| _FREQL ACIMA DE 1% ENTRE 0,1% E 1% ABAIXO DE 0,1%
DISPEPSIA NAUSEA ALTERAGOES TRANSITORIAS DOS
VOMITO, DOR METROS DA FUNGAQ HEPATICA rima
TRATO ABNOMINAL, (P.EX.. TRANSAMINASES E BILIRRUBINA PERFURACAO GASTRINTESTINAL e o cox
GASTRINTESTINAL CONSTIPAGAO ELEVADAS) ERUCTAGA, ESOFAGITE. COLITE MEPATITE. GASTRITE
FLATULENGIA. DIARREIA. ULCERA GASTRODUODENAL HEMORRAGIA
GASTRINTESTINAL OGULTA OU MACROSCOPICA. £
ALTERACOES NO HEMOGRAMA. INCLUINGO meloxicam
CONTAGEM DIFERENGIAL DE LEUCOCITOS,
SISTEMA LEUGOPENIA E TROMBOCITOPENIA. Solugao Injetavel
HEMATOLOGICO ANEMIA A ADMINISTRAGAD CONCOMITANTE DE DROGAS B
POTENCIALUENTE WELOTOXICAS FORMA FARMAC! A E APRESENTACOES
\RTICULAR METOTREXATO, R N PY Y - -
PARECE SER UM FATOR PREDISPONENTE Solugao injetavel 16 mg/1 5 mL. Embalagans contendo § ampolas com 1.5 mL.
PARA O APARECIMENTO DE UMA CITOPENIA. USO ADULTO
FOTOSSENSIBILIDADE. AINDA QUE Para injegho intramuscular
S PODEM OCORRER
REAGOES PRURIDO. ERUPGAC ESTOMATITE. URTICARIA REAGOES BOLHOSAS, ERITEMA SaMphalone:
DERMATOLOGICAS CUTANEA. TIFORME. SINOROME DE Cada 1 mL de solugdo injetavel contém:
stvENsBAEumsoN E NECROSE molaxicam |? N\E
EPIDERMICA TOXICA iprentos 4.5.9. mi
£ DETERVINADAS PESSOAS Excipientes: meglumina, gicofural, lutrol F66, cioreto de sodio, glicina. hidroxido de sédio e dgua para injecao.
rraro JEATLSEC pnicAENTOE | INFORVAGOES MO PACIENTE
RESPIRATORIO DE ACIDO ACETILSALICILICO OU DE Agdo esperada do medicamento
OUTROS ANTINFLAMATORIOS NAO- Melocox Gum . destinado ac tralamento da artrits reumatdide e das osteoarrites.
— o ESTERCIDES, INCLUSIVE MELOKICAM, Culdados de armazenamento
ISTEMA NERVOSO TONTURA, CEFALEIA. VERTIGEM. ZUMBIDO. SONOLENCIA, JONFUSAO, DESORIENTACAO E i
ERTRAL ALTERAGAO DE HUMOR. :onur: © medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C & 30°C).
s | SS/ ey razo de validade
SSTEMA EDEMA EiEvicho é’éé“ﬁ;iﬁ‘é‘&éi’l'“‘ Desdo que ‘observados os devidos cuidados do conservagho, o praze de validade de meloxicam 6 de 24 meses. contados a partir da data de
i &M Sua eml na.
TRATO ALTERAGOES DOS PARAMETAOS DA NAG USE WEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
GENITURINARIO FUNGAO RENAL (ELEVAGOES DAS TAXAS FALENGIA RENAL AGUOA o
SANGUINEAS DE CREATININA E/OU DE UREW). Gravidez e lactagho
TURGIOS Vi - con T (meloxicam) nao deve ser administrado quando houver suspeita ou durante a gravidez 8 lactacdc, a nAo ser que, a critério medico, o5
PRI et er Yl benelicesdo Uitanento esporados para Mo SUpAT g (<03 plancias pra o Melocox (meloxicam) ndo é recomendado a mulhures
St} que estao amamentando,
nexcoes e . i ,‘E[ﬁu",ﬁ, Ihforme a0 seu médico & acorréncia de gravidez na vighneia da fratamento ou apds 6 seu término. Informe ao seu médico se esta amamentando.
HIPERSENSIBIL INGLUINDO REAGGES Cuidados de admi
ANAFILACTOIDES E ANAFILATICAS. udados de ey o aplicado po orotunda, de ddica. i médico.
TRANSTORNOS NO RIGIDEZ NO LOCAL DOR NO LOGAL DA INJEGAD. . respeitanco sampre 0s horarios, as doses & a duracho do ratamentc.
LOGAL OE APLICAGAQ INJEGAO.
POSOLOGIA dico. Somente o aliar a eficicia da terapia. A

cox (meloxicam) injetdvel deve ser administrade na dose

ulifizar a via intravenosa. A administragao int

de incompatibilidade.

A dose de Melocox (meloxicam) para pacientes com insufici
meloxi

icam Injetavel nao deve ser administrado
logia em crianga

do uma ampola ao dia. ou séja, 15 mg/dia, por via intramuscular profunda, Nunca

@ ser utiizada durante os primeircs dias de tratamento. Para a continuidade do
tratamento, deve-se optar pela administragao oral. Nao se deve misturar meloxicam utras dre a

Néo: A
pode ccasionar a n&o cbiengdo dos resultadas esperados.
Reagoes adversas

Como 5 & ainda nao foi
Administragdo Combinada: A dose total didria de meloxicam administ

SUPERDOSAGEM
Em caso de superdosagem, devem-se lomar as

Bncia renal grave em tratamento com hemodidbse nbo deve ser maior que 7.5 mg.
via intravenosa.

0 uso da soluha injetavel deve ser restrita acs adultos.

rade come comprimidos & solugho injetavel nac deve exceder 15 mg.

5 padric d
Bara meloxicam. Demonsirou-se, em estudo dinico, que a calestiramina acelera a eliminagao de meloxcam.

PACIENTES IDOSOS
D: o

um antidoto especifico

wdes, deve-se ter cautela no iratamento de pacientes Idos0s, NOS quais as fungoes renais,

hepaticas e cardiacas estao alteradas mais frequantemente.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

N’ de lote. data de labricagao e prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Para sua seguranca mantenha esta embalagem até o uso total do

medicamento.
MS - 1,0043.0955

Farm. Resp.: Dra. Sdnia Albano Badard - CRF-SP 19,258
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tais como, dores de estomage. vmitos, hemorragias digestivas evidenciadas pela pre-
w% u8 N0 VEMilo ou nas 6265, (eAGEEs CUTANEAs. COMO erupgdo. coceird e vermelhidao da pele ou Qualquer outra racao desagradavel.
Aol i do medicamento é menor em pacientes idosos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com oulras substincias

Recomenda-se ndo ingerir bebidas alcdolicas durante o tratamento.

Eunhﬁndluq\u o nmﬁnqm

formulagio, Informe
a0 seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o lratamento.

melcxicam nao deve ser usado por criangas e adolescentes menores de 15 anos. lentes que tenham apresentado alergia a droga, pacientes com
llcera gastrica e/ou duodenal. pacientes akérgicos ao acido acetilsalicilico & a outros antiinflamatorios, pacientes com doengas graves do coragio
da tigado ou dos rins e mulheres que usam DIU (dispositive intra-uterina).

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

INNIUE!& EE!EAS

CARACTERISTICAS

S Meloxicam & um agente antiinflamatério nao-esteroide pertencente a classe do Acido endlico, um dos derivados de oxicam. gue nos estudos
o o= farmacologicos apresentou propriedades antinfiamatorias, analgésicas @ antipiréticas. meloxicam demonsirou potente atividade antiin!lamatéria em
rop
2 s todes os modelos classicos de inflamacao. Um mecanismo de u-ilu comum para os efeitos acima pode consistir na capacidade de o meloxicam inibir
0800-704-3876 g- @ de da nllamagao
= A adose d e margem
8 do A feréncia. In vivo, s
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& bem absorvido apés oral (89%). a bi de melcxicam apos adminisiracao intramuscular e oral
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meloxicam 6 excretado predominantomente e na lorma metabolizada. & ocore em igual extensdo na utina e fezes. lhmsﬂ-s%daanud.inaa
excretada pelas fezes na lorma inalterada, snquaric que na urina sao encontrados apenas Iracos de substincia inalierada. A meia-vida de elminacao
0o meloxicam € de 20 horas.

Os parlimetros larmacocinéticos o umﬁmn-wmwwmnmpﬁmawwmgmuMam
wmimmtsmWﬂAmrw mener em mulheres dosas. O volume de distribuigac & baxo: em media 11 ktros. Ha
uma variagao individual da ordem de 20-40% apés administragac Intramuscular.

INDICAGOES

Melocox (meloxicam) € indicade no tratamento da artrite & tratamento sis de dolorosas {artroses,
doencas degenerativas das artculacoes).

1BILIDADE AD MELOXICAM
E£/0U ADS EXCIPIENTE! EXISTE A POSSIBILIDADE DE SENSIBILIDAGE CRUZADA GOM O ACIDO ACETILSALICILICO E
TROS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTE! S,

3

TRAR MELOCOX MELOXICAM) A PACIENTES QUE YENNAII AVF‘ESENTADO DE’URB 00:2 ASMA. POLIPOS NASAIS,
ANGIOEDEMA OU UR AOS O USO DE ACIDO ACETILSALI '8305 -ESYE“OIDES MELOCQ)(
(MELDXICAM) IMIETAVEA. TRADO

DEVE SER Al EM PAC O‘g OO%‘R
ES.TAMBEM NAQ DEVE SER. ADIMN!STRADO EM CASOS DE ULCERA P! PTK:A ATIVA NSUFK: NC!A HEP/ WA
BRAVE ou MB F‘ICI RENAL GRAVE. R O PRODUT CRIANGAS ADOLESCENTES MENORES DE 15 ANOS DE IDADE.
ADMINISTRAR DURANYE A GRAVIDEZ E/QU A LACT) AQAO

CONTRA- uu:afou
MELOCOX (MELOXICAM) Mgugsvs SER @uum EM PACIENTES QUE TENHAM APRESENTADO HIPERSE?

DVERTENCIAS
Dﬂ MES! FOR‘M ‘QUE COM OUTROS ANTINFLAMATGRIOS NAO-ESTEROIDES, DEVE-SE TER CAUTELA AO ADMINISTRAR O PRODUTO A

JLANTES,

PACIENTES COM ANTECEDENTES L\EAFECJ DOW"“" Oousos com
IMAS GASTRINTESTINAIS MONITORADCS.
gAYSMTmEESN'O COM MELOCOX (MELOXICAML DEVE SER INTERROMPIDO SE OCORRER ULCERA PEPTICA ou SANGRAM%P;}%

& MESMO PROCEDIMENTO DEVE SER SEGUIDO EM PACIENTES GUE APRESENTAREM SINAIS DE REACOES Al
ULCERAG N)WPﬁRFUMCAOGAS NA% PODEM OCORRER A QUALOUER MOMENTO DURANTE mmum‘rom

PACIENTES COM OU SEM SINTOMATOLOGIA OU COM PﬂEVIARST RIA GE DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS GRAVES. TAIS CONSEQUENC
NORMALMENTE SAO MAIS GRAVE! &EW ES

ANTI AQ-ESTE! S NBEMASNTESE DAS PmSYABLANDNAS RENAIS ENVOLVIDAS Nlmxw DA PERFUSAC

NAL. NOS PACIENTES APRESENTAM DIMINUIGAO DO FLUXO SANGUINEO E DO VOLUME SANGUINEO RENAL A TRAGAO DE
UM ANTIINFLAMATORIO smaocoz PODE CIPITAR UMA DESCOM?E AD R QUE, NO ENTANTO. VIA DE REGRA. OMA
AQ ESTAGIO PRE-TRATAMENTO COM NTERRJ ESTEROI

NSA
\O DA YEMPIA ANTINFLAI DAL
AQ S OE‘E SE ENCON1RAM DESWTAO% 0S PORTADORES DE
NEFRQ 'K)IA RENAL ATIVA

PACIENTES SOB MAIOR RISCO DE T

INSUFICIENGIA CARDIACA CONGESTIVA CIR! cmaoss nsp ncA. S E OS PACIENTES
S08 TRATAMENTO COM DIU S ?ﬂi nvsucAo CIRURGICA DE GRANDE SPONSAVEL FOR UM
ESTADO DE HIPOVOLEMIA, NESSES musmss EssAmu MONTORAR COIA oL RNARIO A FUNGAO RENAL
AOSENICURO TRATAMENTO) AOVCCARNEFRITE NTERSTICIAL LOMERULONEFRITE NECROSE

NEDOLAR FENAL OO SKOROME NEFROTIO
DA MESWA FORMA QUE COM OUTROS ANTINFLAMATORIOS NAO ESTEROIOES, OBSERVARAMSE ELEVA css QEASIONAIS DAS
TRANSAMI RICAS OU DE OUTROS INDICADORES DA FUNGAQ HE| IMA DOS vasls
OI TRANSITORIO £ PEQUEND, SE AS mEmOEs FOREN SMFICATIVAS O U PERSIS TeNTES. FAZ SE NECESSARIO ITERROMPE

mﬂﬂa DE MELOXICAM E SOLICITAR OS E) 'S APROPRIADOS.

EM CASO DE CIRROSE HEPATICA CLINICAMENTE ESYAVEL MO HA NECESSIDADE

AC PRODUTO E MENOR EM PACIENTES IDOSOS, DEBI

DA MESMA FORMA coM ANTIINFLAMAT

IDOSOS. NOS QUAIS AS Fi RENAIS, NEPA“C‘SEC!RDIACAS EST

COM O DE ANTHNFLAMAT( NAO-ESTEROIDE PODE OCORRER
-RFER NOS EFEITOS NATRIURETICOS DE

INSLFleNCIA CARDIACA OU HIPERTENSAO EM PACIENTES SUSCEPT'V

DUR. A mm

MBORA NAQ S \M OBSERV/ EFEITI OSTEM’K)GQNK:OS NOS ESTUDOS PRE-CLINICOS. MELOCOX (MELOXICAM) NAO DEVE SER
UTI.IZgO OURANTEAGRAVIDEZE PENO%ADE TAGAO.

*+ USO EM PORTADO! E/OU RENA
ME}%O‘ (MELOXICAMI MO DEVE SER ADMINISTRADO EM CASOS DE INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE OU INSUFICIENCIA RENAL

NOS PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL GRAVE SOB TRATAMENTO COM HEMODIALISE. A DOSE DE MELOXICAM NAO DEVE EXCEDER 75
MG AO DIA.NOS PNCIEMES COM DISFUNGAD RENAL LEVE OU MODERADA {DEPURAGAD DE CREATININA > 25 MUMIN). NAG HA NECESSIDADE

DE REDUGAO DA
« EFEITOS SOBRE E/OU OPERAR MAQUINAS
OXICAM) DIMINUA A \DE DE BIRIGIR VEICULOS E/0U OPERAR MAQUINAS. PACIENTES COM
OUTROS DISTUABIOS DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL DEVEM SUSPENDER TAIS ATIVIDADES.

REDUGAO DA DOSE DE MELOXICAM. A TOLERABILIDADE
DESNUTRIWS OUE DEVEM SER SUPERVBDNADOS CUIDADOSAMENTE.
DEVE-SE TER CAUTELA NO TRATAMENTO DE PACIENTES
MAIS FREQUENTEMENTE ALTES
R 10 E AGUA. ALEM DE

AQ DA IO, POT)
TADO PODE HAVER ACELERAGAO OU EXACERBAGAC DE

Allw DE DIRIGIR VEICULOS
NAOHA EVI}&NCIAS DE QUE MELOCOX (MEL(
VISUAIS, SONOLENCIA OU

A AMMBTRACAO CONCOMITANTE DE MAIS

D ANTINFLAM A S GASTRINTESTINAIS, DEVIDO AO

SEU SJW@SW &j

%R‘%ATOS DE GUE OS ANTIINFI.AMAYORﬂS NAO-ES! URO S AUMENTAM A CONCENT! DE LITIO NO SANGUE . RECOMENDA-

Si By IZAR AS CONCENTRAGOES PLASMATICAS DE LITIO AQ SE INICIAR, AJUSTAR OU DESCONTINUAR UM TRATAMENTO COM
BEXATO: OCORAE COM OUTH

ANTWIM ORIOS NAO-ESTEROIDES. MEL@(W PODE AUMENTAR A TOXICIDADE HEMATO-
(OMENDA-SE 1AONITORAR CUIDADOSAMENTE A CONTAGEM DAS CELULAS SANGU
S ANTIINFLAMAYONOS NAO-ESTEROIDES DIMINUEM A EFICACIA DO DIU (DISPOSITIVO INTRA

W ANTINFLAMAT S NAO-ESTEROIDES ESTA ASSOCIADO A UM BISCO DE INSUFICIENGIA RENAL AGUDA
OMITANTE DE £ DIURETICOS. DEVE-SE ASSEGURAR A HWTAGAD

O MELOXICAM
RENAL ANTES DE INICIAR O TRA"WNTO. KA NELAYOS DE DIIM

DAS PKSTAGMNDNAS VLSQBI-A ADORAS.

A COLESTIRAMINA LIGA-SE AO MELOXICAM NO TRATO GASTAINTESTINAL. LEVANDO A UMA ELIMINACAO MAIS RAPIDA DE MELOXICAM.

DS ANTING LAIMTQR:]DS NAO-ESTEROIDES PODEM AUMENTAR A NEFROTOXICIDADE DE CICLOSPORINA. POR MEIO DE EFEITOS MEDIADOS
DUMNTE TRATAMENTOS IK)MTORA RENAL. MELOXICAM € ELIMINADO QUASE TOTALMENTE PELO

COMBINADOS, DEVE-SE gNJ
zﬁ TABOLISMO HEPATICO. DO QUAL APROXIMADAMENT ED E MEDIADOS PELAS ENZIm CV?DO CITOCH P450 [CYP 209
RESPO'SAVEL PELA MAIOR PARTE DA METABOLIZAGAO E CVP 3‘4 RESPONSAVEL PELA % %TE TABOLIZADO
IDASE. DEVE-SE CONSII FA e QUANDO

S VIAS TAIS COMO OXIDACAO PELA PEROX DERAR

S A DM TAAM CONEOMITANTEME LOXICAM E OUTRAS DHOGAS QUE SEJAM MET! 00 CYP T
AADMINISTRAGAO CONCO) IME DIGOXINA OU FURGSEMIDA NAO REVELOU INTE S FARMACOCINETICAS
SIGNIFICATIVAS, NAO SE PODE EXCLUIR memcées COM ANTIDIABETICOS ORAIS.

AWERGAB

RE AS SEGUINTES REACOES ADVERSAS GUE PODEME  TAR RELACIONADAS COM A ADHNISTPA!;AD DE MELOXICAM.

AS FREQUI IAS INDICADAS ABAIXO SAQ BASEADAS NAS OCOR NCIAS NEG{SNDAS EM ESTUDOS CL INICOS. INDEPENDENTEMENTE
DE UMA RE| CAUSAL. ENVOLVENDO UM TOTAL DE 3. P&E TRATADOS COM DOSES DIARIAS ORAIS DE 7.5 MG DU 15 MG
DE MELOXICAM. DURANTE PERIODOS DE ATE 18 MESES [E.l‘ DIA, \27 DIAS) E 25‘ PACIENTES TRATADOS COM ADMINISTRAGOES
INTRAMUSCULARES DE MELOXICAM POR PERIODOS DE ATE 7



