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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

meloxicam
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Comprimidos revestido contendo 7,5 mg ou 15 mg: Embalagem com 10 comprimidos revestidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

LT[0 A= 1 TSP T 7,5 mg
EXCIPIBNTES [.S.: +erveververerrererteseesestesesteessessesessessatesessessasessesessessasessasessesessessasessasessesessessssessasessesessesessessssensasensesensens 1 comprimido

Excipientes: copovidona, lactose monoidratada, citrato de sodio, estearato de magnésio, diéxido de silicio e celulose
microcristalina.

Cada comprimido contém:

0L [0 qTox: Ty 4 OSSR 15 mg
EXCIPIEINTES 5. +rerererertrtreetee et sttt ettt et e st e e e e et e bbb bbb e b e b e b b E e E e E bbb bbb bbb bbb bbbt bbb 1 comprimido
Excipientes: copovidona, lactose monoidratada, citrato de sodio, estearato de magnésio, dioxido de silicio, celulose
microcristalina, azul de indigotina e laca de aluminio CAS 16521-38-3.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O meloxicam ¢ indicado para o tratamento dos sintomas da artrite reumatoide e osteoartrite (doencas das articulacdes),
aliviando a dor e a inflamacéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O meloxicam apresenta propriedades anti-inflamatérias contra dor e febre. Ele age inibindo preferencialmente o
funcionamento da enzima responsavel pela inflamagéo, COX-2, e da COX-1 em menor extensdo. O tempo médio para o inicio
da acdo é de 80 a 90 minutos apds a ingestéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar meloxicam se tiver alergia a qualquer componente da formula, se teve asma, pdlipos nasais (obstrucéo),
inchago da lingua, l&bios e garganta ou placas elevadas na pele, geralmente com coceira, ap6s o uso de acido acetilsalicilico
ou outros anti-inflamatorios.

Vocé também ndo deve usar meloxicam se tiver Glcera ou perfuragdo gastrintestinal ativa ou recente; doenca inflamatdria
intestinal ativa (doenga de Chron ou colite ulcerativa); sangramento gastrointestinal ativo, sangramento cerebrovascular
recente ou distirbios de sangramento sistémico estabelecidos; mau funcionamento grave do figado e dos rins (ndo dialisaveis);
mau funcionamento grave e ndo controlado do coragdo e intolerancia a galactose (contém lactose).

O meloxicam é contraindicado para tratamento da dor apds cirurgia de revascularizagcdo do miocardio ou angioplastia.

Este medicamento € contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez e amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Podem ocorrer ulceracao, perfuracdo ou sangramento do aparelho digestivo (podendo ser fatal), a qualquer momento, durante
o0 tratamento com meloxicam, mesmo que vocé ndo tenha sintomas prévios ou antecedentes de problemas digestivos graves.
As consequéncias desse tipo de evento sdo mais graves em idosos.
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Se vocé tiver antecedentes de doencas do aparelho digestivo deve ter cuidado ao usar meloxicam. Caso apresente sintomas
digestivos, vocé deve ser monitorado durante o uso de meloxicam. Se ocorrer Glcera ou sangramento das vias digestivas, 0
tratamento deve ser interrompido.

Também se deve ter cautela com pacientes que estejam em tratamento com anticoagulantes (medicamentos para “afinar” o
sangue).

Foram relatados raramente casos de reacfes graves da pele, algumas delas fatais, que incluem dermatite esfoliativa (pele
avermelhada, escamativa, espessa), sindrome de Stevens-Johnson e Necrélise Epidérmica Téxica (manifestacdes graves da
pele com aparecimento de bolhas, febre, dor, mal-estar geral e outros sintomas). Supde-se que 0 maior risco dessas reacdes
ocorra durante o inicio do tratamento, geralmente no primeiro més. Caso ocorra lesdo na pele ou mucosa (como a boca) ou
outro sinal de alergia, o tratamento com meloxicam deve ser imediatamente interrompido.

O uso de meloxicam pode aumentar o risco de formacéo grave de coagulos dentro dos vasos sanguineos, bem como de infarto
e derrame, que podem ser fatais. Esse risco pode aumentar se o tratamento for prolongado ou no caso de o paciente apresentar
fatores de risco ou problemas de coragdo e circulag&o.

Pacientes idosos, desidratados, com insuficiéncia cardiaca congestiva (mau funcionamento do coragdo), cirrose hepética
(substituicdo das células saudaveis do figado por tecido fibroso sem fungéo), sindrome nefrética (doenca dos rins com perda
de proteinas pela urina), mau funcionamento dos rins, em tratamento com diuréticos (como hidroclorotiazida, espironolactona,
furosemida), inibidores da ECA (como captopril, enalapril) e outros medicamentos para controlar a pressdo arterial (como
telmisartana, valsartana), ou com baixo volume sanguineo apds cirurgia de grande porte, tém risco de complicacdes renais
com o uso de meloxicam e devem ser monitorados no inicio do tratamento.

Em casos raros, meloxicam pode provocar doencas renais.

Se vocé tem insuficiéncia renal grave e esta em tratamento com hemodidlise, a dose de meloxicam néo deve ser maior que 7,5
mg por dia.

Se vocé estiver debilitado ou desnutrido, pode ter menor tolerancia ao produto e precisara de supervisao adequada.

Idosos precisam de cuidado especial, pois as fung¢des dos rins, do figado e do coragdo podem estar alteradas.

O meloxicam pode causar retencdo de &gua e sais minerais, ocasionando inchago, e diminuir o efeito dos diuréticos,
desencadeando ou piorando o0 mau funcionamento do corag&o, ou ainda, pressdo alta em pacientes com predisposi¢&o.

Se vocé estiver usando meloxicam, os sintomas iniciais de uma infecgao poderdo passar despercebidos.

O meloxicam comprimidos contém lactose. Por isso, se vocé tiver condicdo hereditaria rara de intolerancia a galactose, p. ex.
galactosemia, ndo devera tomar este medicamento.

Durante o tratamento vocé podera apresentar reacdes indesejadas, relacionadas ao sistema nervoso, como visdo borrada,
tontura, vertigem ou sonoléncia. Portanto, vocé deve ter cautela ao dirigir veiculos ou operar maquinas e evitar tais tarefas
potencialmente arriscadas caso vocé apresente estas reacoes.

Fertilidade, Gravidez e Lactacéo

Vocé ndo deve tomar meloxicam se estiver tentando engravidar ou em investigacdo de infertilidade, pois, 0 medicamento pode
prejudicar sua fertilidade.

Este medicamento € contraindicado durante a gravidez e amamentacao.

O uso de meloxicam durante a gravidez pode causar aumento do risco de aborto, malformagdo do bebé, aumento do
sangramento e inibicdo das contragBes uterinas na mée. Vocé ndo deve usar meloxicam durante a amamentac&o, pois existe a
possibilidade deste medicamento passar para o leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interacbes Medicamentosas

Podem ocorrer interagdes no uso de meloxicam com os seguintes medicamentos:

— Outros medicamentos que atuam nas prostaglandinas (como corticoides e acido acetilsalicilico): podem aumentar o
risco de Ulceras e sangramento gastrintestinais. VVocé ndo deve usar meloxicam juntamente com outros anti-inflamatérios
(como &cido acetilsalicilico, diclofenaco de so6dio, nimesulida);

— Anticoagulantes orais (como varfarina), heparina parenteral (como enoxaparina), tromboliticos (como
estreptoquinase): podem aumentar o risco de sangramento. Caso seja imprescindivel a utilizagdo deste tipo de medicamento,
esta sO deve ser feita com rigoroso acompanhamento médico dos seus efeitos na coagulacéo.

-Antiplaguetarios (como dipiridamol, ticlopidina, clopidogrel) e inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina (ISRS
—medicamentos para depressdo — como fluoxetina, paroxetina, sertralina): aumento do risco de sangramento, via inibicéo
da funcéo das plaquetas.
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— Litio (usado para tratamento psiquiatrico): pode haver aumento das concentracdes de litio no sangue, podendo chegar a
niveis toxicos. Se essa combinacdo for necessaria, as concentracBes plasmaticas de litio devem ser cuidadosamente
monitoradas durante o inicio, ajuste e interrupcdo da administragdo de meloxicam;

— Metotrexato (usado, por exemplo, para tratar artrites): pode haver aumento da concentragdo sanguinea de metotrexato; por
isso nao é recomendado o uso com altas doses de metotrexato (maior que 15 mg) ou em pacientes com doses mais baixas (mas
com problemas da funcdo renal). Se o uso combinado for realmente necessario, 0 médico deve monitorar a contagem de células
sanguineas e a fungdo renal. O uso concomitante no periodo de 3 dias pode aumentar a toxicidade do metotrexato;

— Anticoncepcionais: pode ocorrer a diminuicdo da eficacia do DIU (dispositivo intrauterino);

— Diuréticos (como hidroclorotiazida, espironolactona, furosemida): pode aumentar o risco de problemas renais graves em
pacientes desidratados. Se o uso for combinado, 0 médico deve monitorar a funcéo renal antes de iniciar o tratamento.

— Anti-hipertensivos (para pressdo alta, como atenolol, captopril, enalapril, isossorbida, anlodipino): pode haver
diminuicdo do efeito dos anti-hipertensivos;

— Medicamento usado na pressdo alta e problemas cardiacos (antagonistas da ECA, como captopril, enalapril, e
bloqueadores do receptor de angiotensina Il, como telmisartana, valsartana): pode aumentar o risco de leséo renal em
pacientes com a funcdo renal comprometida;

— Colestiramina (para controle do colesterol): aumenta a eliminacéo de meloxicam, podendo diminuir o efeito deste;

— Ciclosporina (usada em certas doencas reumaticas e apds transplantes): pode ocorrer aumento da toxicidade nos rins pela
ciclosporina. Durante o tratamento em conjunto, 0 médico deve monitorar a fungéo renal.

- Pemetrexede: em casos de insuficiéncia renal moderada, se uma combinacéo de meloxicam com pemetrexede for necesséria,
0 medico deve monitorar cuidadosamente os pacientes, especialmente para uma menor producdo de células sanguineas
(mielosupresséo) e reacdes adversas gastrointestinais;

O uso de meloxicam com medicamentos antidiabéticos orais (sulfoniluréias, nateglinida), pode levar ao aumento destes
farmacos e do meloxicam no organismo. O médico deve monitorar cuidadosamente os pacientes que utilizam meloxicam com
sulfoniluréias ou nateglinida, pois pode ocorrer hipoglicemia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C). Proteger da umidade.

NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o0 em sua embalagem original.

Os comprimidos de meloxicam 7,5 mg sdo circulares, biconvexos de cor amarela com vinco em uma das faces.

Os comprimidos de meloxicam 15 mg séo circulares, biconvexos, com vinco em uma das faces, prevendo a presenca de pontos
verdes. Levemente esverdeado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de meloxicam devem ser ingeridos com um pouco de agua ou algum outro liquido, juntamente com alimentos.
A dose total diaria de meloxicam deve ser tomada como uma dose Unica. A dose diaria méxima recomendada é 15 mg.

Vocé deve seguir as doses recomendadas pelo seu médico. De modo geral sdo recomendadas as seguintes dosagens:

Artrite reumatoide: 15 mg por dia.

Conforme a resposta ao tratamento, seu médico podera diminuir a dose para 7,5 mg por dia.

Osteoartrite dolorosa: 7,5 mg por dia.

Caso necessario seu médico podera aumentar a dose para 15 mg por dia.

Adolescentes: A dose méaxima diaria recomendada para adolescentes de 12 a 18 anos de idade é de 0,25 mg/kg e ndo deve
ultrapassar 15mg.

O meloxicam comprimidos € contraindicado em criangas menores de 12 anos de idade, porque ele ndo permite a dosagem
adequada em criancgas desta faixa etaria.

Em pacientes com maior risco de ter reagdes indesejaveis, como por exemplo, histérico de doencas do trato digestivo ou que
apresentam risco de doengas do coracdo, o tratamento pode ser iniciado com 7,5 mg ao dia.
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O médico ndo precisa reduzir a dose em pacientes com insuficiéncia renal branda ou moderada. O meloxicam é contraindicado
em pacientes com insuficiéncia renal grave, que ndo fazem dialise

Em pacientes com insuficiéncia renal terminal em hemodialise, a dose diaria maxima nédo deve exceder 7,5 mg.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e dura¢do do tratamento. N&o interrompa o
tratamento sem conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmente no horéario habitual. Nao duplique a dose na préxima tomada.
Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

- Reacdes comuns: cefaleia (dor de cabeca), dor abdominal, dispepsia (indigestdo), diarreia, nusea (enjoo) e vomitos.

- Reacdes incomuns: anemia, hipersensibilidade imediata (alergia), tontura, vertigem (sensa¢do de rotagdo), sonoléncia,
aumento da pressdo arterial, rubor facial (vermelhiddo da face), hemorragia gastrintestinal oculta ou macroscépica
(sangramento do aparelho digestivo, podendo ser fatal), gastrite (azia, dor e queimagao do estdmago), estomatite (inflamagéo
da boca e gengiva), constipacao (prisdo de ventre), flatuléncia (gases), eructacdo (arrotos), exames da funcéo hepética e renal
anormais (por exemplo, aumento da transaminase ou bilirrubina; aumento da creatinina e/ou uréia séricas), edema
angioneurético (inchago da lingua, labios e garganta), rash (vermelhid&o, descamacéo na pele), prurido (coceira), distarbios
miccionais (problemas relacionados a dificuldade para urinar), edema (inchaco), atraso na ovulag&o.

- Reacdes raras: alteracdo de contagem de células do sangue, como diminuicdo dos glébulos brancos (leucopenia) e plaguetas
(trombocitopenia), alteracdo do humor, distirbio visual (inclusive visdo embagada), conjuntivite (inflamagdo no olho),
zumbido, palpitacdes, asma (em individuos alérgicos ao acido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatérios), Glcera de esttmago
ou duodeno (podendo ser fatal), colite (inflamagdo do intestino grosso) e es6fago (esofagite), necrélise epidérmica toxica
(problemas graves da pele com surgimento de bolhas e dor, febre, mal-estar geral), urticéria (placas elevadas na pele,
geralmente com coceira).

- ReacBes muito raras: perfuracéo de Ulceras localizadas no estbmago ou no intestino (podendo ser fatal), hepatite (inflamacao
do figado), dermatite bolhosa e eritema multiforme (bolhas e ulceragdes na pele e mucosa), insuficiéncia renal aguda (mau
funcionamento dos rins).

- ReagBes com frequéncia desconhecida: reacdo anafilatica, reacdo anafilactoide (reacdo alérgica), confusdo mental e
desorientacdo, reacdo de fotossensibilidade (aumento da sensibilidade a luz), infertilidade feminina (dificuldade de
engravidar).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Embora néo exista experiéncia de superdosagem aguda com meloxicam, pode-se esperar que 0s sinais e sintomas das reagtes
adversas, mencionados no item anterior ocorram de modo mais pronunciado. Podem ocorrer sangramento gastrintestinal,
pressao alta, interrupcéo do funcionamento dos rins, reacGes alérgicas graves, dificuldade respiratoria e até coma; entretanto,
sdo raros.

Deve-se procurar orientacdo médica. Se o paciente estiver consciente, pode ser Gtil provocar o vomito. Ndo se conhece um
antidoto especifico para meloxicam.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
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