Meloxil ,
meloxicam fOrtn'VlfS

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAG

Comprimido de 7,5mg - caixa com 10 comprimidos.
Comprimido de 15mg - caixa com 10 comprimidos.
Solugao injetavel intramuscular - caixa com 5 ampolas.

USOADULTO

COMPOSIGAO

Comprimido de 7,5mg - cada comprimido contém:

7,5mg
excipientes: celulose + lactose, glicolato amido sodico, estearato de magnésio, dioxido de silicio, citrato trissédico dihidratado,
polivinilpirrolidona.
Comprimido de 15mg - cada comprimido contém:
meloxicam, 15mg
excipientes: celulose + lactose, glicolato amido sodico, estearato de magnésio, dioxido de silicio, citrato trissodico dihidratado,
polivinilpirrolidona.

Solugao injetavel intramuscular - cada 1,5ml contém:
meloxicam. 15mg
excipientes: meglumina, glycofurol, puronic F68, cloreto de sodio, glicina, hidroxido de sédio, 4gua de osmose.

INFORMAGOES AO PACIENTE

MELOXIL (meloxicam) esté indicado no tratamento sintomatico da artrite reumatéide e das osteoartroses dolorosas.
CUIDADOS NA CONSERVAGAO: Conservar o produto em temperatura ambiente ( entre 15° e 30°C).

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricagdo
Verifique a data de fabricagdo no cartucho
Nao utilize medicamentos com o prazo de validade vencido

GRAVIDEZ E LACTAGAO: MELOXIL (meloxicam) esté contraindicado em mulheres grévidas e amamentando. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez, na
vigéncia do tratamento ou apos o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRAGAO: A dosagem deveré ser seguida criteriosamente, segundo a indicagéo do médico responsavel. O medicamento devera ser
administrado nos intervalos de tempo estipulados, podendo-se fazer uso de liquidos e alimentos. MELOXIL (meloxicam) injetavel deve ser administrado,
| te, porviai . Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

INTERRUPGAO DO TRATAMENTO:
NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

REACOES ADVERSAS: As reages adversas mais comuns s&o: “rush” cutaneo, dispepsia, nausea, vomito, dor abdominal, constipacao, flatuléncia, diarreia.
Informe seu médico o surgimento de reages desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS: A administragao concomitante de meloxicam com liquidos e alimentos no altera sua absorgao.
Foram relatados casos de interagdes entre os antiinflamatérios néo esteroidais e os seguintes compostos: Diurético (devido ao risco de insuficiéncia renal em
pacientes desidratados), Anti- inflamatérios nao esteroidais, Ciclosporina (risco de nefrotoxicidade), Anticoagulantes orais (ticlopidina, heparina) e
Anticoagulantes parenterais (tromboliticos) - por eventual risco aumentado de hemorragia, Colestiramina (aumento do tempo de eliminagéo do meloxicam),
Antihipertensivos - tem-se relatado diminuicao do efeito hipotensor dessas drogas - (betabloqueadores, inibidores da ECA, vasodilatadores, diuréticos), Litio
(aumento da concentragdo de Litio no sangue) Metotrexato (aumento da toxicidade hematologica do metotrexato), o uso de dispositivo intra-uterino (DIU),
concomitante com meloxicam, pode diminuir a eficécia do DIU. Como os outros AINEs, meloxicam mostra semelhantes interagdes com paracetamol, pirenzepina,
clortalidona e tolbutamina.

CONTRAINDICAGOES E PRECAUGCOES: MELOXIL (meloxicam) esta contraindicado em paci com hip ibilidade ao meloxicam ou aos cor

da formulagéo, bem como em gestantes, lactantes e adolescentes menores que 15 anos. MELOXIL (meloxmam) deve ter sua prescrigdo avaliada em pacientes
com antecedentes de Ulcera gastrica e/ou duodenal, pacientes com doengas graves do coragao, rins e figado. Informar ao seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes doinicio, ou durante o tratamento.

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

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS: As propriedades analgésica, anti- inflamatéria e antipirética de meloxicam (um novo agente anti- inflamatorio n@o esteroidal, pertencente a
classe do acido endlico, um dos derivados de oxicam foram investigadas em uma variedade de espécies animais e comparadas com as propriedades do
piroxicam, diclofenaco, indometacina e uma variedade de outros antiinflamatorios néo esteroidais.

0 icam inibe, preferencii a ciclooxi -2 (COX-2), enzima responsavel pela produgéo de prostaglandinas. “In vitro”, o meloxicam é trés vezes
mais eficiente contra a inibigdo da COX-2 no cultivo de macréfagos de cobaias, do que contra o componente COX-1 destas células. Amaioria dos anti- inflamatérios




néo esteroidais (AINEs) apresentam-se mais eficientes contra COX-1 do que COX-2. Meloxicam mostrou uma propriedade farmacocinética favoravel, que é muito
similar no rato e no homem (t 1/2 homem: 20h; rato: 16h - ligagao com proteinas plasmaticas no rato e no homem: 99,5-99,7%). O meloxicam é absorvido cerca de
89% apos administragao oral. Dados relatados mostram que o meloxicam difere dos AINEs classicos com respeito a suas propriedades antiinflamatoria, analgésica
e antipirética. Mas, significantemente, a tolerancia gastrintestinal em relagéo a poténcia antiinflamatéria do meloxicam é muito mais favoravel do que a dos outros
AINEs testados, devido, preferencialmente, a sua agao sobre COX-2, emrelagdo a COX-1. Pesquisas realizadas demonstram que a inibicao de COX-2 proporciona
efeitos terapéuticos, enquanto a inibicao de COX-1 gera efeitos colaterias gastricos e renais. Aadministragao concomitante de meloxicam com liquidos ou alimentos
néo altera a sua absorgao. A taxa de ligagdo do meloxicam s proteinas plasmaticas é superior a 99%. Doses diarias Unicas proporcionam concentragdes
plasméticas variando de 0,4-1,0mcg/ml para doses de 7,5mg e de 0,8-2,0mcg/ml para doses de 15mg. Meloxicam atinge cerca de 50% de seu valor nas
concentragdes plasmaticas. Cerca de 5% é excretado pelas fezes, de forma inalterada. Na urina, ocorrem apenas tragos de substéncias inalteradas. Sua principal
via de metabolizagdo € o radical metila da fragéo tiazolil, 50% dos metabdlitos sao eliminados pela urina e a mesma quantidade nas fezes. Os efeitos anti-
exsudativos do meloxicam, como medida nos testes de edema, s&o tipicos de um inibidor da ciclooxigenase. O meloxicam demonstrou uma maior poténcia contra a
artrite do que os outros AINEs.

INDICAGOES:
MELOXIL (meloxicam) esta indicado para o tratamento sintomatico da artrite reumatéide e das osteoartroses dolorosas, tais como artroses e doengas
degenerativas das articulagdes.

CONTRAINDICAGOES: MELOXIL (meloxicam) esta contraindicado em casos de hipersensibilidade & droga ou a quaisquer componentes de sua formulagéo. Nao
deve ser administrado em pacientes com Ulcera péptica ativa, insuficiéncia hepatica ou renal grave, bem como em pacientes que apresentaram casos de asma,
polipos nasais, edema de Quincke ou urticaria, apés a administragéo de Acido Acetil Salicilico ou de outros anti- inflamatérios nao esteroidais. MELOXIL
(meloxicam) ndo deve ser utilizado em criangas e adolescentes comidade inferior a 15 anos, bem como em gestantes e lactantes.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS: Conduta na gravidez e lactago: Até o momento nao foram relatados estudos comprovando a utilizagao de meloxicam em
gestantes e lactantes, portanto, MELOXIL (meloxicam), néo deve ser utilizado nessas situacdes. Nefropatas: Em pacientes nefropatas, a administragéo de
MELOXIL (meloxicam) ndo deve exceder a dosagem de 7,5mg didrias. Em casos de insuficiéncia renal severa, deve-se manter monitorizagéo da fungéo renal com
determinada constancia. Deve-se fazer, também, 0 acompanhamento dos niveis da presséo arterial em pacientes que estdo em uso concomitante das drogas anti-
hipertensivas e meloxicam, devido a reducao do efeito hipotensor dessas drogas. MELOXIL (meloxicam) deve ter sua prescrigdo avaliada em pacientes com
antecedentes de Ulcera géstrica e/ou duodenal; pacientes com doengas graves do coragéo, rins ou figado; e se a paciente for usuaria de DIU, pois diminui o efeito do
mesmo.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Foram relatados casos de interagao medicamentosa entre os anti- inflamatérios néoesteroidais e os seguintes compostos:
Diuréticos (devido ao risco de insuficiéncia renal em pacientes desidratados), Anti- infl ndo esteroidais, Ciclosporina (risco de nefrotoxicidade),
Anticoagulantes orais (ticlopidina, heparina) e Anticoagulantes parenterais (tromboliticos) ambos por eventual risco aumentado de hemorragia, Colestiramina
(aumento do tempo de eliminagdo do meloxicam), Antihipertensivos: tem-se relatado diminuigdo do efeito hipotensor dessas drogas (betabloqueadores,
inibidores da ECA, vasodilatadores, diuréticos), Litio (aumento da concentragdo de Litio no sangue), Metotrexato (aumento da toxicidade hematolégica do
metotrexato), o uso de dispositivo intra uterino (DIU), concomitantemente, com meloxicam, pode diminuir a eficacia do DIU. Como os outros AINEs, meloxicam
mostra semelhantes interagdes com paracetamol, pirenzepina, clortalidona e tolbutamina.

REAGOES ADVERSAS / COLATERAIS E ALTERAGOES DE EXAMES LABORATORIAIS: As drogas anti- inflamatérias néo esteroidais podem produzir reagdes
de hipersensibilidade individuais, mas as mais comuns incluem: “rush” cutdneo, urticria, rinite, angioedema, broncoespasmo e choques anafiléticos. As reagdes
adversas mais comuns relacionadas particularmente ao meloxicam sdo: dispepsia, ndusea, vomito, dor abdominal, constipagéo, flatuléncia, diarreia, anemia,
prurido, erupgéo cutanea, asma aguda (em sua maioria com antecedentes de histdria de asma aguda apés a administragao de AAS ou de outros anti- inflamatérios
ndo esteroidais), tontura, cefaleia, edemas e casos de alteragdes dos niveis sangliineos de creatinina e/ou ureia, com comprometimento da fung&o renal.

Da mesma forma que com outros anti- inflamatérios néo esteroidais, observou-se elevages ocasionais das transaminases séricas ou de outros indicadores da
fungo hepatica. Na maioria dos casos, o aumento acima dos niveis normais foi transitério e pequeno, podendo porém, levar a alguma alteragdo em exames
especificos.

POSOLOGIA:

Adose habitual é de 15mg ao dia, em pacientes mais sensiveis a dose deve serreduzidaa 7,5mg/dia.

Aformainjetavel deve ser restrita aos primeiros dias de tratamento ou nos quadros de agudizagéo dos sintomas. N&o devendo ultrapassar a dose
de 15mgao dia.

Pacientes cominsuficiéncia renal grave, em hemodilise, ndo devem utilizar doses acima de 7,5mg/dia.

SUPERDOSAGEM: Na superdosagem, deve-se tomar medidas de esvaziamento gastrico e de suporte geral; o uso de colestamina aceleraa
eliminagéo de meloxicam.

PACIENTES IDOSOS: Individuos com idade superior a 65 anos apresentam maior sensibilidade ao medicamento.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
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