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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

MOVALIS 7,5 mg comprimidos
Meloxicam

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo 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. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ MOVALIS e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar MOV ALIS
. Como tomar MOV ALIS

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar MOV ALIS

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN B~ W

1. O que ¢ MOVALIS e para que € utilizado

MOVALIS contém a substancia ativa meloxicam. O meloxicam pertence a um grupo de
medicamentos conhecidos como anti-inflamatérios nao esteroides (AINEs) que sdo
utilizados para reduzir a inflamacao e dor nas articulagdes e musculos.

MOVALIS comprimidos estdo indicados em adultos e criancas de idade igual ou superior
a 16 anos.

MOVALIS esté indicado:
- no tratamento sintomético de curta duracdo da osteoartrite
- no tratamento sintomético a longo prazo de:

- artrite reumatoide

- espondilite anquilosante

2. O que precisa de saber antes de tomar MOV ALIS

Nao tome MOV ALIS:

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

- durante os ultimos trés meses de gravidez

- se tem idade inferior a 16 anos (criangas e adolescentes com idade inferior 16 anos)
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- se tiver tido qualquer um dos seguintes efeitos apds tomar 4dcido acetilsalicilico ou
outros AINEs:

- pieira, aperto no peito, falta de ar (asma)

- obstrucao nasal devido a tumefacdes no interior do nariz (pdlipos nasais)

- erupgdes cutaneas / irritagdo cutanea (urticaria)

-inchago subito da pele ou mucosas, incluindo na zona dos olhos, face, 1dbios, boca
ou garganta, possivelmente dificultando a respiragdo (angioedema)
- se tiver tido os seguintes efeitos apds tratamento com AINEs ou histéria de:

- hemorragia no estdmago ou intestinos

- buracos (perfuracdes) no estdbmago ou intestinos

- tlcera ou hemorragia no estdbmago ou intestinos

- histéria ou episddio recente de tlcera ou hemorragia péptica ou no estdmago (pelo
menos dois episddios de dlcera ou hemorragia)

- insuficiéncia hepdtica grave

- insuficiéncia renal grave ndo submetida a didlise

- hemorragia recente no cérebro (hemorragia cerebrovascular)

- qualquer tipo de distirbio hemorragico

- insuficiéncia cardiaca grave

- intolerancia a alguns acticares porque este produto contém lactose (ver também
“MOVALIS contém agucar do leite (lactose)”)

Se ndo tiver a certeza se alguma das situagdes referidas acima se aplica a si, contacte por
favor o seu médico.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar MOV ALIS

Adverténcias

Medicamentos como o MOVALIS poderdo estar associados a um risco ligeiramente
aumentado de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou acidente vascular cerebral
(apoplexia). Qualquer risco € maior com doses elevadas e tratamentos prolongados. Nao
deverd exceder a dose recomendada. Nao tome MOVALIS por um periodo superior ao
prescrito (ver sec¢do 3 “Como tomar MOV ALIS”).

Se tem problemas cardiacos, se teve um acidente vascular cerebral prévio ou pensa estar
em risco de sofrer de uma destas condi¢des devera discutir o seu tratamento com o seu
médico ou farmacéutico. Por exemplo, se:

- tem pressdo arterial elevada (hipertensao)

- tem niveis elevados de aguicar no sangue (diabetes mellitus)

- tem niveis elevados de colesterol no sangue (hipercolesterolemia)

- se é fumador

Pare imediatamente o seu tratamento com MOV ALIS se detetar hemorragia (que torna as
fezes negras) ou ulceracdo do seu trato digestivo (que causa dor abdominal).
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Foram reportadas reacfes cutdneas potencialmente fatais (sindrome de Stevens-
Johnson, necrolise epidérmica toéxica) com o uso de MOVALIS, aparecendo
inicialmente como manchas avermelhadas em forma de alvo ou manchas circulares
frequentemente com bolhas no centro, no tronco. Outros sinais a ter em atencao
incluem Ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e conjuntivite (olhos vermelhos e
inchados). Estas erupcdes da pele potencialmente fatais sdao muitas vezes
acompanhadas por sintomas de gripe. A erupcao pode evoluir para uma difusdo
generalizada das bolhas ou descamacdo da pele. O maior risco para a ocorréncia de
reacles cutaneas graves ocorre durante as primeiras semanas de tratamento. Se
desenvolveu sindrome de Stevens-Johnson ou necrdlise epidérmica téxica com o uso
de MOVALIS, ndo podera reiniciar MOVALIS.

Se desenvolver uma erupcao cutinea ou estes sintomas cutaneos, pare de tomar
MOVALIS, procure aconselhamento urgente de um médico e informe-o de que estd a
tomar este medicamento.

O MOVALIS nio esté indicado se necessitar de alivio imediato de dor aguda.

O MOVALIS pode mascarar os sintomas de infecdo (por exemplo, febre). Se pensa que
pode ter uma infe¢ao deve consultar o seu médico.

Precaucdes especiais de utilizacdo

Como serd necessdrio ajustar o tratamento, é¢ importante que se aconselhe com o seu
médico, antes de tomar MOV ALIS em caso de:

- histéria de inflamacdo do eséfago (esofagite), inflamagao do estdmago (gastrite) ou de
qualquer outra doenca do trato digestivo, por exemplo, colite ulcerosa, doenga de Crohn
- pressao arterial elevada (hipertensao)

- idade avancada

- doenga do coragao, do figado ou dos rins

- niveis elevados de aguicar no sangue (diabetes mellitus)

- volume sanguineo reduzido (hipovolemia) que pode ocorrer se tiver uma perda de
sangue ou queimadura graves, cirurgia ou baixa ingestao de fluidos

- intolerancia a alguns actcares, diagnosticada pelo seu médico, uma vez que este
medicamento contém lactose

- niveis elevados de potdssio no sangue previamente diagnosticados pelo seu médico.

O seu médico tera necessidade de monitorizar a sua melhoria durante o tratamento.
Outros medicamentos e MOVALIS

Como o MOVALIS pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos, informe o seu
médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Particularmente, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar,tiver tomado,
ou se vier a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- outros anti-inflamatérios nao esteroides

- sais de potdssio - utilizados para prevenir ou tratar niveis baixos de potdssio no sangue
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- tacrolimus - utilizado apds transplantes de 6rgaos

- trimetroprim - utilizado no tratamento de infe¢des do trato urindrio

- medicamentos que evitam a formag¢ao de codgulos no sangue

- medicamentos que destroem codgulos sanguineos (tromboliticos)

- medicamentos para tratar doengas do coracao e dos rins

- corticosteroides (por exemplo, utilizados para tratar inflamagao ou reagdes alérgicas)
- ciclosporina — utilizada apds transplante de 6rgaos, ou para doengas de pele graves,
artrite reumatoide ou sindrome nefrético

- deferasirox - utilizado para tratar a sobrecarga crénica de ferro causada por transfusdes
sanguineas frequentes

- qualquer medicamento diurético.O seu médico poderd monitorizar a sua funcao renal se
estiver a tomar diuréticos.

- medicamentos para tratar a pressao arterial elevada (por exemplo, bloqueadores-beta)
- litio — utilizado para tratar distirbios de humor

- inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRSs) — utilizados no tratamento da
depressao

- metotrexato — utilizado no tratamento de tumores ou doencgas de pele graves ndo
controladas e artrite reumatoide ativa

- pemetrexedo - utilizado no tratamento de cancro

- colestiramina - utilizada para diminuir os niveis de colesterol

- antidiabéticos orais (sulfonilureias, nateglinida) - utilizadas no tratamento da diabetes.
O seu médico deverd monitorizar cuidadosamente os seus niveis de acticar no sangue
para hipoglicemia.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

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

Gravidez

Durante o primeiro e segundo trimestres de gravidez, o seu médico apenas ird prescrever
este medicamento se claramente necessario devido ao potencial risco de aborto ou
malformacdo. Neste caso, a dose deve ser a mais baixa possivel e a duracdo do
tratamento a mais curta possivel

Durante os dltimos trés meses de gravidez, este medicamento é contraindicado: NUNCA
tome este medicamento, uma vez que podera ter efeitos graves ou mesmo fatais no seu
feto/bebé, especialmente no coracdo, pulmdes e/ou rins, mesmo com uma tnica
administra¢do. Se tomou este medicamento enquanto estava gravida, fale imediatamente
com o seu médico/parteira para que seja considerada monitorizagdo adequada.

Amamentacao

Nao se recomenda a administracdo deste medicamento durante a amamentagao.



APROVADO EM
02-09-2018
INFARMED

Fertilidade

Este medicamento pode tornar mais dificil engravidar. Informe o seu médico se estiver a
planear engravidar ou se tem dificuldades em engravidar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Podem ocorrer perturbagdes da visdo, incluindo visdo turva, tonturas, sonoléncia,
vertigens ou outros distirbios do sistema nervoso central durante a utilizacdo deste
medicamento. Se notar tais efeitos, ndo conduza ou utilize maquinas.

MOVALIS contém agucar do leite (lactose). Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar MOV ALIS

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

A dose recomendada é:

Tratamento da osteoartrite:

7,5 mg (um comprimido) uma vez ao dia. A dose pode ser aumentada para 15 mg (dois
comprimidos) uma vez ao dia.

Artrite reumatoide:
15 mg (dois comprimidos) uma vez ao dia. A dose pode ser reduzida para 7,5 mg (um
comprimido) uma vez ao dia.

Espondilite anquilosante:
15 mg (dois comprimidos) uma vez ao dia. A dose pode ser reduzida para 7,5 mg (um
comprimido) uma vez ao dia.

Nao ultrapassar a dose maxima recomendada de 15 mg por dia.

Se alguma das situagdes descritas em “Adverténcias e precaucdes” se aplicar ao seu caso,
o seu médico podera restringir a sua dose a 7,5 mg (um comprimido) uma vez por dia.

Idosos

Se tem uma idade mais avancada, a dose recomendada para o tratamento de longa
duracgdo da artrite reumatoide e espondilite anquilosante é de 7,5 mg (um comprimido)
por dia.
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Doentes com risco agravado de reacdes adversas
Se tem risco aumentado para reagdes adversas, o seu médico comegard o tratamento com
a dose de 7,5 mg (um comprimido) por dia.

Insuficiéncia renal
Se tem insufici€ncia renal grave submetida a didlise, a sua dose ndo deve exceder 7,5 mg
(um comprimido) por dia.

Insuficiéncia hepatica
Nio é necessario reduzir a dose nos doentes com insuficiéncia hepdtica ligeira a
moderada.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
MOVALIS ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes com idade inferior a 16
anos.

Se acha que o efeito de MOV ALIS € demasiado forte ou demasiado fraco, ou se nao
sentir qualquer melhoria apds vérios dias, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Modo de administracdo

Via oral.
Os comprimidos devem ser engolidos com agua ou outro liquido, durante uma
refeicao.

A ranhura existe apenas para o ajudar a partir o comprimido, caso tenha dificuldade em
engoli-lo inteiro.

Se tomar mais MOV ALIS do que deveria

Caso tenha tomado demasiados comprimidos ou suspeite de uma sobredosagem, contacte
o seu médico ou dirija-se ao hospital mais préximo imediatamente.

Os sintomas ap6s sobredosagem aguda por AINEs sdo normalmente limitados a:

- falta de energia (letargia)

- sonoléncia

- ma disposicdo (nduseas) e vomitos

- dor na zona do estdmago (dor epigéstrica).

Estes sintomas geralmente melhoram apds a paragem do tratamento com MOV ALIS.
Pode ter hemorragia do estdbmago ou intestinos (hemorragia gastrointestinal).

Uma sobredosagem grave pode resultar em efeitos indesejaveis graves (ver sec¢ao 4):
- pressao arterial elevada (hipertensao)

- insuficiéncia renal aguda (dos rins)

- disfunc¢do hepatica (do figado)

- reducdo da amplitude/suspensdo da respiracao (depressdo respiratéria)
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- perda de consci€ncia (coma)

- ataques (convulsoes)

- colapso da circulacdo sanguinea (colapso cardiovascular)

- paragem do coracdo (paragem cardiaca)

- reagOes alérgicas imediatas (hipersensibilidade), incluindo:
- desmaio
- dificuldade em respirar
- reacOes cutineas

Caso se tenha esquecido de tomar MOV ALIS

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.
Tome apenas a dose seguinte a hora habitual.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Pare o tratamento com MOV ALIS e consulte imediatamente um médico ou o hospital
mais proximo se sentir:

Quaisquer reacdes alérgicas (hipersensibilidade), que podem aparecer sob a forma de:
- reagOes cutaneas, tais como comichdo (prurido), formagao de bolhas ou descamacdo da
pele, que podem ser erupgdes cutdneas potencialmente fatais (sindrome de Stevens-
Johnson, necrolise epidérmica téxica), lesdes dos tecidos moles (lesdes das mucosas) ou
eritema multiforme (ver seccdo 2).0 eritema multiforme € uma reacdo cutanea alérgica
grave que causa manchas, marcas vermelhas ou zonas de cor purpura ou com bolhas.
Também pode afetar a boca, os olhos e outras superficies himidas do corpo.
- inchago da pele ou mucosas, tal como inchaco a volta dos olhos, face e labios, boca ou
garganta, possivelmente dificultando a respiracdo, inchaco dos tornozelos ou pernas
(edema dos membros inferiores)
- dificuldade em respirar ou ataque de asma
- inflamacao do figado (hepatite). Esta pode causar sintomas tais como:

- coloracdo amarelada da pele ou dos olhos (ictericia)

- dor no abdémen

- perda de apetite

Quaisquer efeitos indesejaveis do trato digestivo, especialmente:
- hemorragia (que torna as fezes negras)
- ulceracdo do seu trato digestivo (que provoca dor abdominal)
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As hemorragias do trato digestivo (hemorragia gastrointestinal), a formacao de ulceras ou
a formacdo de buracos no trato digestivo (perfuracdo) podem por vezes ser graves e
potencialmente fatais, principalmente nos idosos.

Se ja teve anteriormente quaisquer sintomas do trato digestivo devido a utilizacdo
prolongada de AINEs, procure aconselhamento médico imediatamente, principalmente se
for idoso. O seu médico poderd monitorizar a sua melhoria durante o tratamento.

Se detetar alteracdes da visdao, ndo conduza ou utilize maquinas.

Efeitos indesejdveis gerais dos anti-inflamatoérios ndo esteroides (AINEs)

A utilizag¢do de alguns medicamentos anti-inflamatdérios nio esteroides (AINEs) pode
estar associada a um pequeno aumento do risco de oclusdo das artérias (eventos
trombdticos arteriais), por exemplo ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou acidente
vascular cerebral (apoplexia), principalmente com doses elevadas e em tratamentos
prolongados.

Foram comunicados casos de retencdo de fluidos (edema), pressao arterial elevada
(hipertensdo) e insuficiéncia cardiaca durante o tratamento com AINEs.

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente observados afetam o trato digestivo (efeitos
gastrointestinais):

- tlceras no estdmago e parte superior do intestino delgado (ulceras
pépticas/gastroduodenais)

- um buraco na parede do intestino (perfuragdo) ou hemorragia do trato digestivo (por
vezes fatal, principalmente no idoso)

Foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis apds administracdo de AINEs:
- ma disposicdo (nduseas) e vomitos

- fezes moles (diarreia)

- flatuléncia

- prisdo de ventre (obstipacao)

- indigestdo (dispepsia)

- dor abdominal

- fezes negras devido a hemorragia no trato digestivo (melena)

- vOmito com sangue (hematemese)

- inflamacao com formacao de ulceras na boca (estomatite ulcerosa)

- agravamento de inflamacao do trato digestivo (p. ex. exacerbacao de colite ou da
doenca de Crohn)

Também foi observada, com menor frequéncia, inflamacdo do estdbmago (gastrite).
Efeitos indesejdveis do meloxicam — a substancia ativa de MOV ALIS

Muito frequente: pode afetar mais de 1 em 10 pessoas
- efeitos adversos gastrointestinais como indigestao (dispepsia)
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- mé disposicdo (nduseas) e vomitos
- dor abdominal

- pris@o de ventre (obstipacao)

- flatuléncia

- fezes moles (diarreia)

Frequente: pode afetar até 1 em 10 pessoas
- dor de cabeca

Pouco frequente: pode afetar at¢ 1 em 100 pessoas
- tonturas
- sensacdo de tontura ou cabeca a roda (vertigens)
- sonoléncia
- anemia (reducdo da concentracdo do pigmento vermelho do sangue, hemoglobina, das
células sanguineas)
- aumento da pressdo arterial (hipertensio)
- ruborizacdo (vermelhidao temporéria da face e pescoco)
- retencdo de dgua e sodio
- aumento dos niveis de potdssio (hipercaliemia). Isto pode conduzir a sintomas tais
como:
- alteracdes do batimento cardiaco (arritmias)
- palpitagdes (quando sente mais o seu batimento cardiaco do que o habitual)
- fraqueza muscular
- eructacao
- inflamacao do estdmago (gastrite)
- hemorragia do trato digestivo
- inflamacao da boca (estomatite)
- reagOes alérgicas subitas (hipersensibilidade)
- comichao (prurido)
- erup¢do cutinea
- inchago provocado por retencao de fluidos (edema), incluindo tornozelos/pernas
inchados (edema dos membros inferiores)
- inchaco subito da pele ou mucosas, tal como inchago a volta dos olhos, face, labios,
boca ou garganta, possivelmente dificultando a respiracdo (angioedema)
- distdrbio momentaneo dos testes de funcao hepatica (por exemplo, aumento das
enzimas hepdticas como as transaminases, ou aumento do pigmento biliar bilirrubina). O
seu médico pode detetar estas alteracdes através de um teste sanguineo.
- alteracdo dos testes laboratoriais de investigacao da funcdo renal (por exemplo, aumento
da creatinina ou ureia)

Raro: pode afetar até 1 em 1000 pessoas
- disturbios do humor
- pesadelos
- alteracdo da contagem de células sanguineas
- contagem diferencial de células sanguineas alterada
- diminui¢do do niimero de glébulos brancos (leucopenia)
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- diminui¢do do niimero de plaquetas (trombocitopenia). Estes efeitos indesejaveis
podem conduzir a um aumento do risco de infecdo e sintomas como nédoas negras e
sangramento nasal.

- zumbidos nos ouvidos (tinido)
- sentir o seu batimento cardiaco (palpitagcdes)
- tlceras do estdmago ou parte superior do intestino delgado (tlceras
pépticas/gastroduodenais)
- inflamacao do eséfago (esofagite)
- inicio de crises de asma (em individuos alérgicos ao 4cido acetilsalicilico ou a outros
AINEs)
- formagdo de bolhas ou descamacao de pele graves (sindrome de Stevens-Johnson,
necrolise epidérmica téxica)
- urticéria
- alterag¢des da visao, incluindo
- visdo turva
- conjuntivite (inflama¢do do olho ou da palpebra)
- inflamacao do intestino grosso (colite)

Muito raro: pode afetar até 1 em 10000 pessoas
- reagOes cutaneas com formacgdo de bolhas (reagdes bolhosas) e eritema multiforme.
O eritema multiforme € uma reagdo cutanea alérgica grave que causa manchas, marcas
vermelhas ou zonas de cor ptrpura ou com bolhas. Também pode afetar a boca, os olhos
e outras superficies himidas do corpo.
- inflamacao do figado (hepatite). Esta pode causar sintomas tais como:

- coloracdo amarelada da pele ou dos olhos (ictericia)

- dor no abdémen

- perda de apetite
- insuficiéncia renal aguda, principalmente em doentes com fatores de risco, tais como
doenca cardiaca, diabetes ou doenga renal
- buraco na parede do intestino (perfuracio)

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
- confusdo
- desorientacdo
- dificuldade em respirar e reacdes cutaneas (reacdes anafilaticas/anafilatdides), irritacdo
cutanea devido a exposi¢do solar (reagdes de fotossensibilidade)
- foram notificados casos de insuficiéncia cardiaca, associados ao tratamento com AINEs
- perda total de determinados tipos de glébulos brancos (agranulocitose), principalmente
em doentes que tomam MOV ALIS juntamente com outros medicamentos com acao
potencialmente inibitdria, depressora ou destrutiva de componentes da medula 6ssea
(farmacos mielot6xicos). Esta acdo pode causar:

- febre stibita

- garganta inflamada

- infecdes
- inflamacao do pancreas (pancreatite)
- infertilidade nas mulheres, atraso na ovulacdo
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Efeitos indesejaveis causados por medicamentos anti-inflamatérios ndo-esteroides
(AINEs), mas ainda nao notificados ap6s toma de MOV ALIS

Alteragdes na estrutura do rim, resultando em insuficiéncia renal aguda:

- casos muito raros de inflamacgdo dos rins (nefrite intersticial)

- morte de algumas células renais (necrose tubular aguda ou necrose papilar)

- protefna na urina (sindrome nefrético com proteindria)

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P através do Sitio da
internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar MOV ALIS
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas irdo
ajudar a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢cdo de MOV ALIS

A substéncia ativa €:
- meloxicam
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- um comprimido contém 7,5 mg de meloxicam.

Os outros componentes s3o:
- citrato de sédio

- lactose mono-hidratada

- celulose microcristalina

- povidona

- silica coloidal anidra

- crospovidona

- estearato de magnésio

Qual o aspeto de MOVALIS e conteddo da embalagem

MOVALIS é um comprimido amarelo-claro, redondo, com o logotipo da companhia de
um lado e a marca 59D/59D do outro lado.

Cada comprimido de MOV ALIS possui uma ranhura. Esta ranhura € apenas para quebrar
o comprimido de modo a facilitar a sua degluticao e ndo deve ser usada para a divisdo em
doses iguais.

MOV ALIS esta disponivel em embalagens com blisters de PVC/PVDC/Aluminio.
Apresentacdo: embalagens com 1, 2, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 140, 280, 300
500 e 1000 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Outras dosagens de MOV ALIS e outras vias para tomar meloxicam
Em alguns paises, o meloxicam também estd disponivel como:

- meloxicam comprimidos 15 mg

- meloxicam soluc¢do injetdavel 15 mg/1,5 ml.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Boehringer Ingelheim, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal

Fabricantes

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55126 Ingelheim am Rhein

Alemanha
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Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
5 th km Paiania - Markopoulo

194 00 Koropi

Grécia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Austria:
Bélgica:
Bulgéria:
Chipre:
Croécia:

Republica Checa:

Dinamarca:
Estoénia:
Finlandia:
Franca:
Alemanha:
Grécia:
Hungria:
Islandia:
Irlanda:
Italia:
Letonia:

Liechtenstein:

Lituania:
Luxemburgo:
Malta:
Holanda:
Noruega:
Polénia:
Portugal:
Roménia:
Eslovaquia:
Eslovénia:
Espanha:
Suécia:
Reino Unido

Mobic 7.5 mg Tabletten; Movalis 7.5 mg Tabletten
Mobic

Movalis

Movatec

Movalis

Mobic 7.5 mg tabletti
Mobic

Mobec 7.5 mg Tabletten
Movatec

Mobic

Mobic; Leutrol
Movalis 7.5 mg
Movalis 7.5 mg tabletes
Mobic

Mobic

Movicox

Movalis

Movalis

Movalis 7.5 mg, comprimate
Movalis 7.5 mg

Movalis 7.5 mg comprimidos

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



