MELOXICAM

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA

Comprimido

15 mg




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

meloxicam
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Comprimidos de 15 mg: Embalagens com 5, 10, 20 ecd@@primidos, e embalagem hospitalar com 500
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido
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Excipientes: talco, croscarmelose sodica, lactoseoidratada, fosfato de calcio dibasico di-hidrategstearato de
magnésio, citrato de sédio diidratado, celuloserauitstalina, diéxido de silicio, laurilsulfato d®dio, 6xido de
ferro vermelho.

INFORMAGCOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

O meloxicam é um anti-inflamatdrio ndo esteroidaINE) indicado para o tratamento sintomatico daitart
reumatoide e osteoartrites dolorosas (artrosesigdsedegenerativas das articulacoes).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo realizado nos Estados Unidos, com oiobjee avaliar a eficacia do meloxicam em paciem@&s
osteoartrite de joelho ou quadril em fase de agwdia, 47,7% e 55,8% dos pacientes relataram mebthusa
sintomas com meloxicam 7,5 mg e 15 mg, respectingéaneEsta melhora foi semelhante & observada com o
comparador ativo (diclofenaco de s6dio 50 mg, deass ao dia) e superior ao placebo.

A reducgdo das pontuacdes de WOMAC globais foi dexamadamente 15 e 20 pontos, sendo que o principal
componente a contribuir para esta reducdo forampoasuacdes de dor, com redugéo de 3,5 e 4,5 popdos,

meloxicam 7,5 e 15 mg, respectivamente.

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O meloxicam é um anti-inflamatério néo-esteroidNE) pertencente a classe do acido endlico, queastudos
farmacolégicos em animais apresentou propriedadéisindlamatdrias, analgésicas e antipiréticas. delam
demonstrou potente atividade anti-inflamatéria edos os modelos classicos de inflamag&o. Um meunardg acdo
comum para os efeitos acima descritos é a inibjgélo, meloxicam, da biossintese das prostaglandooahecidos
mediadores da inflamacao.

A comparacao entre a dose ulcerogénica e a doseflarnatdria eficaz, realizada em modelos adjugarde artrite
em ratos, confirmou uma margem terapéutica suparitms anti-inflamatérios néo esteroidais (AINEsyeferéncia
em animaisln vivo, meloxicam inibiu a biossintese de prostaglandmais intensamente no local da inflamagédo do
gue na mucosa gastrica ou nos rins.

Supde-se que essas diferencas estejam relacichatdbi;do preferencial da COX-2 em relagdo a COXatredita-
se que a inibicdo da COX-2 promova os efeitos tettsqm®s dos AINEs, enquanto que a inibicdo da COX-1
constitucional possa ser responsavel pelos efedaserais gastricos e renais.



A inibicéo preferencial da COX-2 pelo meloxicam €monstradan vitro e ex vivo, em varios testes. No estudo
com sangue total humano, meloxicam demonstrourjribietivamente, a COXiR vitro.

Meloxicam (7,5 e 15 mg) demonstrou uma inibicioomaia COX-2ex vivo, como demonstrado por uma maior
inibicdo da producédo de PGEstimulada por lipopolissacaride (COX-2) em relaggmoducdo de tromboxano no
sangue coagulado (COX-1). Esses efeitos foram degendentes. Nas doses recomendadas, meloxicamomostr
ndo ter efeito sobre a agregacdo plaquetaria nerfempo de sangramengx vivo, enquanto a indometacina,
diclofenaco, ibuprofeno e naproxeno inibiram, igativamente, a agregacgao plaquetaria e prolongaréempo de
sangramento.

Estudos clinicos demonstraram uma incidéncia méeaventos adversos gastrintestinais (p. ex. dispegdmitos,
nausea e dor abdominal) com meloxicam 7,5 e 15miekacéo a outros AINEs.

A incidéncia de relatos de lesdo perfurativa dtgastrintestinal superior, Ulceras e sangrameagesciados ao
meloxicam é baixa e dependente da dose.

N&o h& estudo Unico com poder adequado para detifdeencas estatisticas na incidéncia de evemtosrsos
clinicamente significativos no trato gastrintestisaiperior, tais como perfuragdo gastrintestindstacéo ou
sangramento, entre meloxicam e outros AINEs.

Realizou-se uma andlise conjunta de 35 estudosca@dinénvolvendo pacientes tratados com meloxicam com
indicacéo para osteoartrite, artrite reumatoidspmedilite anquilosante. O tempo de exposi¢éo doxitam nesses
estudos variou de 3 semanas a um ano (a maiorigpaientes foi admitida em estudos de um més). €aas
totalidade dos pacientes participaram de estudespgrmitiam o recrutamento de pacientes com héstrterior de
perfuracdo gastrintestinal, Ulceras ou sangramertoscidéncia de perfuracdo do trato gastrintestisuperior,
obstrucdo ou sangramento (POS) clinicamente sigiiio foi avaliada retrospectivamente, seguidamea revisdo
cega independente. Os resultados estdo na tabetui.

Risco cumulativo de perfuragéo, obstrucdo e sangraento (POS) para meloxicam 7,5 mg e 15 mg a partired
estudos clinicos realizados em comparacao ao digdofco e ao piroxicam (estimativas de Kaplan-Meier).

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

meloxicam
1.5 mg 1a29 9636 2 02 0.00-0.05
30a90 351 1 05 0.00-0.13
15 mg 1a29 2785 3 0.12 0.00-025
30a90 1683 5 040 012 -0.69
91a 181 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 me 30a90 493 2 0.55 0.00-113
piroxicam 1a29 5071 10 0,20 0.07-0.32
20 mg 30a 90 532 & g B 035-186

Farmacocinética

Absorcao

Meloxicam é bem absorvido pelo trato gastrintektioague € refletido por uma alta biodisponibilidaab redor de
90% apos administracao oral.

A extensdo de absorcédo do meloxicam apds admigastraral ndo € alterada pela ingestdo concomiteEngimento
ou pelo uso de antiacidos inorganicos. A lineakded dose foi demonstrada ap6s administracdo arfdixa de

dosagem de 7,5 mg a 15 mg.

A concentracéo plasmatica maxima mediana é atirdgdé&ro de 5 a 6 horas apés a administracéo deinica dose
do comprimido de meloxicam.

Apds doses mudltiplas, o estado de equilibrio édobdientro de 3 a 5 dias. A administragdo Unicaalj@moporciona
concentragdes plasmaticas médias variando de D@ mcg/mL para doses de 7,5 mg e de 0,8 - 2,0micgara

doses de 15 mg, respectivamentg{€ Gnsx N0 estado de equilibrio, correspondentemente).

A concentracdo plasmatica maxima média de meloxiwaestado de equilibrio é atingida dentro de harés.

O tempo médio para o inicio da acdo é de 80 a 80tB apos a ingestao.



Distribuicéo
Meloxicam liga-se fortemente as proteinas plasmstiprincipalmente a albumina (99%). Meloxicam p@nao
liquido sinovial onde atinge, aproximadamente, deta concentracdo plasmatica.

O volume de distribuicdo apds administragcdo deiplatt doses orais de meloxicam (7,5 mg ou 15 neg)dim torno
de 16 litros, com coeficientes de variagdo entra 32%.

Biotransformacao

Meloxicam passa por extensa biotransformacgado leepdilentificam-se na urina 4 diferentes metabslitodos
farmacodinamicamente inativos.

O principal metabolito, 5’-carboximeloxicam (60% dose), € formado pela oxidacdo de um metabdlito
intermediario 5’-hidroximetilmeloxicam, que també&nexcretado em menor quantidade (9% da dose).

Estudosin vitro sugerem que CYP 2C9 exerce um importante papel neasmetabdlica, com uma pequena
contribuicdo da isoenzima CYP 3A4. A atividade daopielase do paciente é provavelmente responsaves pe
outros 2 metabdlitos, estimados em 16% e 4% daatireéistrada, respectivamente.

Eliminacdo

Meloxicam é excretado, predominantemente, na fadmanetabodlitos na mesma propor¢do na urina e zas.fe
Menos de 5% da dose diaria é excretada de formtenada nas fezes, enquanto apenas tragos do ctumpos
inalterado sdo excretados na urina.

A meia-vida de elimina¢&o média varia entre 13 b@%s ap6s administracdo oral.

A depuragao plasmatica total fica em torno de 2 sl/min, para doses Unicas administradas oralmente

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

Populagbes Especiais

Pacientes com insuficiéncia renal/hepatica

A insuficiéncia hepatica e a insuficiéncia renalelendo interferem significativamente na farmacdaaéde
meloxicam. Pacientes com dano renal moderado tiveralepuracéo total da droga significativamenteestaaa.
Em pacientes com faléncia renal terminal foi obsg@avuma diminuicdo da ligac&o a proteinas. Naiti8otia renal
terminal, o aumento do volume de distribuicdo pedeltar em uma maior concentra¢éo de meloxicam. liv

Idosos

Pacientes idosos do sexo masculino apresentaréime@os farmacocinéticos médios semelhantes apadientes
jovens também do sexo masculino. Pacientes idosa&exb feminino mostraram aumento nos valores d€ AU
tempo de meia-vida de eliminacdo mais longo coatta aqueles de pacientes jovens de ambos 0s sexos.

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

4. CONTRAINDICACOES

* hipersensibilidade ao meloxicam ou aos excipietide®rmula.

* histérico de asma, pélipos nasais, angioedema ticatia ap6s o uso de acido acetilsalicilico ouasianti-
inflamatorios ndo esteroidais (AINEs), devido atepeial surgimento de sensibilidade cruzada

e Ulcera gastrintestinal ativa ou recente / perfuraga

« doenca inflamatdria intestinal ativa (Doenca de @tmo Colite Ulcerativa);

e insuficiéncia hepatica grave;

. insuficiéncia renal grave ndo-dialisada;

e sangramento gastrintestinal ativo, sangramentdoereascular recente ou distirbios de sangrameésti#nsco
estabelecidos;

. insuficiéncia cardiaca grave nédo-controlada;

« condi¢bes hereditarias raras de incompatibilidagieadquer excipiente do produto;

« tratamento de dor peri-operatoria apés realizagagrdrgia de revasculariza¢do do miocardio ouapigstia.

Este medicamento é contraindicado para menores de &Ros.



O meloxicam é contraindicado durante a gravidez eattacdo, esté classificado na categoria C de risca
gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheregravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiéo-
dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Da mesma forma que com outros AINES, ulceracddufa@éo ou sangramento gastrintestinais, poteneiztin
fatais, podem ocorrer a qualquer momento duraritatamento, com ou sem sintomatologia prévia oacauentes
de disturbios gastrintestinais graves. As consegjaérdestes eventos normalmente sdo mais gravgmeentes
idosos.

Deve-se ter cautela ao administrar o produto aeptEs com antecedentes de afec¢Bes do trato ¢etirial.
Pacientes com sintomas gastrintestinais devem eeitorados. O tratamento com meloxicam deve serriminpido
se ocorrer Ulcera ou sangramento gastrintestinal.

Da mesma forma que com outros AINES, deve-se tgeleacom pacientes que estejam recebendo trataroent
anticoagulantes.

Relataram-se raramente casos de reacdes cutaneas, gigumas fatais, incluindo dermatite esfol@tisindrome
de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxisac@slas ao uso de meloxicam. Supde-se que osnfErie
estejam sob maior risco a essas reac¢fes no irddierdpia, sendo que as reagdes ocorrem, na mdaxieasos, no
primeiro més do tratamento. O meloxicam deve sscatginuado ao primeiro sinal de surgimento de g&ep
cutaneas, lesdes ha mucosa ou qualquer outrodgifapersensibilidade.

Os AINEs podem aumentar o risco de eventos carsiooNares trombdticos graves, infarto do miocardazidente
vascular cerebral (AVC), que podem ser fatais. Es pode aumentar com o prolongamento do trateomen
Pacientes com doenga cardiovascular ou fatoresa®epara doenga cardiovascular podem estar saiy nsgo.

Os AINEs inibem a sintese das prostaglandinas sesraiolvidas na manutencao da perfusdo renal. Hcigrnies
que apresentam diminuicdo do fluxo e do volume i@ renal, a administracdo de um anti-inflamat@do-

esteroide pode precipitar descompensacéo renahquantanto, via de regra, retorna ao estagiorptérhento com a
interrupcéo da terapia anti-inflamatdria ndo-estialo

Os pacientes sob maior risco de tal reagdo sdosdoxdividuos desidratados, portadores de inguiita cardiaca
congestiva, cirrose hepatica, sindrome nefréticenda renal ativa; pacientes em tratamento conantaitcom

diuréticos, inibidores da ECA ou antagonistas dosptres de angiotensina Il ou que se encontraovbli@micos

devido a intervencéo cirirgica de grande portetddepacientes, é necessario monitorar cuidadosanefungao
renal, incluindo o volume urinério, no inicio datamento.

Em casos raros, os AINEs podem provocar nefrigrstitial, glomerulonefrite, necrose medular remalsindrome
nefrética.

Nos pacientes com insuficiéncia renal grave em liéitise, a dose de meloxicam n&o deve exceder @,8aria.
Nos pacientes com insuficiéncia renal leve ou nmextkei(depuracédo de creatinina >25 mL/min), ndo kassidade
de reducao de dose.

Da mesma forma que com outros AINEs, observaraaleseicdes ocasionais das transaminases séricasauirds
indicadores da fungéo hepatica. Na maioria dosscasaumento acima dos niveis normais foi tranei®pequeno.
Se as altera¢cBes forem significativas ou persisterd administracdo de meloxicam deve ser intelicame 0s
exames apropriados devem ser solicitados.

Em caso de cirrose hepética clinicamente estasielha necessidade de reducdo da dose de meloxicam.
A tolerabilidade ao produto € menor em pacientdsilittelos ou desnutridos, que devem ser cuidadasi@me

supervisionados. Da mesma forma que com outros #|NE&ve-se ter cautela no tratamento de pacietdess, nos
quais as fungOes renal, hepatica e cardiaca estiddnequentemente alteradas.



Os AINEs podem causar retencéo hidrica, de sédie @otassio, além de interferir no efeito natrivcétdos
diuréticos. Como resultado, pode ocorrer precipitagd exacerbacédo de insuficiéncia cardiaca ou teipeio em
pacientes susceptiveis. Recomenda-se monitorizéigizaaos pacientes sob risco.

O meloxicam, assim como outros AINESs, pode masaaaintomas de doenca infecciosa subjacente.

O meloxicam comprimido15 mg contém 53 mg de lacfmsedose maxima diaria recomendada. Por issogipi&s
com condicéo hereditarias rara de intolerancidacgsse, p. ex. galactosemia, ndo devem tomamesdieamento.

N&o existem estudos especificos relativos aososfaibbre a habilidade de dirigir veiculos ou opemaguinas.
Entretanto, os pacientes devem ser alertados solfaéo de eles poderem apresentar efeitos indessj@omo
alteracdes na visdo incluindo visdo borrada, tantaonoléncia, vertigem e outros distirbios dcesiat nervoso
central. Portanto, recomenda-se cautela ao dirgjoulos ou operar maquinas. Se 0s pacientes apaese algum
desses efeitos, eles devem evitar tais tarefas.

Fertilidade, Gravidez e Lactacéo

O uso de meloxicam, assim como de qualquer drogaimjba a sintese de ciclooxigenase/prostaglangiods
prejudicar a fertilidade e ndo é recomendado erhenet que estejam tentando engravidar.

O meloxicam pode prejudicar a ovulacdo. Dessa fopae mulheres com dificuldade de engravidar cuegiejam
sob investigagéo de infertilidade, deve-se conardeinterrupcdo do uso de meloxicam.

O meloxicam esta classificado na categoria C de ¢is na gravidez

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

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez lactagao.

A inibicdo da sintese de prostaglandinas pode rafeteersamente a gestacdo e/ou desenvolvimentoicéetalk.
Dados de estudos epidemioldgicos sugerem aumentisciomde aborto e de malformagdo cardiaca e gastise
devido ao uso de inibidores da sintese de prosidiglas no inicio da gestacdo. O risco absoluto déormacdo
cardiovascular foi aumentado de menos de 1% axiapmdamente 1,5%. Acredita-se que 0 risco aumemnie
funcdo da dose e da duracéo do tratamento. Emosspudclinicos, foi demonstrado aumento da perdend®ides
pré e pos-implantacdo e da letalidade embriofetsb@ado a administracdo de um inibidor da sintise
prostaglandinas. Além disso, houve aumento daéncid de varias malformacdes, inclusive cardiovases, em
estudos pré-clinicos que testaram inibidores dassrde prostaglandinas durante o periodo orgaiogén

Durante o terceiro trimestre da gestacdo, todasilslores da sintese de prostaglandinas podenrexpo

o feto a:

- toxicidade cardiopulmonar (com fechamento predcducto arterioso e hipertensédo pulmonar);

- disfuncéo renal, podendo progredir para insuiici# renal com oligoidramnio;

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

- possivel aumento do tempo de sangramento, uno efeti-agregante que pode ocorrer mesmo com doe#e
baixas;

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

Embora ndo haja experiéncia especifica com meloxieen humanos, sabe-se que os AINEs passam pait o le
materno. Por isso, a administragdo do medicamectntaindicada em lactantes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

e Outros Inibidores da Prostaglandina Sintetase (IPS)incluindo glicocorticoides e salicilatos (acido
acetilsalicilico): a co-administracao de Inibidores da Prostaglan8intetase pode aumentar o risco de Ulceras
e sangramentos gastrintestinais, em razéo de smergle acéo, e ndo é recomendada.
O uso concomitante de meloxicam com outros AINEsN(E acido acetil salicilico, diclofenaco de sédio,
nimesulida) ndo é recomendado.
A administragdo concomitante de aspirina (1000 nég ¥ezes ao dia) em voluntarios sadios tendewarzar
a AUC (10%) e a fmy (24%) de meloxicam. A significancia clinica desgaracéo é desconhecida;

« Anticoagulantes orais (como varfarina), heparina peenteral (como enoxaparina), tromboliticos (como
estreptoquinase): aumento do risco de hemorragia. Caso seja imprdseind utilizacdo deste tipo de
medicamento, deve-se realizar um rigoroso acompaai® médico dos seus efeitos na coagulacgao;



« Antiplaquetarios (como dipiridamole, ticlopidina, dopidogrel) e Inibidores Seletivos de Recaptagdo de
Serotonina (ISRS - como fluoxetina, paroxetina, semalina): aumento do risco de sangramento, via inibi¢do
da funcéo das plaquetas;

e Litio: ha relatos de que os AINEs aumentam a concentrplgismatica de litio (devido a diminuigdo da
excrecédo renal de litio), que pode atingir nivéigdos. N&o se recomenda o uso concomitante desliiiINEs.
Se essa combinacéo for necessaria, as concentgaéesiticas de litio devem ser cuidadosamentetaradas
durante o inicio, ajuste e interrup¢éo da admamjsio de meloxicam;

*  Metotrexato: AINEs podem reduzir a secrecdo tubular do metotoexaumentando sua concentracao
plasmatica. Por esta raz&o, ndo é recomendado consomitante de AINEs nos pacientes tratados dtam a
doses de metotrexato (> 15 mg/semana). O riscontigacdo entre os AINEsS e metotrexato deve ser
considerado também em pacientes tratados com bdbsss de metotrexato, especialmente naqueles com
funcéo renal comprometida. Nos casos em que ariesitf' combinado for necessario, a contagem daksélu
sanguineas e a funcéo renal devem ser monitorBdas:-se ter cautela quando os AINEs e metotrexaerf
administrados concomitantemente no periodo des3 dis a toxicidade do metotrexato pode aumeretadd
ao aumento do seu nivel plasmatico;

Embora a farmacocinética do metotrexato (15 mg/sejnado seja significativamente afetada pelo tretemn
concomitante com meloxicam, deve ser consideradoagtoxicidade hematoldgica do metotrexato pode ser
potencializada pelo tratamento com AINES;

« Contracepcdo Embora ainda seja necessaria confirmacgdo, ha se&taue os AINEs diminuem a eficacia do
dispositivo intra-uterino (DIU);

«  Diuréticos (como hidroclorotiazida; espironolactona; furoseajiidD tratamento com AINEs esta associado a
risco de insuficiéncia renal aguda em pacientesidgados. Em caso de prescri¢do concomitante ¢exivem
e diuréticos, deve-se assegurar a hidratacio adiegieapaciente e monitorar a funcéo renal antdsidio do
tratamento;

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

* Anti-inflamatdrios ndo-esteroidais (AINEs) e antagoistas dos receptores de angiotensina Il (como
telmisartana, valsartana), assim como os inibidoresla ECA exercem efeito sinérgico na diminuicdo da
filtracdo glomerular. Isto pode levar a insuficignoenal aguda nos pacientes que ja possuem acfusgal
comprometida;

»  Colestiraminaliga-se ao meloxicam no trato gastrintestinal, helma eliminacdo mais rapida do meloxicam;

e Ciclosporina: os AINEs podem aumentar a nefrotoxicidade da qiclosa através de efeitos mediados pelas
prostaglandinas renais. Durante tratamento combjraele-se monitorar a funcéo renal,

 Pemetrexede Para o uso concomitante de meloxicam com penegtee)em pacientes com depuracdo de
creatinina entre 45 e 79 mL / min, a administrag@aneloxicam deve ser interrompida 5 dias anteslimaa
administracdo e 2 dias apds a administracéo detperede.
Se uma combinacdo de meloxicam com pemetrexedeeftrssaria, os pacientes devem ser cuidadosamente
monitorados, especialmente para a mielossupress@acées adversas gastrointestinais. Em pacieotes ¢
depuracéo de creatinina abaixo de 45 mL / min,mairsidtracdo concomitante de meloxicam com pemetieexe
ndo é recomendada.

Meloxicam € eliminado quase totalmente pelo metsinal hepatico, do qual aproximadamente dois teséos
mediados pelas enzimas do citocromo P450 (CYP 2@9pbnsavel pela maior parte da metabolizacéo e @¥R3
responséavel pela menor parte) e um terco é metallolipor outras vias, tais como oxidacéo pelasxuses.
Deve-se considerar interagdo farmacocinética piaeqoando se administram concomitantemente medoxie
outras drogas que inibam ou que sejam metabolizaoilas CYP 2C9 e/ou CYP 3A4. Interacdes via CYP 2C9



podem ser esperadas na combinagdo com medicanteiste®mo antidiabéticos orais (sulfonilureiaseghnida),
que pode levar ao aumento dos niveis plasmaticetesiéarmacos e do meloxicam. Os pacientes quieautil
concomitantemente meloxicam com sulfoniluréias aeglinida devem ser cuidadosamente monitoradoa par
hipoglicemia.

A administracdo concomitante de antiacidos, cinmid digoxina ou furosemida n&do revelou interagdo
farmacocinética significativa.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °Gggido da luz e da umidade.

O prazo de validade de meloxicam é de 24 mesegingmdata de fabricagao.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspecta comprimido na cor salmdo, circular, biconvexo@ossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance slariangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Como o potencial para reagdes adversas aumenta doseae com o tempo de exposi¢do, deve-se utdizaenor
dose diaria eficaz durante o0 menor tempo possivel.

Os comprimidos de meloxicam devem ser ingeridos &gua ou algum outro liquido, juntamente com alto&nA

dose total diaria de meloxicam deve ser adminiatie@mo uma dose Unica. A dose diaria maxima recdauen
independentemente da formulagéo é 15 mg.

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 paad® dia.

Adolescentes

A dose maxima diaria recomendada para adolescéat22 a 18 anos de idade é de 0,25 mg/kg e ndoedeeeer
15mg.

O meloxicam comprimidos é contraindicado em crianganores de 12 anos de idade, porque a concenttast
forma farmacéutica ndo permite a dosagem adequesta grupo etario (ver “4. CONTRAINDICACOES”). Em
pacientes com elevado risco de reacdes adversas, mar exemplo, histérico de doencas gastrointastiou fatores
de risco para doenca cardiovascular, recomendaiggari o tratamento com 7,5 mg/dia (ver item “5.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).

Nao é necessaria qualquer reducdo da dose em fgacieom insuficiéncia renal leve ou moderada (&tem
pacientes com depuracdo de creatinina superior mlZmin). O meloxicam é contraindicado em paciemntée
dialisados com insuficiéncia renal grave (ver “4.NOBRAINDICACOES”). Em pacientes com insuficiéncia aén
terminal em hemodialise, a dose diaria maxima e éxceder 7,5 mg.

9. REACOES ADVERSAS

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

— Reagfes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): anempersensibilidade imediata, tontura, sonolénciafigem,
aumento da pressao arterial, rubor facial, hemirggstrintestinal oculta ou macroscépica (podeselofatal),
gastrite, estomatite, constipacao, flatulénciactagiio, testes de fungdo hepatica anormais (pamgeaeaumento da
transaminase ou bilirrubina), edema angioneurétiash, prurido, exames de fungdo renal anormais (aumeato
creatinina e/ou uréia séricas), distlrbios micdmriacluindo retencéo urinaria aguda, edema, atnasovulacéo.

— Reacdes raras (>1/10.000 e < 1/1000): alteracdoodtagem de células sanguineas (incluindo alteragé
contagem de células brancas), leucopenia, trontpmsiia, alteragdo do humor, distarbio visual ineglRisvisao
turva, conjuntivite, zumbido, palpitacdes, asma {edividuos alérgicos ao acido acetilsalicilico autros AINES),
Ulcera gastroduodenal (podendo ser fatal), coismfagite, necrolise epidérmica toxica (sindromeStievens-
Johnson), urticéria.

— Reacdes muito raras (<1/10.000): perfuracéo gésttinal (podendo ser fatal), hepatite, dermatilbosa, eritema
multiforme, insuficiéncia renal aguda.



— Reacgdes com frequéncia desconhecida: reacéoaticafireacio anafilactoide, estado confusionaprilentacéo,
reacdo de fotossensibilidade, infertilidade fenanin

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistemt@ Notificages em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/idex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Embora néo exista experiéncia de superdosagem aguadaneloxicam, e os estudos de toxicidade fornetaos
baseados em modelos animais, pode-se esperar gsiais e sintomas mencionados em "ReagBes adversas
ocorram de modo mais pronunciado. Pode ocorreraarmto gastrintestinal.

Apds a ingestdo de AINE podem ocorrer reacdes laatfides, hipertensdo arterial, insuficiéncia remguda,
depresséo respiratoria e coma, entretanto, sa® eatependem de interacdes medicamentosas e dhgdembasais
do paciente.

Tratamento: devem-se tomar as medidas-padrédo de esvaziamestticg@ de suporte geral.

Desconhece-se um antidoto especifico para meloxibemonstrou-se em estudo clinico que a colestiramcelera
a eliminacdo de meloxicam.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 ,veeé precisar de mais orientacdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N, ASSUNtO Data do N, AsSSUNto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10459) — N&o houve alteracdo no Compr.imidos de
GENERICO texto de bula. ES rI;]gI
— Incluséo Submisséo eletrénica 5 mloa ggeeng(;:om
30/09/2013| 0821619/13-3 Inicial de apenas para VP/VPS R
. G comprimidos, e
Texto de disponibilizacdo do texto de embalagem
Bula — RDC bula ng Bulério eletrénico hospitalar com 504
60/12 a ANVISA. comprimidos.
3. Caracteristicas
(10452) — o Comprimidos de
. farmacol6gicas
GENERICO Lo 15 mg:
4. Contraindicacdes
- dvertanci Embalagens com
| Notificagéo S Advertencias e 5, 10, 20 e 30
07/10/2014| 0894102/14-% de Alteraco 6pr|$]§t;:rL|;oée:S VPS comprimidos, e
de Texto de d gt embalagem
Bula — RDC medicamentosas hospitalar com 500
60/12 8. Posologia e modo de uspr comprimidos.

9. Reacdes adversas




13/01/2015

N/A

(10452) -
GENERICO
Notificacdo
de Alteracao
de Texto de

Bula RDC

60/12

Restricdo de uso: “USO
ADULTO E PEDIATRICO
ACIMA DE 12 ANOS”

VP/VPS

Comprimidos de
15 mg:
Embalagens com
5,10,20 e 30
comprimidos, e
embalagem
hospitalar com 500
comprimidos.







