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NUACAO ACIMA DE 1% ENTRE 0,1% E 1% ABAIXO DE 0,1%
CONTAGEM DIFERENCIAL DE LEUCOCITOS, E roh
LEUCOPENIA E TROMBOCITOPENIA. u rma
SISTEMA ANEMIA A ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE _
HEMATOLOGICO DROGAS POTENCIALMENTE MIELOTOXICAS,
EM PARTICULAR METOTREXATO, PARECE
SER UM FATOR PREDISPONENTE PARA O .
APARECIMENTO DE UMA CITOPENIA. m e | OXl Ca m
FOTOSSENSIBILIDADE. AINDA QUE .l
REAGOES ) ) SEJAM RAROS, PODEM OCORRER Comprimido
ik PRURIDO, ERUPGAO ESTOMATITE, URTICARIA. REAGOES BOLHOSAS, ERITEMA
DERMATGLOGICAS TANEA. MULTIEORME, SNOROME DE FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
STEVENS-JOHNSON E NECROSE i i
EPIDERMICA TOXICA Comprimidos, 7,5 mg ou 15 mg. Embalagem contendo 10 comprimidos.
USO ADULTO
EM DETERMINADAS PESSOAS Uso oral
RELATOU-SE O APARECIMENTO DE Cs L
TRATO - - ASMA AGUDA APOS ADMINISTRACAO Composigdo: -
RESPIRATORIO DE ACIDO ACETILSALICILICO OUQDE Ca“’a comprimido de 7,5 mg contém: 75
ST B i
| ) Excipi : copolividona, lactose, citrato de sédio anidro, estearato de magnésio, didxido de silicio coloidal e celulose microcristalina.
SISTEMANERVOSO | TONTURA, CEFALEIA. VERTIGEM, ZUMBIDO, SONOLENCIA. CONFUSAO, DESORIENTAGAO. Cada comprimido de 15 mg contém:
CENTRAL meloxicam 15mg
i i Excipientes q.s.p. 1c )
SISTEMA EDEMA ELE,X‘EEGOA D&TE&%’;‘%’SZ&J“ Excipientes: copolividona, lactose, citrato de sddio anidro, estearato de magnésio, diéxido de silicio coloidal, celulose microcristalina e
CARDIOVASCULAR COES, : sicovit laca.
ALTERAGOES DOS PARAMETROS DA - )
N, FUNGAO RENAL (ELEVAGOES DAS TAXAS FALENCIA RENAL AGUDA. INFORMACOES AO PACIENTE
ENITURINAR SANGUINEAS DE CREATININA 10U DE UREIA). Agéio esperada do medicamento
DISTURBIOS VISUAIS R CONJUNTIVITE E DISTURBIOS VISUAIS Melocox (meloxicam) € um medicamento antiinflamatdrio, destinado ao tratamento da artrite reumatéide e das osteoartrites.
INCLUINDO VISAO EMBACADA. Cuidados de armazenamento
_ Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.
- ANGIOEDEMA E REAGOES DE .
REACOES DE . HIPERSENSIBILIDADE IMEDIATA Prazo de validade o . ) - !
HIPERSENSIBILIDADE INCLUINDO REAGOES ! Desde que observados os devidos cuidados de conservacao, o prazo de validade de meloxicam ¢é de 24 meses, contados a partir da data
ANAFILACTOIDES E ANAFILATICAS. de fabricagdo impressa em sua embalagem externa.
e lactacao
POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO Melocox (meloxicam) ndo deve ser administrado quando houver suspeita ou durante a gravidez e lactagao, a ndo ser que, a critério médico,

Artrite reumatdide: 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 diéria ndo deve exceder 7,5 mg. De um modo geral,
a dose didria total ndo deve exceder 15 mg. Os comprimidos de meloxicam devem ser ingeridos com um pouco de agua ou de outro
liquido, durante a refeigao.

SUPERDOSAGEM
Em caso de superdosagem, 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 colestiramina acelera a eliminacao de meloxicam.

PACIENTES IDOSOS
Devem-se seguir as orientacdes gerais descritas anteriormente.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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os beneficios do tratamento esperados para a mae superem os riscos potenciais para o feto. Meloxicam nao é recomendado a mulheres
que estao amamentando.

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

Cuidados de administracao
Os comprimidos de meloxicam devem ser ingeridos com um pouco de dgua ou de outro liquido, juntamente com uma refeicao, de acordo com
a prescricao médica. Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracao do tratamento.

Interrupcéo do tratamento : ) ) o
Néo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Somente o médico podera avaliar a eficacia da terapia. A interrupgao do
tratamento pode ocasionar a ndo obtengéo dos resultados esperados.

Reacdes adversas

Informe seu médico o ap: o de reagdes is tais como, dores de estémago, vomitos, hemorragias digestivas evidenciadas
pela presenca de sangue no vomito ou nas fezes, reagdes cutdneas, como erupgao, coceira e vermelhidao da pele ou qualquer outra reacao
desagradavel.

A tolerabilidade do medicamento é menor em pacientes idosos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao com outras
Recomenda-se ndo ingerir bebidas alcdolicas durante o tratamento.

Contra-indicagdes e precaugoes

0 uso deste medicamento é contra-indicado em caso de hipersensibili
formulagao.

Informe a0 seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento. Meloxicam nao deve ser
usado por criangas e adolescentes menores de 15 anos, pacientes que tenham apresentado alergia a droga, pacientes com (lcera géstrica
e/ou duodenal, pacientes alérgicos ao 4cido acetilsalicilico e a outros orios, f com doencas graves do coracao, do figado
ou dos rins e mulheres que usam DIU (dispositivo intra-uterino).

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

conhecida ao elou demais componentes da




INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Meloxicam é um novo agente antiinflamatério nao-esterdide pertencente a classe do 4cido enélico, um dos derivados de oxicam, que nos
estudos farmacoldgicos apresentou propriedades antiinflamatérias, analgésicas e antipiréticas. Meloxicam demonstrou potente atividade
antiinflamatdria em todos os modelos cléssicos de inflamacéo. Um mecanismo de agao comum para os efeitos acima pode consistir na
capacidade de o meloxicam inibir a biossintese de pi 1as, conhecidos da inflamacao. Em estudos em animais, a
comparagéo entre a dose ica e a dose antii oria eficaz demonstrou uma margem terapéutica superior a dos antiinflamatérios
nao-esteréides de éncia. In vivo, { inibiu a biossi de prostaglandinas mais intensamente no local da inflamacao que na
mucosa gastrica ou nos rins.

Acredita-se que este perfil favoravel de seguranca esteja relacionado a uma inibicao preferencial da COX-2 em relagao a COX-1. A inibicao
preferencial da COX-2 em relagao a COX-1 por meloxicam foi demonstrada in vitro, em vérios sistemas de células: macréfagos de cobaias,
células endoteliais adrticas bovinas (para testar a atividade da COX-1), macréfagos de camundongos (para testar a atividade da COX-2) e
enzimas humanas tes exp em células-cos. Acumulam-se evidéncias demonstrando que a inibicao da COX-2 proporciona
os efeitos terapéuticos dos antiinflamatérios nao-esterdides, enquanto a inibigdo da COX-1 é responsavel pelos efeitos colaterais gastricos
e renais. Estudos clinicos demonstraram uma incidéncia menor de reacbes adversas gastrintestinais (incluindo perfuragées, Ulceras e
hemorragias) com as doses recomendadas de meloxicam que com as doses usuais de outros antiinflamatorios nao-esterdides. Meloxicam
é bem absorvido apos administragao oral (89%). A absorgao néo ¢ alterada pela ingestéo concomitante de alimentos. As concentragbes
plasméticas obtidas sao proporcionais as doses orais administradas, de 7,5 e 15 mg, respectivamente. (0] estado de equilibrio é obtido dentro
de 3 a5 dias. A continuacao do tratamento por periodos superiores a 1 ano prop Oes plasmaticas semelhantes as obtidas
no inicio do tratamento. A taxa de ligagao do meloxicam as proteinas plasmatlcas €é superior a 99%, A administragao Unica didria proporciona
concentracdes plasmaticas variando de 0,4-1,0 meg/mL para doses de 7,5 mg e de 0,8-2,0 meg/mL para doses de 15 mg, embora valores
fora desta faixa também tenham sido encontrados (C,,, e C,, no estado de equmbno p de meloxi parao
liquido sinovial é boa, atingindo cerca de 50% das concemragoes é bolizado; menos de 5% da
dose diria é excretada pelas fezes sob forma inalterada, enquanto que na urina sdo encontrados apenas tracos de substancia inalterada.
A principal via de metabolizago é a oxidacéo do radical metila da fragao tiazolil. Os metabdlitos s&o eliminados por via renal e fecal: cerca
de 50% pela urina e a outra metade pelas fezes. A meia-vida de eliminagéo do meloxicam é de 20 horas. Os parametros farmacocinéticos
do meloxicam néo séo alterados substancialmente por insuficiéncia hepatica ou renal de grau leve a moderado. A depuragéo plasmatica
€ em média de 8 mL/min, mas é menor em pacientes idosos. O volume de distribuicao é baixo: em média 11L. H4 uma variagao individual
da ordem de 30-40%. Meloxicam tem um perfil de seguranga aceitavel, segundo programas extensos de investigagao de toxicidade. Apos
administracao oral, a DL, variou de 98 mg/kg em ratas e até 800 mg/kg em cobaias, e, apbs administracao intravenosa, de 52mg/kg em
ratos a 100-200 mg/kg em cobaias. Os principais sinais de toxicidade incluiram redugao da atividade motora, anemia e cianose. Muitas das
mortes ocorreram como consequéncia de Ulcera gastrica e subseqtiente peritonite perfurativa. Estudos de toxicidade de doses repetidas
em ratos e cobaias mostraram alteragées caracteristicas: por exemplo ulceracao e erosao gastrintestinais, também reportadas com outros
antiinflamatérios ndo-esterdides, e, em estudos de longa duracéo, necrose papilar renal. Efeitos adversos gastrintestinais foram observados
com doses orais maiores ou iguais a 1 mg/kg em ratos e maiores ou iguais a 3 mg/kg em cobaias. Ocorreram lesées gastrintestinais apos
administragdo intravenosa de 0,4 mg/kg em ratos e 9 mg/kg em cobaias. Necrose papilar renal ocorreu apenas em ratos que receberam
doses iguais ou superiores a 0,6 mg/kg por toda a vida.

Estudos de toxicidade na reproducéo de ratos e coelhos néo revelaram teratogenicidade com doses orais de até 4 mg/kg em ratos e 80 mg/kg
em coelhos. Doses de 2,5 mg/kg em ratos e maiores ou iguais a 20 mg/kg em coelhos foram embriotoxicas. Em estudos peri e pés-natais
com doses maiores ou iguais a 0,125 mg/kg ocorreram conhecidos fendmenos de inibicao da prostaglandina, como aumento da incidéncia
de natimortos e dos tempos de gestacao e de parto. Testes de Ames, mediado por hospedeiro, de microntcleo, de HGPRT e de aberracées
cromossdmicas em culturas de células ovarianas de hamsters chineses demonstraram que meloxicam nao tem atividade mutagénica ou
clastrogénica. Estudos de carcinogenicidade em ratos e camundongos nao mostraram potencial tumorigénico ou carcinogénico com doses
de 0,8 mg/kg em ratos e 8 mg/kg em camundongos.

Em estudos vitalicios em ratos e camundongos, meloxicam nao danificou a cartilagem da articulagao, sendo portanto considerado condroneutro
nessas espécies. Meloxncam nao induziu reagdes imunogénicas em testes em camundongos e cobaias. Em vérios testes, meloxicam provou

NAQ-ESTEROIDE PODE PRECIPITAR UMA DESCOMPENSACAO RENAL QUE, NO ENTANTO, VIA DE REGRA, RETOMA AO ESTAGIO
PRE-TRATAMENTO COM A INTERRUPGAO DA TERAPIA ANTIINFLAMATORIA NAO-ESTEROIDE. OS PACIENTES SOB MAIOR RISCO
DE TAL REAGAO SAO 0S DESIDRATADOS, OS IDOSOS, OS PORTADORES DE INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, CIRROSE
HEPATICA, SINDROME NEFROTICA OU INSUFICIENCIA RENAL ATIVA E 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, O MELOXICAM PODE PROVOCAR NEFRITE INTERSTICIAL, GLOMERULONEFRITE NECROSE
MEDULAR RENAL OU SINDROME NEFROTICA. DA MESMA FORMA QUE COM OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO ESTEROIDES,
OBSERVARAM-SE ELEVACOES OCASIONAIS DAS TRANSAMINASES SERICAS OU DE OUTROS INDICADORES DA FUNGAQ HEPATICA.
NA MAIORIA DOS CASOS, O AUMENTO ACIMA DOS NIVEIS NORMAIS FOI TRANSITORIO E PEQUENO. SE AS ALTERAGOES FOREM
SIGNIFICATIVAS OU PERSISTENTES, FAZ-SE NECESSARIO INTERROMPER A ADMINISTRAGAO DE MELOXICAM E SOLICITAR OS
EXAMES APROPRIADOS. EM CASO DE CIRROSE HEPATICA CLINICAMENTE ESTAVEL, NAO HA NECESSIDADE DE REDUGAO DA
DOSE DE MELOXICAM. A TOLERABILIDADE AO PRODUTO E MENOR EM PACIENTES IDOSOS DEBILITADOS OU DESNUTRIDOS, QUE
DEVEM SER SUPERVISIONADOS CUIDADOSAMENTE. DA MESMA FORMA QUE COM OUTROS ANT\INFLAMATORIOS NAO- ESTEHOIDES
DEVE-SE TER CAUTELA NO TRATAMENTO DE PACIENTES IDOSOS, NOS QUAIS AS FUNGOES RENAIS, HEPATICAS E CARDIACAS
ESTAO ALTERADAS MAIS FREQUENTEMENTE.
COM O USO DE ANTIINFLAMATORIO NAO-ESTEROIDE PODE OCORRER INDUGAO DA RETENGAO DE SODIO, POTASSIO E AGUA,
ALEM DE INTERFERENCIA NOS EFEITOS NATRIURETICOS DE DIURETICOS. COMO RESULTADO, PODE HAVER ACELERACAO OU
EXACERBACAO DE INSUFICIENCIA CARDIACA OU HIPERTENSAO EM PACIENTES SUSCEPTIVEIS.
+ USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGCAQ
EMBORA NAO SE TENHAM OBSERVADO EFEITOS TERATOGENICOS NOS ESTUDOS PRE-CLINICOS, MELOCOX (MELOXICAM) NAQ
DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E/OU O PERIODO DE LACTAGAO.
+USO EM PORTADORES DE INSUFICIENCIA HEPATICA E/OU RENAL
MELOCOX (MELOXICAM) NAO DEVE SER ADMINISTRADO EM CASOS DE INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE E/OU INSUFICIENCIA RENAL
\VE.

RA\
NOS PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL GRAVE SOB TRATAMENTO COM HEMODIALISE, A DOSE DE MELOXICAM NAO DEVE
EXCEDER 7,5 MG AO DIA.NOS PACIENTES COM DISFUNGAO RENAL LEVE OU MODERADA DEPURAQAO DE CREATININA > 25 MLUMIN),
NAO HA NECESSIDADE DE REDUGAO DA DOSE.
* EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS
NAO HA EVIDENCIAS DE QUE MELQXICAM DIMINUA A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS. PACIENTES
COM DISTURBIOS VISUAIS, SONOLENCIA OU OUTROS DISTURBIOS DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL DEVEM SUSPENDER TAIS
ATIVIDADES.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS _
(QUTROS ANTIINFLAMATORIQS NAQ-ESTERQIDES, INCLUINDO SALICILATOS EM ALTAS DOSES: A ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE
MAIS DE UM ANTIINFLAMATORIO NAO-ESTEROIDE PODE AUMENTAR O RISCO DE ULCERAS E SANGRAMENTOS GASTRINTESTINAIS,
DEVIDO AO SEU SINERGISMO DE AGAO.
ANTICOAGULANTES ORAIS, TICLOPIDINA, HEPARINA PARENTERAL, TROMBOLITICOS: RISCO AUMENTADO DE HEMORRAGIA. CASO
SEJA IMPRESCINDIVEL A UTILIZAGAO DESTE TIPO DE MEDICAMENTOS, DEVE-SE REALIZAR UM RIGOROSO ACOMPANHAMENTO
MEDICO.
ANTIDIABETICOS ORAIS: DEVE-SE CONSIDERAR A POSSIBILIDADE DE INTERAGOES.
LITIO: HA RELATOS DE QUE OS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES AUMENTAM A CONCENTRAGAO DE LITIO NO SANGUE.
RECOMENDA-SE MONITORAR AS CONCENTRACOES PLASMATICAS DE LITIO AO SE INICIAR, AJUSTAR OU DESCONTINUAR UM
TRATAMENTO COM MELOXICAM.
METOTREXATO: COMO OCORRE COM OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES, MELOXICAM PODE AUMENTAR A TOXICIDADE
HEMATOLOGICA DO METOTREXATO. NESTA SITUAGAO, RECOMENDA-SE MONITORAR CUIDADOSAMENTE A CONTAGEM DAS
CELULAS SANGUINEAS.

CONTRACEPCAO: HA RELATOS DE QUE OS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES DIMINUEM A EFICACIA DO DIU (DISPOSITIVO
INTRA-UTERINO).
DIURETICOS: O TRATAMENTO COM ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES ESTA ASSOCIADO A UM RISCO DE INSUFICIENCIA

ser menos 0 que o ios nao- mas similar a piroxicam e tenoxicam neste aspecto. \ i foi bem
tolerado em estudos de lolerablhdade local quando administrado por via intravenosa, intramuscular, retal, dérmica e ocular.
INDICAGOES

Melocox (meloxicam) é indicado no tratamento sintomatico da artrite reumatéide e tratamento sintomatico de osteoartrites dolorosas (artroses,
doencas degenerativas das articulagdes).

CONTRA- INDICACOES

MELOCOX (MELOXICAM) NAO DEVE SER UTILIZADO EM PACIENTES QUE TENHAM APRESENTADO HIPERSENSIBILIDADE AO
MELOXICAM E/OU AQS DEMAIS COMPONENTES DA FORMULAGAO . EXISTE A POSSIBILIDADE DE SENSIBILIDADE CRUZADA COM O
ACIDO ACETILSALICILICO E OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES. NAO ADMINISTRAR MELOXICAM A PACIENTES QUE
TENHAM APRESENTADO DISTURBIOS COMO ASMA, POLIPOS NASAIS, EDEMA DE QUINCKE OU URTICARIA APOS O USO DE ACIDO
ACETILSALICILICO OU OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES, MELOXICAM NAO DEVE SER ADMINISTRADO EM CASOS DE
ULCERA PEPTICA ATIVA, INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE OU INSUFICIENCIA RENAL GRAVE. NAO USAR O PRODUTO EM CRIANGAS
ADOLESCENTES MENORES DE 15 ANOS DE IDADE. NAO ADMINISTRAR DURANTE A GRAVIDEZ E/0U A LACTAGAO.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

DA MESMA FORMA QUE COM OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES, DEVE-SE TER CAUTELA AO ADMINISTRAR
O PRODUTO A PACIENTES COM ANTECEDENTES DE AFECGOES DO TRATO GASTRINTESTINAL OU SOB TRATAMENTO COM
ANTICOAGULANTES. PACIENTES COM SINTOMAS GASTRINTESTINAIS DEVEM SER MONITORADOS. O TRATAMENTO COM MELOXICAM
DEVE SER INTERROMPIDO SE OCORRER ULCERA PEPTICA OU SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL. O MESMO PROCEDIMENTO
DEVE SER SEGUIDO EM PACIENTES QUE APRESENTAREM SINAIS DE REAGOES ADVERSAS CUTANEOMUCOSAS. SANGRAMENTO,
ULCERACAO OU PERFURAGAO GASTRINTESTINAIS PODEM OCORRER A QUALQUER MOMENTO DURANTE O TRATAMENTO EM
PACIENTES COM OU SEM SINTOMATOLOGIA OU COM PREVIA HISTORIA DE DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS GRAVES, TAIS
CONSEQUENCIAS NORMALMENTE SAO MAIS GRAVES EM PACIENTES IDOSOS, OS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES
INIBEM A SINTESE DAS PROSTAGLANDINAS RENAIS ENVOLVIDAS NA MANUTENGAO DA PERFUSAQ RENAL. NOS PACIENTES QUE
APRESENTAM DIMINUIGAO DO FLUXO SANGUINEO E DO VOLUME SANGUINEO RENAL, A ADMINISTRAGAO DE UM ANTIINFLAMATORIO

RENAL AGUDA EM PACIENTES DESIDRATADOS. EM CASO DE PRESCRIGAO CONCOMITANTE DE MELOXICAM E DIURETICOS, DEVE-SE
ASSEGURAR A HIDRATAGAO CORRETA DO PACIENTE E CONTROLAR A FUNGAO RENAL ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

ANTI-HIPERTENSIVOS (BETA-BLOQUEADORES, INIBIDORES DA ECA, VASODILATADORES, DIURETICOS): HA RELATOS DE DIMINUICAO
DO EFEITO HIPOTENSOR DE CERTOS ANTI-HIPERTENSIVOS NO TRATAMENTO COM ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES, DEVIDA
AINIBIGAO DAS PROSTAGLANDINAS VASODILATADORAS. A COLESTIRAMINA LIGA-SE AO MELOXICAM NO TRATO GASTRINTESTINAL,
LEVANDO A UMA ELIMINACAO MAIS RAPIDA DE MELOXICAM. OS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES PODEM AUMENTAR
A NEFROTOXICIDADE DE CICLOSPORINA, POR MEIO DE EFEITOS MEDIADOS PELAS PROSTAGLANDINAS RENAIS. DURANTE
TRATAMENTOS COMBINADOS, DEVE-SE MONITORIZAR A FUNGAQ RENAL. A ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE ANTIACIDOS,
CIMETIDINA, DIGOXINA OU FUROSEMIDA NAO REVELOU INTERAGOES FARMACOCINETICAS SIGNIFICATIVAS.

REACOES ADVERSAS

RELATARAM-SE AS SEGUINTES REAGOES ADVERSAS QUE PODEM ESTAR RELACIONADAS COM A ADMINISTRAGAO DE
MELOXICAM. AS FREQUENCIAS INDICADAS ABAIXO SAO BASEADAS NAS OCORRENCIAS REGISTRADAS EM ESTUDOS CLINICOS,
INDEPENDENTEMENTE DE UMA RELACAO CAUSAL, ENVOLVENDO UM TOTAL DE 3,750 PACIENTES TRATADOS COM DOSES DIARIAS
ORAIS DE 7,5 MG OU 15 MG DE MELOXICAM, DURANTE PERIODOS DE ATE 18 MESES (EM MEDIA, 127 DIAS).

ACIMA DE 1%

ENTRE 0,1% E 1%

; ALTERAGOES TRANSITORIAS DOS
DISPERSIA, N ER PARAMETROS DA FUNGAO HEPATICA
ABNOMINAL (P.EX., TRANSAMINASES E BILIRRUBINA
ELEVADAS), ERUCTAGAO, ESOFAGITE,
ULCERA GASTRODUODENAL, HEMORRAGIA
GASTRINTESTINAL OCULTA OU MACROSCOPICA.
ALTERAGOES NO HEMOGRAMA, INCLUINDO .

ABAIXO DE 0,1%

TRATO PERFURAGAQ GASTRINTESTINAL
GASTRINTESTINAL CONSTIPACAO, _ COLITE HEPATITE, GASTRITE
FLATULENCIA, DIARREIA.




FREQUENCIA ACIMA DE 1% ENTRE 0,1% E 1% ABAIXO DE 0,1% NN
DISPEPSIA, NAUSEA, ALTERAGOES TRANSITORIAS DOS |
VOMITO, DOR PARAMETROS DA FUNGAO HEPATICA . /i uro rma
TRATO ABNOMINAL, (P.EX., TRANSAMINASES E BILIRRUBINA PERFURAGAO GASTRINTESTINAL e o COX
GASTRINTESTINAL CONSTIPAGAO,  ELEVADAS), ERUCTAGAO, ESOFAGITE, COLITE, HEPATITE, GASTRITE
FLATULENCIA, DIARREIA. ULCERA GASTRODUODENAL, HEMORRAGIA
GASTRINTESTINAL OCULTA OU MACROSCOPICA. H
ALTERAGOES NO HEMOGRAMA, INCLUINDO me I oxicam
CONTAGEM DIFERENCIAL DE LEUCOCITOS,
SISTEMA LEUCOPENIA E TROMBOCITOPENIA. Solugéo Injetavel
HEMATOLOGICO ANEMIA A ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE DROGAS _
POTENGIALMENTE MIELOTOXICAS, FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
EM PARTICULAR METOTREXATO, —
PARECE SER UM FATOR PREDISPONENTE Solugdo injetavel 15 mg/1,5 mL. Embalagens contendo 5 ampolas com 1,5 mL.
PARA O APARECIMENTO DE UMA CITOPENIA. USO ADULTO
FOTOSSENSIBILIDADE. AINDA QUE Para injegao intramuscular
A . i SEJAM RAROS, PODEM OCORRER L
REAGOES PRURIDO, ERUPGAO ESTOMATITE, URTICARIA. REAGOES BOLHOSAS, ERITEMA Composicao: o .
DERMATOLOGICAS CUTANEA. MULTIFORME, SINDROME DE Caga 1 mL de solugdo injetavel contém:
STEVENS-JOHNSON E NECROSE o 10mg
EPIDERMICA TOXICA Excipientes q.5.p. ........... T — — imbL
EM DETERMINADAS PESSOAS Excipientes: meglumina, glicofurol, lutrol F68, cloreto de sddio, glicina, hidréxido de sddio e dgua para injegao.
RELATOU-SE O APARECIMENTO DE INFORMAGOES AO PACIENTE
TRATO ASMA AGUDA APOS ADMINISTRAGAO - N
RESPIRATORIO DE ACIDO ACETILSALICILICO OU DE Agao esperada do medicamento ) y ‘ ) N )
OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO- Melocox (meloxicam) é um medicamento antiinflamatdrio, destinado ao tratamento da artrite reumatdide e das osteoartrites.
BISTEMA NERVOSO TONTURA, CEFALEIA VERTIGEM, ZUMBIDO, SONOLENCIA. ESCTSSSEASJNDCEL;JS‘F\:\EExTE/:g;?EM Suidados do arnazenamento
) , , . , DI i i o o).
CENTRAL ALTERAGAO DE HUMOR. Conserve o medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C)
3 3 Prazo de validade
ISTEMA EDEMA ELEVAGAO DA PRESSAO ARTERIAL, ) - X '
CARDS‘SVASCULAR PALS,&;@ES_ Rﬁgo% FACIAL Desde que observados os devidos cuidados de conservagao, o prazo de validade de meloxicam é de 24 meses, contados a partir da data de
— — fabricagao impressa em sua embalagem externa.
TRATO_ ALTERACOES DOS PARAMETROS DA . NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
GENITURINARIO FUNGAO RENAL (ELEVAGOES DAS TAXAS FALENCIA RENAL AGUDA
SANGUINEAS DE CREATININA E/OU DE UREIA). Gravidez e lactagéo )
DISTURBIOS VISUAIS CONJUNTIVITE E DISTURBIOS VISUAIS Melocox né&o deve ser do quando houver suspeita ou durante a gravidez e lactaggo, a nao ser que, a critério médico, os
INCLUINDO VISAQ EMBAGADA. beneficios do tratamento esperados para a méae superem os riscos potenciais para o feto. Melocox (meloxicam) ndo é recomendado a mulheres
5 que estao amamentando.
i ANGIOEDEMA E REAGOES DE iy e éncia d id igéncia d i érmino. Inf & . g
REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE IMEDIATA, nforme a0 seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou aps o seu término. Informe ao seu médico se esta amamentando.
HIPERSENSIBILIDADE INCLUINDO REAGOES Cuidados de administragio
_ ANAFILACTOIDES E ANAFILATICAS. Melocox (meloxicam) injetavel deve ser aplicado por via intramuscular profunda, de acordo com a prescrigéio médica. Siga a orientagéo do seu médico,
TRANSTORNOS NO RIGIDEZ NO LOCAL DOR NO LOCAL DA INJEGAO. respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento.
LOCAL DE APLICAGAO DA INJEGAO. s0do
POSOLOGIA Naoir 0 semo ) do seu médico. Somente 0 médico podera avaliar a eficécia da terapia. A interrupgao ao tratamento

Melocox (meloxicam) injetavel deve ser admlmsnado na dose de uma ampola o dia, ou seja, 15 mg/dia, por via intramuscular profunda. Nunca
utilizar a via ir A AC lar s6 deve ser utilizada durante os primeiros dias de tratamento. Para a continuidade do
tratamento, deve-se optar pela admlmstraqao oral. Nao se deve misturar meloxicam injetavel com outras drogas na mesma seringa devido a possibilidade
de incompatibilidade.

A dose de Melocox (meloxicam) para pacientes com insuficiéncia renal grave em tratamento com hemodidlise nao deve ser maior que 7,5 mg.
meloxicam injetdvel ndo deve ser administrado por via intravenosa.

Como a posologia em criangas e ainda néo foi estabelecida, 0 uso da solugdo injetével deve ser restrita aos adultos.

Administragdo Combinada: A dose total diria de meloxicam administrado como comprimidos e solugdo injetavel nao deve exceder 15 mg.

SUPERDOSAGEM

pode ocasionar a nao obtengéo dos resultados esperados.

Reacdes adversas

Informe seu médico o ap: to de reagdes is tais como, dores de vomitos, evidenciadas pela pre-
senca de sangue no vomito ou nas fezes, reagdes cutaneas, como erupgao, coceira e vermelhiddo da pele ou qualquer outra reagao desagradavel.
A tolerabilidade do medicamento é menor em pacientes idosos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao com outras
Recomenda-se nao ingerir bebidas alcdolicas durante o tratamento.

Em caso de superdosagem, devem-se tomar as medidas-padréo de esvaziamento gasmco ede suporte geral. Desconhece-se um antidoto especifico
para meloxicam. Demonstrou-se, em estudo clinico, que a 1a acelera a

PACIENTES IDOSOS
Da mesma forma que com outros antiinflamatérios nao-esteréides, deve-se ter cautela no tratamento de pacientes idosos, nos quais as fungdes renais,
hepéticas e cardiacas estao alteradas mais frequentemente.
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O uso deste medicamento ¢ contra-indicado em caso de hip conhecida ao e/ou demais componentes da formulacao. Informe
20 seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
meloxicam nao deve ser usado por criangas e adolescentes menores de 15 anos, pacientes que tenham apresentado alergia a droga, pacientes com
Ulcera gastrica e/ou duodenal, pacientes alérgicos ao acido acetilsalicilico e a outros antiinflamatérios, pacientes com doencas graves do coragao,
do figado ou dos rins e mulheres que usam DIU (dispositivo intra-uterino).
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.
INFORMAGOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

é um agente no-esterdide pertencente a classe do écido endlico, um dos derivados de oxicam, que nos estudos
far 0 i ou potente atividade antiinflamatdria em
todos 0s modelos classicos de mflamaqao Um mecanismo de agao comum para 0s efeitos acima pode consistir na capacidade de o meloxicam inibir
abiossintese de prostaglandinas, conhecidos mediadores da inflamagéo.
A 40 entre a dose ul énica e a dose antii yria eficaz, realizada em modelos de artrite adjuvante em ratos, confirmou uma margem
terapeunca superior & dos antiinflamatdrios nao-esterdides de referéncia. In vivo, meloxicam inibiu a biossintese de prostag\andmas mais intensamente




no local da inflamacéo que na mucosa gasmca ou nos fins. Acredita-se que este perfil favoravel de seguranca esteja relacionado a uma inibicao

preferencial da COX-2 em relagao & COX-1. A que ainibicao da COX-2 proporciona os efeitos terapéuticos dos

antiinflamatorios nao-esterdides, enquanto a inibicao da COX-1 & responsavel pelos efeitos colaterais gastricos e renais.

Ainibicao preferencial da COX-2 em relagao a COX-1 por meloxicam foi demonstrada in vitro e ex vivo, em varios testes. No estudo do sangue total

humano, meloxicam demonstrou inibir seletivamente a COX-2 in vitro. Meloxicam demonstrou uma inibigéo maior da produgéo de PGE, estimulada por

Ilpopollssacandeo (COX-2) em relag@o a produgéo de tromboxano no sangue coagulado (COX-1). Esses efeitos foram dependentes da dose. As doses
de nao ter efeito na a plaquetana nemno tempo de sangramento ex vivo, enquanto a indometacina, o

diclofenaco, o ibuprofeno e o naproxeno inibiram signifi o 1to.

Estudos clinicos demonstraram uma incidéncia menor de s reagdes ¢ adversas gaslnmesunals (por exemplo dispepsia, vomitos, nquseas e dor abdominal)

com meloxicam em relagdo a outros antii de relatos de perfurages no trato gastrintestinal superior, Ulceras

e sar a ébaixae depende da d0§>e
Néo ha nenhum estudo capacitado adeq te para detectar as c naincidéncia de eventos adversos clinicamente significativos
tais como perfuragdo superior, ob: ou entreo eoutros n&o- Realizou-se uma

andlise geral de 35 estudos clinicos envolvendo pamemes tratados diariamente com meloxicam com indicac&o para osteoartrite, artrite reumatéide
e espondilite anquilosante. O tempo de exposicao ao meloxicam nesse estudo variou de 3 meses a um ano (a maioria dos pacientes foi admitida em
estudos de um més). A maioria dos estudos permitiram o envolvimento de pacientes com histdria anterior de perfuracdo gastrintestinal, tlceras ou
sangramentos. A incidéncia de perfuracdo do trato gastrintestinal superior, obstrucéo ou sangramento (POS) clinicamente significativos foi avaliada
retrospectivamente. Os resultados estdo na tabela a seguir:

Risco cumulativo de perfuracdes, obstrugdo e sangramento (pos) para meloxicam a partir de estudos clinicos realizados em comparagao

PACIENTES COM ANTECEDENTES DE AFECCOES DO TRATO GASTRINTESTINAL OU SOB TRATAMENTO COM ANTICOAGULANTES. PACIENTES
COM SINTOMAS GASTRINTESTINAIS DEVEM SER MONITORAI

O TRATAMENTO COM MELOCOX (MELOXICAM) DEVE SER INTERHOMP\DO SE OCORRER ULCERA PEPTICA OU SANGRAMENTO
GASTRINTESTINAL. O MESMO PROCEDIMENTO DEVE SER SEGUIDO EM PACIENTES QUE APRESENTAREM SINAIS DE REAGOES ADVERSAS
CUTANEO MUCOSAS .

SANGRAMENTO, ULCERAGAO OU PERFURAGAO GASTRINTESTINAIS PODEM OCORRER A QUALQUER MOMENTO DURANTE O TRATAMENTO EM
PACIENTES COM OU SEM SINTOMATOLOGIA OU COM PREVIA HISTORIA DE DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS GRAVES.TAIS CONSEQUENCIAS
NORMALMENTE SAO MAIS GRAVES EM PACIENTES IDOSOS.

0S ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES INIBEM A SINTESE DAS PROSTAGLANDINAS RENAIS ENVOLVIDAS NA MANUTENGAO DA PERFUSAQ
RENAL. NOS PACIENTES QUE APRESENTAM DIMINUIGAO DO FLUXO SANGUINEO E DO VOLUME SANGUINEO RENAL, A ADMINISTRAGAO DE
UM ANTIINFLAMATORIO NAO-ESTEROIDE PODE PRECIPITAR UMA DESCOMPENSAGAO RENAL QUE, NO ENTANTO, VIA DE REGRA, RETOMA
AO ESTAGIO PRE-TRATAMENTO COM A INTERRUPGAO DA TERAPIA ANTIINFLAMATORIA NAO-ESTEROIDAL.

0S PACIENTES SOB MAIOR RISCO DE TAL REAGAO SAO OS QUE SE ENCONTRAM DESIDRATADOS, OS IDOSOS, OS PORTADORES DE
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, CIRROSE HEPATICA, SINDROME NEFROTICA OU INSUFICIENCIA RENAL ATIVA E 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, O MELOXICAM PODE PROVOCAR NEFRITE INTERSTICIAL, GLOMERULONEFRITE, NECROSE
MEDULAR RENAL OU SINDROME NEFROTICA.

DA MESMA FORMA QUE COM OUTROS ANTIINFLAMATORIOS 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 ALTERAGOES FOREM SIGNIFICATIVAS OU PERSISTENTES, FAZ-SE NECESSARIO INTERROMPER
A ADMINISTRAGAO DE MELOXICAM E SOLICITAR OS EXAMES APROPRIADOS.

EM CASO DE CIRROSE HEPATICA CLINICAMENTE ESTAVEL, NAO HANECESSIDADE DE REDUGAO DA DOSE DE MELOXICAM. A TOLERABILIDADE
AO PRODUTO E MENOR EM PACIENTES IDOSOS, DEBIL\TADOS OU DESNUTRIDOS, QUE DEVEM SER SUPERVISIONADOS CUIDADOSAMENTE.
DA MESMA FORMA QUE COM OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES, DEVE-SE TER CAUTELA NO TRATAMENTO DE PACIENTES
IDOSOS, NOS QUAIS AS FUNGOES RENAIS, HEPATICAS E CARDIACAS ESTAO MAIS FREQUENTEMENTE ALTERADAS.

COM O USQ DE ANTIINFLAMATORIO NAO- ESTEROIDE PODE OCORRER INDUGAO DA RETENGAO DE SODIO, POTASSIO E AGUA, ALEM DE

ao diclofenaco e ao piroxicam (estimativas de kalpah-meier).
Tratamento : 1 : Intervalo de
Dose diria Dias Pacientes ‘ POS Risco (%) y de 95%
75mg 1a29 9636 2 0,02 0,00-0,05
i 30290 551 1 0,05 0,00-0,13
1a29 2785 3 0.12 0,00-0.25
15mg 30290 1683 5 0,40 0,12-0,69
91a181 1090 1 0,50 0,16-0,83
182 a 364 642 0 050 -
[ 1229 [ 5110 [ 7 I 014 | 004-024
100mg \ 0a% | 493 \ 2 \ 055 [ 000-03
piroxicam
\ 1a29 [ 5071 [ 10 [ 020 [ 007-032
20 mg | 30290 \ 532 | 6 | 111 035-186

meloxicam & completamente absorvido apds admlnlslvagao intramuscular proporcwonando uma biodisponibilidade absoluta de quase 100%. Meloxicam
é bem absorvido apos administracéo oral (89%). C intramuscular e oral
30 comparaveis.

INTERFERENCIA NOS EFEITOS NATRIURETICOS DE DIURETICOS. COMO RESULTADO, PODE HAVER ACELERAGAO OU EXACERBAGAO DE
INSUFICIENCIA CARDIACA OU HIPERTENSAO EM PACIENTES SUSCEPTIVEIS.

+ USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO

EMBORA NAO SE TENHAM OBSERVADO EFEITOS TERATOGENICOS NOS ESTUDOS PRE-CLINICOS, MELOCOX (MELOXICAM) NAO DEVE SER
UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E Q PERIODO DE LACTAGAO.

+USO EM PORTADORES DE INSUFICIENCIA HEPATICA E/OU RENAL

MELOCOX (MELOXICAM) NAO DEVE SER ADMINISTRADO EM CASOS DE INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE OU INSUFICIENCIA RENAL
GRAVE.

NOS PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL GRAVE SOB TRATAMENTO COM HEMODIALISE, A DOSE DE MELOXICAM NAQ DEVE EXCEDER 7,5
MG AO DIA.NOS PACIENTES COM DISFUNGAO RENAL LEVE OU MODERADA (DEPURAGAO DE CREATININA > 25 ML/MIN), NAO HA NECESSIDADE
DE REDUGAO DA DOSE.

+ EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS

NAO HA EVIDENCIAS DE QUE MELOCOX (MELOXICAM) DIMINUA A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS. PACIENTES COM
DISTURBIOS VISUAIS, SONOLENCIA OU OUTROS DISTURBIOS DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL DEVEM SUSPENDER TAIS ATIVIDADES.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

A farmacocinética de meloxicam é proporcional & dose para doses intramusculares entre 5 mg e 30 mg. As cor aticas de

atingem os niveis maximos cerca de 60 minutos apds a administragao intramuscular. As condigdes de estado de equmbno sdo alcancadas em3a 5
dias. A taxa de ligagao do meloxicam as proteinas plasmaticas é superior a 99%. A passagem de meloxicam para o liquido sinovial € boa, atingindo
cerca de 50% das concentragdes plasmaticas.

OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAQ-ESTEROIDES. INCLUINDO SALICILATOS EM ALTAS DOSES: A ADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE MAIS
DE UM ANTIINFLAMATORIO NAO-ESTEROIDE PODE AUMENTAR O RISCO DE ULCERAS E SANGRAMENTOS GASTRINTESTINAIS, DEVIDO AO
SEU SINERGISMO DE ACAO.

LITIO: HA RELATOS DE QUE OS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES AUMENTAM A CONCENTRAGAO DE LITIO NO SANGUE. RECOMENDA-
SE MONITORIZAR AS CONCENTRAGOES PLASMATICAS DE LITIO AO SE INICIAR, AJUSTAR OU DESCONTINUAR UM TRATAMENTO COM

quase totall em4 litos far inativos. O bélito em maior { 5 i i
(60% da dose) é formado pela oxidagao de um metabdiito intermedidrio, 5'-hidroximetimeloxicam, que também ¢ excretado numa menor quantidade MELOXICAM.
(9% da dose). Estudos in vitro sugerem que CYP 2C9 exerce papel importante nesta via ica, com uma icdo menor da isoenzima CYP

METOTREXATO: COMO OCORRE COM OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES, MELOXICAM PODE AUMENTAR A TOXICIDADE HEMATO-

3A4. Provavelmente, a atividade da peroxidase do paciente € responsavel pela formagao dos outros dois metabolitos, os quais sdo estimados em
16% e 4% da dose administrada respectivamente.

icam é excretado p temente na forma e ocorre em igual extensao na urina e fezes. Menos de 5% da dose didria é
excretada pelas fezes na forma inalterada, enquanto que na urina sdo encontrados apenas tragos de substancia inalterada. A meia-vida de eliminacéo
do meloxicam é de 20 horas.
Osp far inéticos do nao sao alterados substancialmente por insuficiéncia hepética ou renal de grau leve a moderado. A
depuragao plasmatica é em média de 8 mL/min. A depuragao é menor em mulheres idosas. O volume de distribuicao é baixo: em média 11 litros. Ha
uma variagao individual da ordem de 20-40% apds administragao intramuscular.

INDICAGOES
Melocox (meloxicam) é indicado no tratamento sintomatico da artrite reumatdide e tratamento sintomatico de osteoartrites dolorosas (artroses,
doencas degenerativas das articulacdes).

CONTRA- INDICACOES

MELOCOX (MELOXICAM) NAO DEVE SER UTILIZADO EM PACIENTES QUE TENHAM APRESENTADO HIPERSENSIBILIDADE AO MELOXICAM
E/OU AOS EXCIPIENTES DA SUA FORMULACAO. EXISTE A POSSIBILIDADE DE SENSIBILIDADE CRUZADA COM O ACIDO ACETILSALICILICO E
OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES.

NAO ADMINISTRAR MELOCOX (MELOXICAM) A PACIENTES QUE TENHAM APRESENTADO DISTURBIOS COMO ASMA, POLIPOS NASAIS,
ANGIOEDEMA OU URTICARIA APOS O USO DE ACIDO ACETILSALICILICO OU OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO: ESTEROIDES. MELOCOX
(MELOXICAM) INJETAVEL NAO DEVE SER ADMINISTRADO EM PACIENTES TRATADOS COM ANTICOAGULANTES, JA QUE PODEM OCORRER
HEMATOMAS INTRAMUSCULARES. TAMBEM NAO DEVE SER ADMINISTRADO EM CASOS DE ULCERA PEPTICA ATIVA, INSUFICIENCIA HEPATICA
GRAVE OU INSUFICIENCIA RENAL GRAVE. NAO USAR O PRODUTO EM CRIANGAS ADOLESCENTES MENORES DE 15 ANOS DE IDADE. NAO
ADMINISTRAR DURANTE A GRAVIDEZ E/OU A LACTAGAO.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
DA MESMA FORMA QUE COM OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES, DEVE-SE TER CAUTELA AO ADMINISTRAR O PRODUTO A

LOGICA DO METOTREXATO. NESTA SITUAGAO, RECOMENDA-SE MONITORAR CUIDADOSAMENTE A CONTAGEM DAS CELULAS SANGUINEAS.
ONTR#(()CEPQAO HA RELATOS DE QUE OS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES DIMINUEM A EFICACIA DO DIU (DISPOSITIVO INTRA-
UTER\N
DIURETICOS: O TRATAMENTO COM ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES ESTA ASSOCIADO A UM RISCO DE INSUFICIENCIA RENAL AGUDA EM
PACIENTES DESIDRATADOS. EM CASO DE PRESCRIGAO CONCOMITANTE DE MELOXICAM E DIURETICOS, DEVE-SE ASSEGURAR A HIDRATAGAO
CORRETA DO PACIENTE E CONTROLAR A FUNGAO RENAL ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.
ANTI-HIPERTENSIVOS (BETA-BLOQUEADORES, INIBIDORES DA ECA, VASODILATADORES, DIURETICOS); HA RELATOS DE DIMINUIGAO DO
EFEITO HIPOTENSOR DE CERTOS ANTI-HIPERTENSIVOS NO TRATAMENTO COM ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES, DEVIDA A INIBICAO
DAS PROSTAGLANDINAS VASODILATADORAS.
A COLESTIRAMINA LIGA-SE AO MELOXICAM NO TRATO GASTRINTESTINAL, LEVANDO A UMA ELIMINAGAO MAIS RAPIDA DE MELOXICAM.
0S ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDES PODEM AUMENTAR A NEFROTOXICIDADE DE CICLOSPORINA, POR MEIO DE EFEITOS MEDIADOS
PELAS PROSTAGLANDINAS RENAIS.
DURANTE TRATAMENTOS COMBINADOS, DEVE-SE MONITORAR A FUNGAO RENAL. MELOXICAM E ELIMINADO QUASE TOTALMENTE PELO
METABOLISMO HEPATICO, DO QUAL APHOXIMADAMENTE DOIS TERCOS SAO MEDIADOS PELAS ENZIMAS CYP DO CITOCROMO P450 (CYP 2C9
E RESPONSAVEL PELA MAIOR PARTE DA METABOLIZAGAO E CYP 3A4 E RESPONSAVEL PELA MENOR PARTE) E UM TERCO E METABOLIZADO
POR OUTRAS VIAS, TAIS COMO OXIDAGAO PELA PEROXIDASE. DEVE-SE CONSIDERAR INTERAGAO FARMACOCINETICA POTENCIAL QUANDO
SE ADMINISTRAM CONCOMITANTEMENTE MELOXICAM E OUTRAS DROGAS QUE SEJAM METABOLIZADAS POR CYP 2C9 E/OU CYP 3A4.
AADMINISTRAGAO CONCOMITANTE DE ANTIACIDOS, CIMETIDINA, DIGOXINA OU FUROSEMIDA NAO REVELOU INTERAGOES FARMACOCINETICAS
SIGNIFICATIVAS. NAO SE PODE EXCLUIR INTERACOES COM ANTIDIABETICOS ORAIS.

REACOES ADVERSAS

RELATARAM-SE AS SEGUINTES REAGOES ADVERSAS QUE PODEM ESTAR RELACIONADAS COM A ADMINISTRAGAO DE MELOXICAM.

AS FREQUENCIAS INDICADAS ABAIXO SAO BASEADAS NAS OCORRENCIAS REGISTRADAS EM ESTUDOS CLINICOS, INDEPENDENTEMENTE
DE UMA RELAGAO CAUSAL, ENVOLVENDO UM TOTAL DE 3.750 PACIENTES TRATADOS COM DOSES DIARIAS ORAIS DE 7,5 MG OU 15 MG
DE MELOXICAM, DURANTE PERIODOS DE ATE 18 MESES (EM MEDIA, 127 DIAS) E 254 PACIENTES TRATADOS COM ADMINISTRA(}OES
INTRAMUSCULARES DE MELOXICAM POR PERIODOS DE ATE 7 DIAS.
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