Nao se podem excluir interacdes com antidiabéticos orais.

Reagdes adversas a medicamentos

Relataram-se 0s seguintes eventos adversos possi' i com a i a0 deste

As frequéncias indicadas abaixo sdo baseadas nas ocorréncias registradas em estudos clinicos, independentemente
de uma relacdo causal, envolvendo um total de 3750 pacientes tratados com doses didrias orais de 7,5 mg ou
15 mg de meloxicam, durante periodos de até 18 meses (em média, 127 dias).

Trato Gastrintestinal:

Frequéncia acima de 1%: dispepsia, ndusea, vdmito, dor abdominal, constipacao, flatuléncia, diarreia

Entre 0,1% e 1%: alteragdes transitorias dos pardmetros da fungdo hepatica (p. ex. transaminases e bilirrubina
elevadas), eructacdo, esofagite, lcera gastroduodenal, hemorragia gastrintestinal oculta ou macroscépica.
Frequéncia abaixo de 0,1%: perfuracdo gastrintestinal, colite, hepatite, gastrite.

Sistema hematoldgico:

Frequéncia acima de 1%: anemia.

Entre 0,1% e 1%: alteragdes no hemograma, incluindo contagem di
A administracdo concomitante de drogas potencialmente mielotéxicas, em particular metotrexato parece ser
um fator predisponente para o aparecimento de citopenia.

Reagoes dermatoldgicas:

Frequéncia acima de 1%: prurido, erupcdo cutdnea.

Entre 0,1% e 1%: estomatite, urticéria.

Frequéncia abaixo de 0,1%: fotossensibilidade. Ainda que raramente, podem ocorrer reagdes bolhosas,
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necrose epidérmica toxica.

Trato respiratdrio:

Frequéncia abaixo de 0,1%: em determinadas pessoas relatou-se o aparecimento de asma aguda apds administragao
de acido acetilsalicilico ou de outros anti-inflamatérios nao esteroides, inclusive este medicamento.
Sistema Nervoso Central:

Frequéncia acima de 1%: escotomas, cefaleia.

Entre 0,1% e 1%: vertigem, zumbido, sonoléncia.

Frequéncia abaixo de 0,1%: confusdo, desorientacao e alteracdo do humor.

Sistema Cardiovascular:

Frequéncia acima de 1%: edema.

Entre 0,1% e 1%: elevacdo da pressdo arterial, palpitagdes, rubor facial.

Trato geniturindrio:

Entre 0,1% e 1%: alteracdes dos pardmetros da fungdo renal (elevacdes das taxas sanguineas de creatinina
e/ou de ureia).

Frequéncia abaixo de 0,1%: faléncia renal aguda.

Distirbios visuais:

Frequéncia abaixo de 0,1%: conjuntivite e distdrbios visuais, incluindo visdao embagada.

Reagoes de hipersensibilidade:

Frequéncia abaixo de 0,1%: angioedema e reacdes de hipersensibilidade imediata, incluindo reagdes
anafilactoides e anafilaticas.

de leucécit

Superdose

Em caso de superdosagem, devem se tomar as medidas-padrao de esvaziamento gastrico e de suporte geral.
D um antidoto

Demonstrou-se em estudo clinico que a colestiramina acelera a eliminagao de meloxicam.

Lesdes digestivas graves podem ser tratadas com antidcidos e agentes anti-H2.

Armazenagem
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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Forma Farmacéutica e Apresentacdes
Comprimidos de 7,5 mg. Embalagens com 5, 10, 20, 30 ou 500 comprimidos.
Comprimidos de 15 mg. Embalagens com 4, 5, 10, 20, 30 ou 500 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAD
Cada comprimido 7,5 mg contém
loxi 7,5 mg
*q.8.p. 1 com.

*(celulose microcristalina, lactose monoidratada, fosfato de calcio dibdsico, croscarmelose sddica, dioxido
de silicio, estearato de magnésio, talco, citrato de sddio di-hidratado, laurilsulfato de sédio).

Cada comprimido 15 mg contém:
loxi 15 mg
*q.8.p. 1 com.
*(celulose microcristalina, lactose monoidratada, fosfato de cédlcio dibdsico, croscarmelose sddica,
diéxido de silicio, estearato de magnésio, talco, citrato de sédio di-hidratado, laurilsulfato de sddio, 6xido de
ferro vermelho).

INFORMAGOES AO PACIENTE

AGAO DO MEDICAMENTO: i ti-i

INDICAGOES DO MEDICAMENTO: Este memcamenm ¢ destinado ao Iratamento da artrite reumatoide e das
osteoartrites.

RISCOS DO MEDICAMENTO: o produto ndo deve ser usado por criancas menores de 15 anos, pacientes que
tenham apresentado alergia @ droga, pacientes com Ulcera géstrica e/ou duodenal, pacientes alérgicos ao
4cido acetilsalicilico e a outros anti-inflamatérios, pacientes com doengas graves do coracdo, do figado ou
dos rins e mulheres que usam DIU (dispositivo intrauterino).

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob orientacao médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso
deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado para nrlangas menores de 15 anos.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o de reagdes
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

MODO DE USO: Artrite Reumatoide: 15 mg, uma vez ao dia. De acordo com a resposta terapéutica, a dose
pode ser reduzida para 7,5 mg, uma vez ao dia. Osteoartrite: 7,5 mg, uma vez ao dia. Caso necessario, a dose
pode ser aumentada para 15 mg, uma vez ao dia.

Em pacientes com elevado risco de reagdes adversas, recomenda-se iniciar o tratamento com 7,5 mg/dia.
Em pacientes com insuficiéncia renal grave, sob tratamento com hemodidlise, a dose didria ndo deve exceder
7,5 mg. No tratamento prolongado da poliartrite r nos idosos, a p T

€ de 7,5 mg ao dia. A dose méaxima recomendada para adolescentes é de 0,25 mg/kg Como a posologia em
criancas ainda néo foi 0 uso deste deve ser restrito a adolescentes e adultos.

De um modo geral, a dose didria total ndo deve exceder 15 mg. Este to deve ser inistrado
juntamente com alimentos. Os comprimidos devem ser ingeridos com um pouco de dgua ou de outro liquido.
Administragdo combinada: a dose diaria total deste medicamento administrada como comprimido e solugao
injetdvel nao deve exceder 15 mg.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
REAGOES ADVERSAS: durante o uso deste medicamento, informe ao seu médico o aparecimento de dores de
estdmago, vomitos, hemorragias digestivas evidenciadas pela presenca de sangue no vémito ou nas fezes,
reagdes cutaneas, como erupcao, coceira e vermelhidao da pele ou qualquer outra reacdo desagradavel

A tolerabilidade do medicamento é menor em pacientes idosos.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE: em caso de superdosagem, procure socorro médico para que as medidas-
padrao de esvaziamento gastrico e de suporte geral sejam tomadas.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO E USO: manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter
em lugar seco. 0 nimero do lote e as datas de fabricacao e validade estdao impressos na embalagem do produto.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
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meloxicam foi demonstrada in vitro e ex vivo, em varios testes. Em estudos com sangue total humano,
ou inibir a C0X-2 in vitro. 0 meloxicam (7,5 mg e 15 mg) demonstrou uma
inibicao maior da COX-2 in vivo, como demonstrado por uma inibicdo maior da producdo PGE2 estimulada
por lipopolissacarideo (COX-2) em relacdo a produgdo de tromboxano no sangue coagulado (COX-1).
Esses efeitos foram dependentes da dose. As doses recomendadas deste medicamento ndo mostraram ter
efeito na agregacao plaquetaria nem no tempo de sangramento ex vivo, enquanto a indometacina, o diclofenaco,
o ibuprofeno e o naproxeno inibiram significativamente a agregacao plaquetéria e prolongaram o sangramento.
Estudos clinicos demonstraram uma incidéncia menor de eventos adversos gastrintestinais (p. ex. dispepsia,
vomitos, ndusea e dor abdominal) com meloxicam 7,5 e 15 mg em relacdo a outros anti-inflamatérios nao
esleru\des A mcldencla de relatos de perfuracao do trato gastrintestinal superior, dlceras e sangramentos
a0 & baixa e da dose. Nao ha nenhum estudo capacitado adequadamente
para detectar as diferencas estatisticas na incidéncia de eventos adversos clinicamente significativos tais
como perfuracdo gastrintestinal superior, obstrucdo ou sangramento, entre o meloxicam e outros
anti-inflamatdrios ndo esteroides
0 meloxican é bem absorvido pelo trato gastrintestinal, o que é refletido por uma alta biodisponibilidade
absoluta de 89% ap6s administracao oral. A absorcdo ndo é alterada pela ingestao concomitante de alimentos.
As concentragdes plasmaticas obtidas sdo proporcionais as doses orais administradas, de 7,5 e 15 mg,
respectivamente. O estado de equilibrio é obtido dentro de 3 a 5 dias. A continuac@o do tratamento por periodos
superiores a 1 ano proporciona concentragdes plasmaticas semelhantes as obtidas no inicio do tratamento.
A taxa de ligacdo do meloxicam as proteinas plasméticas é superior a 99%. A administragao Unica didria
proporciona concentracdes plasméticas variando de 0,4-1,0 mcg/ml para doses de 7,5 e de 0,8-2,0 mcg/ml
para doses de 15 mg, embora valores fora desta faixa também tenham sido encontrados (Cmin e Cmax no
estado de equilibrio, respeclwamenle) A passagem de me\oxlcam para o liquido sinovial é boa, anngmdo
cerca de 50% das quase em 4
far e inativos. O 0li em maior i 5'-carboxi i (60% da dose), é
formado pela oxidacdao de um metabélito intermediario, 5'-hidroximetilmeloxicam, que também é excretado
numa menor quantidade (9% da dose). Estudos in vitro sugerem que CYP 2C9 exerce papel importante nesta via
metabdlica, com uma contribuicdo menor da isoenzima CYP 3A4. Provavelmente, a atividade da peroxidase do
paciente ¢ responsavel pela formagao dos outros dois metabélitos, os quais sao estimados em 16% e 4% da dose
i & excretado pr na forma e ocorre em
igual extensdo na unna e fezes. Menos de 5% da dose didria é excretada pe\as 1ezes na forma malterada enquanm uue
na urina sdo encontrados apenas tracos de A d
20 horas. Os parametros farmacocinéticos do meloxicam nao sao alterados substanclalmenle por |nsuf|c|enc|a
hepatica ou renal de grau leve a moderado.
A depuragdo plasmatica é em média de 8 ml/min, mas é menor em pacientes idosos. O volume de distribuido
€ baixo: em média 11 litros. H4 uma variacdo individual da ordem de 30-40%.

Indlcaeﬂes

da artrite r
Tralamemo sintomatico de osteoartrites dolorosas (artroses, doencas degenerativas das articulagdes).

Contraindicacdes

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes que tenham apresentado hipersensibilidade ao meloxicam
ou aos excipientes da sua formula. Existe a possibilidade de sensibilidade cruzada com o acido acetilsalicilico
e outros anti-inflamatdrios nao estermdes

Nao ar este que tenham apresentado distdrbios como asma, pélipos
nasais, angioedema ou urticdria apos o uso de dcido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatérios nao
esteroides. Este medicamento ndo deve ser administrado em casos de Glcera péptica ativa, insuficiéncia
hepatica grave ou insuficiéncia renal grave nao dialisada ou hemorragias digestivas, cerebrais ou de qualquer
outro tipo.

Nao usar o produto em criancas menores de 15 anos de idade. Ndo administrar durante a gravidez ou a lactacéo.

Modo de usar e cuidados de conserva\;an

Este deve ser com os comprimidos devem ser ingeridos
com um pouco de dgua ou de outro I\quwdo Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.

Posologia

Artrite Reumatoide: 15 mg, uma vez ao dia. De acordo com a resposta terapéutica, a dose pode ser reduzida
para 7,5 mg, uma vez ao dia.

Osteoartrite: 7,5 mg, uma vez ao dia. Caso necessario, a dose pode ser aumentada para 15 mg, uma vez ao dia.
Em pacientes com elevado risco de reacdes adversas, recomenda-se iniciar o tratamento com 7,5 mg/dia.
Em paclemes com insuficiéncia renal grave, sob tratamento com hemodialise, a dose didria nao deve exceder
7,5 mg. pr g da poliartrite r nos i idosos a

éde?smgaodla

A dose maxima recomendada para adolescentes é de 0,25 mg/kg. Como a posologia em criancas ainda nao
foi ida, o uso deste deve ser restrito a adolescentes e adultos.

De um modo geral, a dose diaria total ndo deve exceder 15 mg. Este medicamento deve ser administrado
juntamente com alimentos. Os comprimidos devem ser ingeridos com um pouco de dgua ou de outro liquido.
Adm/n/stra;aa combinada: A dose diaria total de meloxicam administrada como comprimido e solugdo
injetavel nao deve exceder 15 mg.

Adverténcias

Da mesma forma que com outros anti-inflamatérios nao esteroides, deve-se ter cautela ao administrar o produto
a pacientes com antecedentes de afeccGes do trato gastrintestinal ou sob tratamento com anticoagulantes.
Pacientes com sintomas gastrintestinais devem ser monitorados. O tratamento com este medicamento deve
ser interrompido se ocorrer Glcera péptica ou sangramento gastrintestinal.

Sangramento, ulceracao ou perfuragao gastrintestinais podem ocorrer a qualquer momento durante o tratamento
em pacientes com ou sem sintomatologia, quer os pacientes tenham ou nao antecedentes de distirbios
gastrintestinais graves. Tais consequéncias normalmente sao mais graves em pacientes idosos. Deve-se ter
cautela em pacientes com antecedentes de eventos adversos mucocutdneos e deve-se considerar a
descontinuacdo do tratamento com este medicamento.

0Os anti-inflamatorios nao esteroides inibem a sintese das pr i renais na a
da perfusao renal. Nos pacientes que apresentam dimi a0 do fluxo e do volume
renal, a inistragao de um anti-i orio ndo esteroide pode precipitar uma descompensacao renal que,

no entanto, via de regra, retorna ao estégio pré-tratamento com a interrupcao da terapia anti-inflamatéria nao
esteroide.

0Os pacientes sob maior risco de tal reacdo s@o os que se encontram desidratados, os portadores de insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose hepatica, sindrome nefrdtica ou insuficiéncia renal ativa e os pacientes sob
tratamento com diuréticos ou que sofreram uma intervencao cirirgica de grande porte, responsavel por um
estado de hipovolemia. Nesses pacientes é necessario monitorar cuidadosamente o volume urindrio e a
funcao renal, ao se iniciar o tratamento. Em casos raros, os anti-inflamatérios nao esteroides podem provocar
nefrite intersticial, glomerulonefrite, necrose medular renal ou sindrome nefrética. Nos pacientes com insuficiéncia
renal grave sob tr com alise, a dose deste ndo deve exceder 7,5 mg ao dia.
Nos pacientes com disfuncdo renal leve ou moderada (depuracdo de creatinina > 25 ml/min), nao ha
necessidade de reducdo da dose.

Da mesma forma que com outros anti-inflamatérios nao esteroides, observaram-se elevacdes ocasionais das
transaminases séricas ou de outros indicadores da fungao hepética. Na maioria dos casos, 0 aumento acima
dos niveis normais foi transitério e pequeno. Se as alteragdes forem significativas e persistentes, faz-se
necessario interromper a administracdo deste medicamento e solicitar os exames apropriados.

Em caso de cirrose hepatica clinicamente estavel, nao ha necessidade de reducdo da dose deste medicamento
A tolerabilidade ao produto é menor em pacientes debilitados ou desnutridos, que devem ser supervisionados
cuidadosamente.

Da mesma forma que com outros anti-inflamatérios ndo esteroides, deve-se ter cautela no tratamento de
pacientes idosos, nos quais as funcdes renais, hepéticas e cardiacas estdo alteradas mais frequentemente.
Com o uso de anti-inflamatério ndo esteroide pode ocorrer inducdo da retencao de sédio, potassio e dgua,
além de interferéncia nos efeitos natriurétricos de diuréticos. Como resultado, pode haver precipitacdo ou
exacerbagdo de insuficiéncia cardiaca ou hipertenséo em pacientes suscetiveis.

Deve-se avaliar o pr do tr: com este na ocorréncia de eventos cutaneo-
mucosos indesejdveis. Todos os anti-inflamatérios nao esteroides, inclusive a familia dos oxicams, podem
provocar reacdes cutdneas graves e alergias. Nao existem estudos especificos relativos a efeitos sobre a
habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas. Pacientes com distlrbios visuais, sonoléncia ou outros
distirbios do sistema nervoso central devem suspender tais atividades.

GRAVIDEZ E LACTACAO: Embora ndo se tenham observado efeitos ter; nos estudos pré-cli .
este medicamento nao deve ser utilizado durante a gravidez e o periodo de lactagao.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Como a posologia em criangas ainda nao foi ida, 0 uso deste med deve ser restrito a
adolescentes e adultos. Nao usar o produto em criangas menores de 12 anos de idade

Da mesma forma que com outros anti-inflamatérios ndo esteroides, deve-se ter cautela no tratamento de
pacientes idosos, nos quais as fungdes renais, hepaticas e cardiacas estdo alteradas mais frequentemente.

Interagdes medicamentosas
Outros anti-inflamatdrios nao esteroides, incluindo salicilatos: A administracao concomitante de mais de um
anti-inflamatdrio nao esteroide pode aumentar o risco de Glceras e sangramentos gastrintestinais, devido ao
seu sinergismo de agdo.
orais, i Risco de hemorragia.

Caso seja imprescindivel a unllzagao deste I\pn de medicamentos, deve-se realizar um rigoroso
acompanhamento médico.
Litio: Ha relatos de que os anti-inflamatérios nao esteroides aumentam a concentracdo de litio no sangue.
Recomenda-se monitorizar as concentragdes plasmaticas de litio ao se iniciar, ajustar ou descontinuar um
tratamento com este medicamento
Metotrexato: Como ocorre com outros anti-inflamatérios nao esteroides, este medicamento pode aumentar a
toxicidade hematolégica do metotrexato. Nesta situacdo, recomenda-se monitorizar cuidadosamente a
contagem das células sanguineas.
Contracepgao: Ha relatos de que os anti-inflamatérios nao esteroides diminuem a eficacia do DIU (dispositivo
intra-uterino).
Diuréticos: O tratamento com anti-inflamatérios ndo esteroides esté associado a um risco de insuficiéncia
renal aguda em pacientes desidratados. Em caso de prescricdo concomitante deste medicamento e diuréticos,
deve se assegurar a hidratacdo correta da pacleme e controlar a fungao renal antes de iniciar o tratamento.

ipertensivos (b , inibidores da ECA, es, diuréticos): Ha relatos de
dlmlnulgao do efeito hipotensor de certos anti-hipertensivos no lratamento com anti-inflamatérios nao
esteroides, devido a inibicdo das prostaglandinas vasodilatadoras.
A colestiramina liga-se ao meloxicam no trato gastrintestinal, levando a uma eliminagdo mais répida de
meloxicam.
0Os anti-inflamatérios nao esteroides podem aumentar a nefrotoxicidade de ciclosporina, por meio de efeitos
mediados pelas prostaglandinas renais.
Durante tratamenms combinados, deve-se monitorizar a funcao renal.
0 quase pelo hepanco do qual apr0x|madamente dois tergos sao
mediados pelas enzimas CVF do cm)cromo P450 (CYP 2C9 ¢é responsavel pela maior parte da metabolizagdo e
CYP 3A4 é responsével pela menor parte) e um terco é metabolizado por outras vias, tais como oxidagao
pelas peroxidases.
Deve-se considerar interagdo farmacocinética potencial quando se administram concomitantemente meloxicam
e outras drogas que inibam ou que sejam metabolizadas por CYP 2C9 e/ou CYP 3
A administracao concomitante de antidcidos, cimetidina, digoxina ou furosemida nao revelou interagdes
farmacocinéticas significativas.




