administracdo intravenosa de tenoxicam ossmilesmaticos da droga diminuem
rapidamente durante as primeiras duas horas. /Agtéserto periodo, ndo se observa diferenca nas
concentracdes plasmaticas entre a administrag@vémosa e oral. O volume médio de distribuicdestado
de equilibrio dindmico é de 10 - 12 L. No sanguaisrde 99% do farmaco se liga a albumina. Tenoxicam
apresenta boa penetracdo no liquido sinovial. Aeanacdo maxima é alcancada mais tardiamenteelaau
plasma. Os dados obtidos com dose Unica indicanguartidade muito pequena (valor médio menor 80,
da dose) de tenoxicam passa para o leite mateith® ‘@estacéo e lactacdo” no item “Adverténcias e
precaucdes”).

Metabolismo e eliminacdotenoxicam é excretado apds biotransformacaoalirtente completa em
metabdlitos farmacologicamente inativos. Até deisds da dose oral sdo excretados na urina (paincgmte
sob forma inativa 5’-hidroxi-tenoxicam) e o restaptla bile (quantidade importante sob forma depomtos
glicuronoconjugados). Menos que 1% da dose admadsté recuperada na urina como a substancia alrigin
meia-vida de eliminacédo de tenoxicam é de 72 Heasando entre 59 a 74 horas)cl@arance plasmatico total
€ 2 mL/min. A farmacocinética de tenoxicam € lineadose estudada, variando entre 10 - 100 mg.
Farmacocinética em populacdes especiais

Estudos com idosos e com pacientes com insufi@éecial ou cirrose sugerem que nao é necessasie aje
dose para atingir concentra¢des plasmaticas sentethas observadas em individuos saudaveis.
Pacientes idosos e portadores de doengas reunggiesentam o mesmo perfil cinético que voluntaambos.
Por causa da elevada taxa de ligagdo proteicandaitam, € necessaria precaugao quando os niveis de
albuminas plasmaticas estiverem muito reduzidake(item “Adverténcias e precaugdes”).

Seguranca pré-clinica

Reumote® ndo provocou efeitos mutagénicos, carcinogénicdsmiogénicos em animais.

4. CONTRAINDICACOES

Reumote é contraindicado para pacientes:

- com reconhecida hipersensibilidade a tenoxicaguadquer componente do produto ou a outros anti-
inflamatdrios néo esteroides;

- nos quais os salicilatos ou outros anti-inflamatdnao esteroides tenham induzido sintomas de,asnite ou
urticéria;

- com perfurac@o ou sangramento gastrintestinab ati pregresso, relacionado a terapia prévia aotin
inflamatdrios néo esteroides (AINES);

- com Ulcera / hemorragia péptica recorrente ativaregressa (dois ou mais episédios distintos covaplos
de sangramento ou ulceracao);

- com insuficiéncia cardiaca grave, como ocorre osrautros AINES.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso concomitante de tenoxicam com medicamenteinflamatérios ndo esteroides (AINES), incluindo
inibidores seletivos da cicloxigenase-2, deve sia@o.

Os efeitos adversos podem ser minimizados por dwigso da menor dose eficaz, durante o menor meriod
suficientes para controlar os sintomas (vide “Raigféo, ulceragdo e sangramento gastrintestindtfetos
cardiovasculares e cerebrovasculares” a seguene“iPosologia e modo de usar”).

Pacientes com problemas hereditarios raros deerdintia & galactose, como deficiéncia de Lappdaata ma
absorcao de glucose-galactose, ndo deverdo toteamedicamento.

Perfuracao, ulceracao e sangramento gastrintestinal

Perfuracao, ulceracdo e sangramentos gastrintegtiodem ser fatais e tém sido relatados com tosi@dNEs,
incluindo Reumot€t, em qualquer periodo do tratamento, com ou seaissife alerta ou antecedentes de
eventos gastrintestinais graves. Os estudos rdabzaé o momento ndo identificaram nenhum subgiepo
pacientes sem risco para desenvolvimento de sargtara Ulcera péptica.

Os idosos tém frequéncia aumentada de rea¢essadwaas AINEs, especialmente perfuragéo e sangramen
gastrintestinal, que podem ser fatais. Pacienteifitddos parecem ter menor tolerancia a sangraorant
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ulcerag&o do que outros pacientes. A maioria destes gastrintestinais fatais associados a AINBsreg em
pacientes idosos e / ou debilitados. O risco dgraamento, ulceracéo ou perfuracédo gastrintestigaishior
com doses maiores de AINEs, em pacientes com iaistde Ulcera (particularmente se associada a hagiar
ou perfuracéo) e em idosos. Esses pacientes denear o tratamento com a menor dose possivel. Beve
considerar uma terapia combinada com agentes presefpor exemplo: misoprostol ou inibidores de bamie
protons) para esses pacientes e para os que meeessncomitantemente de acido acetilsalicilicodese
baixa ou de outros medicamentos com possibilidadsudhentar o risco gastrintestinal (vide item ‘Hagdes
medicamentosas”).

Os AINEs devem ser administrados com cautela @&pges com histérico de doenca inflamatéria intaétin
(colite ulcerativa, doenca de Crohn), uma vez guagecendicao pode ser exacerbada. Pacientes camdoste
toxicidade gastrintestinal, particularmente idostesjem informar sobre sintomas abdominais anormais
(principalmente sangramento gastrintestinal), paldrmente nos estagios iniciais do tratamentoo Gasrra
ulceracéo péptica ou sangramento gastrintestimainfte€ deve ser imediatamente descontinuado.
Pacientes que estejam recebendo, concomitantemesdécacdo que possa aumentar o risco de ulceoacdo
sangramento, tais como corticosteroides orais;@agulantes (como varfarina), inibidores seletdas
recaptacao da serotonina ou agentes antiplaque{@omo aspirina), devem ser orientados.

Reacfes cutaneas

Reac8es cutaneas graves, que podem até ser pbtemtafatais (sindrome de Stevens Johnson (S&Ijlise
epidérmica toxica (NET) e dermatite esfoliativajgéam descritas com a utilizacdo de tenoxicam.

Os pacientes devem ser orientados sobre os sisaiteas e monitorados cuidadosamente quantaGéasaa
pele. O maior risco para ocorréncia de SSJ ou Niefre dentro das primeiras semanas de tratamento.

Se os sintomas ou sinais da SSJ ou NET (por exeenpipcdo cuténea progressiva, muitas vezes camdol
nas lesGes das mucosas) estiverem presentesamérdab com tenoxicam deve ser descontinuado. Gsonesl
resultados no manejo da SSJ e NET se devem acodiagmprecoce e a suspensédo imediata de qualquer
medicamento suspeito. A retirada precoce estaiassocom um melhor progndstico.

Em caso de SSJ com o uso de tenoxicam, o tratamentdReumotetnéo deve ser reiniciado.

Efeitos hematolégicos

Os anti-inflamatérios ndo esteroides inibem a séntenal das prostaglandinas e podem, portantrndegr
reacdes indesejaveis sobre a hemodinamica renéke s equilibrio hidroeletrolitico. Por esse motig
importante controlar adequadamente a funcao cardiaenal (ureia, creatinina, aparecimento de eslema
aumento de peso, etc.), quando da administrac&edmote€ a pacientes com potencial de risco para
desenvolver insuficiéncia renal, tais como doergalrpreexistente, insuficiéncia renal em diabéticorose
hepética, insuficiéncia cardiaca congestiva, hifpu@, uso concomitante de medicamentos com comdeci
potencial nefrotéxico, diuréticos e corticostersideésse grupo de pacientes é considerado desdtono pré e
pos-operatdrio de grandes cirurgias, por causassilplidade de grande sangramento. Por essa egses
pacientes necessitam de acompanhamento espe@atelorperiodo poés-operatorio e de convalescenga.
Tenoxicam inibe a agregacéo plaquetaria e podéamzagerturbacéo na hemostasia. Reunfiaido apresenta
influéncia significativa sobre os fatores de coagéb sanguinea, tempo de coagulacéo, tempo dembitra
ou tempo de tromboplastina ativado. Portanto, péesecom distirbios da coagulagdo ou que estejegheado
medicamentos que possam interferir com a hemostasi&m ser cuidadosamente observados quando
Reumote® for usado.

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Pacientes com histérico de hipertensdo e / ouigiénotia cardiaca congestiva leve ou moderada deeem
monitorados e orientados adequadamente, porqua fieacritos retencéo de fluido e edema em assoctaga
AINEs.

Dados de estudos clinicos e epidemioldgicos sugqtem uso de inibidores seletivos da cicloxigettase
(inibidores da COX-2) e alguns AINEs (particularieeem altas doses e em tratamentos prolongados) pod
estar associado a pequeno aumento no risco deosvennboticos arteriais (por exemplo, infarto docardio
ou acidente vascular cerebral).

Pacientes com hipertenséo néao controlada, insnfici€ardiaca congestiva, doenca cardiaca isquémica
estabelecida, doenca arterial periférica e / omgeerebrovascular somente devem ser tratados com
Reumote® ap6s cuidadosa avaliagdo. Também é necessériagi@btiuidadosa antes de se iniciar um
tratamento prolongado em pacientes com fatoresde para doencas cardiovasculares (por exemplo:
hipertenséo, hiperlipidemidiabetes mellitus, tabagismo).

Efeitos oculares

Recomenda-se exame oftalmoldgico em pacientesegendolverem distarbios da viséo, porque foram
relatados efeitos adversos oftalmolégicos com odesanti-inflamatérios néo esteroides, incluindaiRete€.
Efeitos antipiréticos

Como ocorre com os demais anti-inflamatérios néeresles, Reumot&pode mascarar os sintomas habituais
de infecc¢éo.

Bula_Reumotec Vitapan 2015 - XXXXXX - 03/15A




Bula do Profissional de Saude

Exames laboratoriais prévios

Por causa da acentuada ligacédo de tenoxicam a&rmastplasmaticas, recomenda-se cautela quandeeis e
albumina plasmatica estiverem muito abaixo do nbrma

Idosos

Os idosos tém frequéncia aumentada de reacessadwaas AINES, especialmente sangramento e péeiturag
gastrintestinal, que podem ser fatais (vide “Faooa@tica em populacdes especiais” no item “Carestieas
farmacoldégicas”).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e o maquinas

Pacientes que apresentem reacdes adversas cofgen&rtontura ou distlrbios visuais devem eviagid
veiculos ou manuseio de maquinas que requeirampaaten

Gestacdo e lactacdo

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

O uso de tenoxicam, assim como com qualquer medicgnutilizado para inibir a sintese de prostagrend
cicloxigenase, pode prejudicar a fertilidade e @&iecomendado em mulheres que tentam engravidar. A
descontinuacéo de tenoxicam deve ser consideradauvdmeres que tém dificuldade em engravidar owestéd
investigacao de infertilidade.

A seguranca de Reumofata gravidez nao foi estabelecida.

Reumote®sé deve ser administrado na gravidez se o bengiécia méae superar o risco possivel ao feto.
Os anti-inflamatérios nédo esteroides apresentaitoefibidor sobre a sintese da prostaglandinaiando
administrados durante os ultimos meses de gestpgédem ocasionar obliteracao do canal arteriabtm f
trabalho de parto prolongado e atraso no partoat@mento durante o Ultimo trimestre da gravidezder
evitado. Achados apds administragdo de dose Uros&ram que quantidade muito pequena (valor méditome
gue 0,3% da dose) de tenoxicam passa para o latermo (vide “Propriedades farmacocinéticas - iigicao”
no item “Caracteristicas Farmacoldgicas”).

N&o existe evidéncia de reacdo adversa em lactéatesilheres em uso de Reum8tagontudo, deve-se
suspender o aleitamento ou descontinuar o tratament

Até 0 momento, ndo ha informacdes de que ReuffiftEmoxicam) possa causdoping.

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.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Acetilsalicilato e salicilatos salicilatos aumentamaearance e o volume de distribuicdo dos anti-inflamatérios
nao esteroides, incluindo tenoxicam, e diminuenédiandas concentracdes plasmaticas minimas nmedtad
equilibrio de tenoxicam, competindo pelos locaisigizdo das proteinas plasmaticas. O tratamento
concomitante com salicilato ou outros anti-infladmetts n&o esteroides ndo é recomendado, por causscd
aumentado de reacdes adversas.

Agentes antiplaquetarios e inibidores seletivos d&captacdo de serotoninaha risco aumentado de
sangramento gastrintestinal (vide item “Advertés@arecaucdes”) quando agentes antiplaquetaaissc(imo

a aspirina) e inibidores seletivos da recaptac&edatonina sdo administrados em combinacao cont&IN
Metotrexato: a administracdo concomitante de alguns anti+imdigbrios ndo esteroides e metotrexato tem sido
associada a reducdo da secrecéo tubular renal tdtrexato, ao aumento das concentracdes plasmdtcas
metotrexato e & toxicidade severa dessa mesmaisalastPortanto, recomenda-se cautela quando Redimot
for administrado concomitantemente com metotrexato.

Litio: uma vez que tenoxicam pode diminuitlearance renal do litio, a administracdo concomitante dessas
duas substancias pode ocasionar aumento das capdes plasmaticas e da toxicidade do litio. As
concentracdes plasmaticas de litio devem ser cos@anente monitoradas.

Diuréticos e anti-hipertensivos como ocorre com outros agentes anti-inflamatarés esteroides em geral,
Reumote® ndo deve ser administrado concomitantemente corétitios poupadores de potassio. Sabe-se que
existe interagdo entre essas duas classes de dosgas pode causar hipercalemia e insuficiéncial rél&o

foi observada interacao clinicamente significaBwire tenoxicam e furosemida. Porém, tenoxicamrdina

efeito da hidroclorotiazida na reducéo da presaéigiinea. Como ocorre com outros agentes antiiafidrios
néo esteroides, Reumofamde reduzir o efeito anti-hipertensivo dos blogiaees alfa-adrenérgicos e dos
inibidores da enzima conversora da angiotensin®jER4o foram relatadas interacdes entre Reurfietedfa-
agonistas de acéo central ou bloqueadores do darndlicio. Nado foram observadas interacfes clinécaen
relevantes quando Reumotdoi administrado concomitantemente com atenolotabte os estudos clinicos,
ndo foram relatados casos de interacdo em pacieatados concomitantemente com digitalicos. Ptstan
administragdo simultanea de tenoxicam e de digg@mnace ndo implicar maiores riscos.
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Antiacidos e antagonistas de receptoresadnenhuma interacao clinicamente significativa sitho encontrada
durante administragdo concomitante de antidcidnmetidina nas doses recomendadas.

Probenecida coadministra¢do de probenecida com tenoxicam padentar a concentragéo plasmatica de
tenoxicam. O significado clinico dessa observagaddeano foi estabelecido.

Anticoagulantes nenhuma interagéo clinicamente significativa o encontrada com administragéo
concomitante de varfarina e femprocumona e hepdsrzaixo peso molecular nas doses recomendadas.
Contudo, assim como para outros anti-inflamatanéxs esteroides, é recomendado monitoramento cisdado
quando o paciente estiver recebendo anticoagutanieomitantemente.

Antidiabéticos orais: o efeito clinico dos hipoglicemiantes orais giifurida, glibenclamida e tolbutamida nao
foi modificado por Reumoté&c Contudo, assim como para outros anti-inflamagoni@o esteroides, é
recomendado monitoramento cuidadoso quando o pia@stiver recebendo hipoglicemiantes orais
concomitantemente.

Colestiramina: colestiramina pode aumentar a depuracéo e reduzdiavida de tenoxicam.
Dextrometorfano: a administracdo concomitante de tenoxicam e dextaniano pode aumentar o efeito
analgésico em comparagdo com a monoterapia.

Alcool: ndo ha interacdo farmacodinamica significativileeReumotete alcool.

Alimento: a extensdo da absorgdo de tenoxicam néo é infadmgpielo alimento, mas o tempo necessario para
atingir o pico de concentracdo plasmatica (Cmaremer mais prolongado do que no estado de jejum.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Reumote® deve ser armazenado em temperatura ambiente (&n&'&0 °C), protegido da luz e umidade.
Prazo de validade

Este medicamento possui prazo de validade de 2dsnaegartir da data de fabricacao.

Nimero 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 coloragdo amarekeatop de material estranho.

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 Reumofedevem ser ingeridos por via oral, com um poucogimARecomenda-se 0 uso
de Reumotetdurante ou imediatamente ap6s uma refeicao.

Posologia habitual:os efeitos adversos podem ser minimizados por dwigso da menor dose eficaz durante o
menor periodo necessario para controlar os sint¢viges item “Adverténcias e precaucdes”).

Para todas as indicagdes, exceto para dismeneprigiaria, dor pds-operatdria e gota aguda, recomsrdima
dose diaria de 20 mg. A dose recomendada para nisneéa primaria € de 20 mg/dia para dor leve aeraxth
e 40 mg/dia para dor mais intensa. Para dor postip@&, a dose recomendada é de 40 mg, uma wéizaao
durante 5 dias. Em crises agudas de gota a das@eedada € de 40 mg, uma vez ao dia, durante 2 diss
seguida, 20 mg diarios durante os proximos 5 dias.

Em casos de doencas cronicas, o efeito terapéditenoxicam manifesta-se logo apés o inicio danmanto, e
a resposta aumenta progressivamente no decorteatdmento. Em casos de doencas crbnicas, noséuais
necessario o tratamento por longo prazo, dosesistgmea 20 mg ndo sédo recomendadas, pois issondanaea
incidéncia e a intensidade das reacdes adversaawsaento significativo da eficacia.

InstrucBes posoldgicas especiaism principio, a posologia anteriormente recomdadplica-se também aos
idosos e a pacientes com doenca renal ou hepRticgausa da falta de experimentacao clinica, aiaddoi
estabelecida a posologia para criangas e adolescent

Reumote€ comprimido revestido ndo deve ser partido, abertowmastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Experiéncia com estudos clinicos

Com base em estudos clinicos que incluiram grafoero de pacientes, Reumdtén geralmente bem
tolerado na dose recomendada. Em geral, as reag@essas relatadas foram brandas e transitoriasei8e em
pequena proporcdo de pacientes foi necessariodniper o tratamento por causa das reacdes adversas.
As reac6es adversas relatadas para Reufheséio listadas a seguir, por classe de sistemagdes e
frequéncia:

Reacdo muito comunx (1/10)

Reacdo comun¥(1/100 e < 1/10)

Reacéo incomuni(1/1.000 e < 1/100)

Reacéo rara>(1/10.000 e < 1/1.000)
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Reac¢&o muito rara (< 1/10.000)

Reagdo com frequéncia desconhecida (ndo podetseaés a partir dos dados disponiveis)

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Reacdes com frequéncia desconhecida: anemia, dogaose, leucopenia, trombocitopenia.

Disturbios do sistema imunolégico

Reacdes com frequéncia desconhecida: rea¢desetadmgibilidade, tais como dispneia, asma, rea¢des
anafilaticas, angioedema.

Disturbios do metabolismo e nutricao

Reagdo comum: anorexia.

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

Reacéo rara: vertigem.

Disturbios cardiacos

Reacéo rara: palpitacoes.

Reacédo com frequéncia desconhecida: insuficiéreciiaca.

Disturbios vasculares

Reacédo com frequéncia desconhecida: hipertenséoylitas.

Dados de estudos clinicos e epidemioldgicos suggqteno uso de inibidores seletivos da cicloxigertase
(inibidores COX-2) e alguns AINEs (particularmeata altas doses e em tratamentos de longa duragde) p
estar associado a pequeno aumento no risco deosvennboticos arteriais (por exemplo, infarto docardio
ou acidente vascular cerebral).

Embora néo tenha sido mostrado aumento de eveatobdticos, tais como infarto do miocardio, com
tenoxicam, os dados sdo insuficientes para exelisiriscos.

Disturbios gastrintestinais

Reacdo muito comum: desconforto gastrico, epigéstriabdominal, dispepsia, pirose, ndusea, vémito,
flatuléncia.

Reacdo comum: hemorragia gastrintestinal, perforge&trintestinal, Glceras gastrintestinais, Ulpéqatica, as
vezes fatal, particularmente em idosos, hematémesena, obstipacdo, diarreia, ulceracédo da besdrig,
boca seca, exacerbacdo de doenca de Crohn e colite.

Reacdo incomum: estomatite.

Disturbios hepatobiliares

Reacao incomum: aumento das enzimas hepaticas.

Reacdo com frequéncia desconhecida: hepatite.

Disturbios de pele e tecido subcutaneo

Reagdo incomum: prurido, erupgéo cutanea, eriteramtema, urticaria.

Reacdo muito rara: reacdo adversa cutdnea grave@RAindrome de Stevens-Johnson e necrélise epicker
téxica foram reportados. Reacéo de fotossensidiéida

Disturbios do sistema renal e urinario

Reacdo incomum: aumento de ureia, creatinina ngusan

Distarbios do sistema reprodutivo e da mama

Casos isolados de infertilidade feminina foramteglas com drogas que inibem a sintese de cicloxggeh
prostaglandina, incluindo tenoxicam.

Disturbios gerais e alteracdes no local de adminrsigédo

Reacéo incomum: fadiga, edema.

Experiéncia pés-comercializagdo

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

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sisten@Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/ex.htm, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE
Em geral, os sintomas de superdose de anti-inftmnatndo esteroides (AINE) incluem nduseas, samgmnto
gastrintestinal, vomitos, cefaleia, sonolénciad@iturva e tontura. Foram relatados casos isokdelosxicidade
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mais grave apos a ingestao de quantidade consalel@venoxicam, que incluem convulsdes, hipotensédo

hipertenséo arterial, apneia, coma e insuficiérenal.

Em caso de superdose, descontinua¢do do medicareemigem géstrica e a administracéo de carvaadatjv
antiacidos e inibidores da bomba de prétons podegrimdicados. Reagdes anafilactoides tém sidoaddatcom

a ingestéo terapéutica de AINEs e podem ocorres ap@ superdose.

Nao ha antidoto especifico. A dialise ndo elimigaificativamente os AINEs da corrente sanguinea.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS: 1.0392.0096

Farm. Resp. Dra. Giovana Bettoni - CRF-GO n° 4617

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Vitapan Ind. Farmacéutica Ltda. p

Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Méd. 01 Qﬁ SAC
DAIA - Anapolis - GO 0800 622929
CNPJ: 30.222.814/0001-31 W, vitapan. com. br
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Anexo B

Histérico de Alteragéo para a Bula

Dados da Submisséao eletrénica Dados da peticdo/noti  ficagdo que altera a bula Dados das alteragbes de b ulas

Data do o . Data do o . Data de Versoes Apresentacgbes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacao Itens de bulas (VPIVPS) Relacionadas
02/04/2015 - 10450 - SIMILAR 01/04/2015 - 10450 - SIMILAR - - Correco no Item VP/VPS 20mg COM CT BL

Notificagdo de Notificagdo de Composicio. AL PLAS INC X
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto 10
Bula - RDC 60/12 de Bula - RDC
60/12
- Atualizacao de Texto de

01/10/2014 0816514/14-9 10457 - SIMILAR 01/10/2014 0816514/14-9 10457 - SIMILAR 01/10/2014 Bula conforme bula padrao VPIVPS 20mg COM CT BL

Incluséao Inicial de
Texto de Bula - RDC
60/12

Incluséao Inicial de
Texto de Bula -
RDC 60/12

publicada no bulario.

- Submisséo eletrénica
apenas para
disponibilizagao do texto de
bula no Bulario eletronico da
ANVISA.

AL PLAS INC X
10
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