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Folheto Informativo: Informacao para o Utilizador

Meloxicam Tetrafarma 15 mg comprimidos
Meloxicam

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1-O que € Meloxicam Tetrafarma e para que € utilizado
2 - Antes de tomar Meloxicam Tetrafarma

3 - Como tomar Meloxicam Tetrafarma

4 - Efeitos secunddrios possiveis

5 - Como conservar Meloxicam Tetrafarma

6 - Outras informacodes

1-O que é Meloxicam Tetrafarma e para que € utilizado

O Meloxicam € um farmaco anti-inflamatério nao esteréide (AINE) da familia dos
Oxicans, com propriedades anti-inflamatdrias (reduz a inflamacao), analgésicas (reduz a
dor) e antipiréticas (reduz a febre).

Grupo farmacoterapéutico
9.1.6. - Aparelho locomotor. Anti-Inflamatérios ndo esteréides. Oxicans

E indicado para:

- Tratamento sintomatico de curta duragdo das exacerbagdes de osteoartroses.
- Tratamento sintomético a longo prazo da artrite reumatédide ou da espondilite
anquilosante.

2 - Antes de tomar Meloxicam Tetrafarma

Nunca tome Meloxicam Tetrafarma se:

Tem alergia (hipersensibilidade) a substancia activa ou a qualquer outro componente de
Meloxicam Tetrafarma.

Tiver desenvolvido sinais de asma, pélipos nasais, edema angioneurdtico ou urticaria
depois de tomar medicamentos contendo substincias de ac¢do semelhante ao
Meloxicam, por exemplo outros anti-inflamatérios ndo esterdides e dcido acetilsalicilico
Estéd gravida ou desconfia poder estar
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Est4d a amamentar
Sofre de tlcera gastrointestinal activa
Tem histéria de udlcera péptica recorrente
Sofre de insuficiéncia hepética grave
Sofre de insufici€éncia renal grave ndo submetida a didlise
Sofre de insuficiéncia cardiaca grave ndo controlada.
J4 teve hemorragias gastrointestinais, hemorragia vascular cerebral ou outras doengas
hemorrégicas.

Se ndo tem a certeza de poder comecar a tomar Meloxicam Tetrafarma, fale com o seu
médico.

Tome especial cuidado com Meloxicam Tetrafarma:

A fim de evitar interac¢des eventuais entre varios medicamentos, € indispensavel
informar sempre o seu médico acerca dos outros tratamentos em curso.

Fale com o seu médico e com o seu farmacéutico sobre quaisquer problemas de saide
que possa ter, ou j4 tenha tido, e sobre as suas alergias.

Os efeitos indesejdveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o
menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver secciao 3. Como
tomar Meloxicam Tetrafarma e informacao sobre os riscos GI e cardiovasculares em
seguida mencionada).

E particularmente importante que diga ao seu médico se:

1 - Tem antecedentes de esofagite, gastrite e/ou tlcera péptica

Nestes casos dever-se-4 garantir a sua cura total antes de se iniciar a terapé&utica com
Meloxicam. Estes doentes deverdo ser cuidadosamente monitorizados pelo seu médico
assistente, nomeadamente no que diz respeito ao possivel reaparecimento destas
patologias;

2 - Tem ou teve sintomas gastrointestinais ou histéria de patologia gastrointestinal (ou
seja, colite ulcerosa, doenca de Crohn)

Estes doentes deverdo ser cuidadosamente monitorizados pelo seu médico assistente
relativamente ao desenvolvimento de perturbacgdes digestivas, em particular hemorragia
gastrointestinal. Caso se verifique hemorragia ou ulcerag@o gastrointestinal em doentes
tratados com Meloxicam, deverd proceder-se a suspensao deste formaco. Ver também
Utilizagdo do Meloxicam Tetrafarma em Idosos.

3 - Sofre de insuficiéncia cardiaca
Ver também 4 - Efeitos secundarios possiveis, distiirbios vasculares.

4 - Tem hipertensao arterial
Ver também 4 — Efeitos secundérios possiveis, distirbios vasculares.

5 - Sofre de cirrose, sindroma nefrdtico ou insuficiéncia renal
Ver também Utilizacdo do Meloxicam Tetrafarma em Idosos.
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Estes doentes podem sofrer uma descompensacdo de uma insuficiéncia renal oculta,
causada pela administracdo de Meloxicam, normalmente reversivel quando se suspende
a terapéutica. Este risco existe em todos os doentes apresentando insufici€ncia cardiaca
congestiva, cirrose, sindroma nefrético ou insuficiéncia renal, bem como em doentes
tratados com diuréticos ou submetidos a grande cirurgia conducente a hipovolemia
(baixo volume sanguineo). Neste tipo de doentes, torna-se necessiria uma
monitorizacao cuidadosa da diurese e da fungdo renal durante a terapéutica.

6 - Estd a tentar engravidar

A utilizacdo de Meloxicam pode diminuir a fertilidade, ndo sendo por isso recomendado
a mulheres que estejam a tentar engravidar. No caso das mulheres que apresentem
dificuldade em engravidar ou cuja infertilidade esteja sob investigacdo, deve considerar-
se a interrup¢do da terapéutica com Meloxicam.

Nestes casos, o médico deverd monitorizar o seu tratamento e/ou interrompé-lo se for
caso disso.

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Tém sido notificados casos de retengdo de liquidos e edema associados ao tratamento
com AINE, pelo que os doentes com histdria de hipertensao arterial e/ ou insuficiéncia
cardiaca congestiva ligeira a moderada deverdo ser adequadamente monitorizados e
aconselhados.

Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administracio de alguns
AINE (particularmente em doses elevadas e em tratamento de longa duracio) podera
estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos trombdticos arteriais (por
exemplo enfarte do miocédrdio ou AVC). Nio existem dados suficientes para eliminar o
risco de ocorréncia destes efeitos aquando da utilizacdo de meloxicam.

Os doentes com hipertensio arterial ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva,
doenga isquémica cardiaca estabelecida, doenga arterial periférica e/ou doenga
cerebrovascular apenas devem ser tratados com meloxicam apés cuidadosa avaliagdo.
As mesmas precaugdes deverdo ser tomadas antes de iniciar o tratamento de longa
durac@o de doentes com factores de risco cardiovascular (ex.: hipertensdo arterial,
hiperlipidémia, diabetes mellitus e habitos tabagicos).

Os medicamentos tais como Meloxicam Tetrafarma podem estar associados a um
pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou Acidente
Vascular Cerebral (AVC). O risco € maior com doses mais elevadas e em tratamentos
prolongados. Ndo deve ser excedida a dose recomendada nem o tempo de duracdo do
tratamento.

Se tem problemas cardiacos, sofreu um AVC ou pensa que pode estar em risco de vir a
sofrer destas situagdes (por exemplo se tem pressdo sanguinea elevada, diabetes,
elevados niveis de colesterol ou se é fumador) devera aconselhar-se sobre o tratamento
com o seu médico ou farmacéutico.

Tomar Meloxicam Tetrafarma com outros medicamentos
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Devera informar sempre o seu médico de todos os medicamentos que estd a tomar ou
que tomou recentemente, mesmo aqueles que adquiriu sem receita médica.

Interac¢des farmacodinamicas:

Outros AINEs, incluindo salicilatos (4cido acetilsalicilico >3 g/d): A administragio
conjunta de vdrios AINEs pode aumentar o risco de desenvolvimento de tlceras e
hemorragia gastrointestinais através de um efeito sinérgico. Nao se recomenda a
administra¢do concomitante de Meloxicam e de outros AINEs.

Diuréticos:

A terapéutica com AINEs estd associada a um risco de insuficiéncia renal aguda,
principalmente em doentes desidratados. Os doentes que se encontrem a receber
tratamento simultaneo de Meloxicam e de um diurético, devem ser adequadamente
hidratados e deve proceder-se a monitoriza¢do da fungdo renal antes do inicio do
tratamento.

Farmacos anticoagulantes orais:

Existe um risco aumentado de hemorragia devido a inibicdo da fun¢éo plaquetiria e da
lesdo da mucosa gastroduodenal. Ndo se recomenda a administracdo concomitante de
Meloxicam e de anticoagulantes orais. E, portanto, necessdria uma cuidada vigilancia do
INR no caso de ser impossivel evitar esta medicagdo concomitante.

Farmacos tromboliticos e antiplaquetarios:
Existe um risco aumentado de hemorragia devido a inibicdo da fun¢ao plaquetiria e da
lesdo da mucosa gastroduodenal.

Inibidores da ECA e antagonistas dos receptores da angiotensina II: Os AINEs
(incluindo o 4cido acetilsalicilico em doses superiores a 3 g/d) e os antagonistas dos
receptores da angiotensina II exercem um efeito sinérgico na diminui¢do da filtragdo
glomerular, que pode ser exacerbado nos casos em que a fungdo renal se encontre
alterada. Quando administrada a doentes idosos e/ou desidratados, esta combinacao
pode conduzir a faléncia renal aguda por acc¢do directa na filtracdo glomerular.
Recomenda-se a monitorizacdo da func¢do renal no inicio do tratamento, assim como
uma hidratacdo regular do doente. Adicionalmente, o tratamento concomitante pode
diminuir a ac¢do antihipertensora dos inibidores da ECA e dos antagonistas dos
receptores da angiotensina II, conduzindo a uma diminui¢do parcial da eficcia (devido
a inibicdo das prostaglandinas com ac¢do vasodilatadora).

Outros farmacos antihipertensores (ex. 3-bloqueantes):
A semelhanca do caso anterior, pode ocorrer uma diminuicdo da accio antihipertensora
dos B-bloqueantes (devido a inibi¢ao das prostaglandinas com ac¢do vasodilatadora).

Ciclosporina:

A nefrotoxicidade da ciclosporina pode ser potenciada pelos AINEs através de efeitos
mediados pelas prostaglandinas renais. A fun¢do renal deve ser medida durante a
terap€utica combinada. Recomenda-se uma monitorizac¢éo cuidada da fungdo renal, em
especial nos doentes idosos.

Dispositivos intra-uterinos:
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Foi observada a diminui¢ao da eficicia dos dispositivos intrauterinos pelos AINEs. A
diminui¢do da eficécia dos dispositivos intrauterinos pelos AINEs tem sido reportada,
mas necessita de confirmacao.

Interac¢des farmacocinéticas (ac¢do do Meloxicam na farmacocinética de outros
farmacos):

Litio:

Foi observado que os AINEs aumentam os niveis sanguineos de litio (via reducio da
excrecao renal de litio), que podem atingir valores toxicos. Nao se recomenda o uso
concomitante do litio e de AINEs. No caso desta associagdo ser necessdria, deve
proceder-se a monitorizagdo cuidada do litio durante o inicio, o ajuste e a suspensdo da
terapéutica com Meloxicam.

Metotrexato:

Os AINEs podem reduzir a secrecdo tubular de metotrexato, aumentando assim as
concentragdes plasmadticas de metotrexato. Por esta razdo, ndo se recomenda a
administracdo de AINEs aos doentes que recebam concomitantemente doses elevadas
(superiores a 15 mg/semana) de metotrexato.

O risco de ocorréncia de uma interac¢@o entre os preparados com AINEs e metotrexato
deve também ser considerado nos doentes que recebem doses baixas de metotrexato, em
especial os doentes com insuficiéncia renal. Caso seja necessdrio o tratamento
concomitante, importa monitorizar o total de glébulos vermelhos e a fun¢ao renal.
Devem ser tomadas precaucdes quando existe administracdo de AINEs e de metotrexato
num intervalo de 3 dias, caso em que pode aumentar o nivel plasmético de metotrexato
e provocar um acréscimo da toxicidade. Embora a farmacocinética de metotrexato (15
mg/semana) nao tenha sido afectada significativamente pelo tratamento concomitante
com Meloxicam, deve considerar-se a hip6tese do aumento da toxicidade hematoldgica
do Metotrexato com o tratamento com farmacos AINEs (ver acima).

Interac¢des farmacocinéticas (ac¢do de outros fairmacos na farmacocinética de
Meloxicam):

Colestiramina:

A colestiramina acelera a eliminacdo de Meloxicam através da interrupg¢do da circulagdo
entero-hepdtica, fazendo aumentar a depuracdo de Meloxicam em 50% e diminuir a
semi-vida para 1343 horas. Esta interac¢d@o € clinicamente significativa.

Nao foram detectadas quaisquer interac¢des farmacocinéticas clinicamente
significativas entre firmacos no que diz respeito a administragdo concomitante de
antidcidos, cimetidina e digoxina.

Tomar Meloxicam Tetrafarma com alimentos e bebidas
Meloxicam Tetrafarma deve sempre ser tomado durante uma refeicao, devido aos seus

efeitos secunddrios ao nivel gastrointestinal. O grau de absorcdo do Meloxicam apds a
administrac@o oral ndo se altera com o consumo concomitante de alimentos.
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Gravidez e Aleitamento

Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
O Meloxicam Tetrafarma estd contra-indicado durante a gravidez. O Meloxicam
Tetrafarma estd contra-indicado durante o aleitamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao existem estudos especificos sobre este tipo de efeitos. Contudo, doentes que
tenham tonturas, distdrbios visuais, vertigens ou sonoléncia apds tomarem o
medicamento, ndo deverdo conduzir ou utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Meloxicam Tetrafarma

O Meloxicam Tetrafarma contém lactose. Se lhe foi dito pelo seu médico que sofre de
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3 - Como tomar Meloxicam Tetrafarma

Tome sempre Meloxicam Tetrafarma da forma que o seu médico o(a) instruiu. Se tiver
duavidas ou se lhe parecer que o efeito do medicamento € demasiado forte ou demasiado

fraco, consulte o seu médico ou farmacéutico.

A dose didria depende da indicagao terapéutica, devendo ser administrada numa tinica
toma, com dgua ou outro liquido, durante uma refeicao:

Exacerbagdes de osteoartroses: meio comprimido por dia. Se for necessario, e no caso
de ndo se produzir nenhuma melhoria, a dose pode ser aumentada para 1 comprimido

diario.

Artrite reumatdide, espondilite anquilosante: 1 comprimido por dia. Dependendo da
resposta terapéutica, a dose pode ser reduzida para meio comprimido por dia.

Nunca se deve ultrapassar a dose de 1 comprimido por dia (15 mg/dia)

Os efeitos indesejdveis podem ser minimizados utilizando o medicamento durante o
menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas (ver seccao “Tome
especial cuidado com Meloxicam Tetrafarma”).

Utilizagdo da Meloxicam Tetrafarma em Criangas

Meloxicam Tetrafarma nio deve ser utilizado em criangas com idade inferior a 15 anos.
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Utilizagdo do Meloxicam Tetrafarma em Idosos

Pode ser necessario um ajuste posoldgico neste grupo de doentes.

A dose recomendada para o tratamento a longo prazo da artrite reumatéide e da
espondilite anquilosante nos doentes idosos € de 7,5 mg por dia.

A semelhanca do que se verifica com outros AINEs, foram participados casos de
hemorragia ou ulceragdo/perfuracdo gastrointestinal, em raros casos fatais, com ou sem
sintomas de aviso ou de antecedentes de acidentes gastrointestinais graves. Estes
incidentes sdo habitualmente mais graves em doentes idosos.

Os doentes idosos t€m, muitas vezes, o fluxo sanguineo renal e vascular reduzidos. A
administracdo de Meloxicam Tetrafarma nestas situacdes poderd provocar uma
descompensacao de uma insuficiéncia renal oculta.

Doentes idosos a fazer terapéutica com Meloxicam Tetrafarma devem ser monitorizados
pelo seu médico assistente, nomeadamente no que diz respeito as suas fungdes hepética,
cardiaca e renal.

Utilizagdo do Meloxicam Tetrafarma em Doentes com Patologias Especiais

Doentes com alterac¢do da func¢do hepatica

Nao € necessdrio ajustar a dose nos doentes com insuficiéncia hepética ligeira a
moderada.

Os doentes com insuficiéncia hepatica grave ndo deverdo tomar este medicamento.

Doentes com alteracdo da func@o renal

Nio € necessdrio ajustar a dose nos doentes com insufici€éncia renal ligeira a moderada
(ou seja, doentes com uma depuragdo de creatinina superior a 25 ml/min).

Em doentes com insuficiéncia renal grave submetidos a didlise, a dose ndo devera ser
superior a 7,5 mg por dia.

Os doentes com insuficiéncia renal grave ndo submetidos a didlise, ndo deverdo tomar
este medicamento.

Doentes com risco agravado de sofrerem efeitos secundarios
Os doentes com risco agravado de reac¢des adversas devem iniciar o tratamento com
7,5 mg por dia

Se tomar mais Meloxicam Tetrafarma do que deveria
Informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico para que o(a) aconselhem.

Os sintomas apds sobredosagem aguda por AINEs sdo normalmente limitados a letargia
(apatia, inactividade), sonoléncia, nduseas, vomitos e dores de estdmago, sendo
geralmente reversiveis com tratamento de suporte. Pode ocorrer hemorragia
gastrointestinal. De uma intoxicagdo grave podem resultar hipertensdo, insuficiéncia
renal aguda, disfuncdo hepdtica, depressdo respiratdria, coma, convulsdes, colapso
cardiovascular e paragem cardiaca. Tém sido descritas reaccdes anafilactéides (do tipo
alérgico) com a ingestao de doses terapéuticas de AINEs e que poderdo ocorrer apds
uma sobredosagem.
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Em caso de sobredosagem, é necessario prestar aos doentes cuidados de suporte e
sintomaticos. Durante um ensaio clinico, demonstrou-se ocorrer uma remog¢ao acelerada
do Meloxicam com 4 g de colestiramina oral administrada 3 vezes ao dia.

Caso se tenha esquecido de tomar Meloxicam Tetrafarma

Tente tomar Meloxicam Tetrafarma todos os dias conforme receitado. Caso se esqueca
de tomaro(s) comprimido(s), ndo tome uma dose dupla para compensar a dose
esquecida. Volte a tomar os comprimidos dentro do horario previsto.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4 - Efeitos secunddrios possiveis

Todos os medicamentos podem ter efeitos indesejaveis ou ndo intencionais. Sao 0s
chamados efeitos secundarios.

Como os demais medicamentos, Meloxicam Tetrafarma pode causar efeitos
secunddrios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

a) Descri¢do geral

Foram referidos os efeitos secundérios abaixo descritos, cuja causa pode estar
relacionada com a administragcdo de Meloxicam.

As reacgdes adversas foram classificadas com designacdes de frequéncia utilizando a
seguinte convengao:

Muito frequentes (>1/10); frequentes (> 1/100 <1/10); ndo frequentes (> 1/1000,
<1/100); raro (> 1/10 000, <1/1000); muito raro (< 1/10 000)

b) Quadro de reaccdes adversas

Disturbios do sistema sanguineo e linfatico

Frequentes: Anemia

Nao frequentes: Alteragdes no total sanguineo: leucocitopenia; trombocitopenia;
agranulocitose (ver seccdo c)

Disturbios psiquiatricos
Raro: Distirbios de humor, insénias e pesadelos

Distidrbios do sistema nervoso

Frequentes: Esvaimento, cefaleia

Nao frequentes: Vertigens, tinido, sonoléncia
Raro: Confuséo



APROVADO EM
09-05-2007
INFARMED

Disturbios oculares
Raro: Disturbios visuais, incluindo visdo enevoada

Disfuncdes cardiacas
Nio frequentes: Palpitacdes

Edema, hipertensao arterial, e insufici€ncia cardiaca, tém sido notificados em
associagdo ao tratamento com AINE.

Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administracio de alguns
AINE (particularmente em doses elevadas e em tratamento de longa duracio), podera
estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos trombdticos arteriais (por
exemplo enfarte do miocardio ou AVC) (ver seccdo 4.4.).

Disturbios vasculares
Nao frequentes: Aumento da pressdo arterial, ruborizacio

Os AINEs podem induzir retencéo de sodio, potdssio e dgua e interferir com o efeito
natriurético dos diuréticos e, consequentemente, provocar um possivel agravamento do
estado de doentes com insuficiéncia cardiaca ou hipertensdo arterial.

Disturbios respiratorios, tordcicos e mediastinicos
Raro: Inicio de crises de asma em certos individuos alérgicos ao dcido acetilsalicilico ou
a outros AINEs

Distuirbios gastrointestinais

Frequentes: Dispepsia, nduseas, vomitos, dores abdominais, obstipacao, flatuléncia,
diarreia

Nao frequentes: Hemorragias gastrointestinais, dlceras pépticas, esofagite, estomatite
Raro: Perfuracdo gastrointestinal, gastrite, colite

Disturbios do figado e da vesicula biliar

Nao frequentes: Perturbacdo transitdria no teste da fung@o hepatica (por exemplo,
aumento das transaminases ou da bilirrubina)

Raro: Hepatite

Distirbios renais e do sistema urinario

Nao frequentes: Alteracdes nos testes laboratoriais que investigam a fung¢io renal (por
exemplo, aumento da creatinina ou da ureia)

Raro: Insuficiéncia renal

Em casos raros, os AINEs podem provocar nefrite intersticial, glomerulonefrite, necrose
medular renal ou sindroma nefrético.

A semelhanca do que se verifica com a maioria dos AINEs, foram participados casos de
aumento ocasional dos niveis séricos das transaminases, aumento dos niveis de
bilirrubina no soro ou de outros pardmetros da funcio hepética, bem como aumento dos
niveis séricos de creatinina e ureia no sangue e outras alteragdes laboratoriais. A maioria
dos casos envolveu anomalias discretas e transitérias. Caso alguma destas anomalias se
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mostre significativa ou persistente, devera proceder-se a suspensio da administracdo de
Meloxicam e realizados estudos adequados.

Distdrbios do sistema imunitario
Raro: Reac¢des anafilacticas/anafilactéides

Afecgdes da pele e dos tecidos subcutineos

Frequentes: Prurido, rash

Nao frequentes: Urticaria

Raro: Sindroma de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica tdxica, angioedema,
reaccdes bolhosas, como eritema multiforme, reaccoes de fotossensibilidade

A possivel ocorréncia de reacgdes cutineas graves e de reaccdes de hipersensibilidade
potencialmente fatais (ou seja, reaccoes anafildcticas) estd documentada com AINEs,
incluindo os oxicans. Nestes casos, deverd proceder-se a suspensdo imediata da
terapéutica com Meloxicam, sendo necessaria uma observacao cuidadosa.

Distuirbios do estado geral e reaccdes locais ao tratamento
Frequentes: Edema, incluindo edema dos membros inferiores

c) Informagdes que caracterizam as reac¢des adversas individuais graves e/ou de
ocorréncia frequente

Foram referidos casos isolados de agranulocitose nos doentes tratados com Meloxicam
e outros fairmacos potencialmente mielotoxicos.

Os medicamentos tais como Meloxicam Tetrafarma podem estar associados a um

pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC.

Informe o seu médico ou farmacgutico se sentir estes ou outros sintomas apoés iniciar o
tratamento.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5 - Como conservar Meloxicam Tetrafarma

Conservar na embalagem original
Niao sdo necessdrias precaucgdes especiais de conservago

Nao usar se notar alguns efeitos visiveis de deterioracdo do medicamento.
Nao tomar se tiver expirado o prazo de validade inscrito na embalagem.

Devera manter este medicamento fora do alcance e da vista das criangas.



APROVADO EM
09-05-2007
INFARMED

Os medicamentos nao devem ser eliminados na canalizacio ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que jd ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6 - Outras informacodes

Qual a composi¢do de Meloxicam Tetrafarma

A substancia activa é o Meloxicam na dosagem de 15 mg

Os outros componentes sdo: Celulose microcristalina, Amido pré-gelificado,
Lactose mono-hidratada, Amido de milho, Citrato de sddio, Silica coloidal anidra,
Estearato de magnésio

Qual o aspecto de Meloxicam Tetrafarma e contetido da embalagem
Comprimidos, acondicionados em blisters de PVC/PVDC-Aluminio.
Cada caixa contém 20 ou 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

Tetrafarma — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Helena de Aragdo, n.° 20 R/C Frt.
Massama

2745-897 Queluz

Portugal

Tel.: 21 439 83 90

Fax 21 430 34 43

tetrafarma @sapo.pt

Fabricante
West Pharma - Produgdes de Especialidades Farmacéuticas, S.A.

Rua Jodo de Deus, n.° 11
2700-486 Amadora
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