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ph code 761

TENOTEC

tenoxicam

Comprimidos revestidos em blister de 10

USO ADULTO

USO ORAL

Composicdo completa:

Cada comprimido revestido contém:

Tenoxicam 20 mg

Excipientes: celulose microcristalina, estearato de magnésio, corante amarelo FD&C 5 laca de aluminio, diéxido

de silicio, diéxido de titanio, macrogol, talco, cellactose (mistura de lactose monoidratada e celulose), amido-

glicolato de sddio e eudragit.

INFORMAGAO AO PACIENTE:

TENOTEC pertence a classe dos oxicans, com propriedades antiinflamatérias, analgésicas, antitérmicas e

inibe a agregagao plaquetdria.

TENOTEC ¢ prescrito pelos médicos para tratar os sintomas de doengas com componentes inflamatorios,

degenerativos e dolorosos em geral, principalmente do sistema musculo-esquelético, como artrite

reumatdide, osteoartrite, osteoartrose, espondilite ancilosante, tendinite, bursite e gota.

O produto, quando conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e

umidade, apresenta uma validade de 36 meses, a contar da data de sua fabricagdo. NUNCA USE MEDICA-

MENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, PODE

PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao

médico se estd amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

TENOTEC deve ser utilizado para todas as indicagdes, exceto gota aguda, na dose de 20 mg de tenoxicam

(1 comprimido), uma vez ao dia, sempre a mesma hora, diariamente. Nas crises de gota aguda, a dose

recomendada é de 40 mg (2 comprimidos) uma vez ao dia, durante dois dias, seguida de 20 mg (1 compri-

mido) para manuteng¢ao do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Seu médico sabe quando vocé deve parar o tratamento. O tempo de tratamento varia com o tipo e evolugao

da doenca.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como dor de estdmago, nduseas e azia,

sintomas de pele, do trato urinario e vias biliares.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar rea¢des de natureza alérgica,

entre as quais asma brénqui peciall em alérgicas ao acido acetilsalicilico.

TENOTEC nao deve ser utilizado em pacientes que:

« tenham hipersensibilidade a droga;

* estejam tomando outros antiinflamatdrios nao-esterdides que tenham induzido sintomas de asma, rinite e urticéria;

« tenham doencas graves do trato gastrintestinal superior;

* serdo submetidos a anestesia ou cirurgia.

Deve-se ter cuidado especial ao utilizar TENOTEC em:

* pacientes que estejam tomando outros antiinflamatérios ou salicilatos, devido ao risco de reagdes adversas
no trato gastrintestinal;

* pacientes que estejam tomando anticoagulantes e/ou hipoglicemiantes orais, devido a interagdo medica-
mentosa;

* pacientes idosos ou com doengas do rim, figado e coragéo, nos quais deve-se controlar adequadamente a
funcao renal, com exames de laboratério.

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

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA:

TENOTEC apresenta propriedades antiinflamatdrias, analgésicas, antitérmicas e também inibidoras da agre-

gagao plaquetaria. E um potente inibidor da biossintese das prostaglandinas tanto in vitro (vesiculas seminais

de carneiro) como in vivo (prote¢@o da toxicidade acido-induzida em camundongos). Testes realizados in vitro

com peroxidase de leucdcitos sugerem que TENOTEC pode neutralizar o oxigénio livre produzido no local da

inflamacao. Estes efeitos farmacoldgicos explicam, pelo menos em parte, a eficacia do TENOTEC no trata-

mento das doengas inflamatdrias e degenerativas dolorosas do sistema musculo-esquelético.

Como ocorre com outros inibidores das prostaglandinas, estudos toxicolégicos em animais revelaram efeitos

renais e gastrintestinais, aumento da incidéncia de distocias e prolongamento da gesta¢do. Nos animais,

TENOTEC nao revelou qualquer efeito mutagénico, carcinogénico ou teratogénico.

TENOTEC ¢ totalmente absorvido sob forma nédo-modificada apés administragdo oral. Em jejum, concen-

tragdes plasmaticas maximas sao atingidas dentro de duas horas apés administragao oral. Administrado junto

com alimentos, TENOTEC ¢ igualmente absorvido, mas de forma um pouco mais lenta. Sua taxa de ligagao

as albuminas séricas é superior a 99%. TENOTEC apresenta boa penetragdo no liquido sinovial, mas os

picos de concentragdo sdo atingidos posteriormente, em comparagéo aos do plasma. Com doses de 20 mg

do TENOTEC, uma vez ao dia, concentragdes plasmaticas correspondentes ao “estado de equilibrio dinamico”

(“steady state”) sdo atingidas dentro de 10 a 15 dias, sem acumulagdo imprevista.

As concentragdes plasmaticas maximas relativas ao “estado de equilibrio dindmico” atingem de 10 a 15

mcg/ml (29,7-44,5 pmol/l), nao se modificando mesmo em tratamento de até dois anos de duragéo. Antes de

ser eliminado do organismo TENOTEC sofre uma biodegradagao virtualmente completa. Sua meia-vida de

eliminagéo é, em média, de 72 horas (valores extremos: 42-98 horas).

Até dois tercos da dose oral administrada sao excretados pela urina (principalmente sob forma do metabdlito

inativo 5-hidroxipiridil) e o restante pela bile (quantidade importante sob forma de glicuronoconjugados).

Estudos em pacientes idosos ou com insuficiéncia renal ou cirrose hepatica sugerem que nao é necessario

qualquer ajustamento na posologia para se conseguirem concentragbes plasmaticas semelhantes aquelas

obtidas em individuos saudaveis. Devido & elevada taxa de ligagdo protéica do TENOTEC, é necessario

precaug@o quando os niveis de albuminas plasmaticas estiverem muito reduzidos (por exemplo, na sindrome

nefrética).

Indicagoes:

TENOTEC estd indicado para o tratamento sintomético das seguintes doengas inflamatérias e degenerativas

dolorosas do sistema musculo-esquelético:

* artrite reumatdide;

* osteoartrite;

* osteoartrose;

« espondilite ancilosante;

« afecgBes extra-articulares, como por exemplo, tendinite, bursite, periartrite dos ombros (sindrome ombro-mao)
ou dos quadris;

* gota aguda.

Contra-indicacdes:

TENOTEC NAO DEVE SER ADMINISTRADO NOS SEGUINTES CASOS: PACIENTES COM RECONHECIDA

HIPERSENSIBILIDADE A DROGA; PACIENTES NOS QUAIS OS SALICILATOS OU OUTROS ANTIINFLA-

MATORIOS NAO-ESTEROIDES TENHAM INDUZIDO SINTOMAS DE ASMA, RINITE OU URTICARIA;

PACIENTES QUE SOFREM OU QUE SOFRERAM DE DOENGAS GRAVES DO TRATO GASTRINTESTINAL

SUPERIOR, INCLUINDO GASTRITE, ULCERA DUODENAL E GASTRICA. ANTES DA ANESTESIA OU

CIRURGIA, TENOTEC ASSIM COMO OS DEMAIS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES, NAO DEVE

SER ADMINISTRADO A PACIENTES IDOSOS, PACIENTES COM POTENCIAL PARA DESENVOLVER

INSUFICIENCIA RENAL OU COM RISCO AUMENTADO DE SANGRAMENTO, DEVIDO A MAIOR POS-
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SIBILIDADE DE OCORRENCIA DE INSUFICIENCIA RENAL AGUDA OU POSSIVEL PERTURBAGAO NA
HEMOSTASIA.

Adverténcias:
ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE PODE CAUSAR REAC()ES
DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS
ALERGICAS AO ACIDO ACETILSALICILICO.
Precaucoes:
PACIENTES JA EM TRATAMENTO COM SALICILATOS OU OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO-
ESTEROIDES DEVEM SER EXCLUIDOS DEVIDO AO RISCO DE REAGOES ADVERSAS A NiVEL
GASTRINTESTINAL, ASSIM COMO OS TRATAMENTOS SIMULTANEOS COM ANTICOAGULANTES E/OU
ANTIDIABETICOS ORAIS DEVEM SER EVITADOS, A NAO SER NOS CASOS EM QUE OS PACIENTES
POSSAM SER BEM CONTROLADOS.
A INIBICAO DA PROSTAGLANDINA-SINTETASE PODE OCASIONAR DISTURBIOS NA FUNGAO RENAL.
POR ISTO, QUANDO DO USO DO TENOTEC, ASSIM COMO OCORRE COM OS DEMAIS ANTI-
INFLAMATORIOS, E IMPORTANTE CONTROLAR ADEQUADAMENTE A FUNGAO RENAL (NITROGENIO
UREICO, CREATININA, APARECIMENTO DE EDEMAS, AUMENTO DE PESO, ETC.) DE PACIENTES
IDOSOS E/OU COM POTENCIAL DE RISCO PARA DESENVOLVER INSUFICIENCIA RENAL, TAIS COMO:
DOENGA RENAL PRE-EXISTENTE, CIRROSE HEPATICA, INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA,
HIPOVOLEMIA, USO CONCOMITANTE DE DIURETICOS OU DE MEDICAMENTOS COM CONHECIDO
POTENCIAL NEFROTOXICO.
USO NA GRAVIDEZ:
EMBORA NAO TENHAM SIDO OBSERVADOS EFEITOS TERATOGENICOS NOS ESTUDOS COM ANIMAIS,
A SEGURANGA DO TENOTEC DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAO AINDA NAO FOI ESTABELECIDA.
Interacoes medicamentosas:
Nas doses recomendadas n&o se observou interagdo na administracdo concomitante do tenoxicam com anti-
4cidos, probenecida, cimetidina, glibomurida e varfarina. A femprocumona nao alterou a cinética do tenoxicam
mas ocasionou uma redugéo do tempo de protrombina (Quick) (vide "Contra-indicagdes"). Como ocorre com
outros antiinflamatérios nao-esterdides, o salicilato desloca tenoxicam dos pontos de ligagdo as proteinas,
aumentando assim a eliminagao e o volume de distribuicdo do tenoxicam (vide "Contra-indicagdes"). Nao se
observou interagdo clinicamente relevante num pequeno nimero de pacientes que receberam tratamento
concomitante com sais de ouro ou penicilamina, assim como né@o houve alteragdes na pressao sanguinea ou
na frequéncia cardiaca em pacientes que usaram simultaneamente diferentes antihipertensivos. Durante os
ensaios clinicos, nao foram relatados casos de interagdo, em pacientes tratados concomitantemente com produ-
tos digitalicos. Assim como ocorre com os antiinflamatérios nao-esteréides, em geral tenoxicam nao deve ser
administrado com diuréticos poupadores de potassio. Até que novos dados estejam disponiveis, ndo pode excluir
a possibilidade de que a estimulagdo da excre¢ao urinaria por outros diuréticos seja diminuida pelo tenoxicam.
Reacdes adversas:
DURANTE ENSAIOS CLINICOS COM DURAGAO DE DUAS SEMANAS A UM ANO, TENOTEC FOI GERAL-
MENTE BEM TOLERADO NA DOSE RECOMENDADA DE 20 MG AO DIA. A PROPORGAO DE PACIENTES
COM REACOES ADVERSAS CLINICAS OU LABORATORIAIS FOI DE APROXIMADAMENTE 12,5%. EM
GERAL FORAM REAGOES LEVES E TRANSITORIAS, DESAPARECENDO MESMO COM A CONTINUI-
DADE DO TRATAMENTO. SOMENTE EM CERCA DE 1% DE TODOS OS PACIENTES TRATADOS COM A
DOSE DE 20 MG AO DIA FOI NECESSARIO INTERROMPER O USO DO TENOTEC. BASEADOS NESTES
ENSAIOS CLINICOS PODEM SER PREVISTAS AS SEGUINTES INCIDENCIAS DE REACOES ADVERSAS:
11% - TRATO GASTRINTESTINAL (GASTRALGIA, PIROSE, NAUSEAS, ETC.);
3% - SISTEMA NERVOSO CENTRAL (VERTIGEM, CEFALEIA);
1-2% - PELE (PRURIDO, EXANTEMA, ERITEMA, URTICARIA).
COMO OCORRE COM OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES, EM RAROS CASOS
PODEM OCORRER REAGOES CUTANEAS GRAVES, TAIS COMO SINDROME DE STEVENS-
JOHNSON OU SINDROME DE LYELL;
1-2% - TRATO URINARIO (AUMENTO DE NITROGENIO UREICO SANGUINEO OU DE CREATININA
PLASMATICA) E RINS;
1-2% - VIAS HEPATICAS E BILIARES (AUMENTO DE SGOT, SGPT, GAMA-GT E BILIRRUBINA).
REACOES ADVERSAS RARAS: REDUCAO DE HEMOGLOBINA, GRANULOCITOPENIA, TROMBOCI-
TOPENIA, EDEMA LIGEIRO E FOTODERMATOSE.
ESTUDOS PROLONGADOS (12-48 MESES): NAO REVELARAM QUALQUER AUMENTO NA FREQUEN-
CIA DAS REACOES ADVERSAS.
Posologia:
Para todas as indicagdes, exceto na gota aguda, recomenda-se 20 mg (1 comprimido revestido) todos os dias,
sempre a mesma hora. Os comprimidos revestidos devem ser tomados com um pouco de dgua. Embora o
efeito terapéutico do TENOTEC torne-se logo evidente, hd um aumento progressivo da resposta nas duas
primeiras semanas, até a concentragdo plasmatica atingir o “estado de equilibrio dinamico”. Doses superiores
a 20 mg devem ser evitadas, pois isto aumentaria a incidéncia e a intensidade das reagdes adversas sem um
aumento significativo da eficacia. Para pacientes que necessitem de tratamento prolongado, pode-se tentar
reduzir a dose didria de manuteng¢éo para 10 mg (1/2 comprimido revestido).
Nas crises de gota aguda, a dose recomendada é de 40 mg (2 comprimidos revestidos), uma vez ao dia
durante dois dias, seguidos de 20 mg (1 comprimido revestido), diarios por mais cinco dias.
Instrugcoes posoldgicas especiais:
Em principio, a posologia anteriormente recomendada, aplica-se também aos idosos e a pacientes com doenca
renal ou hepatica (vide "Contra-indicagdes"). Devido & falta de experimentagéo clinica, ainda néo foi estabelecida
a seguranca e posologia para pacientes com menos de 18 anos.
Conduta na superdosagem:
Embora ndo exista experiéncia de superdosagem aguda com TENOTEC, pode-se esperar que os sinais e
sintomas mencionados em “Reag¢des adversas” ocorram de modo mais pronunciado. Em caso de super-
dosagem ou que se suspeite de tal, deve-se interromper o tratamento. Nenhum antidoto especifico é conhe-
cido até o presente. A superdosagem deve ser controlada, através de medidas que visem reduzir a absorgao
e acelerar a eliminagé@o da substancia. Disturbios gastrintestinais podem ser tratados com antiacidos e com
medicamentos antagonistas dos receptores Ho. Se necessario, a eliminagdo do TENOTEC pode ser signi-
ficativamente acelerada através da administragdo de trés doses de 4 g de colestiramina.
Pacientes idosos:
As mesmas orientaces dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando-se as
recomendacdes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens "Precaugdes”, "Adverténcias" e
"Contra-indicagdes".
Estudos em pacientes idosos ou com insuficiéncia renal ou cirrose hepatica sugerem que ndo é necesséario
qualquer ajustamento na posologia para se conseguirem concentragdes plasmaticas semelhantes aquelas
obtidas em individuos saudaveis.
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