Movacox®

meloxicam

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

Movacox® 7,5 mg. Embalagem contendo 10 comprimidos.
Movacox® 15 mg. Embalagem contendo 10 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSIGAO

Cada comprimido de 7,5 mg contém:
meloxicam
excipientes q.s.p. 1 comprimido
(citrato de sodio, lactose monoidratada, celulose microcrista-
lina, povidona, dioxido de silicio, estearato de magnésio.)

Cada comprimido de 15 mg contém:

meloxicam ... ..15mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido
(citrato de sédio, lactose monoidratada, celulose microcris-
talina, povidona, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
azul indigotina laka aluminio n° 02.)

INFORMAGOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comegar a tomar o
medicamento, ele informa sobre as propriedades deste
medicamento. Se persistirem davidas ou estiver insegu-
ro fale com seu médico.

Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do ré-
tulo e ndo administre caso haja sinais de violagédo e/ou
danos na embalagem.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Movacox® é um medicamento antiinflamatoério, destinado ao
tratamento dos sintomas da artrite reumatéide e da osteoar-
trite. O tempo médio de inicio de agcdo do medicamento é de
80 a 90 minutos.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Alivio da dor e diminuigdo da inflamagao devida a doengas
das articulagdes tais como artrite reumatoide e osteoartrite.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicagoes

Movacox® néo deve ser utilizado em pacientes que tenham
apresentado hipersensibilidade (alergia) ao meloxicam ou
aos componentes da sua formula.

Existe a possibilidade de ocorrer alergia em pessoas que
sabidamente tém alergia ao acido acetilsalicilico ou a outros
antiinflamatérios.

Pacientes que tenham apresentado distdrbios como asma,
pdlipos nasais, inchago da lingua, labios e face ou urticaria
apods o uso de acido acetilsalicilico ou outros antiinflamato-
rios ndo devem usar Movacox®.

Movacox® nao deve ser administrado a pacientes com ul-
cera gastrintestinal ativa ou recente ou perfuragéo intestinal,
Doenga Inflamatéria Intestinal Ativa (Doenga de Chron ou
Colite Ulcerativa), sangramento gastrointestinal ativo, san-
gramento cerebro-vascular recente ou estabelecidos distur-
bios de sangramento sistémico.

Movacox® ndo deve ser administrado em casos de insuficién-
cia hepatica grave, insuficiéncia renal grave nédo-dialisada e
insuficiéncia cardiaca grave ndo-controlada.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria de 0
a 12 anos de idade.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamenta-
cao, exceto sob orientagdo médica. Informe seu médico
se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagédo durante
o uso deste medicamento.

Movacox® é contra-indicado para o tratamento de dor peri-
operatoria apds realizacdo de cirurgia de revascularizagéo
do miocardio ou angioplastia.

Em caso de condi¢des hereditarias raras que podem ser
incompativeis com algum componente do produto (veja em
Precaugdes) o uso do produto é contra- indicado.

Adverténcias

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento
de reagoes indesejaveis.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu mé-
dico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Precaucgoes

Pacientes com antecedentes de doencas do trato gastrin-
testinal ou sob tratamento com anticoagulantes devem ter
cuidado ao utilizar o produto.

Pacientes com sintomas gastrintestinais devem ser monito-
rados. O tratamento com Movacox® deve ser interrompido
se ocorrer Ulcera péptica ou sangramento gastrintestinal.
Da mesma forma que com outros antiinflamatdrios, ulcera-
¢ao, perfuragdo e sangramento gastrintestinais, que podem
ser fatais, podem ocorrer a qualquer momento durante o tra-
tamento em pacientes com ou sem sintomatologia prévia ou
antecedentes de disturbios gastrintestinais graves. As con-
sequéncias destes eventos normalmente sdo mais graves
em pacientes idosos.

Relataram-se muito raramente casos de reagbes de pele
graves, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sin-
drome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica
associados ao uso de antiinflamatérios ndo-esterdides.
Supde-se que os pacientes estejam sob maior risco a essas
reacdes no inicio da terapia, com o inicio das reagdes ocor-
rendo, na maioria dos casos, no primeiro més do tratamento.
O tratamento com Movacox® deve ser interrompido a partir
do inicio do surgimento das lesdes de pele, lesdes na muco-
sa, ou qualquer outro sinal de alergia.

Os antiinflamatérios ndo-esterdides podem aumentar o risco
de eventos cardiovasculares trombéticos graves, infarto do
miocardio e derrame, que podem ser fatais. Este risco pode
aumentar com o prolongamento da terapéutica com antiinfla-
matorios ndo-esterdides. Pacientes com doenga cardiovas-
cular ou fatores de risco para doenga cardiovascular podem
estar sob maior risco.

Os pacientes com maior risco de complicagdes renais devido
ao uso de antinflamatérios como os idosos, os que se encon-
tram desidratados, os portadores de insuficiéncia cardiaca
congestiva, cirrose hepatica, sindrome nefrética, insuficiéni-
ca renal, os pacientes em tratamento com diuréticos, inibido-
res da ECA ou antagonistas dos receptores de angiotensina
Il ou os que se encontram hipovolémicos apds grandes ci-
rurgias devem utilizar o produto com cautela. Via de regra
a descompensagao renal retorna ao estagio pré-tratamento
com a interrupgdo do medicamento.

Em casos raros, os antiinflamatoérios podem provocar doen-
¢as nos rins como nefrite intersticial, glomerulonefrite, necro-
se medular renal ou sindrome nefrética. Nos pacientes com
insuficiéncia renal leve ou moderada nao ha necessidade de
redugao da dose.

Nos pacientes com insuficiéncia renal grave e em tratamento
com hemodialise, a dose de Movacox® ndo deve exceder
7,5 mg ao dia.

Da mesma forma que com outros antiinflamatérios, obser-
varam-se elevagdes ocasionais nos exames laboratoriais
que refletem as funcdes do figado. Na maioria dos casos, o
aumento acima dos niveis normais foi transitério e pequeno.
Se as alteragdes forem significativas ou persistentes, faz-se
necessario interromper a administragdo de Movacox® e so-
licitar os exames apropriados. Em caso de cirrose hepatica
clinicamente estavel, ndo ha necessidade de reducéo da do-
se de Movacox®.

Atolerabilidade ao produto € menor em pacientes debilitados
ou desnutridos, que devem ser cuidadosamente supervisio-
nados. Da mesma forma que com outros antiinflamatérios,
deve-se ter cautela no tratamento de pacientes idosos, nos
quais as fungdes renal, hepatica e cardiaca estdo mais fre-
quentemente alteradas.

Os antiinflamatérios podem causar retengdo de agua e sais
minerais ocasionando inchago (edema). Também pode haver
redugédo do efeito de medicamentos diuréticos. Como resul-
tado, pode haver precipitagdo ou exacerbagao de insuficién-
cia cardiaca ou hipertensdo em pacientes susceptiveis.

O meloxicam, assim como outros antiinflamatérios, pode
mascarar os sintomas de doenga infecciosa subjacente.
Nao existem estudos especificos relativos aos efeitos sobre
a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas. Pacien-
tes com disturbios visuais, sonoléncia ou outros disturbios do
sistema nervoso central devem suspender tais atividades.
Para interagbes medicamentosas relevantes que requeiram
atengédo particular, veja o item “Interagdes medicamentosas”.
Movacox® comprimidos 7,5 mg e 15 mg contém lactose, por
isso, pacientes com raros problemas hereditarios de intole-
rancia a galactose, deficiéncia de lactase ou ma-absorgédo de
glicose galactose ndo devem tomar esse medicamento.
Gravidez e lactacéo

O uso de Movacox®, assim como de outros antiinflamaté-
rios, pode comprometer a fertilidade e ndo é recomendado
em mulheres que estejam tentando engravidar. Dessa for-
ma, em mulheres que apresentem dificuldade de engravidar
ou que estejam sob investigagdo de infertilidade, deve-se
considerar a interrupgéo do uso de Movacox®.

No inicio da gravidez, o uso de Movacox®, assim como de
outros antiinflamatérios ndo-esteroides, pode comprometer a
gestacédo e tem sido relacionado a aumento do risco de abor-
tos, de malformagdes cardiacas e abdominais (gastrosquise).
Durante o terceiro trimestre da gestaco, o uso de Movacox®
ou de outros antiinflamatérios nao-esteroides pode favorecer
a ocorréncia no feto de complicagdes cardiacas, pulmonares
e renais, aumento do tempo de sangramento e a inibigdo
das contragdes uterinas na mae, prolongando ou retardando
o trabalho de parto.

Embora néo haja experiéncia especifica com Movacox®, sabe-
se que os antiinflamatdrios nao-esterdides passam para o
leite materno. Desta forma, a administracdo de Movacox® é
contra-indicada em mulheres que estdo amamentando.

Movacox® nao deve ser utilizado durante a gravidez e o
periodo de lactagao.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interagc6es Medicamentosas

— Outros Inibidores das Prostaglandinas, incluindo glicocor-

ticdides e salicilatos (acido acetilsalicilico): a administra-

¢éo simultanea de inibidores das prostaglandinas pode
aumentar o risco de Ulceras e sangramentos gastrintesti-
nais e ndo é recomendada.

O uso concomitante de meloxicam com outros antiinflama-

térios nado-esterdides néo é recomendado.

Anticoagulantes orais, antiplaquetarios, heparina parente-

ral, tromboliticos e Inibidores Seletivos de Recaptacgao de

Serotonina (ISRS): risco aumentado de hemorragia.

O litio: o uso concomitante com os antiinflamatérios nao-

esterdides nao é recomendado pois pode provocar aumen-

to da concentragéo de litio no sangue até niveis tdxicos.

- O metotrexato: o uso concomitante com os antiinflamaté-

rios nao-esterdides pode provocar aumento da concen-

tracdo do metotrexato no sangue e por esta razéo nao é

recomendado para os pacientes tratados com altas doses

de metotrexato (> 15 mg/semana) e para os pacientes
tratados com baixas doses de metotrexato e com fungado
renal comprometida.

Contracepgéao: ha relatos de que os antiinflamatérios dimi-

nuem a eficacia do DIU (dispositivo intra-uterino).

- Diuréticos: o tratamento concomitante com antiinflamaté-
rios é associado a risco aumentado de insuficiéncia renal
aguda em pacientes desidratados.

- Anti-hipertensivos  (beta-bloqueadores, inibidores da

ECA, vasodilatadores, diuréticos): ha relatos de diminui-

céo do efeito dos anti-hipertensivos no tratamento com

antiinflamatorios.

Antagonistas dos receptores de angiotensina Il e inibido-

res da ECA: o tratamento concomitante com antiinflamaté-

rios é associado a risco aumentado de insuficiéncia renal
aguda em pacientes com funcéo renal comprometida.

A colestiramina: leva a uma eliminacdo mais rapida do

meloxicam.

A ciclosporina: os antiinflamatérios podem aumentar a to-

xicidade causada pela ciclosporina aos rins.

A administragdo concomitante com antiacidos, cimetidina,

digoxina ou furosemida nédo apresentou interagado farmaco-

cinética significativa.

Nao se podem excluir interagdes com hipoglicemiantes orais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta

fazendo uso de algum outro medicamento.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

Os comprimidos de Movacox® 7,5 mg s&o circulares, de co-
loracéo amarelo, biconvexo e com vinco em uma das faces.
Os comprimidos de Movacox® 15 mg s&o circulares, de co-
loracéo verde, biconvexo e com vinco em uma das faces.

Dosagem

Artrite reumatéide: 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 rea¢des adversas, reco-
menda-se iniciar o tratamento com 7,5 mg/dia.

Em pacientes com insuficiéncia renal grave em hemodialise,
a dose diaria ndo deve exceder 7,5 mg.

Como o potencial para reagdes adversas aumenta com a dose
e com o tempo de exposi¢ao ao meloxicam, deve-se utilizar a
menor dose didria eficaz durante o menor tempo possivel.
Adolescentes: a dose maxima recomendada para adoles-
centes é de 0,25 mg/kg.

Em geral, o uso de Movacox® comprimidos deve ser restrito
a adolescentes e adultos (vide se¢do contra-indicagoes).

De um modo geral, a dose diéria total ndo deve exceder 15 mg.

Administragdo combinada: a dose didria total de Movacox®
administrada como comprimido e solug&o injetavel ndo deve
exceder 15 mg.

Como usar

Movacox® comprimidos deve ser administrado juntamente
com alimentos. Os comprimidos devem ser ingeridos com
um pouco de agua ou de outro liquido.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade venci-
do. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracao do tratamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

Relataram-se os seguintes eventos adversos possivelmente
relacionados com a administragdo de Movacox®.
Freqiiéncia 2 1/100 a < 1/10

Disturbios do sistema nervoso: dor de cabega.

Disturbios gastrintestinais: dor abdominal, dispepsia, diar-
réia, nausea, vomito.

Freqiiéncia 2 1/1.000 a < 1/100

Disturbios do sangue: anemia.

Disturbios do sistema imunoldgico: reacéo de hipersensibilidade
imediata (alergia).

Disturbios do sistema nervoso: vertigem, sonoléncia.
Disturbios dos ouvidos e labirinto: vertigem.

Disturbios vasculares: elevagéo da presséo arterial, rubor facial.
Disturbios gastrintestinais: sangramento gastrintestinal visi-
vel ou inaparente, gastrite, estomatite, constipagéo, flatulén-
cia, eructacéo.

Hemorragia gastrintestinal, ulceragéo ou perfuracdo podem
ser fatais.

Disturbios de figado e vias biliares: alteragao nos testes de
funcgdo do figado (por exemplo, dosagem de transaminase
ou bilirrubina aumentadas).

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: inchago, lesdes
de pele, coceira.

Disturbios renais e urinarios: alteragao nos testes de fungao
renal (elevagdes da creatinina sérica e/ou uréia sérica).
Disturbios da micgéo, incluindo retengéo urinaria aguda.
Disturbios gerais e condi¢gdes no local de administragéo:
edema (inchago).

Freqiiéncia 2 1/10.000 a < 1/1.000

Disturbios do sangue: contagem sanguinea anormal (incluin-
do contagem diferencial de leucécitos - células brancas do
sangue), leucopenia (diminuicdo das células brancas), trom-
bocitopenia (diminuigdo das plagquetas).

A administragdo concomitante de drogas potencialmente to-
xicas a medula, em particular metotrexato, parece ser um
fator predisponente para o aparecimento de diminui¢céo na
contagem das células.

Disturbios psiquiatricos: alteragéo de humor.

Disturbios visuais: perturbagéo visual incluindo visdo turva,
conjuntivite.

Disturbios dos ouvidos e labirinto: zumbido.

Disturbios cardiacos: palpitagdes.

Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino: asma,
em individuos alérgicos a aspirina ou outros antiinflamato-
rios ndo-esterdides.

Disturbios gastrintestinais: ulcera no estdmago ou duodeno,
colite, esofagite.

Hemorragia gastrintestinal, ulceracdo ou perfuracdo podem
ser fatais.

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: necroélise epidér-
mica téxica, Sindrome de Stevens-Johnson, urticaria.
Freqiiéncia < 1/10.000

Disturbios gastrintestinais: perfuracédo gastrintestinal.
Hemorragia gastrintestinal, ulceracdo ou perfuracdo podem
ser fatais.

Disturbios de figado e vias biliares: hepatite.

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: dermatite bolho-
sa, eritema multiforme.

Disturbios renais e urinarios: insuficiéncia renal aguda.
Freqiiéncia ndo determinada

Disturbios do sistema imunoldgico: reagao anafilatica, rea-
cao anafilactoide (alergia).

Disturbios psiquiatricos: estado de confusdo, desorientacéo.
Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: reagéo de fotos-
sensibilidade (lesdes de pele por exposicéo a luz).

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUAN-
TIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Em caso de superdose, deve-se procurar orientagdo médi-
ca e tomar as medidas-padrdo de esvaziamento gastrico e
medidas basicas de suporte. Desconhece-se um antidoto
especifico para meloxicam.

Em caso de superdose procure um centro de controle de
intoxicagado ou socorro médico.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem origi-
nal. Conservar em temperatura ambiente (15 - 30°C). Prote-
ger da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS

Para sua seguranca, ndo descarte a bula e o cartucho até
o uso total deste medicamento.
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