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Mevamox®

meloxicam

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Comprimido 7,5mg

Embalagem contendo 10 comprimidos.
Comprimido 15mg

Embalagem contendo 10 comprimidos.

SER SUPERVISIONADOS CUIDADOSAMENTE. DA MESMA FORMA QUE COM OUTROS ANTI-INFLAMATORIOS,
DEVE-SE TER CAUTELA NO TRATAMENTO DE PACIENTES IDOSOS, NOS QUAIS AS FUNGOES RENAIS,
HEPATICAS E CARDIACAS ESTAOALTERADAS MAIS FREQUENTEMENTE.

COM O USO DE ANTI-INFLAMATORIO PODE OCORRER RETENGAO DE AGUAE SAIS MINERAIS OCASIONANDO
INCHAGO (EDEMA). TAMBEM PODE HAVER REDUGAQ DO EFEITO DE DIURETICOS. COMO RESULTADO, PODE
gﬁ\sll(i:}é;’_ﬁ\s(EZIIgITA(;AO OU EXACERBAGAO DE INSUFICIENCIA CARDIACA OU HIPERTENSAQ EM PACIENTES
NA OCORRENCIA DE REAGOES INDESEJAVEIS NA PELE E MUCOSAS, O TRATAMENTO DEVERA SER
INTER’GROQAPIDO TODOS OS ANTI-INFLAMATORIOS PODEM PROVOCAR REAGOES GRAVES NA PELE E
ALERGIA!

NAO EXISTEM ESTUDOS ESPECIFICOS RELATIVOS A EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS
OU OPERAR MAQUINAS. PACIENTES COM DISTURBIOS VISUAIS, SONOLENCIA OU OUTROS DISTURBIOS DO
SISTEMANERVOSO CENTRAL DEVEM SUSPENDER TAISATIVIDADES.

Interagdes medicamentosas:

Outros anti-inflamatérios, incluindo derivados do &cido salicilico: A administragdo concomitante com estes

medicamentos pode aumentar orisco de Ulceras e sangramentos gastrintestinais.

A orais, ticlopidina, heparina parenteral, tromboliticos: Risco aumentado de hemorragia.

Litio: Harelatos de que os anti-inflamatérios aumentam a concentragéo de litio no sangue.

Metotrexato: Como ocorre com outros anti-inflamatérios, Mevamox® pode aumentar a toxicidade no sangue do

Contracepgao: Harelatos de que os anti-inflamatorios diminuem a eficacia do DIU (dispositivo intrauterino).
Diuréticos: O tratamento com anti-inflamatérios esta associado a um risco de insuficiéncia renal aguda em pacientes

USOADULTO

USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido de 7,5mg contém:

meloxicam 7,5mg

Excipiente g.s.p. 1comprimido  metotrexato.
Cada comprimido de 15mg contém:

meloxicam 15mg

Excipiente g.s.p. 1comprimido  desidratados.

Excipientes: celulose microcristalina, lactose, povidona, alcool etilico, dioxido de silicio, estearato de magnésio e
crospovidona.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo do medicamento: Mevamox® é um medicamento anti-inflamatério, destinado ao tratamento da artrite reumatoide
e das osteoartrites. O tempo médio de inicio de agéo do medicamento foi de 40 a 45 minutos.

Indicacdes do medicamento: Alivio da dor e inflamag&o de doengas das articulagdes tais como artrite reumatoide e
osteoartrite.

Riscos do medicamento: .

CONTRAINDICAGOES: MEVAMOX® NAO DEVE SER UTILIZADO EM PACIENTES QUE TENHAM APRESENTADO
HIPERSENSIBILIDADE (ALERGIA) AO MELOXICAM OU AOS EXCIPIENTES DA SUA FORMULA. EXISTE A
POSSIBILIDADE DE OCORRER ALERGIA EM PESSOAS QUE SABIDAMENTE TENHAM ALERGIA AO ACIDO
ACETILSALICILICO OUAOUTROSANTI-INFLAMATORIOS.

PACIENTES QUE TENHAMAPRESENTADO DISTURBIOS COMO ASMA, POLIPOS NASAIS, INCHAGO DALINGUA,
LABIOS E FACE OU URTICARIAAPOS O USO DE ACIDO ACETILSALICILICO OU OUTROS ANTIHNFLAMATORIOS
NAO DEVEM USAR MEVAMOX".

MEVAMOX® NAO DEVE SER ADMINISTRADO EM CASOS DE EXISTENCIADE ULCERAPEPTICA, INSUFICIENCIA
HEPATICAGRAVE OU INSUFICIENCIARENAL GRAVE NAO-DIALISAD,

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: PACIENTES COM ANTECEDENTES DE DOENGAS DO TRATO
GASTRINTESTINAL OU SOB TRATAMENTO COM ANTICOAGULANTES DEVEM TER CUIDADO AO UTILIZAR O
PRODUTO. PACIENTES COM SINTOMAS GASTRINTESTINAIS DEVEM SER MONITORADOS. O TRATAMENTO
COM MEVAMOX® DEVE SER INTERROMPIDO SE OCORRER ULCERA PEPTICA OU SANGRAMENTO
GASTRINTESTINAL. ~ ~

SANGRAMENTO, ULCERAGAO OU PERFURACAO GASTRINTESTINAIS PODEM OCORRER A QUALQUER
MOMENTO DURANTE O TRATAMENTO EM PACIENTES COM OU SEM SINTOMATOLOGIA, QUER OS PACIENTES
TENHAM OU NAO ANTECEDENTES DE DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS GRAVES. TAIS CONSEQUENCIAS
NORMALMENTE SAO MAIS GRAVES EM PACIENTES IDOSOS.

PACIENTES COM ANTECEDENTES DE EVENTOS ADVERSOS NA PELE E MUCOSAS DEVEM TER CAUTELAE
INFORMAR AO MEDICO POIS DEVE-SE CONSIDERAR A DESCONTINUAGAO DO TRATAMENTO COM
MEVAMOX®.

PACIENTES COM MAIOR RISCO PARA TEREM COMPLICACOES RENAIS DO USO DE ANTI-INFLAMATORIOS,
COMO OS IDOSOS, PACIENTES UTILIZANDO DIURETICOS OU DESIDRATADOS, COM INSUFICIENCIA
CARDIACACONGESTIVA CIRROSE HEPATICA, SINDROME NEFROTICA OU INSUFICIENICIA RENALATIVA, OU
NO POS-OPERATORIO DE GRANDES CIRURGIAS DEVEM UTILIZAR O PRODUTO COM CAUTELA. PODE
OCORRER UMA DESCOMPENSAGAO RENAL QUE, NO ENTANTO, VIADE REGRA, RETORNAAO ESTAGIO PRE-
TRATAMENTO COMAINTERRUPCAO DO MEDICAMENTO.

EM CASOS RAROS, OS ANTI-INFLAMATORIOS PODEM PROVOCAR DOENGAS NOS RINS COMO NEFRITE
INTERSTICIAL, GLOMERULONEFRITE NECROSE MEDULAR RENAL OU SINDROME, NEFROTICA. NOS
PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL GRAVE SOB TRATAMENTO COM HEMODIALISE, A DOSE DE
MEVAMOX® NAO DEVE EXCEDER 7,5MG AQ DIA. NOS PACIENTES COM DISFUNGAO RENAL LEVE OU
MODERADANAO HA NECESSIDADE DE REDUGAO DADOSE.

DA MESMA FORMA QUE COM OUTROS ANTI-INFLAMATORIOS, OBSERVARAM-SE ELEVAGOES OCASIONAIS
DE EXAMES LABORATORIAIS QUE REFLETEM AS FUN! GES DO FIGADO. NA MAIORIA DOS CASOS, O
AUMENTO ACIMA DOS NIVEIS NORMAIS FOI TRANSITORIO E PEQUENO. SE AS ALTERACOES FOREM
SIGNIFICATIVAS OU PERSISTENTES, FAZ-SE NECESSARIO INTERROMPER AADMINISTRACAO DE MEVAMOX®
E SOLICITAR OS EXAMES APROPRIADOS EM CASO DE CIRROSE HEPATICA CLINICAMENTE ESTAVEL, NAO
HANECESSIDADE DE REDUGAQ DADOSE DE MEVAMOX’.

ATOLERABILIDADE AO PRODUTO E MENOR EM PACIENTES DEBILITADOS OU DESNUTRIDOS, QUE DEVEM

Anti-hipertensivos (betabloqueadores, inibidores da ECA, vasodilatadores, diuréticos): Ha relatos de diminuigao do
efeito de certos anti-hipertensivos no com anti- ios. A cc leva a uma eliminagao mais
rapida de meloxicam. Os ant-iinflamatorios podem aumentar a toxicidade causada pela ciclosporina aos rins.

A administragdo concomitante de antidcidos, cimetidina, digoxina ou furosemida n&o revelou interagdes
farmacocinéticas significativas. Nao se podem excluir |nteral;oes com antidiabéticos orais.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Mevamox” néo deve ser utilizado durante a gravidez e o periodo de lactagao.
Néo deve ser utilizado durante agravidezea do médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gi a0 durante o uso deste
medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariade 0a 12anos.

Informe ao cirurgido-dentista o ap dereagoesi i

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

NAQ USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUDE.

Modo de uso: De um modo geral, a dose diaria total ndo deve exceder 15mg. Mevamox” deve ser administrado
juntamente com alimentos. Os comprimidos devem ser ingeridos com um pouco de agua ou de outro liquido.

Aspecto fisico: Comprimido circular de cor amarela clara.

exceto sob or

ou iniciar

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de M ® ndo caracteristicas orgar
marcantes que permitam sua diferenciagdo em relagéo a outros comprimidos.
Posologia:

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

Osteoartrite: 7,5mg uma vez ao dia. Caso necessario, a dose pode ser aumentada para 15mg, uma vez ao dia.

Em pacientes com elevado risco de reagées adversas, recomenda-se iniciar o tratamento com 7,5mg/dia.

Em pacientes cominsuficiéncia renal grave, sob tratamento com hemodiélise, a dose diéria ndo deve exceder 7,5mg. No
tratamento prolongado da poliartrite reumatoide nos pacientes idosos, a posologia recomendadaé de 7,5mg ao dia.
Adose maxima recomendada para adolescentes é de 0,25mg/kg.

Comoa posologia em criancas ainda no foi estabelecida, o uso de Mevamox” deve ser restrita a adolescentes e adultos.
De ummodo geral, a dose diaria total ndo deve exceder 15mg.

Sigaaor ¢ao de seumédico, sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
REAGCOES ADVERSAS: RELATARAM-SE OS SEGUINTES EVENTOS ADVERSOS POSSIVELMENTE
RELACIONADOS COMA ADMINISTRAGAO DE MEVAMOX".

FREQUENCIAACIMA DE 1%: .

TRATO _GASTRINTESTINAL: MA DIGESTAO, NAUSEA, VOMITO, DOR
FLATULENCIA, DIARREIA.

SISTEMAHEMATOLOGICO:ANEMIA. ~ R

REAGOES DERMATOLOGICAS: PRURIDO, ERUPCAO CUTANEA.
SISTEMANERVOSO CENTRAL: MANCHANO CAMPO VISUAL, DOR DE CABECA.
SISTEMACARDIOVASCULAR: EDEMA.

ENTRE0,1% E 1%:

TRATO GASTRINTESTINAL ALTERAGOES TRANSITORIAS DOS PARAMETROS DA FUNGAO HEPATICA,
ARROTO, ESOFAGITE, ULCERA GASTRODUODENAL, HEMORRAGIA GASTRINTESTINAL OCULTA OU
MACROSCOPICA.

SISTEMA HEMATOLOGICO: ALTERACOES NO HEMOGRAMA, INCLUINDO CONTAGEM DIFERENCIAL DE
LEUCOCITOS, LEUCOPENIA E TROMBOCITOPENIA. A ADMINISTRACAO CONCOMITANTE DE DROGAS

ABDOMINAL, CONSTIPAGAO,

POTENCIALMENTE MIELOTOXICAS, EM PARTICULAR METOTREXATO, PARECE SER UM FATOR
PREDISPONENTE PARAOAPARECIMENTO DE CITOPENIA.
REAGOES DERMATOLOGICAS: ESTOMATITE, URTICARIA.
SISTEMANERVOSO CENTRAL: VERTIGEM, ZUMBIDO SONOLENCIA.
SISTEMA CARDIOVASCULAR: ELEVACAO DAPRESSAOARTERIAL, PALPITAGOES, RUBOR FACIAL.
TRATO GENITURINARIO: ALTERAGOES DOS PARAMETROS DA FUNGAO RENAL (ELEVAGOES DAS TAXAS
SANGUINEAS DE CREATININAE/OU DE UREIA).
FREQUENCIA ABAIXO DE 0,1%: ~ N
TRATO GASTRINTESTINAL: PERFURACAO GASTRINTESTINAL, COLITE, HEPATITE, GASTRITE. REACOES
DERMATOLOGICAS: FOTOSSENSIBILIDADE. AINDA QUE RARAMENTE, PODEM OCQRRER REAGCOES
BOLHOSAS, ERITEMAMULTIFORME, SINDROME DE STEVENS-JOHNSONE NECROSE EPIDERMICATOXICA.
TRATO RESPIRATORIO EM DETERMINADAS PESSOAS RELATOU-SE O APARECIMENTO DE ASMA AGUDA
APOS ADMINISTRACAO DE ACIDO ACETILSALICILICO OU DE OUTROS ANTI-INFLAMATORIOS, INCLUSIVE
MEVAMOX®.
SISTEMANERVOSO CENTRAL: CONFUSAO, DESORIENTAGAO E ALTERAGAO DO HUMOR.
TRATO GENITURINARIO: FALENCIA RENALAGUDA
DISTURBIOS VISUAIS: CONJUNTIVITE E DISTURBIOS VISUAIS, INCLUINDQ VISAQ EMBAGADA.
REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE: INCHAGO DA LINGUA LABIO E FACE E REAGOES DE
HIPERSENSIBILIDADE IMEDIATA, INCLUINDO REACOESANAFILACTOIDESEANAFILATICAS

Conduta em caso de superdose: Em caso de superdose, devem-se tomar as medidas-padréo de esvaziamento
gastrico e procurar orientagdo médica.
Desconhece-se um antidoto especifico para meloxicam.
Cuidados de conservagdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DALUZ E

UMIDADE.
TODOMEDICAMENTODEVE SERMANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas: O meloxicam é um agente anti-inflamatério nao-esteroide pertencente a classe do
4cido endlico, um dos derivados do grupo dos oxicans, que nos estudos farmacolégicos em animais apresentou
propriedades anti-inflamatorias, analgésicas e antipiréticas. O meloxicam demonstrou potente atividade anti-
inflamatéria em todos os modelos classicos de inflamagao. Um mecanismo de agdo comum para os efeitos acima pode
consistir na capacidade de o meloxicam inibir a biossintese de prostaglandinas, conhecidos mediadores da inflamacéo.
Acomparagéo entre a dose ulcerogénica e a dose anti-inflamatéria eficaz realizada em modelos de artrite adjuvante em
ratos confirmou uma margem terapéutica em animais superior & dos anti-inflamatérios néo esteroides de referéncia. In
vivo, 0 meloxicam inibiu a biossintese de prostaglandinas mais intensamente no local da inflamagao que na mucosa
gastricaounosrins.

Supde-se que essas diferencas estejam relacionadas a inibigdo seletiva da COX-2 em relagéo a COX-1 e acredita-se
que a inibicao da COX-2 promova os efeitos terapéuticos dos anti-inflamatérios nao esteroides, enquanto que a inibigao
da COX-1 constitucional possa ser responsavel pelos efeitos colaterais géstricos e renais.

Aseletividade da COX-2 por meloxicam foi demonstrada in vitro e ex vivo, em varios testes. No estudo com sangue total
humano, meloxicam demonstrou inibir seletivamente a COX-2 in vitro. O meloxicam (7,5 e 15mg) demonstrou uma
inibicdo maior da COX-2 ex vivo, como demonstrado por uma inibigdo maior da produgéo de PGE2 estimulada por
lipopolissacarideo (COX-2) em relagéo a produgdo de tromboxano no sangue coagulado (COX-1). Esses efeitos foram
dependentes da dose. As doses recomendadas de meloxicam ndo mostraram ter efeito na agregagéo plaquetaria nem
no tempo de sangramento ex vivo, enquanto a indometacina, o diclofenaco, o ibuprofeno e o naproxeno inibiram
signifi te a agregacao pl |aepro\ongaramosangramento

Estudos clinicos demonstraram uma incidéncia menor de eventos adversos gastrintestinais (por ex. dispepsia, vomitos,
nausea e dor abdominal) com meloxicam 7,5 e 15mg em relagéo a outros anti-inflamatérios nao esteroides.

Aincidéncia de relatos de perfuragéo do trato gastrintestinal superior, Ulceras e sangramentos associados ao meloxicam
é baixa e dependente da dose.

Nao ha nenhum estudo capacitado adequadamente para detectar as diferengas estatisticas na incidéncia de eventos
adversos clinicamente significativos tais como perfuragao gastrintestinal superior, obstrugéo ou sangramento, entre o
meloxicam e outros anti-inflamatérios nao esteroides. Realizou-se uma andlise geral de 35 estudos clinicos envolvendo
pacientes tratados diariamente com meloxicam com indicagéo para osteoartrite, artrite reumatoide e espondilite
anquilosante. O tempo de exposicdo ao meloxicam nesses estudos variou de 3 semanas a um ano (a maioria dos
pacientes foi admitida nos estudos de um més). A maioria dos estudos permitiram a participagdo de pacientes com
histéria anterior de perfuragdo gastrintestinal, Ulceras ou sangramentos. A incidéncia de perfuragdo do trato
gastrintestinal superior, obstrug&o ou sangramento (POS) clinicamente significativos foi avaliada retrospectivamente.

O meloxicam & bem absorvido pelo trato gastrintestinal, o que é refletido por uma alta biodisponibilidade absoluta de 89%
apds administragdo oral. A absorgdo ndo ¢ alterada pela ingestdo concomitante de alimentos. As concentragdes
plasmaticas obtidas sao proporcionais &s doses orais administradas de 7,5 e 15mg, respectivamente.

0 meloxicam é completamente absorvido apds administragéo intramuscular proporcionando uma biodisponibilidade
absoluta de quase 100%. Consequentemente, a biodisponibilidade de meloxicam apos administragéo intramuscular e
oral sdo comparaveis. A farmacocinética de meloxicam € proporcional & dose para doses intramusculares entre 5mg e
30mg. As concentragbes plasmaticas de meloxicam atingem os niveis méaximos cerca de 60 minutos apés a
administracdo intramuscular.

0O estado de equilibrio é obtido dentro de 3 a 5 dias. A continuag&o do tratamento por periodos superiores a 1 ano
proporciona concentracdes plasmaticas semelhantes as obtidas noinicio do tratamento. Ataxa de ligagdo do meloxicam
as proteinas plasmaticas é superior a 99%. A administragdo Unica diéria proporciona concentragdes plasmaticas
variando de 0,4-1,0pg/mL para doses de 7,5mg e de 0,8-2,0pg/mL para doses de 15mg, embora valores fora desta faixa
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também tenham sido encontrados (Cmin e Cméx no estado de equilibrio, respectivamente). A passagem de meloxicam
parao liquido sinovial € boa, atingindo cerca de 50% das concentraces plasméticas.

O meloxicam é metabolizado quase totalmente em 4 metabdlitos farmacologicamente inativos. O metabélito em maior
quantidade, 5'-carboximeloxicam (60% da dose), é formado pela oxidagdo de um metabdlito intermediario, 5
hidroximetilmeloxicam, que também & excretado numa menor quantidade (9% da dose). Estudos in vitro sugerem que
CYP 2C9 exerce papel importante nesta via metabdlica, com uma contribuigdo menor da isoenzima CYP 3A4.
Provavelmente, a atividade da peroxidase do paciente é responsavel pela formagéo dos outros dois metabdlitos, os
quais s&0 estimados em 16% e 4% da dose administrada respectivamente.

O meloxicam é excretado predominantemente na forma metabolizada, e ocorre em igual extenséo na urina e fezes.
Menos de 5% da dose diaria é excretada pelas fezes na forma inalterada, enquanto que na urina s&o encontrados
apenas tracos de substancia inalterada. A meia-vida de eliminagdo do meloxicam é de 20 horas. Os pardmetros
farmacocinéticos do meloxicam néo s&o alterados substancialmente por insuficiéncia hepatica ou renal de grau leve a
moderado. Adepuragao plasméatica ¢ em média de 8mL/min, mas é menor em pacientes idosos. O volume de distribuicao
€ baixo: em média 11 litros. H4 uma variacdo individual da ordem de 30-40% apés administragéo oral e retal e da ordem
de 20-40% apds administragao intramuscular.

Resultados de eficacia: Em estudo realizado nos Estados Unidos, avaliando a eficacia de pacientes com OA de joelho
ou quadril em fase de agudizagéo, 47,7% e 55,8% dos pacientes relataram melhora dos sintomas com meloxicam 7,5mg
e 15mg, respectivamente. Esta melhora foi semelhante a observada com o comparador ativo (diclofenaco 50mg/BID) e
superior ao placebo. A redugéo dos escores de WOMAC globais foi de aproximadamente 15 e 20 pontos, sendo que o
principal componente a contribuir para esta redugao foram os escores de dor, com redugéo de 3,5 e 4,5 pontos, para
meloxicam 7,5 e 15mg, respectivamente.

Em artigo de revisao das propriedades farmacoldgicas e clinicas de meloxicam injetavel, os autores destacam diversos
estudos realizados na Alemanha onde se pode concluir que a administragao intramuscular de meloxicam parece ter um
inicio de agéo mais rapido que a administragéo oral em quadros reuméaticos inflamatérios agudos (melhora da dor
induzida pelos movimentos - 43,5% dos pacientes que tomaram meloxicam IM, na primeira hora, inicio da acao
analgésica - 90% dos pacientes na primeira hora). A tolerabilidade local de meloxicam intramuscular foi
consistentemente boa, tanto em voluntarios saudéveis, como em pacientes, em especial pela mensuragao da creatinina
fosfoquinase (56% dos pacientes com piroxicam 20mg IM tiveram elevagéo da enzima, contra nenhuma elevagéo no
grupo a que foi administrado meloxmam 15mg IM). Meloxicam intramuscular também foi superior a outros AINE

aveis emrelagdo a tolerabilidade local.

ndlcagoes Tratamento sintomético da artrite reumatoide.

Tratamento sintomético de osteoartrites dolorosas (artroses, doengas degenerativas das articulagdes).
CONTRAINDICACOES:

MEVAMOX" NAO DEVE SER UTILIZADO EM PACIENTES QUE TENHAM APRESENTADO HIPERSENSIBILIDADE
AO MELOXICAM QU AOS EXCIPIENTES DA SUA FORMULA. EXISTE A POSSIBILIDADE DE SENSIBILIDADE
CRUZADACOM O ACIDOACETILSALICILICO E OUTROS ANTI-INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDES.

NAO ADMINISTRAR MEVAMOX® A PACIENTES QUE TENHAM APRESENTADO DISTURBIOS COMO ASMA,
POLIPOS NASAIS, ANGIOEDEMA OU URTICARIAAPOS O USO DE ACIDO ACETILSALICILICO OU OUTROS ANTI-
INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDES.

MEVAMOX® NAO DEVE SER ADMINISTRADO EM CASOS DE ULCERAPEPTICAATIVA, INSUFICIENCIAHEPATICA
GRAVE OU INSUFICIENCIARENAL GRAVE NAO-DIALISADA.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto: De um modo geral, a dose diaria total néo deve exceder
15mg. Mevamox' deve ser administrado juntamente com alimentos. Os comprimidos devem ser ingeridos com um pouco
de agua ou de outro liquido.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO
EMTEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia:

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

Osteoartrite: 7,5mg uma vez ao dia. Caso necessério, a dose pode ser aumentada para 15mg, uma vez ao dia.

Em pacientes com elevado risco de reagdes adversas, recomenda-se iniciar o tratamento com 7,5mg/dia.

Em pacientes com insuficiéncia renal grave, sob tratamento com hemodiélise, a dose diaria néo deve exceder 7,5mg. No
tratamento prolongado da poliartrite reumatoide nos pacientes idosos, a posologia recomendada é de 7,5mg ao dia.
Adose méxima recomendada para adolescentes é de 0,25mg/kg.

Comoa posologia em criangas ainda néo foi estabelecida, 0 uso de Mevamox® deve ser restrito a adolescentes e adultos.
De ummodo geral, adose diéria total ndo deve exceder 15mg.

ADVERTENCIAS: DA MESMA FORMA QUE COM OUTROSANTI INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDES, DEVE-SE
TER CAUTELA AO ADMINISTRAR O PRODUTOAPACIENTES COMANTECEDENTES DE AFECCOES DO TRATO
GASTRINTESTINAL OU SOB TRATAMENTO COM ANTICOAGULANTES. PACIENTES COM SINTOMAS
GASTRINTESTINAIS DEVEM SER MONITORADOS. O TRATAMENTO COM MEVAMOX® DEVE SER
INTERROMPIDO SE OCORRER ULCERAPEPTICAOU SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL.

SANGRAMENTO, ULCERACAO OU PERFURACAO GASTRINTESTINAIS PODEM OCORRER A QUALQUER
MOMENTO DURANTE O TRATAMENTO EM PACIENTES COM OU SEM SINTOMATOLOGIA, QUER OS PACIENTES
TENHAM OU NAO ANTECEDENTES DE DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS GRAVES. TAIS CONSEQUENCIAS
NORMALMENTE SAO MAIS GRAVES EM PACIENTES IDOSOS.

DEVE-SE TER CAUTELAEM PACIENTES COM ANTECEDENTES DE EVENTOS ADVERSOS MUCOCUTANEOS E
DEVE-SE CONSIDERARADESCONTINUACAO DO TRATAMENTO COM MEVAMOX'.

0S ANTI-INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDES INIBEM A SINTESE DAS PROSTAGLANDINAS RENAIS
ENVOLVIDAS NAMANUTENGAO DA PERFUSAO RENAL. NOS PACIENTES QUE APRESENTAM DIMINUIGAO DO
FLUXO SANGUINEO E DO VOLUME SANGUINEO RENAL, AADMINISTRACAO DE UM ANTI-INFLAMATORIO NAO
ESTEROIDE PODE PRECIPITAR UMA DESCOMPENSACAO RENAL QUE, NO ENTANTO, VIA DE REGRA,

RETORNA AO ESTAGIO PRE-TRATAMENTO COM A INTERRUPGAO DA TERAPIA ANTI-INFLAMATORIA NAO
ESTEROIDE.

0S PACIENTES SOB MAIOR RISCO DE TAL REACAO SAO 0OS QUE SE ENCONTRAM DESIDRATADOS, OS
PORTADQRES DE INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, CIRROSE HEPATICA, SINDROME NEFROTICA OU
INSUFICIENCIA RENALATIVAE OS PACIENTES SOB TRATAMENTO COM DIURETICOS OU QUE SOFRERAM UMA
INTERVENGAO CIRURGICA DE GRANDE PORTE, RESPONSAVEL POR UM ESTADO DE HIPOVOLEMIA. NESSES
PACIENTES E NECESSARIO MONITORAR CUIDADOSAMENTE O VOLUME URINARIO E A FUNGAO RENAL, AO
SE INICIAR O TRATAMENTO. EM CASOS RAROS, OS ANTI-INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDES PODEM
PROVOCAR NEFRITE INTERSTICIAL, GLOMERULONEFRITE NECROSE MEDULAR RENAL OU SINDROME
NEFROTICA. NOS PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL GRAVE SOB TRATAMENTO COM HEMODIALISE, A
DOSE DE MEVAMOX® NAO DEVE EXCEDER 7,5MGAO DIA.

NOS PACIENTES COM DISFUNGAQ RENAL LEVE OU MODERADA (DEPURAGAO DE CREATININA > 25MLIMIN),
NAO HANECESSIDADE DE REDUCAO DADOSE.

DA MESMA FORMA QUE COM OUTROS ANTI-INFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES, OBSERVARAM-SE
ELEVACOES OCASIONAIS DAS TRANSAMINASES SERICAS OU DE OUTROS INDICADORES DA FUNGAO
HEPATICA. NA MAIORIA DOS_CASOS, O AUMENTO ACIMA DOS NIVEIS NORMAIS FOI TRANSITORIO E
PEQUENO. SE AS ALTERACOES FOREM SIGNIFICATIVAS OU PERSISTENTES, FAZ-SE NECESSARIO
INTERROMPER A ADMINISTRAGAO DE MEVAMOX" E SOLICITAR OS EXAMES APROPRIADOS. EM CASO DE
CIRROSEX®HEPATICA CLINICAMENTE ESTAVEL, NAO HA NECESSIDADE DE REDUGAO DA DOSE DE
MEVAMO!

ATOLERABILIDADE AO PRODUTO E MENOR EM PACIENTES DEBILITADOS OU DESNUTRIDOS, QUE DEVEM
SER SUPERVISIONADOS CUIDADOSAMENTE. DA MESMA FORMA QUE COM OUTROS ANTI-| INFLAMATORIOS
NAO ESTEROIDES, DEVE-SE TER CAUTELA NO TRATAMENTO DE PACIENTES IDOSOS, NOS QUAIS AS
FUNGOESRENAIS, HEPATICAS E CARDIACAS ESTAOALTERADAS MAIS FREQUENTEMENTE.

COM O USO DE ANTI-INFLAMATORIO NAO ESTEROIDE PODE OCORRER INDUGCAO DA RETENGAO DE SODIO,
POTASSIO E AGUA, ALEM DE INTERFERENCIA NOS EFEITOS NATRIURETICOS DE DIURETICOS. COMO
RESULTADO, PODE HAVER PRECIPITACAO OU EXACERBAGAO DE INSUFICIENCIA CARDIACA OU
HIPERTENSAO EM PACIENTES SUSCEPTIVEIS.

DEVE-SE AVALIAR O PROSSEGUIMENTO DO TRATAMENTO COM MEVAMOXE NA OCORRENCIA DE EVENTOS
CUTANEO-MUCOSOS INDESEJAVEIS. TODOS OS ANTI-INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDES, INCLUSIVE A
FAMILIADOS OXICAMS, PODEM PROVOCAR REAGOES CUTANEAS GRAVES EALERGIAS.

NAO EXISTEM ESTUDOS ESPECIFICOS RELATIVOS A EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS
OU OPERAR MAQUINAS. PACIENTES COM DISTURBIOS VISUAIS, SONOLENCIA OU OUTROS DISTURBIOS DO
SISTEMANERVOSO CENTRAL DEVEM SUSPENDER TAISATIVIDADES.

Uso durante a Gravidez e Amamentagéo:

Categoria de risco nagravidez: Categoria C.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulh gravid
dentista.

Uso emidosos, criangas e outros grupos de risco:

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

Criangas: Nao usar Mevamox® em criangas menores de 12 anos de idade.

Interagdes medicamentosas:

Outros anti-inflamatérios néo esteroides, incluindo salicilatos: A administragéo concomitante de mais de um anti-
inflamatério ndo esteroide pode aumentar o risco de Ulceras e sangramentos gastrintestinais, devido ao seu sinergismo
deagéo.
P

sem médica ou do cirurgido-

orais, i heparina p , tromboliticos: Risco aumentado de hemorragia. Caso seja
imprescindivel a utilizagao deste tipo de medicamentos, deve-se realizar umrigoroso acompanhamento médico.

Litio: Ha relatos de que os anti-inflamatérios nao esteroides aumentam a concentragéo de litio no sangue. Recomenda-
semonitorizar as concentragdes plasmaticas de litio ao se iniciar, ajustar ou descontlnuar um tratamento com Mevamox”.
Metotrexato: Como ocorre com outros anti-inflamatérios no esteroides, Mevamox” pode aumentar a toxicidade
hematolégica do metotrexato. Nesta situacéo, recomenda-se monitorizar cuidadosamente a contagem das células
sanguineas.

Contracepgdo: Ha relatos de que os anti-inflamatérios ndo esteroides diminuem a eficacia do DIU (dispositivo
intrauterino).

Diuréticos: O tratamento com anti-inflamatérios ndo esteroides esté associado a um risco de insuficiéncia renal aguda
em pacientes desidratados. Em caso de prescrigdo concomitante de Mevamox” e diuréticos, deve-se assegurar a
hidratagao corretado pauente e controlar a fungao renalantes dei |n|0|ar o Vatamento

Anti-hip daECA, ): Ha relatos de diminuigdo
do efeito hipotensor de certos anti- hlpertenswos no tratamento com anti-inflamatérios néo estermdes devido & inibicao
das prostaglandinas vasodilatadoras.

Acolestiramina liga-se ao meloxicam no trato gastrintestinal, levando a uma eliminag&o mais rapida de meloxicam.

Os anti-inflamatorios nao esteroides podem aumentar a nefrotoxicidade de ciclosporina, por meio de efeitos mediados
pelas prostaglandinas renais.

Durante tratamentos combinados, deve-se monitorizar a fungéo renal.

Mevamox® é eliminado quase totalmente pelo metabolismo hepético, do qual aproximadamente dois tercos sdo
mediados pelas enzimas CYP do citocromo P450 (CYP 2C9 é responsavel pela maior parte da metabolizagéo e CYP 3A4
éresponsavel pela menor parte) e um tergo € metabolizado por outras vias, tais como oxidagéo 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 efou CYP 3A4.

A administragdo concomitante de antidcidos, cimetidina , digoxina ou furosemida ndo revelou interagdes

farmacocinéticas significativas.
N&o se podem excluir interagdes com antidiabéticos orais.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: RELATARAM-SE OS SEGUINTES EVENTOS ADVERSOS
POSSIVELMENTE RELACIONADOS COMA ADMINISTRA(;AO DE MEVAMOX’, DURANTE PERIODOS DE ATE 18
MESES (EM MEDIA, 127 DIAS) E 254 PACIENTES TRATADOS COMADMINISTRAGOES INTRAMUSCULARES DE
MEVAMOX® POR PERIODOS DEATE 7 DIAS,

AS FREQUENCIAS INDICADAS ABAIXO SAO BASEADAS NAS OCORRENCIAS REGISTRADAS EM ESTUDOS
CLINICOS, INDEPENDENTEMENTE DE UMARELAGAO CAUSAL, ENVOLVENDO UM TOTAL DE 3.750 PACIENTES
TRATADOS COM DOSES DIARIAS ORAIS DE 7,5MG OU 15MG DE MEVAMOX".

FREQUENCIAACIMA DE 1%:

TRATO GASTRINTESTINAL: DISPEPSIA, NAUSEA, VOMITO, DOR ABDOMINAL, CONSTIPAGAO, FLATULENCIA,
DIARREIA.

SISTEMAHEMATOLOGICO:ANEMIA, ~ R

REAGOES DERMATOLOGICAS: PRURIDO, ERUPCAO CUTANEA.

SISTEMANERVOSO CENTRAL: ESCOTOMAS, CEFALEIA.

SISTEMA CARDIOVASCULAR: EDEMA.

ENTRE0,1% E 1%:

TRATO GASTRINTESTINAL: ALTERAGOES TRANSITORIAS DOS PARAMETROS DA FUNGAO HEPATICA (POR
EX. TRANSAMINASES OU BILIRRUBINA ELEVADAS), ERUCTAGAOQ, ESOFAGITE, ULCERA GASTRODUODENAL,
HEMORRAGIAGASTRINTESTINAL OCULTAOU MACROSCOPICA.

SISTEMA HEMATOLOGICO: ALTERACOES NO HEMOGRAMA, INCLUINDO CONTAGEM DIFERENCIAL DE
LEUCOCITOS, LEUCOPENIA E TROMBOCITOPENIA. A ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE DROGAS
POTENCIALMENTE MIELOTOXICAS, EM PARTICULAR METOTREXATO, PARECE SER UM FATOR
PREDISPONENTE PARAOAPARECIMENTO DE CITOPENIA.

REACOES DERMATOLOGICAS: ESTOMATITE, URTICARIA.

SISTEMANERVOSO CENTRAL:VERTIGEM, ZUMBIDO, SONOLENCIA.

SISTEMA CARDIOVASCULAR: ELEVACAO DAPRESSAOARTERIAL PALPITAGOES, RUBOR FACIAL.

TRATO GENITURINARIO: ALTERACOES DOS PARAMETROS DA FUNGAO RENAL (ELEVAGOES DAS TAXAS
SANGUINEAS DE CREATININAE/OU DE UREIA).

FREQUENCIAABAIXO DE 0,1%:

TRATO GASTRINTESTINAL: PERFURACAQ GASTRINTESTINAL, COLITE, HEPATITE, GASTRITE.

REACOES DERMATOLOGICAS: FOTOSSENSIBILIDADE. AINDA QUE RARAMENTE, PODEM OCORRER
RSA(;OES BOLHOSAS, ERITEMAMULTIFORME, SINDROME DE STEVENS-JOHNSON E NECROSE EPIDERMICA
TOXICA.

TRATO RESPIRATORIO: EM DETERMINADAS PESSOAS RELATOU-SE O APARECIMENTO DE ASMA AGUDA
APOS ADMINISTRACAO DE ACIDO ACETILSALICILICO OU DE OUTROS ANTI-INFLAMATORIOS NAO
ESTEROIDES, INCLUSIVE MEVAMOX'.

SISTEMANERVOSO CENTRAL: CONFUSAO, DESORIENTAGAO E ALTERAGAO DO HUMOR.

TRATO GENITURINARIO: FALENCIARENALAGUDA.

DISTURBIOS VISUAIS: CONJUNTIVITE E DISTURBIOS VISUAIS, INCLUINDO VISAO EMBACADA.

REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE: ANGIOEDEMA E REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE IMEDIATA,
INCLUINDO REAGOESANAFILACTOIDES EANAFILATICAS.

Superdose: Em caso de superdose, devem-se tomar as medidas-padrao de esvaziamento géstrico e de suporte geral.
Desconhece-se um antidoto especifico para meloxicam. Demonstrou-se em estudo clinico que a colesuramlna aceleraa
eliminagéo de meloxicam. Lesdes digestivas graves podem ser tratadas com anticidos e agentes anti-H

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTODEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0257
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