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BULA PACIENTE

INICOX® DP

meloxicam

APRESENTACAO:

Comprimido — meloxicam 15 mg - embalagem contendo blister com 5 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

MELOXICAII ..eniiieiiiieieer ettt ettt 15 mg

Excipientes: citrato de sddio di-hidratado, celulose microcristalina, lactose, amidoglicolato de sddio, povidona, didxido

de silicio, estearato de magnésio e alcool etilico.
INFORMAC()ES AO PACIENTE:

1-PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Inicox® dp ¢ indicado no tratamento dos sintomas relacionados a dismenorreia primdria no periodo pré-menstrual e

menstrual.

2-COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Inicox® dp funciona como anti-inflamatério, com tempo médio de inicio de agdo de 80 a 90 minutos.

3-QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Inicox® dp ¢é contraindicado em pacientes com insuficiéncia renal grave, insuficiéncia hepatica grave e insuficiéncia
cardiaca grave ndo controlada.

e Pacientes com ulcera gastrointestinal ativa ou recente e perfuracdo intestinal, doenca inflamatdria intestinal ativa,
sangramento gastrointestinal ativo, sangramento cerebro-vascular recente (derrame) ou disturbios estabelecidos de
sangramento.

e Pacientes que tenham apresentado distirbios como asma, pdlipos nasais (pequenas bolsas de agua no nariz), edema
de Quincke (inchago da lingua, 1abios e face) ou urticaria (placas vermelhas na pele com muita coceira) apos o uso
do 4cido acetilsalicilico ou outros agentes anti-inflamatorios.

e Pacientes com problemas de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase ou ma-absor¢do de glicose/galactose nido
devem tomar esse medicamento.

e Pacientes que estejam amamentando.
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Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da férmula, ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-

inflamatorios.

Lactacio (amamentacio)

Embora ndo haja experiéncia especifica com Inicox® dp, sabe-se que os anti-inflamatdrios ndo esteréides passam para o

leite materno; portanto, Inicox® dp é contraindicado em mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres que estejam amamentando.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Este medicamento é contraindicado para menores de 15 anos.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicosegalactose.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de sangramentos.

Nio use este medicamento caso tenha problemas no estomago.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Da mesma forma que com outros anti-inflamatorios ndo esteroides pacientes com antecedentes de doengas do trato
gastrointestinal ou sob tratamento com agentes anticoagulantes, devem ter cautela ao utilizar o meloxicam. O
tratamento deve ser interrompido se ocorrer ulcera péptica ou sangramento gastrointestinal.

Da mesma forma que com outros anti-inflamatorios, ulceragdo, perfuragdo e sangramento gastrointestinais, que
podem ser fatais, podem ocorrer a qualquer momento durante o tratamento em pacientes com ou sem sintomatologia
prévia ou antecedentes de distirbios gastrointestinais graves.

O uso de Inicox® dp deve ser interrompido, no caso de aparecimento de reagdes diversas na pele e mucosa, e
informado ao médico. Supde-se que 0s pacientes estejam sob maior risco a essas reagdes no inicio da terapia, dentro
do primeiro més de tratamento.

Os anti-inflamatdrios ndo esterdides podem aumentar o risco de eventos cardiovasculares tromboticos (coagulo no
interior dos vasos) graves, infarto do miocardio e derrame, que podem ser fatais. Esse risco pode aumentar com o
prolongamento da terapéutica com anti-inflamatdrios nao esterdides. Pacientes com doenga cardiovascular ou
fatores de risco para doenga cardiovascular podem estar sob maior risco.

Nos pacientes com maior risco de complicagdes renais, a administragdo de anti-inflamatérios ndo esterdides pode
precipitar uma descompensagio renal que, no entanto, tende a retornar ao estagio pré-tratamento com interrupgao da
terapéutica. Este risco atinge principalmente pacientes idosos, desidratados, pacientes portadores de insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose hepatica, sindrome nefrotica ou insuficiéncia renal, pacientes sob tratamento de
diuréticos, inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensina) ou antagonistas dos receptores de angiotensina II

ou que sofreram grandes cirurgias, responsavel por um estado de diminui¢do do sangue circulante. Nesses pacientes,

faz-se necessario controlar cuidadosamente o volume urinario e a fungao renal ao se iniciar o tratamento.
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Em casos raros, os anti-inflamatérios podem provocar doengas renais como nefrite intersticial, glomerulonefrite,
necrose medular renal ou sindrome nefrotica.

Foram observadas elevagdes ocasionais das enzimas do figado ou de outros indicadores da func¢do hepéatica. Na
maioria dos casos, esses aumentos foram transitorios e discretos. Se as alteragcdes forem significativas ou
persistentes, faz-se necessario interromper a administragdo do meloxicam e solicitar exames apropriados. Em caso
de cirrose hepatica clinicamente estavel, ndo ¢ necessaria uma redugao da dose de meloxicam.

Os anti-inflamatorios podem causar retengdo de agua e sais minerais ocasionando inchagco. Também pode haver
redugdo do efeito de medicamentos diuréticos. Como resultado, pode desencadear ou piorar a insuficiéncia cardiaca
ou hipertensdo (pressdo alta) em pacientes susceptiveis.

O meloxicam pode mascarar os sintomas de doenca infecciosa subjacente.

Nos pacientes com insuficiéncia renal grave, sob tratamento com hemodialise, a dose de meloxicam ndo deve
exceder 7,5 mg ao dia. Nos pacientes com disfuncdo leve ou moderada (clearance de creatinina > 25 mL/min), ndo
ha necessidade de redugédo da dose.

Antes de utilizar Inicox® dp, informe seu médico sobre seu histérico médico, especialmente de doengas renais,
doencas hepaticas, diabetes mal controlada, problemas de estomago/intestino/es6fago (ex.: hemorragia, tlceras, azia
repetitivas), doenga cardiaca (ex.: insuficiéncia cardiaca congestiva, historia de ataque cardiaco), pressdo arterial
elevada, derrame, edema (inchago, retengdo de liquidos), grave perda de agua corporal (desidratacdo), desordens
sanguineas (ex.: anemia), problemas de sangramento/coagulagao, asma e polipos nasais.

O uso diario de élcool e de tabaco, especialmente quando combinada com Inicox®

dp, pode aumentar o risco de
hemorragia do estdémago. Limite o uso de &lcool e de tabaco. Consulte seu médico para mais informagdes.

Antes de uma cirurgia, informe seu médico se vocé esta usando Inicox® dp.

Antes de tomar Inicox® dp, informe seu médico se vocé é alérgico a meloxicam, aspirina ou outros AINEs (por
exemplo, ibuprofeno, naproxeno e celecoxib) ou se vocé tiver quaisquer outras alergias.

A tolerabilidade ao meloxicam é menor em debilitados ou desnutridos. Portanto, deve ser usado com cautela por
esses pacientes.

Nao existem estudos relativos a efeitos sobre a habilidade de operar maquinas ou dirigir veiculos. Entretanto, se

ocorrerem reagdes adversas como vertigem e sonoléncia, o paciente deve abster-se de executar essas atividades.

Inicox® dp ndo deve ser utilizado concomitantemente a outro anti-inflamatdrio ndo esteroide.

Gravidez

O uso de Inicox® dp, assim como de outros anti-inflamatérios, pode comprometer a capacidade de engravidar
(fertilidade) e ndo é recomendado em mulheres que estejam tentando engravidar. Dessa forma, em mulheres que
apresentem dificuldade de engravidar ou que estejam sob investigacdo de infertilidade, deve-se considerar parar o
uso de Inicox® dp.

O uso de Inicox® dp pode comprometer a gestagdo, entdo seu médico deve avaliar o risco/beneficio do tratamento

com Inicox® dp nesta condigdo.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
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Nio tome este medicamento por periodo maior do que estd recomendado na bula ou recomendado pelo médico,

Atengao: Contém lactose.

pois pode causar problemas nos rins, estdmago, intestino, cora¢iio e vasos sanguineos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Outros inibidores das prostaglandinas, incluindo salicilatos (4cido acetilsalicilico) e glicocorticéides: o uso
concomitante ao meloxicam aumenta o risco de tlceras e sangramento gastrointestinal. O uso de meloxicam com
outros anti-inflamatdrios ndo esteréides nao é recomendado.

Inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina (ISRS) aumentam o risco de sangramento gastrointestinal.

Litio: pode ter suas concentragdes sanguineas aumentadas. Quando utilizado simultaneamente, recomenda-se
monitorizar as concentragdes plasmaticas de litio ao se iniciar, ajustar ou descontinuar o meloxicam.

Metotrexato: o uso concomitante ao meloxicam pode provocar aumento da concentragdo no sangue do metotrexato
que, por isso, pode ter sua toxicidade aumentada. Ndo é recomendado para pacientes tratados com altas doses de
metotrexato ( >15 mg/semana) e para pacientes tratados com baixas doses e com fungao renal comprometida.
Diuréticos: o uso concomitante esta associado a risco de insuficiéncia renal aguda em pacientes desidratados.
Anti-hipertensivos (betabloqueadores, inibidores da ECA, vasodilatadores e diuréticos): tem sido relatada
diminuigdo do efeito hipotensor (capacidade de diminuir a pressdo arterial) de certos anti-hipertensivos, devido a
inibi¢do das prostaglandinas vasodilatadoras (aumentam o calibre dos vasos).

A administragdo concomitante de antidcidos, cimetidina, digoxina e furosemida ndo revelou interagdes
farmacocinéticas significativas.

DIU (dispositivo intrauterino): tem sido relatado que os anti-inflamatdrios ndo esterdides diminuem a eficacia do
DIU.

Antagonistas dos receptores de angiotensina II e inibidores da ECA: o tratamento concomitante com anti-

inflamatorios ¢ associado a risco aumentado de insuficiéncia renal em pacientes com fungéo renal comprometida.
e A colestiramina leva a uma eliminag¢ao mais rapida do meloxicam.
e A ciclosporina pode ter sua acdo toxica sobre os rins aumentada.

e Nio se pode excluir interagdo com hipoglicemiantes orais.

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

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
5-ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Cuidados de conservacao

Inicox® dp deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), em sua embalagem original. Proteger da

umidade.
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Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Caracteristicas Fisicas e Organolépticas
Comprimido amarelo claro, esférico, com uma face gravada Inicox e a outra sulcada. Livre de particulas estranhas.

Odor caracteristico.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6-COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos devem ser ingeridos com um pouco de agua ou outro liquido, durante a refeigdo.

Posologia
Administrar um comprimido uma vez ao dia (15 mg) nos trés dias que antecedem a menstruag@o e nos dois primeiros
dias menstruais.

A dose didria ndo deve exceder a 15 mg.

Ajuste de dose para populacio especial

Pacientes com elevado risco de eventos adversos, recomenda-se iniciar o tratamento com 7,5 mg/dia (metade de um
comprimido).

Pacientes com insuficiéncia renal grave, sob tratamento com hemodialise, a dose diaria ndo deve exceder a 7,5 mg

(metade de um comprimido).

Siga a orientacido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7-0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Caso se esqueca de usar este medicamento, continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual.
Nao duplique a quantidade de medicamento na préoxima tomada.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

8-QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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e Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, dor na
barriga, dispepsia (ma digestdo), diarreia, enjoo e vomito.

e Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia, alergia,
vertigem, sonoléncia, pressdo alta, vermelhiddo facial, sangramento gastrointestinal (visivel ou nfo aparente),
gastrite, estomatite, constipagao, flatuléncia, eructagdo, inchago, lesdes de pele, coceira, distirbios da micgao (ex.:
retencdo urindria aguda), alteragdo nos testes de fung¢@o do figado (ex.: transaminase ou bilirrubina aumentadas) e
alteracdes nos testes de fungdo renal (ex.: elevagdes da creatinina e/ou ureia).

e Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): contagem sanguinea
anormal, leucopenia (diminui¢do das células brancas), trombocitopenia (diminui¢do do nimero de plaquetas),
alteracdo de humor, perturbag@o visual incluindo visdo turva, conjuntivite, zumbido, palpita¢des, asma, ulcera no
estdmago ou duodeno, colite, esofagite, necrdlise epidérmica toxica e Sindrome de Stevens-Johnson.

e Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): perfuragio

gastrointestinal, hepatite, dermatite bolhosa, eritema multiforme e insuficiéncia renal aguda.

Outros eventos adversos foram relatados, porém nao foi possivel classifica-los quanto a frequéncia: reacdo anafilatica,

estado de confusdo, desorientacdo e reacdo de fotossensibilidade (lesdes de pele por exposi¢do a luz).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9-0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem, deve-se procurar orientagdo médica e tomar as medidas padrdo de esvaziamento gastrico e

de suporte geral. Nao existe um antidoto especifico.

Nao ha quadro tipico associado a superdosagem de meloxicam.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0390.0180

Farm. Resp.:

Dra. Marcia Weiss I. Campos

CRF-RJ n° 4499
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Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A
CNPJ: 33.349.473/0001-58
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Produzido por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Viuva Claudio, 300, Jacaré.
Rio de Janeiro - RJ

CEP: 20970-032

CNPJ: 33.349.473/0003-10

Q 0800 025 0110

sac@fgm.com.br
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RECICLAVEL

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/12/2023.
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Anexo B

Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Assunto Data do Ne° do Assunto Data de Itens de bula Versoes | Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
(10458) — (10458) —
Medicamento Novo Medicamento Novo 15 MG COM CT
30/06/2014 | 0513797/14-7 |- Incluséo Inicial de| 30/06/2014 | 0513797/14-7 |- Inclusdo Inicial de _ Adequacdo a RDC 47/2009 VP e VPS BL AL PLAS
Texto de Bula — Texto de Bula — INCX5
RDC 60/12 RDC 60/12
(10451) - (10451) —
Mf (Ii\;g?inf}lzgt(;é\l c(l)g/ ° Mf (Il\;f)z‘:inf}lzgt%})\l (;)ev ° - Contraindicagdes 15 MG COM CT
09/10/2014 | 0906126/14-6 ricag 09/10/2014 | 0906126/14-6 icac _ ~ ¢ VP e VPS BL AL PLAS
Alteracdo de Texto Alteracao de Texto - Reagoes Adversas INC X 5
de Bula— RDC de Bula — RDC
60/12 60/12
(10451) - (10451) -
N Notifiongto do N etfoagio de. 15 MG COM CT
10/12/2014 | 1107595/14-3 N 10/12/2014 | 1107595/14-3 N - Interagdes Medicamentosas VP BL AL PLAS
Alteragao de Texto Alteracdo de Texto - INC X 5
de Bula— RDC de Bula — RDC
60/12 60/12
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- Alteracdo da frase no item Reagdes

(10451) — (10451) — Adversas apos 5 anos de
Medicamento Novo Medicamento Novo comercializa¢do do produto com a
— Notificacdo de — Notificacdo de nova indicacdo terapéutica. 15 MG COM CT
10/12/2020 | 4371625/20-3 ~ 10/12/2020 | 4371625/20-3 ~ 4371625/20-3 ’ VPeVPS | BL AL PLAS
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto conforme RDC 47/2009; INC X 5
de Bula— RDC de Bula— RDC - Inclus@o do bairro e CEP no
60/12 60/12 enderego;
- Atualizagdo das logos SAC e FQM
VPe VPS |15 MG COM CT
(10451) — (10451) — Adequacio a RDC 768/22 ¢ a IN BL AL PLAS
Medicamento Medicamento Ser4 verado 200/22 INCX5
Sera gerado no| Novo — Notificagdo Sera gerado no| Novo — Notificac¢ao & Contraindicac¢do
06/12/2023 |peticionamento| de Alteragdo de | 06/12/2023 |peticionamento| de Alteragao de pe ticigﬁamen Adverténcias e Precaugdes

eletrénico

Texto de Bula —
Publicagdo no
bulario RDC 60/12

eletrénico

Texto de Bula —
Publicagdo no
bulario RDC 60/12

to eletronico

Cuidados de Conservagdo
Posologia
Dizeres Legais
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