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[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:
Comprimido revestido de 20 mg em embalagem cont&fAd80 e 60 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

L0110 [T o SRS 740)]
excipiente g.s.p* 1lcom rev
* oxido de ferro amarelo, hipromelose + macrogohscarmelose sddica, cloreto de metileno, celulose
microcristalina, amido pré-gelatinizado, esteardé magnésio, dioxido de titdnio, fosfato de célcio
dibésico di-hidratado, alcool etilico, etilcelulpsaco, lactose monoidratada.

1) INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente fasniacdes a seguir. Caso vocé ndo esteja seguro a
respeito de determinado item, por favor, informeea médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O tenoxicam € indicado para tratar os sintomasi§ralmente a dor) de doengas com componentes
inflamatérios, degenerativos e dolorosos em gerphincipalmente do sistema muscular
(musculoesquelético), como: artrite reumatoide igdaeautoimune que acomete diversos sistemas do
organismo e, nas articula¢des, provoca inflamac@efermidade), osteoartrite (inflamacdo de ossos e
articulagdes), artrose (desgaste de articulagc@esrglamacéo), espondilite anquilosante (inflamagéas
articulacbes da coluna e grandes articulacdes, cmsnquadris), tendinite (inflamagdo em tenddes),
bursite (inflamacdo da bolsa que envolve as a#gdids), periartrite dos ombros ou quadris (infléinag
dos tecidos proximos a articulacdes), distenséeligdmentos, entorses, gota (depdsito de acidm aric
com crises de artrite aguda), dor pds-operatadigraenorreia primaria (célica menstrual).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A substancia ativa, tenoxicam, apresenta propreslaghti-inflamatérias, analgésicas (reduz a dor),
antitérmicas (abaixa a febre) e inibe a agregalgpuptaria (reduz a coagulagcao do sangue).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar tenoxicasn

- tiver hipersensibilidade (alergia) conhecidarmigcam, a qualquer componente do produto ou asutr
anti-inflamatérios ndo esteroides (anti-inflamaiérique ndo contém cortisona, como diclofenaco e
ibuprofeno);

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

- apresentar no momento ou ja tiver apresentadarelgvez perfuracdo ou sangramento gastrintestinal
(no estbmago ou intestino) relacionado ao uso prd@ianti-inflamatérios nao esteroides (AINES);

- apresentar no momento ou j& tiver apresentadovelg/ez Ulcera ou hemorragia (sangramento) péptica
(estbmago ou intestino) recorrente (dois ou maisé€eps distintos comprovados de sangramento ou
ulceracao);

- apresentar insuficiéncia cardiaca grave (doengeodacdo que se manifesta como cansago excessivo
aos esforgos, inchaco nas pernas e falta de anp ocorre com outros AINEs.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve ter cuidado especial ao usar tenoxi@asseguintes situacoes:



- ndo devera usar tenoxicase tiver problemas hereditarios raros de intoleadacgalactose, como
deficiéncia de Lapp lactase ou ma absorcéo de sgugalactose;

- se tiver idade mais avancada e / ou estiver ithdnl por algum motivo, pode ter maior chance de
apresentar reacdes adversas, como sangramenteraciks gastrintestinais. Informe a seu médiaw cas
apresente qualquer sintoma abdominal anormal;

- se ja tiver apresentado doenca inflamatéria fimtls (colite ulcerativa ou doenca de Crohn), deve
utilizar tenoxicantom cautela; informe a seu médico antes de conaeipamar esta medicacao;

- se apresentar reacdo de pele grave (sindrometedenS Johnson, necrdlise epidérmica toxica e
dermatite esfoliativa), o tratamento com tenoxipaetisara ser interrompido;

- se tiver doenca renal, insuficiéncia renal relaatla a diabetes, cirrose hepética, insuficiéreidiaca
congestiva e hipovolemia (volume de sangue redum@mrganismo), é importante que suas funcdes
cardiaca e renal sejam controladas (através deesxdensangue, como dosagem de ureia, creatinina, ou
clinicamente, através do aparecimento de edemawsrda de peso, etc.). Se vocé apresenta uma dessas
condicdes, devera ser considerado de alto risquéne pos-operatério de grandes cirurgias, poracdas
possibilidade de grande sangramento e, portarggjgara de acompanhamento especial;

- se tiver distUrbio de coagulacdo, deve ser cais@thente observado por seu médico;

- se ja tiver apresentado presséo alta e / ouigidnfia cardiaca congestiva leve ou moderada, dewve
monitorado cuidadosamente por seu médico;

- se tiver pressdo alta ndo controlada, insuficgéémardiaca congestiva, doenga cardiaca isquémica
estabelecida (como angina de peito ou infarto docéamdio), doenca arterial periférica (circulagdo
prejudicada nas artérias), doenga cerebrovasctteng derrame, por exemplo), taxa de colesterol ou
triglicérides alta no sangue, diabetes e ou forafue, somente utilize tenoxicaapds cuidadosa
avaliagdo médica.

Se vocé desenvolver disturbios da visédo, devegr azame oftalmolégico, pois tenoxicgmde causar
efeitos adversos oftalmoldgicos.

O tenoxicanpode mascarar 0s sintomas habituais de infeccdmapoesenta efeito antitérmico (abaixa a
febre).

Idosos Os idosos tém frequéncia aumentada de reacdessagvaos AINES, especialmente sangramento
e perfuracdo gastrintestinal, que podem ser fatais.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: se vocé apresentar reagdes adversas,
tais como vertigens, tontura ou distdrbios visudesera evitar dirigir veiculos ou manusear maaiina
que requeiram atencao.

Gravidez e amamentacéo

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

Vocé deve comunicar ao seu médico se estiver gramidtiver intencdo de engravidar. Informe ao seu
médico se estiver amamentando. Embora ndo tenhdm afiservados defeitos fisicos no feto, a
segurancga de tenoxicatarante a gravidez e lactacdo ainda ndo foi esteidel

O uso de tenoxicam, assim como com qualquer meditmmutilizado para inibir a sintese de
prostaglandina / cicloxigenase (como os anti-infldrios nédo esteroidais), pode prejudicar a fedile e
ndo é recomendado em mulheres que tentam engraiddescontinuacdo de tenoxicam deve ser
considerada em mulheres que tém dificuldade enagitgir ou estdo em investigacdo de infertilidade.
Até o momento, ndo h& informacgdes de que tenoxjmasaa causaloping. Em caso de duvida, consulte
0 seu médico.

Principais interacdes medicamentosas

Vocé ndo deve usar tenoxicamos seguintes medicamentos a0 mesmo tempo: #athatérios nao
esteroides (AINEs), como acido acetilsalicilicoutros salicilatos, inibidores seletivos da ciclengse-2
(COX-2) e diuréticos poupadores de potassio.

Vocé deve avisar o seu médico e tomar tenoxicam cuidado se estiver tomando os seguintes
medicamentos: metotrexato (medicamento utilizadovénas doencas inflamatorias e varios tipos de
cancer), litio (medicamento usado em alguns praédepsiquiatricos), hidroclorotiazida (diurético dev
usado para reduzir a presséo arterial), bloqueaadiz-adrenérgicos (medicamentos usados paraireduz
a pressdao arterial), inibidores da enzima convarderangiotensina (ECA) (medicamentos muito usados
para reduzir a pressao arterial), anticoagulamas$atina, femprocumona e heparina, usados em chkesos
trombose e embolia, principalmente) hipoglicemiardeais (glibornurida, glibenclamida e tolbutamida,
usados no tratamento de diabetes), corticosteroides (anti-inflamatérios muito potentes, populante



chamados de “cortisona”), inibidores seletivos deaptacdo de serotonina (antidepressivos), agentes
antiplaquetarios (como a aspirina), colestiramida&xrometorfano.

N&o foram relatadas interaces entre tenoxiedorosemida (um dos diuréticos mais utilizadoBg-a
agonistas de acao central (usados hoje principaémem anestesia), bloqueadores do canal de célcio
(medicamentos muito utilizados para reduzir a @essterial), atenolol (medicacdo para tratameeto d
pressao arterial elevada), digitalicos (digoxinasados no tratamento da insuficiéncia cardiaca),
antiacidos (usados para tratamento de azia e osimtsmas géstricos), antagonistas de receptores-H2
(cimetidina) (medicamentos usados para tratamestagabtrite, Ulcera gastrica e duodenal e como
protetores gastricos) e alcool.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Vocé deve conservar tenoxicam temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Protlegliz € manter em
lugar seco.

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticasComprimido revestido na cor ocre, circular, bicexw e
monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar tenoxicapor via oral, com um pouco de agua, durante ou imetiente apds uma
refeicéo.

Os efeitos adversos podem ser minimizados se #ataua menor dose e a menor duracdo de tratamento
suficientes para controlar os sintomas.

Para todas as indicacBes, exceto para coélica mahstior pés-operatéria e gota aguda, recomenda-se
uma dose diaria de 20 mg. A dose recomendada péca enenstrual é de 20 mg/dia para dor leve a
moderada e 40 mg/dia para dor mais intensa. Parpddsoperatoria, a dose recomendada € de 40 mg,
uma vez ao dia, durante 5 dias. Nas crises aguelgstd, a dose recomendada € de 40 mg, uma vez ao
dia, durante 2 dias e, em seguida, 20 mg diaricentiei 0s 5 dias seguintes.

Em casos de doencas crbnicas, o efeito terapédéctenoxicam manifesta-se logo apos o inicio do
tratamento, e a resposta aumenta progressivamenteecorrer do tratamento. Em casos de doencgas
cronicas, nos quais € necessario 0 tratamento nyaitn, doses superiores a 20 mg ndo sao
recomendadas, pois isso aumentaria a incidénciaintensidade das reagfes adversas sem aumento
significativo da eficacia.

Instrugdes posoldgicas especiaia posologia anteriormente recomendada aplicarsbém aos idosos e

a pacientes com doenca renal ou hepética.

Por causa da falta de experimentacao clinica, andaafoi estabelecida a posologia para criancas e
adolescentes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.
O tenoxicamcomprimido revestido ndo deve ser partido, abertowmastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Durante os estudos, tenoxicdai bem tolerado nas doses recomendadas. As reagfiessas foram
leves e transitérias, desaparecendo mesmo contiawidade do tratamento.

As reacles adversas relatadas para tenoxéstdo listadas a seguir, por classe de sistemésgées e
frequéncia:

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

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

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

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

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

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

Disturbios do sangue e do sistema linfatico

Reacbes com frequéncia desconhecida: anemia ¢lteemoglobina no sangue, 0 que provoca cansacgo
aos esforcos e palidez), agranulocitose (desapagatd dos glébulos brancos do sangue, o que diminui
muito as defesas do organismo), leucopenia (digémuido nimero de glébulos brancos do sangue,
responsaveis pela defesa contra infec¢des), tratopeaia (diminuicdo das plaquetas no sangue, o que
prejudica a coagulacdo do sangue).

Disturbios do sistema imunolégico

ReacBes com frequéncia desconhecida: reacbes @esdmgibilidade (alergia), tais como dispneia
(dificuldade de respirar), asma (falta de ar conadih no peito), reagfes anafilaticas (reacdo aargi
imediata, em geral acompanhada de choque e difidaldespiratdria), angioedema (inchago dos tecidos
abaixo da pele, na maioria dos casos ocorrendo®m tla boca e laringe, com risco de asfixia).

Disturbios do metabolismo e nutricao
Reacdo comum: anorexia (parar de comer).

Disturbios psiquiatricos
Reacdo rara: distirbio do sono.

Disturbios do sistema nervoso
Reac¢&o comum: tontura, dor de cabeca.

Disturbios oculares
Reacbes com frequéncia desconhecida: distlrbiaaigis

Disturbios da orelha e do labirinto
Reacéo rara: vertigem (tipo de tontura em que aoggetem a sensacédo de que tudo estd rodando a sua
volta).

Disturbios cardiacos

Reacéo rara: palpitacdes (batimentos irregularentiao).

Reacgdo com frequéncia desconhecida: insuficiéraridiaca (doenca do coragdo que se manifesta como
cansaco excessivo aos esforgos).

Disturbios vasculares

Reacdo com frequéncia desconhecida: hipertens@éssgw alta), vasculites (inflamacéo da parede dos
vasos sanguineos).

Dados de estudos clinicos e epidemioldgicos suggreno uso de inibidores seletivos da cicloxigenase
2 (inibidores COX-2) e alguns AINEs (particularmem@m altas doses e em tratamentos prolongados)
pode estar associado a um pequeno aumento nodéstmmbose nas artérias (coagulos sanguineos
obstruindo vasos) (por exemplo, infarto do miocamlii acidente vascular cerebral). Embora nédo tenha
sido mostrado aumento de eventos tromboticos¢ta® infarto do miocardio, com tenoxicam, os dados
sdo insuficientes para excluir tais riscos.

Disturbios gastrintestinais

Reacdo muito comum: desconforto gastrico, epigdst(parte superior do abdome) e abdominal,
dispepsia (dificuldade de digestéo), pirose (sditsae queimacdo gastrica), ndusea, vémito, flatidén
(aumento dos gases).



Reacdo comum: hemorragia gastrintestinal, perforag@strintestinal, Ulceras gastrintestinais, Ulcera
péptica, as vezes fatal, particularmente em iddsmsatémese (vOmito acompanhado de sangue), melena
(fezes com sangue digerido, tipo borra de café&tipdcao (prisdo de ventre), diarreia, ulceracabota,
gastrite, boca seca, exacerbacdo de doenca de @ndlamacado cronica do intestino que pode levar a
formacdao de fistulas) e colite (inflamacéo do itmes.

Reacdo incomum: estomatite.

Disturbios hepatobiliares

Reagdo incomum: aumento das enzimas hepéticastjsolas dosadas em exame de sangue, cujo
aumento denota leséo do figado).

Reacgdo com frequéncia desconhecida: hepatite rfiafldo do figado de qualquer causa, podendo ser
viral, toxica ou imunolégica).

Disturbios de pele e tecidos subcutaneos

Reacédo incomum: prurido (coceira), erup¢cao cutéer@@ma (area vermelha na pele), exantema (erupgao
cutdnea que atinge grande parte ou toda a peleana (placas avermelhadas e com muita coceira, q
mudam de lugar constantemente).

Reagdo muito rara: reacédo adversa cutanea grav@@RAindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica
grave com aparecimento de bolhas na pele e mucesas)jrolise epidérmica toxica (esfoliagdo da pele)
foram reportadas.

Reacdo de fotossensibilidade (aumento de sensithdia luz solar).

Distlrbios do sistema renal e urinario

Reacdo incomum: aumento de ureia ou creatininaangue (substancias normalmente eliminadas pelos
rins; quando se constata que sua concentracdongaesasta aumentada, significa que os rins ndo esta
funcionando adequadamente).

Disturbios do sistema reprodutivo e da mama
Casos isolados de infertilidade feminina (ndo cguseengravidar) foram relatados com drogas que
inibem a sintese de ciclooxigenase / prostaglan@inkindo tenoxicam.

Disturbios gerais e alteracdes no local de adminrsigédo
Reac¢do incomum: fadiga (cansago), edema (inchago).

Experiéncia pés-comercializacéo
O perfil de seguranca dado pela experiéncia pé®miaiizacdo € compativel com a experiéncia dos
estudos clinicos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Em geral, os sintomas de superdose por anti-inftamos ndo esteroides (AINE) incluem nauseas,
sangramento gastrintestinal (estbmago e intestifipitos, dor de cabeca, sonoléncia, visdo turva e
vertigem. Foram relatados casos isolados de t@deidmais grave apos a ingestdo de quantidade
consideravel de tenoxicam, que incluem convulsdegptensao (pressdo arterial baixa demais),
hipertensédo arterial (pressdo alta), apneia (padalarespiracdo), coma (perda de consciéncia) e
insuficiéncia renal (os rins deixam de eliminarqulamente a 4gua e as toxinas do corpo).

Em caso de superdose, descontinuacdo do medicanfeeragem gastrica e a administracdo de carvao
ativado, antiacidos e inibidores da bomba de pspmtem ser indicados.

Reac8es do tipo das anafilaticas tém sido relateol@sa ingestéo terapéutica de anti-inflamatorés n
esteroides e podem ocorrer apos uma superdose.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Ill) DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
(10459) — noéeﬁo .deruIa.
GENERICO — HHMISSA0
N/A Inclusao Inicial eletrdnica apenas
de 01/10/2013 01/10/2013 para

Texto de Bula

disponibilizac&o do
texto de bula no
Bulério eletrénico
da ANVISA.
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