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CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

meloxicam
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Comprimidos de 15 mg em embalagem com 10, 500 60 é6mprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

MEIOXICAM .eeiiiiiieee ettt e e e e e e e e e e e e eeaes 15 mg

o el o1 =101 (STl o TR o J U U TR R 1 Comprimido

*celulose microcristalina, lactose, povidona, difixde silicio, estearato de magnésio, croscarmelidiea e citrato de
sodio.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamento odengs da artrite reumatoide e osteoartrite (dasngas
articulacdes), aliviando a dor e a inflamacéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O meloxicam apresenta propriedades anti-inflamagodontra dor e febre. Ele age inibindo preferémeate o
funcionamento da enzima responsavel pela inflamag@X-2, e da COX-1 em menor extensdo. O tempo argalia o
inicio da acéo é de 80 a 90 minutos apés a ingestao

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver alargualquer componente da férmula, se teve asitippp nasais
(obstrucdo), inchaco da lingua, labios e gargantplacas elevadas na pele, geralmente com coegiés, o uso de
acido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatorios

Vocé também ndo deve usar meloxicam se tiver Uloergperfuracdo gastrintestinal ativa ou recenteenda
inflamatoria intestinal ativa (doenca de Chron olite ulcerativa); sangramento gastrointestinalcgtsangramento
cerebrovascular recente ou disturbios de sangranststémico estabelecidos; mau funcionamento gdavéigado e
dos rins (ndo dialisaveis); mau funcionamento gmaveéio controlado do coracéo e intoleréancia a gaagcontém
lactose).

Este medicamento é contraindicado para tratameatalat apoés cirurgia de revascularizagdo do miocandi
angioplastia.

Este medicamento é contraindicado para menores d &Anos.
Este medicamento é contraindicado durante a gravidee amamentacao.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Podem ocorrer ulceracdo, perfuracdo ou sangrandentparelho digestivo (podendo ser fatal), a qualguomento,
durante o tratamento com meloxicam, mesmo que wmacétenha sintomas prévios ou antecedentes deeprabl
digestivos graves. As consequéncias desse tipeatteesdo mais graves em idosos.

Se vocé tiver antecedentes de doengas do apariglestido deve ter cuidado ao usar meloxicam. Casesante
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sintomas digestivos, vocé deve ser monitorado dei@miso de meloxicam. Se ocorrer Ulcera ou saregrendas vias
digestivas, o tratamento deve ser interrompido.

Também se deve ter cautela com pacientes que rastja tratamento com anticoagulantes (medicamerdaos p
“afinar” o sangue).

Foram relatados raramente casos de reacdes gmapeded algumas delas fatais, que incluem dernegftdiativa (pele
avermelhada, escamativa, espessa), sindrome denStéwhnson e Necrolise Epidérmica Toxica (maifdets graves
da pele com aparecimento de bolhas, febre, dorestal geral e outros sintomas). Supfe-se que or msto dessas
reacdes ocorra durante o inicio do tratamento)rgerge no primeiro més. Caso ocorra lesdo na pelaurosa (como
a boca) ou outro sinal de alergia, o tratamento g@loxicam deve ser imediatamente interrompido.

O uso de meloxicam pode aumentar o risco de forong@ve de codgulos dentro dos vasos sanguinenszdoao de
infarto e derrame, que podem ser fatais. Esse pecde aumentar se o tratamento for prolongado owaso de o
paciente apresentar fatores de risco ou problemasmcéo e circulacao.

Pacientes idosos, desidratados, com insuficiéras@diaca congestiva (mau funcionamento do coracéio)se hepatica
(substituicdo das células saudaveis do figadogmidd fibroso sem fun¢éo), sindrome nefrética (¢aatos rins com
perda de proteinas pela urina), mau funcionameosoriths, em tratamento com diuréticos (como hidmatiazida,

espironolactona, furosemida), inibidores da ECAr{cccaptopril, enalapril) e outros medicamentos manatrolar a
pressado arterial (como telmisartana, valsartana);oon baixo volume sanguineo apoés cirurgia de grquuite, tém
risco de complicagBes renais com o uso de meloxedavem ser monitorados no inicio do tratamento.

Em casos raros, meloxicam pode provocar doengassren
Se vocé tem insuficiéncia renal grave e esta etaniento com hemodidlise, a dose de meloxicam né® skr maior
que 7,5 mg por dia.

Se vocé estiver debilitado ou desnutrido, podenmor tolerancia ao produto e precisara de su@ergdequada.
Idosos precisam de cuidado especial, pois as feraderins, do figado e do coracao podem estaadés.

O meloxicam pode causar retencdo de agua e sagsaisinocasionando inchago, e diminuir o efeito dioséticos,
desencadeando ou piorando o mau funcionamentordgdm ou ainda, presséo alta em pacientes corisposi&o.

Se vocé estiver usando meloxicam, os sintomasiside uma infeccdo poderdo passar despercebidos.

Meloxicam comprimidos 15 mg contém 30 mg de lacfmmedose maxima diaria recomendada. Por issopa® tiver
condicao hereditaria rara de intoleréncia a gasaGtp. ex. galactosemia, ndo devera tomar esteamednto.

Durante o tratamento vocé podera apresentar reatwdesejadas, relacionadas ao sistema nervoso, eisdmborrada,
tontura, vertigem ou sonoléncia. Portanto, vocéedev cautela ao dirigir veiculos ou operar maii@avitar tais
tarefas potencialmente arriscadas caso vocé apeessns reacoes.

Fertilidade, Gravidez e Lactacdo

Vocé ndo deve tomar meloxicam se estiver tentanugragidar ou em investigacdo de infertilidade, pois
medicamento pode prejudicar sua fertilidade.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidee amamentacao

O uso de meloxicam durante a gravidez pode causaersto do risco de aborto, malformagéo do bebégatordo

sangramento e inibicdo das contracdes uterinaséea Yocé nao deve usar meloxicam durante a amagdentpois

existe a possibilidade deste medicamento passarpaite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

Interacdes Medicamentosas
Podem ocorrer interacdes no uso de meloxicam cose@sntes medicamentos:
— Outros medicamentos que atuam nas prostaglandina&omo corticoides e acido acetilsaliciligo podem
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aumentar o risco de Ulceras e sangramento gastimaes. Vocé ndo deve usar meloxicam juntamente @atros anti-
inflamatérios (como acido acetilsalicilico, dicloBeo de sddio, nimesulida);

— Anticoagulantes orais (como varfarina), heparinaparenteral (como enoxaparina), tromboliticos (como
estreptoquinase): podem aumentar o risco de sangramento. Caso mgjeedcindivel a utilizacdo deste tipo de
medicamento, esta s6 deve ser feita com rigorcamp&nhamento médico dos seus efeitos na coagulacao;

- Antiplaquetérios (como dipiridamol, ticlopidina, clopidogrel) e inibidores seletivos de recaptagacedserotonina
(ISRS — medicamentos para depressdo — como fluoxetj paroxetina, sertralina): aumento do risco de
sangramento, via inibicdo da funcéo das plaquetas;

— Litio (usado para tratamento psiquiatrico): pode haver aumento das concentragfes de litimmgus, podendo
chegar a niveis toxicos. Se essa combinacdo foesea@da, as concentracbes plasmaticas de litiondeser
cuidadosamente monitoradas durante o inicio, agusteerrupcéo da administracdo de meloxicam;

— Metotrexato (usado, por exemplo, para tratar artites): pode haver aumento da concentracdo sanguinea de
metotrexato; por isso ndo é recomendado o0 uso tamdoses de metotrexato (maior que 15 mg) ouamieptes com
doses mais baixas, mas com problemas da funcab 8ma uso combinado for realmente necessarioédian deve
monitorar a contagem de células sanguineas e ddurgal. O uso concomitante no periodo de 3 dide pumentar a
toxicidade do metotrexato;

— Anticoncepcionais:pode ocorrer a diminuigdo da eficacia do DIU (dspvo intrauterino);

— Diuréticos (como hidroclorotiazida, espironolactoa, furosemida): pode aumentar o risco de problemas renais
graves em pacientes desidratados. Se o uso foricaddy 0 médico deve monitorar a funcao renal adéemiciar o
tratamento;

— Anti-hipertensivos (para pressao alta, como ateta, captopril, enalapril, isossorbida, anlodipino) pode haver
diminuicao do efeito dos anti-hipertensivos;

— Medicamento usado na presséo alta e problemas déacos (antagonistas da ECA, como captopril, enalap e
blogueadores do receptor de angiotensina Il, come@lmisartana, valsartana):pode aumentar o risco de lesdo renal
em pacientes com a funcdo renal comprometida;

— Colestiramina (para controle do colesterol): aumenta a elimioaigEimeloxicam, podendo diminuir o efeito deste;

— Ciclosporina (usada em certas doencas reumaticas e ap0s trarsplgpode ocorrer aumento da toxicidade nos rins
pela ciclosporina. Durante o tratamento em conjumtmédico deve monitorar a funcao renal;

- Pemetrexede:em casos de insuficiéncia renal moderada, se wmdinacdo de meloxicam com pemetrexede for
necessaria, o0 médico deve monitorar cuidadosanesnpacientes, especialmente para uma menor prodiecéélulas
sanguineas (mielosupressao) e reacfes adversasrgastinais;

O uso de meloxicam com medicamentos antidiabéticais (sulfoniluréias, nateglinida), pode levaraamnento destes
farmacos e do meloxicam no organismo. O médico dmeamitorar cuidadosamente os pacientes que utilizam
meloxicam com sulfoniluréias ou nateglinida, pasi@ ocorrer hipoglicemia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro medicamento. Naseu
medicamento sem conhecimento do seu médico. Podesrigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em tempeeaainiante (entre 15 e 30°C), protegido da luz elads.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.



o R al
(] Bula Q) GRUPO CIMED
CIMED PACIENTE

Caracteristicas do produto:
Comprimido amarelo, circular, liso, bicbncavo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de meloxicam devem ser ingeridos aompouco de agua ou algum outro liquido, juntamenm
alimentos. A dose total diaria de meloxicam deve teenada como uma dose Unica. A dose diaria maxima
recomendada é 15mg.

Vocé deve seguir as doses recomendadas pelo séeomigd modo geral sdo recomendadas as seguirdagelits:

Artrite reumatoide: 15 mg por dia.
Conforme a resposta ao tratamento, seu médico dditeinuir a dose para 7,5 mg por dia.

Osteoartrite dolorosa: 7,5 mg por dia.
Caso necessario seu médico podera aumentar a a@sg5mg por dia.

Adolescentes:A dose méaxima diaria recomendada para adolescdaté? a 18 anos de idade é de 0,25 mg/kg e nédo
deve ultrapassar 15mg

O meloxicam comprimido € contraindicado em crianganores de 12 anos de idade, porque ele ndo peamit
dosagem adequada em criangas desta faixa etaria.

Em pacientes com maior risco de ter reacfes inalesisj como por exemplo, histérico de doencasato tfigestivo ou
gue apresentam risco de doencas do coracao, mématia pode ser iniciado com 7,5 mg ao dia.

O médico ndo precisa reduzir a dose em pacientesirtsuficiéncia renal branda ou moderada. Este caetiénto é
contraindicado em pacientes com insuficiéncia rgrare, que nao fazem dialise.

Em pacientes com insuficiéncia renal terminal emdutidlise, a dose diaria maxima nao deve exce8ang,

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem conhecimento do seu mémb

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularment®résio habitual. Nao duplique a dose na proxinnaaida.
Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

— Reac8es comuns: cefaleia (dor de cabeca), dormabadl, dispepsia (indigestédo), diarreia, nausep¢@ e vomitos.

— Reacgbes incomuns: anemia, hipersensibilidadeiateethlergia), tontura, vertigem (sensacéo decémip sonoléncia,
aumento da pressdo arterial, rubor facial (verrdéihida face), hemorragia gastrintestinal ocultanacroscépica
(sangramento do aparelho digestivo, podendo sal),fajastrite (azia, dor e queimacao do estdmagstpmatite
(inflamacédo da boca e gengiva), constipagdo (prés&iwventre), flatuléncia (gases), eructacdo (asjptexames da
fungdo hepética e renal anormais (por exemplo, ator@a transaminase ou bilirrubina; aumento daticiea e/ou
ureia séricas), edema angioneurdtico (inchacordadi, labios e gargantapsh (vermelhiddo, descamacao na pele),
prurido (coceira), distarbios miccionais (problemakcionados a dificuldade para urinar), edemeh@go), atraso na
ovulacéo.

— Reacdes raras: alteragdo de contagem de célulaangue, como diminui¢cdo dos glébulos brancodleenia) e
plaguetas (trombocitopenia), alteracdo do humeatidiio visual (inclusive visdo embacada), conjutgi(inflamacao
no olho), zumbido, palpitacdes, asma (em individalésgicos ao acido acetilsalicilico ou outros -amftamatorios),
Ulcera de estdmago ou duodeno (podendo ser fatll)e (inflamacdo do intestino grosso) e eséfagsofagite),
necrélise epidérmica téxica (problemas graves tiagmn surgimento de bolhas e dor, febre, mal-ggteal), urticaria
(placas elevadas na pele, geralmente com coceira).

— Reacdes muito raras: perfuracdo de Ulceras tackls no estbmago ou no intestino (podendo sdyj, fagpatite
(inflamacéo do figado), dermatite bolhosa e eritemétiforme (bolhas e ulceracBes na pele e mucassyficiéncia
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renal aguda (mau funcionamento dos rins).

— Reacfes com frequéncia desconhecida: reacddatinafireacdo anafilactoide (reacdo alérgica)fus@m mental e
desorientacao, reacdo de fotossensibilidade (awndmtsensibilidade a luz), infertilidade feminirdifiCuldade de
engravidar).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelso do

medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Embora néo exista experiéncia de superdosagem aguadaneloxicam, pode-se esperar que o0s sinais@ss das
reacGes adversas, mencionados no item anterioramecale modo mais pronunciado. Podem ocorrer sarmgrtam
gastrintestinal, pressao alta, interrupgdo do amaninento dos rins, reacfes alérgicas graves, ldifida respiratoria e
até coma; entretanto, sdo raros.

Deve-se procurar orientacdo médica. Se o pacistiteeeconsciente, pode ser Util provocar o voniitéo se conhece
um antidoto especifico para meloxicam.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0208

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso AEYG
CEP: 37558-608 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente, 121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

IndUstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
&
([ 4



o

@)

CIMED

Bula

PACIENTE
Historico de alteracao para a bula

‘. GRUPO CIMED

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéfitagio que altera bula

Dados das alteracfes lds bu

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versfes | Apresentacdes
Expediente | expediente Expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
. Para qué este medicamento é indicadg?
.Como este medicamento funciona?
.Quando nédo devo usar este medicamento?
.0 que devo saber antes de usar este
medicamento?
. Onde, como e por quanto tempo possg
guardar este medicamento?
. Como devo usar este medicamento?
. O que devo fazer quando eu me esquecer de
usar este medicamento?
10459 GENERICO - . Quais os males que este medicamento pode 15 MG COM
Incluséo Inicial de me causar? . CTBL AL
29/06/18 . 0 que fazer se alguém usar uma quantidadeP/VPS | PLAS TRANS
Texto de Bula— RDC : Y !
maior do que a indicada deste medicamento? X 10, 500 ou
60/12 1000

. Indicaces
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas farmacolégicas

. Contra — indicacfes

. Adverténcias e precauc¢des

. Interacdes medicamentosas
. Cuidados de armazenamento do
medicamento

. Posologia e modo de usar

. Reacfes adversas

. Superdose




