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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Meloxicam Basi 7,5 mg Comprimidos
Meloxicam Basi 15 mg Comprimidos
Meloxicam

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenga..

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Meloxicam Basi e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Meloxicam Basi
. Como tomar Meloxicam Basi

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Meloxicam Basi

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Meloxicam Basi e para que é utilizado

Meloxicam Basi € um medicamento anti-inflamatério ndo esteroide (AINE) da classe
dos oxicams, utilizado como antirreumatico. A substancia ativa do Meloxicam Basi é
o0 Meloxicam.

Meloxicam Basi destina-se a:

-Tratamento de curta duragdo dos sintomas associados a osteoartrose, isto €, dor e
limitacdo da funcdo;

-Tratamento a longo prazo dos sintomas associados a artrite reumatoide e a
espondilite anquilosante, como a dor e inflamacao das articulagdes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Meloxicam Basi

Ndo tome Meloxicam Basi

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao meloxicam ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6);

- se estiver gravida ou a amamentar (Ver Gravidez, amamentacdo e fertilidade);

- se tiver desenvolvido anteriormente sinais de asma, polipos nasais (inchago da
mucosa nasal), edema angioneurdtico (inchaco da pele e mucosas) ou urticaria apos
a toma de acido acetilsalicilico (por exemplo, Aspirina) ou de outros AINEs;

- se tem ou ja teve hemorragia gastrointestinal (hemorragia no estdmago ou
intestino) ou perfuracdo relacionadas com terapéutica prévia com AINEs;

- se tem ou ja teve Ulcera péptica (Ulcera no estbmago ou intestino) recorrente ou
hemorragia;

- se tem ou ja teve hemorragia cerebrovascular (hemorragia no cérebro);
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- se sofrer de:

- Ulcera gastrointestinal ativa (Ulcera do estdmago ou intestino que esteja a
sangrar);

- Doenca inflamatoria ativa do intestino (tal como doenca de Crohn ou colite
ulcerosa);

- Qualquer doenca hemorragica;

- Doenca grave do figado;

- Doenca grave do rim com insuficiéncia renal grave ndo submetida a didlise;

- Doenca grave do coracao.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Como sera necessario ajustar o tratamento, € importante que se aconselhe com o
seu méedico, antes de tomar Meloxicam Basi no caso de:

- Sofrer de problemas de rins;

- Sofrer de problemas de figado;

- Sofrer de problemas cardiacos (hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca);

- Ter retencdo de liquidos (por favor ver também seccéo 3);

- Tiver tido patologia digestiva (por exemplo, Ulcera do estémago ou do duodeno no
passado).

Medicamentos como o Meloxicam Basi poderdao estar associados a um risco
ligeiramente aumentado de ataque cardiaco (“enfarte do miocardio”) ou acidente
vascular cerebral. Qualquer risco € maior com doses elevadas e tratamentos
prolongados. Ndo devera exceder a dose recomendada ou a duracgdo do tratamento.

Se tem problemas cardiacos, se teve um acidente vascular cerebral prévio ou pensa
estar em risco de sofrer de uma destas condicdes (por exemplo, se tem pressao
arterial elevada, diabetes ou colesterol elevado ou se é fumador) devera discutir o
seu tratamento com o seu médico ou farmacéutico.

Foram notificadas erupcbes cutdaneas graves e potencialmente perigosas para a vida
(sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica) com o uso de
meloxicam, manifestando-se inicialmente como lesGes avermelhadas com desenho
em alvo ou como manchas circulares, frequentemente com bolhas centrais, no
tronco.

Sinais adicionais aos quais se deve estar atento incluem Ulceras na boca, garganta,
nariz, genitais e conjuntivite (olhos vermelhos e inchados).

Estas erupcdes cutaneas graves e potencialmente fatais sdo geralmente
acompanhadas de sintomas semelhantes a gripe. A erupgdo cutdnea pode progredir
para bolhas ou descamacao da pele generalizadas.

O risco de ocorrerem reagtes cutdneas graves € maior nas primeiras semanas de
tratamento.

Se tiver desenvolvido sindrome de Stevens-Johnson ou necrolise epidérmica toxica
com o uso de meloxicam, ndo deve reiniciar a terapéutica com esta substancia ativa
em qualquer circunstancia.

Se desenvolver erupgtes cutaneas ou as manifestagdes cutdneas descritas, procure
aconselhamento imediato de um médico e informe-o de que estd a tomar este
medicamento.

Nos idosos, o risco de efeitos secundarios € elevado, em particular para hemorragia
gastrointestinal (hemorragia no estdmago ou intestino), Ulceras e perfuragdes. As
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funcbes cardiaca, do figado e dos rins deverdo ser cuidadosamente monitorizadas.
As doses deverdo ser reduzidas.

Criancas e adolescentes
Meloxicam Basi ndo devera ser tomado por criancas com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Meloxicam Basi
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Antes de tomar Meloxicam Basi informe sempre o seu médico ou farmacéutico se
estiver a utilizar ou tomar algum dos seguintes medicamentos:

- acido acetilsalicilico (Aspirina) ou outro farmaco anti-inflamatorio ndo esteroide;

- corticosteroides, que sao medicamentos utilizados para diminuir a inflamacao;

- anticoagulantes orais (usados para tornar 0 seu sangue mais fluido) como a
varfarina, heparina injetavel, farmacos antiplaquetarios ou outros tromboliticos;

- litio, medicamento utilizado no tratamento da doenca bipolar;

- metotrexato, medicamento utilizado no tratamento da doencas autoimunes, como
a artrite reumatoide, e alguns tipos cancros;

- inibidores da enzima de conversdo da angiotensina, diuréticos, Beta (B)-
bloqueantes e antagonistas da angiotensina II;

- inibidores seletivos da recaptacao da serotonina, que sdao medicamentos usados no
tratamento da depressdo;

- ciclosporina, medicamento utilizado na transplantacao;

- colestiramina, medicamento utilizado para diminuir o colesterol.

A administragcdo concomitante de farmacos anti-inflamatorios, corticosteroides,
medicamentos que previnem a coagulagdo do sangue (como a varfarina ou heparina,
farmacos antiplaquetarios) ou que destruam os coagulos de sangue (tromboliticos) e
de certos antidepressivos (inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina) pode
aumentar o risco de Ulceras gastrointestinais, hemorragia e dano da mucosa do
intestino e do estémago. Deste modo, a utilizagdo concomitante do Meloxicam Basi
ndo é recomendada (ver também seccbes 4 e “Adverténcias e precaugoes”).

Se é mulher e estiver a utilizar um dispositivo intrauterino (DIU), comunique-o ao
seu médico, uma vez que, poderad haver uma diminuicdo da eficacia dos dispositivos
intrauterinos com a utilizagdo concomitante de AINEs.

Se tiver alguma dlvida sobre a toma de outros medicamentos com Meloxicam Basi,
consulte o seu medico ou farmacéutico.

Gravidez , amamentacdo e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Meloxicam Basi ndo devera ser tomado durante a gravidez e aleitamento.

Se é mulher, Meloxicam Basi pode diminuir a sua fertilidade. Deste modo, ndo
devera toma-lo se esta a planear engravidar ou se tem problemas de fertilidade ou
se estd a fazer testes de fertilidade.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Meloxicam Basi pode afetar ligeiramente a sua capacidade para conduzir e utilizar
maquinas, devido a possibilidade de ocorréncia de tonturas, sonoléncia e visdo
enevoada como efeitos secundarios do tratamento. Se notar tais efeitos, néo
conduza ou utilize maquinas até os sintomas desaparecerem. Aconselhe-se com o
seu medico.

Meloxicam Basi contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico
que tem intolerancia a alguns acucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Meloxicam Basi

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Meloxicam Basi destina-se apenas a administracdo oral. A dose didria total (maximo
de um comprimido de 15 mg- ver abaixo) devera ser administrada numa toma Unica
(um comprimido de 7,5 mg; um comprimido de 15 mg) com agua ou outro liquido,
durante uma refeigao.

A dose recomendada é:

- para o tratamento da osteoartrose: um comprimido de 7,5mg por dia. A dose pode
ser aumentada (apos consulta com o seu médico) até 15 mg por dia.

- para o tratamento da artrite reumatoide e espondilite anquilosante: 15 mg por dia.
Nao ultrapassar a posologia de 15 mg/dia.

Contacte o seu médico ou farmacéutico se tem duvidas sobre a utilizagdo deste
medicamento, ou se acha que Meloxicam Basi € demasiado forte ou fraco.

Informacdo para doentes idosos e para doentes com alteracGes nos rins e no figado
A dose recomendada para o tratamento a longo prazo da artrite reumatoide e da
espondilite anquilosante nos doentes idosos é de 7,5 mg por dia. Os doentes com
risco agravado de reacbes adversas devem iniciar o tratamento com 7,5 mg de
meloxicam por dia.

Se sofre de doenca dos rins grave e é submetido a didlise, a dose maxima de
Meloxicam Basi devera ser de 7,5 mg por dia.

Se tomar mais Meloxicam Basi do que deveria

Procure aconselhamento médico imediatamente se a dose receitada tiver sido
excedida. Os sintomas apds sobredosagem aguda por AINEs sdo normalmente
limitados a letargia, sonoléncia, nauseas, vomitos e dor abdominal. Estes sintomas
sdo geralmente reversiveis. Uma sobredosagem grave, contudo, pode resultar em
reacdes adversas graves (ver seccao 4).

Caso se tenha esquecido de tomar Meloxicam Basi
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
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4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os medicamentos como o Meloxicam Basi podem estar associados a um pequeno
aumento do risco de ataque cardiaco (“enfarte do miocardio”) ou acidente vascular
cerebral.

Informe imediatamente o seu médico se:

- detetar efeitos secundarios gastrointestinais (no estémago e intestino) no inicio do
tratamento (por exemplo, dor de estdmago, azia);

- tiver sofrido previamente quaisquer efeitos secundarios devido a utilizagdo
prolongada de AINEs;

- especialmente, se é idoso.

- se observar sinais de uma infecao (por exemplo, febre) ou se os sintomas se
agravarem porque o meloxicam, a semelhanca de qualquer outro AINE, pode
mascarar os sintomas de uma doencga infeciosa subjacente.

Interrompa imediatamente o0 seu tratamento assim que detetar o aparecimento de
erupcdo cutdnea (erupcdo da pele), ou qualquer lesdo na superficie mucosa (por
exemplo, a superficie ao longo do interior da boca), ou qualquer sinal de alergia.

A lista abaixo inclui todos os efeitos secundarios conhecidos durante o tratamento
com meloxicam, incluindo aqueles experimentados por pessoas tomando doses mais
elevadas do que as recomendadas ou submetidas a tratamento a longo prazo.

Efeitos secundarios frequentes (ocorrem em menos de 1 em 10, mas mais de 1 em
100 doentes tratados):

Anemia (reducdo da concentracdo do pigmento hemoglobina das células
sanguineas), esvaimento, dores de cabeca, dispepsia (indigestdo), nduseas e
vomitos, dores abdominais, obstipacdo, flatuléncia, diarreia, prurido, rash cuténeo,
edema (acumulacdo de liquido nos tecidos), incluindo edema dos membros
inferiores.

Efeitos secundarios pouco frequentes (ocorrem em menos de 1 em 100, mas mais de
1 em 1000 doentes tratados):

Reducdo no nimero de plaquetas sanguineas e redugdo no numero de células
brancas do sangue, tonturas, tinido (sons nos ouvidos), sonoléncia, palpitacoes,
aumento da pressdo arterial, ruborizagcdo, pustulas (urticaria), acumulacdo ou
retencdo de agua e sodio no corpo, concentracdo elevada de potdssio no sangue
(hipercaliémia), alteragdes transitorias dos testes da fungdo do figado (por exemplo,
aumento dos niveis das transaminases e bilirrubina), alteragées nos testes de
laboratério de investigacdo da funcdo dos rins (por exemplo, aumento da
concentracao no sangue da creatinina ou ureia), hemorragia gastrointestinal
(hemorragia no estbmago ou intestino), Ulceras pépticas (Ulceras no estébmago ou
intestino), esofagite, estomatite, eructacao.

Efeitos secundarios raros (ocorrem em menos de 1 em 1000, mas mais de 1 em
10.000 doentes tratados):

ReacGes alérgicas subitas e graves, distirbios de humor, insdnias, pesadelos,
confusdo, desorientacdo, distlrbios visuais incluindo visdo enevoada, conjuntivite
(inflamacdo da conjuntiva), perfuracdo gastrointestinal, gastrite, colite, inicio de
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crises de asma em certos individuos alérgicos a aspirina ou a outros AINEs, hepatite
(inflamacdo do figado), reacBes cutaneas graves (Sindroma de Stevens-Johnson e
necrolise epidérmica toxica/Sindroma de Lyell (ver seccdo 2)), inchaco da pele e/ou
mucosa (angioedema), reacdes bolhosas, como eritema multiforme, reacfes de
fotossensibilidade (reacBes cutdneas desencadeadas pela exposicdo a luz),
insuficiéncia renal funcional aguda em doentes com fatores de risco.

Em casos isolados foi notificada a perda total de determinadas células do sangue
(agranulocitose). Adicionalmente, durante o tratamento com outros AINEs, mas nao
observados com Meloxicam Basi, foram notificados como efeitos secundarios casos
isolados de inflamacdo dos rins (nefrite intersticial) e determinadas doencas dos rins
(necrose tubular aguda, sindrome nefrético, necrose papilar).

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Meloxicam Basi

Conservar na embalagem de origem.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister apos a VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Meloxicam Basi

- A substancia ativa € o meloxicam. Cada comprimido de Meloxicam Basi, 7,5 mg,
Comprimidos contém 7,5 mg de meloxicam. Cada comprimido de Meloxicam Basi, 15
mg, Comprimidos contém 15 mg de meloxicam.

- Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, amido pré-gelatinizado,
lactose mono-hidratada, amido de milho, citrato de sdédio, silica anidra coloidal,
estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Meloxicam Basi e conteldo da embalagem

Comprimido amarelo, redondo com bordos biselados e com ranhura acondicionados
em embalagens de 10, 20, 30, 50, 60, 100, 300, 500 e 1000 comprimidos em blister
de PVC-PVDC/Alu.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante



Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Laboratorios Basi - IndUstria Farmacéutica, S.A
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lote 15
3450-232 Mortagua

Tel.: + 351 231 920 250

Fax.: + 351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt

Fabricante:

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lotes 8, 15 e 16

3450-232 Mortagua
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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