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Hematoldgicas: Acima de 1% - Anemia. Entre 0,1 a 1% - Alteracdes no hemograma,
incluindo contagem diferencial de leucdcitos, leucopenia e trombocitopenia. A administracao
concomitante de drogas potencialmente mielotdxicas, em particular metotrexato, parece ser um
fator predi: para o aparecil de uma citopeni

Dermatoldgicas: Acima de 1% - Prurido, erup¢ao cutanea. Entre 0,1 a 1% - Estomatite, urticaria.
Abaixo de 0,1% - Fotossensibilidade.

Respiratérias: Abaixo de 1% - Aparecimento de asma aguda foi relatado em determinadas
pessoas ap6s administragéo de acido acetilsalicilico ou de outros anti-inflamatérios nao-
esteroides, inclusive o meloxicam.

Sistema nervoso central: Acima de 1% - Tontura, cefaleia. Entre 0,1 a 1% - Vertigem, sonoléncia,
zumbido.

Cardiovasculares: Acima de 1%: Edemas. Entre 0,1% e 1%: Elevacao da pressao arterial,
palpitagdes, rubor facial.

Genitourinarias: Alteracoes dos parametros da funcao renal (el
creatinina e/ou ureia).

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.

Um paciente com elevado risco de reacdes adversas, recomenda-se iniciar o tratamento com
7,5 mg/dia. Em pacientes com insuficiéncia renal grave, sob o tratamento com hemodialise, a dose
diaria nao deve exceder 7,5 mg. De um modo geral, a dose didria ndo deve exceder a 15 mg. Os
comprimidos de MOVOXICAM® devem ser ingeridos com um pouco de 4gua ou de outro liquido,
durante a refeicao.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

Em caso de superdosagem devem ser tomadas as medidas padrao de esvaziamento géstrico e de
suporte geral. Desconhece-se um antidoto especifico para o meloxicam. Foi demonstrado em estudo
clinico que a colestiramina acelera a eliminagéo de meloxicam.
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FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGAQ
Comprimidos: embalagem contendo 10 comprimidos de 7,5 mg.
Comprimidos: embalagem contendo 10 comprimidos de 15 mg.

USO0 ORAL
US0 ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
meloxicam
excipiente g.s.p.
(celulose microcristalina, lactose, croscarmelose sédica e estearato de magnésio).

meloxicam
excipiente g.s.p. ....... 5 .
(celulose microcristalina, lactose, croscarmelose sodica e estearato de magnésio).

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento
Acéo anti-inflamatdria no tratamento de artrite reumatoide e das artroses.

Cuidados de armazenamento
Conservar em local fresco, proteger da luz e umidade.

Prazo de validade
0 prazo de validade é de 36 meses a contar da data de sua fabricagdo. Nao use o medicamento com
0 prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Gravidez e lactagao
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se esta amamentando.

Cuidados de administragao

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

0s comprimidos de MOVOXICAM® devem ser ingeridos com um pouco de liquido, juntamente
com uma refeicao, de acordo com a prescri¢ao médica. Siga corretamente o esquema posoldgico
recomendado pelo médico.

Comunique seu médico se estiver em tratamento com qualquer outro medicamento.
Interrupcao do tratamento

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagdes adversas
Informe seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes desagradaveis.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestao concomitante com outras substancias

MOVOXICAM® pode ser ingerido com alimentos. Como para outros medicamentos a ingestao de
élcool durante o tratamento nao é recomendada. Informe seu médico sobre o uso concomitante
com outros medicamentos (vide Interagdes Medicamentosas).

Contraindicagdes e precaugdes

MOVOXICAM® nao deve ser usado por criancas e adolescentes menores de 15 anos, pacientes
que tenham apresentado alergia a droga, pacientes com tlcera gastrica e/ou duodenal, pacientes
alérgicos ao acido acetilsalicilico e a outros anti-inflamatérios, pacientes com doengas graves
do coragao, figado ou rins, mulheres que usam DIU (dispositivo intra-uterino).

A tolerabilidade ao medicamento é menor em pacientes idosos.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante
o tratamento.

7,5mg
1 comprimido

15mg
1 comprimido
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SUA SAUDE

INFORMAGOES TECNICAS

MOVOXICAM® é um novo anti-inflamatério de natureza nao-esteroide pertencente a classe do
4cido endlico, um dos derivados de oxicam, com propriedades analgésicas, anti-inflamatérias e
antipiréticas. Seu mecanismo de agao anti-inflamatoria esta relacionado a inibicao da sintese de
prostaglandinas - agentes quimicos endégenos mediadores do processo de inflamacdo. Estudos
clinicos demonstraram que com as doses recomendadas de meloxicam em relagao as doses usuais
de outros anti-inflamatorios nao-esteroides, ocorre uma menor incidéncia de reagoes gastrintestinais,
tais como perfuragoes, Ulceras e hemorragias.

MOVOXICAM® é bem absorvido ap6s administracao oral (89%) e retal. A absor¢do nao € alterada
pela ingestdao concomitante de alimentos. As concentragdes plasmaticas sd@o proporcionais as
doses orais administradas de 7,5 mg e 15 mg, respectivamente. 0 estado de equilibrio é obtido
de 3 a5 dias.

A continuagdo do tratamento por periodos superiores a 1 ano proporciona concentragoes plasmaticas
semelhantes as obtidas no inicio do tratamento.

A taxa de ligagao do meloxicam as proteinas plasmaticas é superior a 99%.

Doses didrias tnicas proporcionam concentragoes plasmaticas variando de 0,4-1,0 meg/mL para
doses de 7,5 mg e de 0,8-2,0 mcg/mL para doses de 15 mg. A passagem de meloxicam para o
liquido sinovial é boa, atingindo cerca de 50% das concentragoes plasmaticas.

MOVOXICAM® ¢ externamente metabolizado; menos de 5% de uma dose didria sao excretados pelas
fezes sob forma inalterada, enquanto que na urina sao encontrados apenas tracos de substancias
inalterada.

0s metabdlitos sao eliminados por via renal e fecal, cerca de 50% pela urina e a outra metade pelas
fezes. A meia-vida de eliminacao do meloxicam é de 20 horas.

INDICAGOES

Tratamento sintomatico da artrite reumatoide.

Tratamento sintomético de osteartroses dolorosas (artroses,
articulagoes).

CONTRAINDICA(}OES

MOVOXICAM® nao deve ser utilizado em pacientes que tenham apresentado hipersensibilidade
o produto ou aos excipientes de sua formula. Existe a possibilidade de sensibilidade cruzada
com o acido acetilsalicilico e ou outros anti-inflamatérios nao-esteroides.

Nao deve ser administrado em casos de ilcera péptica ativa, insuficiéncia hepatica grave,
insuficiéncia renal grave. Nao usar o produto em criancas e adolescentes menores de 15 anos
de idade.

doengas degenerativas das

PRECAUGOES

Da mesma forma que outros anti- |nllamator|os nao- eslermdes deve-se ter cautela ao
administrar o produto a pacientes com de coes do trato digestivo superior ou
sob tratamento com anticoagulantes. 0 tratamento com MOVOXICAM® deve ser interrompido
se ocorrer llcera péptica ou sangramento gastroduodenal. 0 mesmo procedimento deve ser
seguido em pacientes que apresentem sinais de reacdes adversas cutaneo-mucosas. Os
anti-inflamatorios nao-esteroides inibem a sintese das prostaglandinas renais, envolvidas
na manutencao da perfusao renal. Nos pacientes que apresentam uma diminuigao do fluxo
sanguineo e do volume sanguineo renal, a administragao de um anti-inflamatério nao-esteroide
pode precipitar uma descompensagao renal que, no entanto, via de regra, retorna ao estagio do
pré-tratamento com a interrupcéao da terapéutica. Este risco atinge principalmente pacientes
desidratados, pacientes portadores de insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepatica,
sindrome nefrética ou insuficiéncia renal ativa, e os pacientes sob tratamento com diuréticos ou
que sofreram uma intervencao cirirgica de grande porte, responsavel por estado de hipovolemia.
Nestes pacil faz-se ario controlar cui 0 volume urinario e a fungéo
renal ao se iniciar o tratamento. Em casos raros, os anti-inflamatdrios nao-esteroides podem
provocar nefrite intersticial, glomerulonefrite, necrose medular renal ou sindrome nefrética.
Nos pacientes com insuficiéncia renal grave, sob tratamento com hemodialise, a dose de
MOVOXICAM® nao deve exceder 7,5mg ao dia. Nos pacientes com disfungao renal leve ou
moderada (clearance de creatinina > 25 mL/min), nao ha necessidade de reducao da dose.

Da mesma forma que com outros anti-inflamatérios nao-esteroides, foram observadas elevagdes
ocasionais das transaminases séricas ou de outros indicadores da funcao hepatica.
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Na maioria dos casos esses aumentos foram transitdrios e discretos. Se as alteracdes forem
significativas ou persistentes, faz-se necessario interromper a administragao de MOVOXICAM®
e solicitar os exames apropriados.

Em caso de cirrose hepatica clinicamente estavel, nao € necessaria uma redugao da dose de
MOVOXICAM®.

A tolerabilidade ao produto € menor em pacientes idosos debilitados ou desnutridos, que
devem ser observados mais de perto. Da mesma forma que com outros anti-inflamatérios nao-
esteroides, a prudéncia deve ser maior em pacientes idosos, onde, mais frequentemente, as
fungdes renais, hepaticas e cardiacas estao alteradas.

Nao exist tudos especificos a efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas. Entretanto, se ocorrerem reacoes adversas como vertigem e sonoléncia,
recomenda-se evitar tais atividades.

GRAVIDEZ E LACTAGAO

Embora nao tenham sido observados efeitos teratogénicos nos estudos pré-clinicos, nao ha
dados sobre a utilizagao de MOVOXICAM® durante a gravidez e a lactagao humanas. Deste
modo, MOVOXICAM® néo deve ser utilizado durante a gravidez e o periodo de lactacao.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

- Outros anti-inflamatérios nao-esteroides, incluindo salicilatos em doses altas: a administragao
simultanea de outros anti-inflamatdrios nao-esteroides aumenta o risco de dlcera e sangramento
gastrintestinais, através de seu sinergismo de acao.

- Anticoagulantes orais, ticlodipina, heparina parenteral, tromboliticos: risco aumentado de
hemorragia. Caso seja imprescindivel a utilizacao deste tipo de medicamento, deve-se realizar
um rigoroso acompanhamento médico.

- Litio: tem sido relatado que os anti-inflamatérios nao-esteroides aumentam a concentragéo de
litio no sangue. Recomenda-se monitorar as concentracdes plasmaticas do litio ao se iniciar,
ajustar ou interromper um tratamento com MOVOXICAM®.

- Metotrexato: como ocorre com outros anti-inflamatérios nao-esteroides, MOVOXICAM® pode
aumentar a toxicidade hematolégica do metotrexato. Nesta situacao, recomenda-se monitorar
cuidadosamente a contagem das células sanguineas.

-C ao: tem sido do que os anti-inflamatdrios nao-esteroides diminuem a eficacia
do DIU (Dlsposmvo Intra-Uterino).

- Diuréticos: o tratamento com anti-inflamatorios nao-esteroides esta associado a um risco de
insuficiéncia renal aguda em pacientes desidratados. Em caso de prescricao concomitante de
MOVOXICAM® e diuréticos, deve-se assegurar a hid ao correta do paci e controlar a
funcao renal antes de iniciar o tratamento.

- Anti-hipertensivos (Betabloqueadores, inibidores da ECA, vasodilatadores, diuréticos): no
tratamento com anti-inflamatérios nao-esteroides tem sido relatado uma diminuicao do efeito
hipotensor de certos anti-hipertensivos, devido a |n|h|§ao das prostaglandmas vasodilatadoras.
Colestiramina se liga ao mel no trato gastr do a sua eliminagao mais
rapida.

0s anti-inflamatdrios nao-esteroides podem aumentar a nefrotoxicidade de ciclosporina, através
de efeitos mediados pelas prostaglandinas renais. Durante tratamentos combinados deve-se
monitorar a fungéo renal.

A administragao concomitante de antiacidos, cimetidina, digoxina ou furosemida nao revelou
interagoes farmacocinéticas significativas.

ATENGAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E, EMBORA AS PESQUISAS REALIZADAS
TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA QUANDO CORRETAMENTE INDICADO, PODEM
OCORRER REAGOES ADVERSAS IMPREVISIVEIS AINDA NAQ DESCRITAS OU CONHECIDAS. EM
CASO DE SUSPEITA DE REAGAO ADVERSA 0 MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.

REAGOES ADVERSAS

As frequéncias registradas abaixo sdo baseadas nas ocorréncias registradas em estudos
clinicos, independentemente de uma reagao causal, envolvendo um total de 3.750 pacientes
que foram tratados com doses diarias orais de 7,5 mg ou 15 mg de meloxicam, durante periodo
de até 18 meses. Foram relatadas as seguintes reacdes que podem estar relacionadas com a
administracao do meloxicam:

Gastrintestinais: Acima de 1% - Dispepsia, nausea, vomito, dor abdominal, constipagao,
flatuléncia, diarreia. Entre 0,1 a 1% - Alteracoes transitorias dos parametros da funcao
hepatica (por exemplo, transaminase e bilirrubinas elevadas), eructagao, esofagite, ulcera
gastroduodenal, hemorragia gastrintestinal oculta ou macroscdpica. Abaixo de 0,1% - Anemia.
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