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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

MELOVAC
meloxicam

“MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA”
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimidos de 7,5 mg: Embalagens com 5, 10, 20 eogprimidos, embalagem fracionada
com 60 comprimidos ou embalagem hospitalar comcs@@primidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido
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Excipientes: talco, croscarmelose soédica, lactéssfato de célcio dibasico, estearato de
magnésio, citrato de soédio di-hidratado, celulosé&rauristalina, didoxido de silicio,
laurilsulfato de sédio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
MELOVAC ¢ indicado para o tratamento dos sintomasadrite reumatoide e osteoartrite
(doencgas das articulacdes), aliviando a dor elaniafcéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MELOVAC apresenta propriedades anti-inflamatériasita dor e febre. Ele age inibindo
preferencialmente o funcionamento da enzima regpehgela inflamagdo, COX-2, e da
COX-1 em menor extensdo. O tempo médio para minigiacdo € de 80 a 90 minutos apos a
ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar MELOVAC se tiver alergia a queslccomponente da formula, se teve
asma, polipos nasais (obstrucéo), inchaco da lingb@s e garganta ou placas elevadas na
pele, geralmente com coceira, apds o uso de acetisalicilico ou outros anti-inflamatorios.

Vocé também ndo deve usar MELOVAC se tiver Ulcerperfuracdo gastrintestinal ativa ou
recente; doenca inflamatoria intestinal ativa (@eerde Chron ou colite ulcerativa);
sangramento gastrointestinal ativo, sangramenteboevascular recente ou distdrbios de
sangramento sistémico estabelecidos; mau funciomangrave do figado e dos rins (ndo
dialisaveis); mau funcionamento grave e nao cacadimido coracdo e intolerdncia a galactose
(contém lactose).

MELOVAC é contraindicado para tratamento da dorsapiburgia de revascularizacdo do
miocardio ou angioplastia.

Este medicamento é contraindicado para menores d &nos.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidee amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica
ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pode ocorrer ulceracéo, perfuracdo ou sangramerapatelho digestivo (podendo ser fatal), a
qualguer momento, durante o tratamento com MELOVA®&smMo que vocé ndo tenha



sintomas prévios ou antecedentes de problemadigimggraves. As consequéncias desse tipo
de evento sdo mais graves em idosos.

Se vocé tiver antecedentes de doencas do apaighsiido deve ter cuidado ao usar
MELOVAC. Caso apresente sintomas digestivos, ves@& der monitorado durante o uso de
MELOVAC. Se ocorrer Ulcera ou sangramento dasdigastivas, o tratamento deve ser
interrompido.

Também se deve ter cautela com pacientes que raségfatratamento com anticoagulantes
(medicamentos para “afinar” o sangue).

Foram relatados raramente casos de reacdes grayesda] algumas delas fatais, que incluem
dermatite esfoliativa (pele avermelhada, escamagispessa), sindrome de Stevens-Johnson e
Necrdlise Epidérmica Toxica (manifestacfes gravaspdle com aparecimento de bolhas,
febre, dor, mal-estar geral e outros sintomas).

Supde-se que 0 maior risco dessas reacdes ocoarelo inicio do tratamento, geralmente no
primeiro més.

Caso ocorra lesédo na pele ou mucosa (como a boa@)tm sinal de alergia, o tratamento com
MELOVAC deve ser imediatamente interrompido.

O uso de MELOVAC pode aumentar o risco de formagaoe de coagulos dentro dos vasos
sanguineos, bem como de infarto e derrame, quetpedefatais. Esse risco pode aumentar se
o tratamento for prolongado ou no caso de o paigptesentar fatores de risco ou problemas
de coracao e circulagao.

Pacientes idosos, desidratados, com insuficiéranidiaca congestiva (mau funcionamento do
coracao), cirrose hepatica (substituicdo das kdadaveis do figado por tecido fibroso sem
funcdo), sindrome nefrética (doenca dos rins comdgale proteinas pela urina), mau
funcionamento dos rins, em tratamento com diurgticccomo hidroclorotiazida,
espironolactona, furosemida), inibidores da ECA mco captopril, enalapril) e outros
medicamentos para controlar a pressado arterialddefmisartana, valsartana), ou com baixo
volume sanguineo apés cirurgia de grande porterigan de complicagfes renais com o uso
de MELOVAC e devem ser monitorados no inicio dotatrento. Em casos raros, o
MELOVAC pode provocar doencas renais.

Se vocé tem insuficiéncia renal grave e esta etanento com hemodialise, a dose de
MELOVAC néo deve ser maior que 7,5 mg por dia.

Se vocé estiver debilitado ou desnutrido, podemienor tolerancia ao produto e precisara de
supervisdo adequada.

Idosos precisam de cuidado especial, pois as fesngée rins, do figado e do coracdo podem
estar alteradas.

O MELOVAC pode causar retengdo de agua e sais aimacasionando inchago, e diminuir
o efeito dos diuréticos, desencadeando ou piorarmdau funcionamento do coracgao, ou ainda,
presséo alta em pacientes com predisposi¢ao.

Se vocé estiver usando MELOVAC, os sintomas irscd& uma infeccdo poderdo passar
despercebidos.

O MELOVAC comprimidos contém lactose. Por issoyseé tiver condicdo hereditaria rara
de intolerancia a galactose, p. ex. galactosera@mdevera tomar este medicamento.

Durante o tratamento vocé poderd apresentar reagfesejadas, relacionadas ao sistema
nervoso, como Visdo borrada, tontura, vertigemanoléncia. Portanto, vocé deve ter cautela

ao dirigir veiculos ou operar maquinas e evitas taiefas potencialmente arriscadas caso vocé
apresente estas reagoes.

Fertilidade, Gravidez e Lactacdo
Vocé ndo deve tomar MELOVAC se estiver tentandorandar ou em investigacdo de
infertilidade, pois 0 medicamento pode prejudica fertilidade.



Este medicamento é contraindicado durante a gravidee amamentacao.

O uso de MELOVAC durante a gravidez pode causareatondo risco de aborto,
malformacdo do bebé, aumento do sangramento edoibidas contracdes uterinas na mae.
Vocé ndo deve usar MELOVAC durante a amamentacdi, gxiste a possibilidade deste
medicamento passar para o leite materno.

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

Interacdes Medicamentosas
Podem ocorrer intera¢des no uso de MELOVAC conegsistes medicamentos:

— Outros medicamentos que atuam nas prostaglandinascdmo corticoides e acido
acetilsalicilico): podem aumentar o risco de Ulceras e sangramentinggstinais. Vocé nao
deve usar MELOVAC juntamente com outros anti-infidnios (como acido acetilsalicilico,
diclofenaco de sodio, nimesulida);

— Anticoagulantes orais (como varfarina), heparinaparenteral (como enoxaparina),
tromboliticos (como estreptoquinase)podem aumentar o risco de sangramento. Caso seja
imprescindivel a utilizagdo deste tipo de medicameesta s6 deve ser feita com rigoroso
acompanhamento médico dos seus efeitos na coagulaca

- Antiplaquetéarios (como dipiridamol, ticlopidina, clopidogrel) e inibidores seletivos de
recaptacdo de serotonina (ISRS — medicamentos pamepressdo— como fluoxetina,
paroxetina, sertralina): aumento do risco de sangramento,via inibicdo dadmindas
plaguetas.

— Litio (usado para tratamento psiquiatrico): pode havereato das concentracées de litio no
sangue, podendo chegar a niveis toxicos. Se esdair@agao for necessaria, as concentracdes
plasmaticas de litio devem ser cuidadosamente oradids durante o inicio, ajuste e
interrupcdo da administracdo de MELOVAC;

— Metotrexato (usado, por exemplo, para tratar artrites): podehaumento da concentragéo
sanguinea de metotrexato; por isso ndo é recomeraado com altas doses de metotrexato
(maior que 15 mg) ou em pacientes com doses maiashémas com problemas da fungéo
renal). Se o uso combinado for realmente necessantédico deve monitorar a contagem de
células sanguineas e a funcao renal. O uso coramumiho periodo de 3 dias pode aumentar a
toxicidade do metotrexato;

— Anticoncepcionais pode ocorrer a diminuicdo da eficacia do DIU gdgstivo intrauterino);

— Diuréticos (como hidroclorotiazida, espironolactoa, furosemida): pode aumentar o risco
de problemas renais graves em pacientes desidsatad® uso for combinado, o médico deve
monitorar a fung&o renal antes de iniciar o tratgme

— Anti-hipertensivos (para presséo alta, como atenolocaptopril, enalapril, isossorbida,
anlodipino): pode haver diminui¢do do efeito dos anti-hipeitarss

— Medicamento usado na presséo alta e problemas déacos (antagonistas da ECA, como
captopril,

enalapril, e bloqueadores do receptor de angiotems Il, como telmisartana, valsartana):
pode aumentar o risco de lesdo renal em pacieotesduncao renal comprometida;

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

— Ciclosporina (usada em certas doengas reumaticas e apés traesplapode ocorrer
aumento da toxicidade nos rins pela ciclosporinaabte o tratamento em conjunto, o médico
deve monitorar a funcéo renal.



- Pemetrexede em casos de insuficiéncia renal moderada, secoméinacdo de MELOVAC
com pemetrexede for necessaria, 0 médico deve omanituidadosamente 0s pacientes,
especialmente para uma menor producdo de célutgpiisgas (mielosupressdo) e reacdes
adversas gastrointestinais;

O uso de MELOVAC com medicamentos antidiabéticamiso(sulfoniluréias, nateglinida),
pode levar ao aumento destes farmacos e do MELOWiAMrganismo. O médico deve
monitorar cuidadosamente o0s pacientes que utili’dBLOVAC com sulfoniluréias ou

nateglinida, pois pode ocorrer hipoglicemia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocéstd fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem conhecimento do seu médiBmde ser perigoso para sua
salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 °CC€)3®roteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencid@&uarde-o em sua embalagem
original.

Os comprimidos de MELOVAC de 7,5 mg sdo na cor afaarcircular, biconvexo e
monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.g0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultéaamacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de MELOVAC devem ser ingeridos campouco de agua ou algum outro
liquido, juntamente com alimentos. A dose totalidile MELOVAC deve ser tomada como
uma dose Unica. A dose diaria maxima recomendd&andy.

Vocé deve seguir as doses recomendadas pelo secom@d modo geral sdo recomendadas
as seguintes

dosagens:

Artrite reumatoide: 15 mg por dia.
Conforme a resposta ao tratamento, seu médico dditeiuir 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.

AdolescentesA dose maxima diaria recomendada para adolescdat&2 a 18 anos de idade
é de 0,25 mg/kg e nao deve ultrapassar 15 mg.

O MELOVAC comprimidos é contraindicado em criangasnores de 12 anos de idade,
porque ele ndo permite a dosagem adequada emasidasta faixa etaria.

Em pacientes com maior risco de ter reacdes indhesisj como por exemplo, histérico de
doencas do trato digestivo ou que apresentam disaboencas do coracéo, o tratamento pode
ser iniciado com 7,5 mg ao dia.

O médico nédo precisa reduzir a dose em pacientasruficiéncia renal branda ou moderada.
O MELOVAC é contraindicado em pacientes com inséficia renal grave, que ndo fazem
didlise, em pacientes com insuficiéncia renal tealnem hemodialise, a dose diaria maxima
nédo deve exceder 7,5 mg.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e duragédo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem conhecimento do semédico. Este medicamento nao
deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?



Continue tomando as préximas doses regularment@rdmio habitual. Nao duplique a dose na
préxima tomada.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR?

— ReacBes comuns: cefaleia (dor de cabeca), damabdl, dispepsia (indigestdo), diarreia,
nausea (enjoo) e vomitos.

— Reacgfes incomuns: anemia, hipersensibilidadeiatzethlergia), tontura, vertigem (sensacao
de rotacéo), sonoléncia, aumento da pressdo érteutzor facial (vermelhiddo da face),
hemorragia gastrintestinal oculta ou macroscépisangramento do aparelho digestivo,
podendo ser fatal), gastrite (azia, dor e queimali@stdbmago), estomatite (inflamacédo da
boca e gengiva), constipacdo (prisdo de ventayl@incia (gases), eructacao (arrotos), exames
da funcdo hepatica e renal anormais (por exemplmeato da transaminase ou bilirrubina;
aumento da creatinina e/ou uréia séricas), edemg@ragurético (inchaco da lingua, labios e
garganta),rash (vermelhiddo, descamacdo na pele), prurido (cogeidliatirbios miccionais
(problemas relacionados a dificuldade de urinaignga (inchaco), atraso na ovulacgao.

— Reacdes raras: alteracdo de contagem de célulsandue, como diminuicdo dos glébulos
brancos

(leucopenia) e plaguetas (trombocitopenia), alfaago humor, distarbio visual (inclusive
visdo embacada), conjuntivite (inflamacdo no olhaimbido, palpitacdes, asma (em
individuos alérgicos ao acido acetilsalicilico adros anti-inflamatérios), Ulcera de estdbmago
ou duodeno (podendo ser fatal), colite (inflamagédntestino grosso) e esodfago (esofagite),
necrélise epidérmica téxica (problemas graves d& qg@m surgimento de bolhas e dor, febre,
mal-estar geral), urticaria (placas elevadas ng, pelralmente com coceira).

— Reac8es muito raras: perfuracéo de Ulceras fackds no estdmago ou no intestino (podendo
ser fatal),

hepatite (inflamacéo do figado), dermatite bolhesaitema multiforme (bolhas e ulceracdes
na pele e mucosa), insuficiéncia renal aguda (maciédnamento dos rins).

— Reacdes com frequéncia desconhecida: reacaoldfinafi reacdo anafilactoide (reacdo
alérgica), confusdo mental e desorientacdo, reaigiofotossensibilidade (aumento da
sensibilidade a luz), infertilidade feminina (difldade de engravidar).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiréa empresa através do seu servigo
de atendimento.

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

Embora ndo exista experiéncia de superdosagem aguda MELOVAC, pode-se esperar
gue os sinais e sintomas das reacdes adversaspnaias no item anterior ocorram de modo
mais pronunciado. Pode ocorrer sangramento ga&sfimél, pressdo alta, interrupcdo do
funcionamento dos rins, reacdes alérgicas gravéguldade respiratéria e até coma;
entretanto, séo raros.

Deve-se procurar orientacdo médica. Se o pacistiteeeconsciente, pode ser Util provocar o
vomito. Ndo se conhece um antidoto especifico [g&EbOVAC.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteerprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de Alteracéo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do ) Data do ) Data de Versdes Apresentacbes
) N°. expediente Assunto ) N°. expediente Assunto N Itens de bula )
expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos de
15 mg:
(10457) — N&o houve alteracéo no Embalagens com
SIMILAR — texto de bula. 5,10,20 e 30
Inclusao Inicial Submisséao eletrdnica comprimidos,
04/07/2017 %364379/17' de apenas para VP/VPS | embalagem
Texto de Bula | N/A N/A N/A N/A disponibilizacéo do texto fracionada com 6(
RDC 60/12 de bula no Buléario comprimidos ou
eletronico da ANVISA. embalagem
hospitalar com
500 comprimidos.
Comprimidos de
15 mg:
10756 — Embalagens com
SIMILAR — 5,10,20 e 30
Notificagcéo de I- Identificacdo do comprimidos,
03/10/2017 - alteracado de texto N/A N/A N/A N/A Medicamento: Insercdo da VP/VPS | embalagem
de bula para Frase de intercambialidade fracionada com 60
adequacao a comprimidos ou
intercambialidade embalagem
hospitalar com
500 comprimidos.
Comprimidos de 7,5
VPS mg: Embalagens com
(10450.) ._SIMILAR - 6. Interacdes medicamentosas gor%]%rzlr?ﬁlzgg
- - Notificagao de N/A N/A N/A N/A VP/IVPS embalagem fracionadd

Alteracéo de Texto de
Bula RDC 60/12

VPS/VP
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com 60 comprimidos
ou embalagem
hospitalar com 500
comprimidos.
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MELOVAC
Meloxicam

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos de 15 mg: Embalagens com 5, 10, 20 edfprimidos, embalagem fracionada com
60 comprimidos ou embalagem hospitalar com 500 comigos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido
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Excipientes: talco, croscarmelose sédica, lactosromratada, fosfato de célcio dibasico di-hidratad
estearato de magnésio, citrato de sodio di-hidoataxtlulose microcristalina, didxido de silicio,
laurilsulfato de sédio, 6xido de ferro vermelho.

I- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
MELOVAC ¢ indicado para o tratamento dos sintomasdrite reumatoide e osteoartrite (doencas das
articulacdes), aliviando a dor e a inflamacéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MELOVAC apresenta propriedades anti-inflamatoriasnta dor e febre. Ele age inibindo
preferencialmente o funcionamento da enzima regpehgpela inflamacdo, COX-2, e da COX-1 em
menor extensdo. O tempo médio para o inicio da @gio80 a 90 minutos apos a ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar MELOVAC, se tiver alergia a quat componente da formula, se teve asma,
polipos nasais (obstrucdo), inchaco da linguap$ibi garganta ou placas elevadas na pele, geralment
com coceira, apds o uso de acido acetilsalicilicowtros anti-inflamatérios.

Vocé também n&o deve usar meloxicam se tiver Uloaraerfuracdo gastrintestinal ativa ou recente;
doenca inflamatdria intestinal ativa (doenga deo@lou colite ulcerativa); sangramento gastroinmesti
ativo, sangramento cerebrovascular recente ourbisfide sangramento sistémico estabelecidos; mau
funcionamento grave do figado e dos rins (ndoddiaéis); mau funcionamento grave e ndo controlado
do coragdo e intoleréncia a galactose (contémdajto

MELOVAC é contraindicado para tratamento da dorsagicurgia de revascularizacdo do miocéardio ou
angioplastia.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &Anos.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidee amamentacao.

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

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

Pode ocorrer ulceragédo, perfuracdo ou sangramenaparelho digestivo (podendo ser fatal), a qualque
momento, durante o tratamento com MELOVAC,, mesrue gocé ndo tenha sintomas prévios ou
antecedentes de problemas digestivos graves. Aegoéncias desse tipo de evento sdo mais graves em
idosos.



Se vocé tiver antecedentes de doencas do apanglestido deve ter cuidado ao usar o MELOVAC.
Caso apresente sintomas digestivos, vocé devematarado durante o uso do MELOVAC,. Se ocorrer
Ulcera ou sangramento das vias digestivas, o testtntdeve ser interrompido.

Também se deve ter cautela com pacientes que rasteja tratamento com anticoagulantes
(medicamentos para “afinar” o sangue).

Foram relatados raramente casos de reac¢fes grayede] algumas delas fatais, que incluem dermatite
esfoliativa (pele avermelhada, escamativa, espessapgrome de Stevens-Johnson e Necrolise
Epidérmica Toxica (manifestagfes graves da peleajmarecimento de bolhas, febre, dor, mal-estat gera
€ outros sintomas).

Supde-se que o maior risco dessas reacdes ocoaatelw inicio do tratamento, geralmente no primeir
més.

Caso ocorra lesdo na pele ou mucosa (como a bacauwo sinal de alergia, o tratamento com
MELOVAC deve ser imediatamente interrompido.

O uso de MELOVAC pode aumentar o risco de formagawse de coagulos dentro dos vasos sanguineos,
bem como de infarto e derrame, que podem ser fdfaise risco pode aumentar se o tratamento for
prolongado ou no caso de o paciente apresentaes$ate risco ou problemas de coracéo e circulagéo.

Pacientes idosos, desidratados, com insuficiéranidiaca congestiva (mau funcionamento do coragéo),
cirrose hepética (substituicdo das células sausl@e@ifigado por tecido fibroso sem fungéo), sindrom
nefrética (doenca dos rins com perda de proteireda prina), mau funcionamento dos rins, em
tratamento com diuréticos (como hidroclorotiazidapironolactona, furosemida), inibidores da ECA
(como captopril, enalapril) e outros medicamentasafontrolar a presséo arterial (como telmisartana
valsartana), ou com baixo volume sanguineo apésgar de grande porte, tém risco de complicacdes
renais com o uso de MELOVAC e devem ser monitoradasgicio do tratamento.

Em casos raros, o MELOVAC pode provocar doengaasen
Se vocé tem insuficiéncia renal grave e esta etfaniento com hemodidlise, a dose de MELOVAC nao
deve ser maior que 7,5 mg por dia.

Se vocé estiver debilitado ou desnutrido, podenmor tolerancia ao produto e precisara de sugervis
adequada.

Idosos precisam de cuidado especial, pois as fgndde rins, do figado e do coracdo podem estar
alteradas.

MELOVAC pode causar retencdo de agua e sais mfmeavaasionando inchaco, e diminuir o efeito dos
diuréticos, desencadeando ou piorando o mau fuagiento do coracdo, ou ainda, pressédo alta em
pacientes com predisposicao.

Se vocé estiver usando MELOVAC, os sintomas irsai uma infeccdo poderdo passar despercebidos.

MELOVAC comprimidos 15 mg contém 53 mg de lactose gose maxima didria recomendada. Por
isso, se vocé tiver condicdo hereditaria rara tiddréncia a galactose, p. ex. galactosemia, néderée
tomar este medicamento.

Durante o tratamento vocé podera apresentar reauesejadas, relacionadas ao sistema nervoso, como
visdo borrada, tontura, vertigem ou sonolénciataPtw, vocé deve ter cautela ao dirigir veiculos ou
operar maquinas e evitar tais tarefas potenciakremiscadas caso vocé apresente estas reacoes.

Fertilidade, Gravidez e Lactacao

Vocé ndo deve tomar MELOVAC se estiver tentandaaridar ou em investigacdo de infertilidade, pois
0 medicamento pode prejudicar sua fertilidade.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidee amamentacao.

O uso de MELOVAC durante a gravidez pode causaratondo risco de aborto, malformagéo do bebé,
aumento do sangramento e inibicdo das contrac@emag na méae. Vocé ndo deve usar MELOVAC
durante a amamentacéo, pois existe a possibilideste medicamento passar para o leite materno.



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

Interac6es Medicamentosas
Podem ocorrer interagdes no uso de MELOVAC conegsiates medicamentos:

— Outros medicamentos que atuam nas prostaglandinasdmo corticoides e acido acetilsalicilico):
podem aumentar o risco de Ulceras e sangramentongzstinais. Vocé nao deve usar o MELOVAC
juntamente com outros anti-inflamatérios (como a@detilsalicilico, diclofenaco de sddio, nimesalid

— Anticoagulantes orais (como varfarina), heparingparenteral (como enoxaparina), tromboliticos
(como estreptoquinase)podem aumentar o risco de sangramento. Caso sgjasoindivel a utilizacao
deste tipo de medicamento, esta s6 deve ser faitarigoroso acompanhamento médico dos seus efeitos
na coagulacéo.

- Antiplaquetarios (como dipiridamol, ticlopidina, clopidogrel) e inibidores seletivos de recaptacao
de serotonina (ISRS — medicamentos para depressaocomo fluoxetina, paroxetina, sertralina):
aumento do risco de sangramento, via inibicdo dedio das plaguetas.

— Litio (usado para tratamento psiquiatrico): pode havereato das concentracdes de litio no sangue,
podendo chegar a niveis toxicos. Se essa combifiacaecesséria, as concentracdes plasmaticasale li

devem ser cuidadosamente monitoradas durante m,irdjuste e interrupcdo da administragdo de
MELOVAC;

— Metotrexato (usado, por exemplo, para tratar artrites): podehaumento da concentracao sanguinea
de metotrexato; por isso nao € recomendado o uscattas doses de metotrexato (maior que 15 mg) ou
em pacientes com doses mais baixas, mas com prablda funcdo renal. Se 0 uso combinado for
realmente necessario, o0 médico deve monitorar tagem de células sanguineas e a funcdo renal. O uso
concomitante no periodo de 3 dias pode aumentaticidade do metotrexato;

— Anticoncepcionais pode ocorrer a diminui¢éo da eficacia do DIU gdistivo intrauterino);

— Diuréticos (como hidroclorotiazida, espironolactoa, furosemida): pode aumentar o risco de
problemas renais graves em pacientes desidrat&dos.uso for combinado, o0 médico deve monitorar a
funcédo renal antes de iniciar o tratamento.

— Anti-hipertensivos (para pressdo alta, como atendlo captopril, enalapril, isossorbida,
anlodipino): pode haver diminui¢céo do efeito dos anti-hipeitarss

— Medicamento usado na pressao alta e problemas déeicos (antagonistas da ECA, como captopril,
enalapril, e bloqueadores do receptor de angiotems Il, como telmisartana, valsartana): pode
aumentar o risco de leséo renal em pacientes dantdo renal comprometida;

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

— Ciclosporina (usada em certas doencas reumaticas e apos traesplgpode ocorrer aumento da
toxicidade nos rins pela ciclosporina. Durante atatmento em conjunto, 0 médico deve monitorar a
funcéo renal.

- Pemetrexede em casos de insuficiéncia renal moderada, se aon@inacdo de MELOVAC com
pemetrexede for necessaria, o0 médico deve monitoidadosamente os pacientes, especialmente para
uma menor produgédo de células sanguineas (miekxsfw) e reacOes adversas gastrointestinais;

O uso de MELOVAC com medicamentos antidiabétic@ssofsulfonilureias, nateglinida), pode levar ao
aumento destes farmacos e do meloxicam no organi®nmédico deve monitorar cuidadosamente os
pacientes que utilizam MELOVAC com sulfonilureiasmateglinida, pois pode ocorrer hipoglicemia.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 P@ggido da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.
Aspecta comprimido na cor salméo, circular, biconvexo@ossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de MELOVAC devem ser ingeridos campouco de agua ou algum outro liquido,
juntamente com alimentos. A dose total diaria deLMIZAC deve ser tomada como uma dose Unica. A
dose diaria maxima recomendada é 15 mg.

Vocé deve seguir as doses recomendadas pelo séworidd modo geral sédo recomendadas as seguintes
dosagens:

Artrite reumatoide: 15 mg por dia.
Conforme a resposta ao tratamento, seu médico fddamuir 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.

AdolescentesA dose maxima didria recomendada para adolescdat&2 a 18 anos de idade é de 0,25
mg/kg e ndo deve ultrapassar 15 mg.

MELOVAC comprimidos é contraindicado em criancasnares de 12 anos de idade, porque ele nédo
permite a dosagem adequada em criancas destaefana

Em pacientes com maior risco de ter reacdes indesiej como por exemplo, histérico de doencas do
trato digestivo ou que apresentam risco de doedgasoracdo, o tratamento pode ser iniciado com
7,5 mg ao dia.

O médico néo precisa reduzir a dose em pacientes igsuficiéncia renal branda ou moderada. O
MELOVAC é contraindicado em pacientes com insuficié renal grave, que ndo fazem didlise, em
pacientes com insuficiéncia renal terminal em hedéiiseé, a dose didria maxima ndo deve exceder
7,5 mg.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmre hordrios, as doses e duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularment®réio habitual. Ndo duplique a dose na préxima
tomada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

— Reacgdes comuns: cefaleia (dor de cabeca), danmabdl, dispepsia (indigestéo), diarreia, ndusea
(enjoo) e vomitos.

— ReagBes incomuns: anemia, hipersensibilidade iateedalergia), tontura, vertigem (sensacdo de
rotacdo), sonoléncia, aumento da pressdo artetiabr facial (vermelhiddo da face), hemorragia
gastrintestinal oculta ou macroscépica (sangramdataparelho digestivo, podendo ser fatal), gastrit
(azia, dor e queimacédo do estdmago), estomatii@riacdo da boca e gengiva), constipacdo (prisdo de
ventre), flatuléncia (gases), eructacdo (arrotexpmes da funcdo hepatica e renal anormais (por
exemplo, aumento da transaminase ou bilirrubinanesnio da creatinina e/ou ureia séricas), edema
angioneurético (inchaco da lingua, labios e gamanash (vermelhiddo, descamacédo na pele), prurido
(coceira), disturbios miccionais (problemas relaaios a dificuldade de urinar), edema (inchagmsat

na ovulacgéo.

— Reacdes raras: alterac@o de contagem de cétulndue, como diminui¢do dos glébulos brancos
(leucopenia) e plaquetas (trombocitopenia), alevado humor, distarbio visual (inclusive viséo
embagada), conjuntivite (inflamacéo no olho), zunbipalpitagdes, asma (em individuos alérgicos ao
acido acetilsalicilico ou outros antiinflamatériogjcera de estbmago ou duodeno (podendo ser,fatal)
colite (inflamacg&o do intestino grosso) e esofagsofagite), necrolise epidérmica tdxica (problemas



graves da pele com surgimento de bolhas e dok felal-estar geral), urticaria (placas elevadaseha,
geralmente com coceira).

— Reac6es muito raras: perfuracédo de Ulceras tackls no estbmago ou no intestino (podendo séY, fata
hepatite (inflamacdo do figado), dermatite bolhesaritema multiforme (bolhas e ulceracdes na pele e
mucosa), insuficiéncia renal aguda (mau funciondameas rins).

— Reacdes com frequéncia desconhecida: reacaolatinafi reacdo anafilactoide (reacdo alérgica),
confusdo mental e desorientacdo, reacdo de fowib#lade (aumento da sensibilidade a luz),
infertilidade feminina (dificuldade de engravidar).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

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

Embora ndo exista experiéncia de superdosagem aguddELOVAC, pode-se esperar que 0s sinais e
sintomas das reacdes adversas, mencionados nauitenior ocorram de modo mais pronunciado. Pode
ocorrer sangramento gastrintestinal, pressdo aiterrupcdo do funcionamento dos rins, reacdes
alérgicas graves, dificuldade respiratéria e atda;entretanto, séo raros.

Deve-se procurar orientagdo médica. Se o paciestiteee consciente, pode ser Util provocar o vomito.
Nao se conhece um antidoto especifico para MELOVAC.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos de
15 mg:
(10457) - N&o houve altera¢do ng Embalagens com
SIMILAR — texto de bula. 5, 10,20 e 30
Incluséo Inicial Submissao eletrdnica comprimidos,
04/07/2017) 1364379/17-7 de apenas para VP/VPS | embalagem
Texto de Bula | N/A N/A N/A N/A disponibilizacéo do textg fracionada com
RDC 60/12 de bula no Buléario 60 comprimidos
eletronico da ANVISA. ou embalagem
hospitalar com
500 comprimidos.
Comprimidos de
15 mg:
10756 — Embalagens com
SIMILAR — o 5,10,20 e 30
e I- Identificacdo do .
Notificagcdo de Medicamento: Insercéa comprimidos,
03/10/2017 - alteracao de texto N/A N/A N/A N/A da Frasé de VP/VPS | embalagem
de bula para . L fracionada com
~ intercambialidade o
adequacéo a 60 comprimidos
intercambialidade ou embalagem
hospitalar com
500 comprimidos.
Comprimidos de
15 mg:
(10450) — Embalagens com
SIMILAR — 5, 10,20 & 30
Notificaciio de VPS/VP comprimidos,
- N/A N/A N/A N/A VP/VPS | embalagem

Alteracédo de
Texto de Bula
RDC 60/12
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fracionada com
60 comprimidos
ou embalagem
hospitalar com
500 comprimidos.




