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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

~\ Boehringer
||||I Ingelheim

Movatec®
meloxicam

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
Solucéo injetavel: embalagem com 5 ampolas de 1,5 ml.

Via intramuscular

USO ADULTO
Cada ampola de 1,5 ml contém 15 mg de meloxicam

Excipientes: meglumina, glicofurol, pluronic F68, cloreto de sddio, glicina,
hidréxido de sédio, 4gua para injecao.

OUTRA FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimidos de 7,5 mg: embalagem com 10 comprimidos.
Comprimidos de 15 mg: embalagem com 10 comprimidos.

INFORMAGOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO ou COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
MOVATEC é um medicamento antiinflamatorio, destinado ao tratamento dos
sintomas da artrite reumatoide e das osteoartrites.

O tempo médio de inicio de acado do medicamento é de 80 a 90 minutos.

INDICAGCOES DO MEDICAMENTO ou POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI
INDICADO?

Alivio da dor e diminuicdo da inflamacéo devida a doencas das articulacdes tais
como artrite reumatoide e osteoartrite.
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RISCOS DO MEDICAMENTO ou QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Contra-indicagoes

MOVATEC nao 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 antiinflamataorios.

Pacientes que tenham apresentado distirbios como asma, pélipos nasais,
inchaco da lingua, labios e face ou urticaria apds o uso de acido acetilsalicilico
ou outros antiinflamatorios ndo devem usar MOVATEC.

MOVATEC néo deve ser administrado a pacientes com Ulcera gastrintestinal
ativa ou recente / perfuracdo, Doenca Inflamatodria Intestinal Ativa (Doenca de
Chron ou Colite Ulcerativa), sangramento gastrintestinal ativo, sangramento
cerebro-vascular recente ou estabelecidos disturbios de sangramento
sistémico.

MOVATEC nao deve ser administrado em casos de insuficiéncia hepatica
grave, insuficiéncia renal grave nao-dialisada, insuficiéncia cardiaca grave nao-
controlada.

Pacientes tratados com anticoagulantes ndo devem usar MOVATEC injetavel,
ja que podem ocorrer hematomas intramusculares.

MOVATEC é contra indicado para o tratamento de dor peri-operatoria apés
realizagcdo de cirurgia de revasculariza¢do do miocardio ou angioplastia.

MOVATEC injetavel é contra-indicado na faixa etaria de 0 a 15 anos de
idade.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez ou a lactagao.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saude.
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Precaucgoes

Pacientes com antecedentes de doencas do trato gastrintestinal devem ter
cuidado ao utilizar o produto. Pacientes com sintomas gastrintestinais devem
ser monitorados. O tratamento com MOVATEC deve ser interrompido se
ocorrer Ulcera péptica ou sangramento gastrintestinal.

Da mesma forma que com outros antiinflamatérios, ulceragdo, perfuracdo e
sangramento gastrintestinais, que podem ser fatais, podem ocorrer a qualquer
momento durante o tratamento em pacientes com ou sem sintomatologia prévia
ou antecedentes de disturbios gastrintestinais graves. As conseqiéncias
destes eventos normalmente sédo mais graves em pacientes idosos.

Relataram-se muito raramente casos de reagdes cutaneas graves, algumas
fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson e necrolise
epidérmica toxica associados ao uso de antiinflamatorios néo-esteroides.
Supde-se que 0s pacientes estejam sob maior risco a essas reac¢des no inicio
da terapia, com o inicio das reagBes ocorrendo, na maioria dos casos, no
primeiro més do tratamento. O tratamento com MOVATEC deve ser
interrompido a partir do surgimento das erupgdes na pele, lesbes na mucosa ou
gualquer outro sinal de alergia.

Os antiinflamatérios nao-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 antiinflamatérios néo-esterdides. Pacientes com doenca
cardiovascular ou fatores de risco para doencga cardiovascular podem estar sob
maior risco.

Os pacientes com maior risco de complicacées renais devido ao uso de
antiinflamatérios como os idosos, 0os que se encontram desidratados, os
portadores de insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepdtica, sindrome
nefrética, insuficiéncia renal, os pacientes em tratamento com diuréticos,
inibidores da ECA ou antagonistas dos receptores de angiotensina Il ou os que
se encontram hipovolémicos apés grandes cirurgias, devem utilizar o produto
com cautela. Via de regra a descompensacao renal retorna ao estagio pré-
tratamento com a interrup¢do do medicamento.
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Em casos raros, os antiinflamatérios podem provocar doencas nos rins como
nefrite intersticial, glomerulonefrite, necrose medular renal ou sindrome
nefrética.

Nos pacientes com insuficiéncia renal grave em tratamento com hemodidlise, a
dose de MOVATEC nao deve exceder 7,5 mg ao dia.

Da mesma forma que com outros antiinflamatorios, observaram-se elevacfes
ocasionais de exames laboratoriais que refletem as fungbes do figado. Na
maioria dos casos, 0 aumento acima dos niveis normais foi transitorio e
pequeno. Se as alteracbes forem significativas ou persistentes, é necessario
interromper a administracdo de MOVATEC e solicitar os exames apropriados.
Em caso de cirrose hepatica clinicamente estavel, ndo ha necessidade de
reducdo da dose de MOVATEC.

A tolerabilidade ao produto € menor em pacientes debilitados ou desnutridos,
que devem ser cuidadosamente supervisionados. Da mesma forma que com
outros antiinflamatdérios, deve-se ter cautela no tratamento de pacientes idosos,
nos quais as func¢des renal, hepética e cardiaca estdo mais freqiientemente
alteradas.

Os antiinflamatérios podem causar retencdo de &gua e sais minerais
ocasionando inchaco (edema). Também pode haver reducdo do efeito de
diuréticos. Como resultado, pode haver precipitacdo ou exacerbacdo de
insuficiéncia cardiaca ou hipertensdo em pacientes susceptiveis.

O meloxicam, assim como outros antiinflamatérios, pode mascarar os sintomas
de doenca infecciosa subjacente.

Para interacdes medicamentosas que requerem atencao particular, veja o item
“Interacées medicamentosas”.

Nao existem estudos especificos relativos aos efeitos sobre a habilidade de
dirigir veiculos ou operar maquinas. Pacientes com distdrbios visuais,
sonoléncia ou outros distlrbios do sistema nervoso central devem suspender
tais atividades.

Gravidez e lactagao

O uso de MOVATEC, assim como de outros antiinflamatorios, pode
comprometer a fertilidade e ndo é recomendado em mulheres que estejam
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tentando engravidar. Dessa forma, em mulheres que apresentem dificuldade de
engravidar ou que estejam sob investigacdo de infertilidade, deve-se considerar
a interrupcéo do uso de MOVATEC.

No inicio da gravidez, o uso de MOVATEC assim como de outros
antiinflamatérios ndo-esteréides pode comprometer a gestacdo e tem sido
relacionado a aumento do risco de abortos, de malformacdes cardiacas e
abdominais (gastrosquise).

Durante o terceiro trimestre da gestacdo, o uso de MOVATEC ou de outros
antiinflamatérios nao-esteréides pode favorecer a ocorréncia no feto de
complicacfes cardiacas, pulmonares e renais, causar possivel prolongamento
do tempo de sangramento, e inibir as contracdes uterinas na mae, prolongando
ou retardando o trabalho de parto.

Embora ndo haja experiéncia especifica com MOVATEC, sabe-se que os
antiinflamatérios ndo-esteréides passam para o leite materno. Desta forma, a
administracdo de MOVATEC é contra-indicada em mulheres que estdo
amamentando.

MOVATEC nao deve ser utilizado durante a gravidez e o periodo de
lactacao.

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

Interagdoes Medicamentosas

- Outros Inibidores das Prostaglandinas incluindo glicocorticoides e
salicilatos (acido acetilsalicilico): a administracdo simultanea de inibidores
das prostaglandinas pode aumentar o risco de Ulceras e sangramentos
gastrintestinais e ndo € recomendada.

O uso concomitante de meloxicam com outros antiinflamatérios nao-
esterdides ndo é recomendado.

- Inibidores Seletivos de Recaptagcdo de Serotonina (ISRS): aumentam o
risco de sangramento gastrintestinal.
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O litio: 0 uso concomitante com os antiinflamatérios nao-esterdides nao é
recomendado pois pode provocar aumento da concentracdo de litio no
sangue até niveis toxicos.

O metotrexato: 0 uso concomitante com os antiinflamatoérios néo-
esterdides pode provocar aumento da concentracdo do metotrexato no
sangue e por esta razdo nao € recomendado para os pacientes tratados
com altas doses de metotrexato (> 15 mg/semana) e para 0s pacientes
tratados com baixas doses de metotrexato, especialmente naqueles com
funcao renal comprometida.

Contracepcdo: ha relatos de que os antiinflamatérios diminuem a eficacia
do DIU (dispositivo intra-uterino).

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

Anti-hipertensivos (beta-bloqueadores, inibidores da ECA,
vasodilatadores, diuréticos): ha relatos de diminuicdo do efeito de anti-
hipertensivos no tratamento com antiinflamatorios.

Antagonistas dos receptores de angiotensina Il e inibidores da ECA: o
tratamento concomitante com antiinflamatérios € associado a risco
aumentado de insuficiéncia renal aguda em pacientes com funcdo renal
comprometida.

A colestiramina: leva a uma eliminacédo mais rapida do meloxicam.

A ciclosporina: os antiinflamatérios podem aumentar a toxicidade causada
pela ciclosporina aos rins.

A administracdo concomitante de MOVATEC com antiacidos, cimetidina,
digoxina ou furosemida ndo apresentou interacdo farmacocinética significativa.

N&o se podem excluir interagcdes com hipoglicemiantes orais.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

MODO DE USO ou COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Movatec injetavel — Bula paciente
BP10207-10 -6-



BULA PARA O PACIENTE - MODELO RDC n° 140

Aspecto fisico
MOVATEC solucdo injetavel é uma solucdo clara de coloracdo amarelo-
esverdeada.

Caracteristicas organolépticas
MOVATEC solucao injetavel possui odor apenas perceptivel.

Dosagem
MOVATEC injetavel deve ser administrado na dose de uma ampola ao dia, ou
seja, 15 mg/dia, por via intramuscular profunda.

Como a posologia em criancas e adolescentes ainda ndo foi estabelecida, o
uso da solucao injetavel deve ser restrita aos adultos.

Administragcdo combinada: dose diaria total de MOVATEC administrada
como comprimido e solucéo injetavel ndo deve exceder 15 mg.

Como usar

MOVATEC injetavel deve ser administrado por via intramuscular profunda.
Nunca utilizar a via intravenosa. A administragdo intramuscular sé deve ser
utilizada durante os primeiros dias de tratamento. Para a continuidade do
tratamento, deve-se optar pela administracao oral.

N&o se deve misturar MOVATEC injetavel com outras drogas na mesma
seringa devido a possibilidade de incompatibilidade.

A dose de MOVATEC para pacientes com insuficiéncia renal grave em
tratamento com hemodialise ndo deve ser maior que 7,5 mg.

MOVATEC injetavel ndo deve ser administrado por via intravenosa.

Como o potencial para reacdes adversas aumenta com a dose e com 0 tempo
de exposicdo ao meloxicam, deve-se utilizar a menor dose diaria eficaz
durante o menor tempo possivel.

Siga a orientagcao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragao do tratamento.
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Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

REAGCOES ADVERSAS ou QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?

Relataram-se os seguintes eventos adversos possivelmente relacionados com
a administracdo de MOVATEC.

Frequéncia 2 1/100 a < 1/10

Disturbios do sistema nervoso: dor de cabeca

Disturbios gastrintestinais: dor abdominal, dispepsia, diarréia, ndusea, vomito

Disturbios gerais e condicdes no local de administracdo: endurecimento no
local de injecao, dor no local de injecao

Frequéncia 2 1/1.000 a < 1/100

Distlrbios do sanque: anemia

Disturbios do_sistema _imunoldgico: reacdo de hipersensibilidade imediata
(alergia)

Disturbios do sistema nervoso: vertigem, sonoléncia

Disturbios dos ouvidos e labirinto: vertigem

Disturbios vasculares: elevacéo da pressao arterial, rubor facial

Disturbios gastrintestinais: sangramento gastrintestinal visivel ou inaparente,

gastrite, estomatite, constipacao, flatuléncia, eructacéo
Hemorragia gastrintestinal, ulceracao ou perfuracdo podem ser fatais
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Disturbios do figado e vias biliares: alteracdo nos testes de funcdo do figado
(por exemplo, transaminase ou bilirrubina aumentadas)

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

Disturbios renais e urinarios: alteracdo nos testes de funcdo renal (elevacdes
da creatinina sérica e/ou uréia sérica)
Disturbios da miccéo, incluindo retencdo urinaria aguda

Disturbios gerais e condi¢cdes no local de administracdo: edema (inchaco)

Freqguéncia = 1/10.000 a < 1/1.000

Disturbios _do sangue: contagem sanguinea anormal (incluindo contagem
diferencial de leucdcitos - células brancas do sangue), leucopenia (diminui¢éo
das células brancas), trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas)

A administracdo concomitante de drogas potencialmente mielotoxicas, em
particular metotrexato, parece ser um fator predisponente para o aparecimento
de citopenia.

Disturbios psiquiatricos: alteragdes do humor

Disturbios visuais: perturbagéo visual incluindo viséo turva, conjuntivite

Disturbios dos ouvidos e labirinto: zumbido

Disturbios cardiacos: palpitagdes

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino: asma, em individuos
alérgicos a aspirina ou outros antiinflamatérios ndo-esteroides

Disturbios gastrintestinais: ulcera no estbmago ou duodeno, colite, esofagite
Hemorragia gastrintestinal, ulceracao ou perfuragdo podem ser fatais

Disturbios da pele e do_tecido subcutaneo: necrdlise epidérmica téxica,
Sindrome de Stevens-Johnson, urticaria

Freguéncia < 1/10.000
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Disturbios gastrintestinais: perfuracao gastrintestinal
Hemorragia gastrintestinal, ulceracao ou perfuracdo podem ser fatais

Disturbios do figado e vias biliares: hepatite

Disturbios da pele e do tecido subcutidneo: dermatite bolhosa, eritema
multiforme

Disturbios renais e urinarios: insuficiéncia renal aguda

Freqiiéncia nao determinada

Disturbios do sistema imunoldgico: choque anafilatico, reacdo anafilatica,
reacao anafilactoide (alergia)

Disturbios psiquiatricos: estado de confusao, desorientacéo

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: reacao de fotossensibilidade (lesGes
de pele por exposicéo a luz)

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE ou O QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO
VEZ?

Ndo existe antidoto especifico para meloxicam. Nao ha quadro clinico tipico
associado a superdose com meloxicam. Procure assisténcia médica para
tratamento sintomético e de suporte.

CUIDADOS DE CONSERVAGCAO E USO ou ONDE E COMO DEVO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o medicamento em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

DIZERES LEGAIS
MS- 1.0367.0102

Farmacéutica responsavel: Laura M. S. Ramos — CRF/SP-6870
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N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.

Esta bula é atualizada continuamente. Por favor, proceda a sua leitura antes de
utilizar o medicamento.

Para sua seguranca, mantenha esta embalagem até o uso total do
medicamento.

Fabricado e embalado por:
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Sant Cugat del Vallés - Espanha

Importado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Rod. Regis Bittencourt (BR116), km 286

Itapecerica da Serra - SP

CNPJ/MF n° 60.831.658/0021-10

SAC @& 0800-7016633

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

BPI 0207-10 20080211
108-02
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