TEFLAN

tenoxicam

Comprimido revestido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido revestido 20 mg: embalagem contendo 5 ou 10 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

=] Tt [o%: 1 SRR 20 mg

Excipientes: lactose monoidratada, amido, croscarmelose sddica, dioxido de silicio, estearato de
magnésio, hipromelose, macrogol, etilcelulose, 6xido de ferro amarelo e didxido de titanio.

INDICACOES

TEFLAN ¢ indicado para o tratamento inicial das seguintes doencas inflamatdrias e degenerativas,
dolorosas do sistema musculoesquelético: artrite reumatoide; osteoartrite; artrose; espondilite
anquilosante; afeccdes extra-articulares, como tendinite, bursite, periartrite dos ombros (sindrome ombro-
méo) ou dos quadris, distensfes ligamentares e entorses; gota aguda; dor pds-operatoria; dismenorreia
primaria.

CONTRAINDICACOES

TEFLAN ¢ contraindicado para pacientes:

- com reconhecida hipersensibilidade a tenoxicam, a qualquer componente do produto ou a outros anti-
inflamatdrios ndo esteroides;

- nos quais os salicilatos ou outros anti-inflamatérios ndo esteroides tenham induzido sintomas de asma,
rinite ou urticéria;

- com perfuracdo ou sangramento gastrintestinal, ativo ou pregresso, relacionado a terapia prévia com
anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES);

- com ulcera / hemorragia péptica recorrente ativa ou pregressa (dois ou mais episddios distintos
comprovados de sangramento ou ulceracao);

- com insuficiéncia cardiaca grave, como ocorre com o0s outros AINEs.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso concomitante de tenoxicam com medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES),
incluindo inibidores seletivos da cicloxigenase-2, deve ser evitado.

Os efeitos adversos podem ser minimizados por meio do uso da menor dose eficaz, durante 0 menor
periodo, suficientes para controlar os sintomas (ver “Perfuragéo, ulceragdo e sangramento gastrintestinal”
e “Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares” a seguir e item “Posologia e modo de usar™).

Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, como deficiéncia de Lapp lactase
ou ma absorcéo de glucose-galactose, ndo deverdo tomar este medicamento.

Perfuracéo, ulceracgéo e sangramento gastrintestinal

Perfuracdo, ulceracdo e sangramentos gastrintestinais podem ser fatais e tém sido relatados com todos 0s
AINEs, incluindo tenoxicam, em qualquer periodo do tratamento, com ou sem sinais de alerta ou
antecedentes de eventos gastrintestinais graves. Os estudos realizados até o0 momento ndo identificaram
nenhum subgrupo de pacientes sem risco para desenvolvimento de sangramento e Ulcera péptica.

Os idosos tém frequéncia aumentada de reacdes adversas aos AINEs, especialmente perfuracdo e
sangramento gastrintestinal, que podem ser fatais. Pacientes debilitados parecem ter menor tolerancia a
sangramento ou ulceracdo do que outros pacientes. A maioria dos eventos gastrintestinais fatais
associados a AINEs ocorreu em pacientes idosos e / ou debilitados. O risco de sangramento, ulceracéo ou
perfuracdo gastrintestinais é maior com doses maiores de AINEs, em pacientes com histdrico de Ulcera
(particularmente se associada a hemorragia ou perfuracdo) e em idosos. Esses pacientes devem iniciar o
tratamento com a menor dose possivel. Deve-se considerar uma terapia combinada com agentes



protetores (por exemplo: misoprostol ou inibidores de bomba de prétons) para esses pacientes e para 0s
que necessitem concomitantemente de &cido acetilsalicilico em dose baixa ou de outros medicamentos
com possibilidade de aumentar o risco gastrintestinal (ver item “Interagdes medicamentosas™).

Os AINEs devem ser administrados com cautela a pacientes com histérico de doenca inflamatéria
intestinal (colite ulcerativa, doenca de Crohn), uma vez que sua condicdo pode ser exacerbada. Pacientes
com histérico de toxicidade gastrintestinal, particularmente idosos, devem informar sobre sintomas
abdominais anormais (principalmente sangramento gastrintestinal), particularmente nos estagios iniciais
do tratamento.

Caso ocorra ulceragdo péptica ou sangramento gastrintestinal, TEFLAN deve ser imediatamente
descontinuado.

Pacientes que estejam recebendo, concomitantemente, medicagdo que possa aumentar o risco de
ulceracdo ou sangramento, tais como corticosteroides orais, anticoagulantes (como varfarina), inibidores
seletivos da recaptacdo da serotonina ou agentes antiplaquetarios (como aspirina), devem ser orientados.

Reacdes cutaneas

Reacdes cutaneas graves, que podem até ser potencialmente fatais [sindrome de Stevens Johnson (SSJ),
necrolise epidérmica toxica (NET) e dermatite esfoliativa] ja foram descritas com a utilizacdo de
tenoxicam.

Os pacientes devem ser orientados sobre 0s sinais e sintomas e monitorados cuidadosamente quanto a
reacdes na pele. O maior risco para ocorréncia de SSJ ou NET ocorre dentro das primeiras semanas de
tratamento.

Se o0s sintomas ou sinais da SSJ ou NET (por exemplo, erupc¢do cutinea progressiva, muitas vezes com
bolhas nas lesdes das mucosas) estiverem presentes, o tratamento com tenoxicam deve ser descontinuado.
Os melhores resultados no manejo da SSJ e NET se devem ao diagndstico precoce e a suspensao imediata
de qualquer medicamento suspeito. A retirada precoce esta associada com um melhor prognostico.

Em caso de SSJ com o uso de tenoxicam, o tratamento com TEFLAN néo deve ser reiniciado.

Efeitos hematologicos

Os anti-inflamatérios ndo esteroides inibem a sintese renal das prostaglandinas e podem, portanto,
determinar reagdes indesejaveis sobre a hemodindmica renal e sobre o equilibrio hidroeletrolitico. Por
esse motivo, é importante controlar adequadamente a funcdo cardiaca e renal (ureia, creatinina,
aparecimento de edemas, aumento de peso, etc.), quando da administracdo de TEFLAN a pacientes com
potencial de risco para desenvolver insuficiéncia renal, tais como doenga renal preexistente, insuficiéncia
renal em diabéticos, cirrose hepatica, insuficiéncia cardiaca congestiva, hipovolemia, uso concomitante de
medicamentos com conhecido potencial nefrotéxico, diuréticos e corticosteroides. Esse grupo de
pacientes é considerado de alto risco no pré e pos-operatorio de grandes cirurgias, por causa da
possibilidade de grande sangramento. Por essa razdo, esses pacientes necessitam de acompanhamento
especial durante o periodo pds-operatdrio e de convalescenga. O tenoxicam inibe a agregagdo plaquetéria
e pode ocasionar perturbacdo na hemostasia.

O tenoxicam ndo apresenta influéncia significativa sobre os fatores de coagulagdo sanguinea, tempo de
coagulacdo, tempo de protrombina ou tempo de tromboplastina ativado. Portanto, pacientes com
distirbios da coagulacdo ou que estejam recebendo medicamentos que possam interferir com a
hemostasia devem ser cuidadosamente observados quando TEFLAN for usado.

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Pacientes com historico de hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva leve ou moderada devem
ser monitorados e orientados adequadamente, porque foram descritos retencdo de fluido e edema em
associacdo com AINEs.

Dados de estudos clinicos e epidemioldgicos sugerem que o uso de inibidores seletivos da cicloxigenase-
2 (inibidores da COX-2) e alguns AINEs (particularmente em altas doses e em tratamentos prolongados)
pode estar associado a pequeno aumento no risco de eventos trombaticos arteriais (por exemplo, infarto
do miocardio ou acidente vascular cerebral).

Pacientes com hipertensdo ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca cardiaca isquémica
estabelecida, doenga arterial periférica e/ou doenca cerebrovascular somente devem ser tratados com
TEFLAN ap6s cuidadosa avaliacdo. Também é necessaria avaliacdo cuidadosa antes de se iniciar um
tratamento prolongado em pacientes com fatores de risco para doencgas cardiovasculares (por exemplo:
hipertensdo, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabagismo).

Efeitos oculares



Recomenda-se exame oftalmolégico em pacientes que desenvolverem distarbios da visdo, porque foram
relatados efeitos adversos oftalmolégicos com o uso de anti-inflamatérios ndo esteroides, incluindo
tenoxicam.

Efeitos antipiréticos
Como ocorre com os demais anti-inflamatdrios ndo esteroides, TEFLAN pode mascarar os sintomas
habituais de infeccéo.

Exames laboratoriais prévios
Por causa da acentuada ligacdo de tenoxicam as proteinas plasmaticas, recomenda-se cautela quando os
niveis de albumina plasmética estiverem muito abaixo do normal.

Idosos
Os idosos tém frequéncia aumentada de reacdes adversas aos AINEs, especialmente sangramento e
perfuracdo gastrintestinal, que podem ser fatais.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e operar maquinas
Pacientes que apresentem reagdes adversas como vertigens, tontura ou distirbios visuais devem evitar
dirigir veiculos ou manuseio de maquinas que requeiram atenc&o.

Gestacdo e lactagédo

O uso de tenoxicam, assim como com qualquer medicamento utilizado para inibir a sintese de
prostaglandina/cicloxigenase, pode prejudicar a fertilidade e ndo € recomendado em mulheres que tentam
engravidar. A descontinuacdo de tenoxicam deve ser considerada em mulheres que tém dificuldade em
engravidar ou estdo em investigacéo de infertilidade.

A seguranca de tenoxicam na gravidez ndo foi estabelecida.

TEFLAN s6 deve ser administrado na gravidez se o beneficio para a mae superar o risco possivel ao feto.
Os anti-inflamatorios ndo esteroides apresentam efeito inibidor sobre a sintese da prostaglandina e,
qguando administrados durante os Gltimos meses de gestagdo, podem ocasionar obliteracdo do canal
arterial no feto, trabalho de parto prolongado e atraso no parto. O tratamento durante o Gltimo trimestre da
gravidez deve ser evitado. Achados ap6s administracdo de dose Unica mostram que quantidade muito
pequena (valor médio menor que 0,3% da dose) de tenoxicam passa para o leite materno.

N&o existe evidéncia de reacdo adversa em lactentes de mulheres em uso de TEFLAN. Contudo, deve-se
suspender o aleitamento ou descontinuar o tratamento.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Até 0 momento, ndo ha informagdes de que tenoxicam possa causar doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- acetilsalicilato e salicilatos: salicilatos aumentam o clearance e o volume de distribuicdo dos anti-
inflamatérios ndo esteroides, incluindo tenoxicam, e diminuem a média das concentracdes plasmaticas
minimas no estado de equilibrio de tenoxicam, competindo pelos locais de ligacdo das proteinas
plasméticas. O tratamento concomitante com salicilato ou outros anti-inflamatérios ndo-esteroides néo é
recomendado, por causa do risco aumentado de reages adversas.

- agentes antiplaquetarios e inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina: ha risco aumentado de
sangramento gastrintestinal (ver item “Adverténcias e precaucdes”) quando agentes antiplaquetarios (tais
como a aspirina) e inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina sdo administrados em combinagéo
com AINEs.

- metotrexato: a administracdo concomitante de alguns anti-inflamatorios ndo esteroides e metotrexato
tém sido associadas a reducdo da secre¢do tubular renal do metotrexato, ao aumento das concentracfes
plasméticas do metotrexato e a toxicidade severa dessa mesma substancia. Portanto, recomenda-se cautela
quando TEFLAN for administrado concomitantemente com metotrexato.

- litio: uma vez que tenoxicam pode diminuir o clearance renal do litio, a administracdo concomitante
dessas duas substancias pode ocasionar aumento das concentragdes plasmaticas e da toxicidade do litio.
As concentracOes plasmaticas de litio devem ser cuidadosamente monitoradas.

- diuréticos e anti-hipertensivos: como ocorre com outros agentes anti-inflamatérios ndo esteroides em
geral, TEFLAN néo deve ser administrado concomitantemente com diuréticos poupadores de potassio.



Sabe-se que existe interagdo entre essas duas classes de compostos que pode causar hipercalemia e
insuficiéncia renal. Nao foi observada interagdo clinicamente significativa entre tenoxicam e furosemida.
Porém, tenoxicam diminui o efeito da hidroclorotiazida na reducéo da pressdo sanguinea. Como ocorre
com outros agentes anti-inflamatoérios ndo esteroides, tenoxicam pode reduzir o efeito anti-hipertensivo
dos bloqueadores alfa-adrenérgicos e dos inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA). Néo
foram relatadas interagdes entre tenoxicam e alfa-agonistas de acdo central ou blogueadores do canal de
calcio. Nao foram observadas interagdes clinicamente relevantes quando tenoxicam foi administrado
concomitantemente com atenolol. Durante os estudos clinicos, ndo foram relatados casos de interagdo em
pacientes tratados concomitantemente com digitalicos. Portanto, a administragdo simultanea de tenoxicam
e de digoxina parece ndo implicar maiores riscos.

- antiacidos e antagonistas de receptores-Hz: nenhuma interagdo clinicamente significativa tem sido
encontrada durante administracdo concomitante de antiacidos e cimetidina nas doses recomendadas.

- probenecida: coadministracdo de probenecida com tenoxicam pode aumentar a concentracdo
plasmaética de tenoxicam. O significado clinico dessa observacdo ainda ndo foi estabelecido.

- anticoagulantes: nenhuma interacdo clinicamente significativa tem sido encontrada com administragédo
concomitante de varfarina e femprocumona e heparina de baixo peso molecular nas doses recomendadas.
Contudo, assim como para outros anti-inflamatérios ndo esteroides, é recomendado monitoramento
cuidadoso, quando o paciente estiver recebendo anticoagulante concomitantemente.

- antidiabéticos orais: o efeito clinico dos hipoglicemiantes orais glibornurida, glibenclamida e
tolbutamida ndo foi modificado por tenoxicam. Contudo, assim como para outros anti-inflamatérios ndo
esteroides, € recomendado monitoramento cuidadoso quando o paciente estiver recebendo
hipoglicemiantes orais concomitantemente.

- colestiramina: colestiramina pode aumentar a depuracdo e reduzir & meia-vida de tenoxicam.

- dextrometorfano: a administracdo concomitante de tenoxicam e dextrometorfano pode aumentar o
efeito analgésico em comparagdo com a monoterapia.

- alcool: ndo ha interagdo farmacodinamica significativa entre tenoxicam e alcool.

- alimento: a extensdo da absorcdo de tenoxicam ndo é influenciada pelo alimento, mas o tempo
necessario para atingir o pico de concentracdo plasmatica (Cmax) pode ser mais prolongado do que no
estado de jejum.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Os comprimidos de TEFLAN devem ser ingeridos por via oral, com um pouco de agua. Recomenda-se 0
uso de TEFLAN durante ou imediatamente ap6s uma refeigao.

Posologia habitual

Os efeitos adversos podem ser minimizados por meio do uso da menor dose eficaz durante o menor
periodo necessario para controlar os sintomas (ver item “Adverténcias e precaugdes”).

Para todas as indicacOes, exceto para dismenorreia primaria, dor pos-operatoria e gota aguda, recomenda-
se uma dose diaria de 20 mg. A dose recomendada para dismenorreia primaria é de 20 mg/dia para dor
leve a moderada e 40 mg/dia para dor mais intensa. Para dor pés-operatdria, a dose recomendada é de 40
mg, uma vez ao dia, durante 5 dias. Em crises agudas de gota a dose recomendada é de 40 mg, uma vez
ao dia, durante 2 dias e, em seguida, 20 mg diérios durante os préximos 5 dias.

Em casos de doencas cronicas, o efeito terapéutico de tenoxicam manifesta-se logo apds o inicio do
tratamento, e a resposta aumenta progressivamente no decorrer do tratamento. Em casos de doengas
crbnicas, nos quais é necessario o tratamento por longo prazo, doses superiores a 20 mg ndo sdo
recomendadas, pois isso aumentaria a incidéncia e a intensidade das reacOes adversas sem aumento
significativo da eficécia.

Instrucdes posologicas especiais

Em principio, a posologia anteriormente recomendada aplica-se também aos idosos e a pacientes com
doenga renal ou hepética. Por causa da falta de experimentacdo clinica, ainda ndo foi estabelecida a
posologia para criancas e adolescentes.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

Experiéncia com estudos clinicos

Com base em estudos clinicos que incluiram grande nimero de pacientes, tenoxicam foi geralmente bem
tolerado na dose recomendada. Em geral, as reacOes adversas relatadas foram brandas e transitorias.



Somente em pequena proporcdo de pacientes foi necessario interromper o tratamento por causa das
reacOes adversas.

As reacOes adversas relatadas para tenoxicam estdo listadas a seguir, por classe de sistemas de érgdos e
frequéncia:

Reacdo muito comum (> 1/10)

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10)

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)

Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)

Reacdo muito rara (< 1/10.000)

Reacédo com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Reacdes com frequéncia desconhecida: anemia, agranulocitose, leucopenia, trombocitopenia.
Distarbios do sistema imunolégico

Reacdes com frequéncia desconhecida: reacdes de hipersensibilidade, tais como dispneia, asma, reacdes
anafilaticas, angioedema.

Disturbios do metabolismo e nutricéo

Reacdo comum: anorexia.

Disturbios psiquiatricos

Reacdo rara: distlrbio do sono.

Distdrbios do sistema nervoso

Reacdo comum: tontura, dor de cabeca.

Disturbios oculares

Reacdes com frequéncia desconhecida: distdrbios visuais.

Disturbios da orelha e do labirinto

Reacdo rara: vertigem.

Disturbios cardiacos

Reacdo rara: palpitaces.

Reacdo com frequéncia desconhecida: insuficiéncia cardiaca.

Disturbios vasculares

Reacdo com frequéncia desconhecida: hipertensdo, vasculites.

Dados de estudos clinicos e epidemiolégicos sugerem que o uso de inibidores seletivos da cicloxigenase-
2 (inibidores COX-2) e alguns AINEs (particularmente em altas doses e em tratamentos de longa
duracdo) pode estar associado a pequeno aumento no risco de eventos tromboticos arteriais (por exemplo,
infarto do miocardio ou acidente vascular cerebral).

Embora ndo tenha sido mostrado aumento de eventos trombdticos, tais como infarto do miocardio, com
tenoxicam, os dados sdo insuficientes para excluir tais riscos.

Disturbios gastrintestinais

Reacdo muito comum: desconforto gastrico, epigastrico e abdominal, dispepsia, pirose, ndusea, vomito,
flatuléncia.

Reacdo comum: hemorragia gastrintestinal, perfuragdo gastrintestinal, Ulceras gastrintestinais, Ulcera
péptica, as vezes fatal, particularmente em idosos, hematémese, melena, obstipagdo, diarreia, ulceragdo da
boca, gastrite, boca seca, exacerbacdo de doenca de Crohn e colite.

Reacdo incomum: estomatite.

Disturbios hepatobiliares

Reacdo incomum: aumento das enzimas hepaticas.

Reacdo com frequéncia desconhecida: hepatite.

Disturbios de pele e tecido subcutaneo

Reacdo incomum: prurido, erupgao cutanea, eritema, exantema, urticaria.

Reacdo muito rara: reacdo adversa cutanea grave (RACG): sindrome de Stevens-Johnson e necroélise
epidérmica tdxica foram reportados. Reagdo de fotossensibilidade.

Disturbios do sistema renal e urinario

Reacdo incomum: aumento de ureia, creatinina no sangue.

Disturbios do sistema reprodutivo e da mama

Casos isolados de infertilidade feminina foram relatados com drogas que inibem a sintese de
cicloxigenase/prostaglandina, incluindo tenoxicam.

Disturbios gerais e alterac6es no local de administragédo

Reacdo incomum: fadiga, edema.



Experiéncia pds-comercializacéo

O perfil de seguranca dado pela experiéncia pés-comercializacdo ¢ compativel com a experiéncia dos
estudos clinicos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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TEFLAN

tenoxicam

P¢ liofilizado para solugdo injetavel

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Pé liofilizado para solucdo injetavel 20 mg: embalagem contendo 50 frascos-ampola.

Pé liofilizado para solugdo injetavel 20 mg: embalagem contendo 1 frasco-ampola + 1 ampola de diluente
de 2 mL + 1 seringa + 2 agulhas.

Pé liofilizado para solucéo injetavel 40 mg: embalagem contendo 50 frascos-ampola.

Pé liofilizado para solucéo injetavel 40 mg: embalagem contendo 5 frascos-ampola + 5 ampolas de diluente
de 2 mL.

USO ENDOVENOSO OU INTRAMUSCULAR (EV/IM)
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada frasco-ampola de 20 mg contém:

LE=T 0 (0D qTor- 13 RS 20,0 mg
Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sodio dibasico, fosfato de sodio tribasico e manitol.

Cada frasco-ampola de 40 mg contém:

LC=] Tt o%: o PSSR 40,0 mg

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sddio dibasico, fosfato de sdédio tribasico, manitol e
povidona.

INDICACOES

TEFLAN esta indicado para o tratamento inicial das seguintes doengas inflamatérias e degenerativas,
dolorosas do sistema musculoesquelético: artrite reumatoide; artrose; espondilite anquilosante; afeccbes
extra-articulares, como por exemplo, tendinite sem outra especificacdo, bursite, periartrite dos ombros
(sindrome ombro-mé&o), ou dos quadris; distensdes ligamentares e entorses; gota aguda; dor p6s operatoria.

CONTRAINDICACOES

TEFLAN néo deve ser administrado nos seguintes casos:

- pacientes com reconhecida hipersensibilidade ao tenoxicam;

- pacientes nos quais os salicilatos, ou outros anti-inflamatérios ndo ester6ides tenham induzido sintomas
de asma, rinite, ou urticéria;

- pacientes que sofram, ou que sofreram de doencas graves do trato gastrintestinal superior, incluindo
gastrite, Ulcera duodenal e gastrica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os anti-inflamatérios ndo esteroides inibem a sintese renal das prostaglandinas e podem, portanto,
determinar reacgOes indesejaveis sobre a hemodinamica renal e sobre o equilibrio hidrossodico. Por este
motivo, é importante controlar adequadamente as funcfes cardiaca e renal (BUN, creatinina, aparecimento
de edemas, aumento de peso, etc.) quando da administracdo de tenoxicam a pacientes com risco em
potencial de desenvolver insuficiéncia renal, tais como: insuficiéncia renal cronica, portadores de
transtornos glomerulares no diabetes mellitus, insuficiéncia hepatica cronica, insuficiéncia cardiaca
congestiva, hipovolemia, uso concomitante de medicamentos com conhecido potencial nefrotoxico,
diuréticos e corticosteroides. Este grupo de pacientes é considerado de alto risco no pré e p6s-operatorio de
grandes cirurgias, devido a possibilidade de risco aumentado de sangramento. Por esta razdo, estes
pacientes necessitam de um acompanhamento especial durante o periodo pds-operatério e de
convalescenca. O tenoxicam inibe a agregacao plaquetéria e pode ocasionar perturbacdo na hemostasia. O
tenoxicam ndo apresenta influéncia significativa sobre os fatores de coagulagdo sanguinea, tempo de
coagulagdo, tempo de protrombina, ou tempo de tromboplastina ativado. Portanto, pacientes com distdrbios
da coagulacéo, ou que estejam recebendo medicamentos que possam interferir com a hemostasia devem ser
cuidadosamente observados quando do uso do tenoxicam.



Pacientes em tratamento com tenoxicam que apresentem sintomas de doengas gastrintestinais devem ser
cuidadosamente monitorados. O tratamento com tenoxicam deve ser imediatamente suspenso caso se
observe ulceracdo péptica e sangramento gastrintestinal. Caso ocorram reagdes cutaneas graves (por ex.:
Sindrome de Lyell ou Sindrome de Stevens-Johnson) o tratamento deve ser imediatamente suspenso.
Recomenda-se exame oftalmol6gico em pacientes que desenvolvam distdrbios visuais, uma vez que foram
relatados efeitos adversos oftalmol6gicos com o uso do tenoxicam. Devido a acentuada ligacdo do
tenoxicam a proteinas plasmaticas, recomenda-se cautela quando os niveis de albumina plasmatica
estiverem muito abaixo do normal. Como ocorre com o0s demais anti-inflamatorios ndo esteroides,
tenoxicam pode mascarar os sintomas usuais de infecg&o.

Uso durante a gravidez e lactacéo

Embora ndo tenham sido observados efeitos teratogénicos nos estudos com animais, ndo existem dados
sobre a seguranca do tenoxicam durante a gravidez. Os anti-inflamatérios ndo esteroides apresentam um
efeito inibidor sobre a sintese da prostaglandina e, quando administrados durante os Gltimos meses de
gestacdo, podem ocasionar obliteracdo do canal arterial no feto. Quando administrados a termo, prolongam
o trabalho de parturicdo. O tratamento cronico durante o Gltimo trimestre da gravidez deve ser evitado.
Dados obtidos ap6s administracdo de uma Unica dose mostram que uma quantidade muito pequena (cerca
de 0,2%) de tenoxicam passa para o leite materno. Até o momento, ndo se dispde de dados referentes a
reacOes adversas em lactantes, ou em mulheres que amamentam, em uso de tenoxicam; porém, ndo se pode
excluir esta possibilidade. Por esta razdo, deve-se suspender o aleitamento, ou o tratamento com tenoxicam.
Categoria D de risco na gravidez: o farmaco demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano; no
entanto, os beneficios potenciais para a mulher podem, eventualmente, justificar o risco, como por
exemplo, em casos de doengas graves, ou que ameagam a vida, e para as quais ndo existam outras drogas
mais seguras.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Durante o tratamento com tenoxicam, 0s pacientes que apresentarem reages adversas tais como vertigens,
tonteira, ou distirbios visuais; devem evitar dirigir veiculos e/ou operar maquinas que requeiram atencao.

INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS

Como ocorre com outros anti-inflamatérios ndo esteroides, o salicilato desloca o tenoxicam dos pontos de
ligaco a proteinas, aumentando assim a eliminacéo e o volume de distribui¢do do tenoxicam. O tratamento
concomitante com salicilato, ou outros anti-inflamatdrios néo esteroides deve ser evitado devido ao risco
aumentado de reacGes adversas gastrintestinais. A administracdo concomitante de alguns anti-inflamatérios
ndo esteroides e metotrexato tem sido associada a uma reducdo da secrecéo tubular renal do metotrexato, a
um aumento das concentragdes plasmaticas do metotrexato, bem como a uma toxicidade grave desta
mesma substancia. Portanto, recomenda-se cautela quando agentes anti-inflamatorios ndo esteroides, como
0 tenoxicam, sdo administrados concomitantemente com o metotrexato. N&o se observou interacéo
clinicamente relevante num pequeno nimero de pacientes que receberam tratamento concomitante com sais
de ouro, penicilamina, ou probenecida. Uma vez que o tenoxicam pode diminuir a clearance renal do litio,
a administracdo concomitante destas duas substancias pode ocasionar um aumento das taxas plasmaéticas e
da toxicidade do litio. Os niveis plasmaticos de litio devem ser cuidadosamente monitorados. Como ocorre
com outros agentes anti-inflamatérios ndo esteroides em geral, tenoxicam ndo deve ser administrado
concomitantemente com diuréticos poupadores de potassio. Sabe-se que existe uma interacdo dessas duas
classes de compostos que pode causar hipercalcemia e insuficiéncia renal.

N&o foi observada interagdo clinicamente significativa do tenoxicam com a furosemida; porém, o
tenoxicam atenua o efeito da hidroclorotiazida na reducéo da pressdo sanguinea. Como ocorre com outros
agentes anti-inflamatdrios ndo esteroides, o tenoxicam pode reduzir o efeito anti-hipertensivo dos
blogqueadores alfa-adrenérgicos e dos inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA). Nao foram
relatadas interages dos agentes anti-inflamatorios ndo esteroides e agentes alfa-adrenérgicos de acédo
central, ou de blogueadores do canal de calcio. N&o se observaram interagcdes clinicamente relevantes,
quando o tenoxicam foi administrado concomitantemente com atenolol. Durante os estudos clinicos, ndo
foram relatados casos de interacdo em pacientes tratados concomitantemente com digitéalicos. Portanto, a
administracdo simultanea de tenoxicam e de digoxina parece ndo comportar maiores riscos.

Nas doses recomendadas, ndo se observou interacdo na administracdo do tenoxicam com anticidos,
cimetidina, varfarina e femprocumona. O efeito clinico dos hipoglicemiantes orais (por ex.: glibornurida,
glibenclamida e tolbutamida) ndo foi modificado pelo tenoxicam. Nada obstante, recomenda-se controlar
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cuidadosamente pacientes que estiverem recebendo concomitantemente anticoagulantes, ou
hipoglicemiantes orais.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Posologia habitual

Para todas as indicac@es, exceto na dor pds-operatdria e gota aguda, recomenda-se 20 mg uma vez ao dia.
Na dor p6s-operatoria, a dose recomendada é de 40 mg, uma vez ao dia, durante 5 (cinco) dias e, nas crises
agudas de gota, a dose recomendada é de 40 mg uma vez ao dia, durante 2 (dois) dias e, em seguida, 20 mg
diarios durante os proximos 5(cinco) dias. Quando indicado, o tratamento pode ser iniciado por via
intramuscular, ou endovenosa uma vez ao dia, durante 1 (um) a 2 (dois) dias e continuado por via oral, ou
retal.

Em casos de doencas cronicas, o efeito terapéutico do TEFLAN manifesta-se logo apés o inicio do
tratamento; porém, a resposta aumenta progressivamente, no decorrer do tratamento. Em casos de doencgas
crbnicas, nas quais é necessario o tratamento por longo prazo, doses superiores a 20 mg devem ser evitadas,
pois isto aumentaria a incidéncia e a intensidade das reagdes adversas sem um aumento significativo da
eficacia. Para estes pacientes, pode-se tentar reduzir a dose diaria de manutencéo para 10 mg.

Instrucdes posologicas especiais

Em principio, a posologia anteriormente recomendada, aplica-se também aos idosos e a pacientes com
doenca renal, ou hepatica (ver item “Adverténcias e precaucdes”). Devido a falta de experimentacdo
clinica, ainda ndo foi estabelecida a posologia para criancas e adolescentes.

Modo de uso

Ao contetido do frasco-ampola de TEFLAN, deve-se adicionar todo o contelido da ampola diluente ou 2
mL de &gua para injetaveis. A solucdo obtida deve ser imediatamente utilizada, por via intramuscular, ou
endovenosa. TEFLAN ndo é recomendado para administragéo por infuséo.

REACOES ADVERSAS

Com base em estudos clinicos que incluiram um grande nimero de pacientes, tenoxicam foi geralmente
bem tolerado na dose recomendada. Em geral, as reagdes adversas relatadas foram brandas e transitorias.
Somente em uma pequena proporcao de pacientes, foi necessario interromper o tratamento devido a reagdes
adversas.

A toleréncia local do tenoxicam, quando administrado por via parenteral, foi boa.

Foram observadas as seguintes rea¢fes adversas:

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10), maior que 1%

- Trato gastrintestinal: desconforto gastrico, epigéstrico e abdominal, dispepsia, pirose e nausea;

- Sistema nervoso central: vertigem e cefaleia.

Reac¢édo incomum (infrequente) > 1/1.000 e < 1/100, menor que 1 %

- Trato gastrintestinal: constipacdo; diarreia; estomatite; gastrite; vomitos; sangramento gastrintestinal;
Ulceras; melena.

- Sistema nervoso central: fadiga; distarbios do sono; perda do apetite; secura na boca; vertigem.

- Pele: prurido; eritema exantema, erupcdo cutanea (rash).

- Trato urinrio e sistema renal: aumento de creatinina; edema.

- Tratos hepaticos e biliares: hiperbilirrubinemia (ictericia ndo especificada); atividade enzimética hepatica
aumentada [aumento dos niveis de transaminases e da desidrogenase latica (DHL)].

- Sistema cardiovascular: palpitagdes.

Reac¢do muito rara (< 1/10.000), menor que 0,01%

- Trato gastrintestinal: Glcera gastroduodenal com perfuracdo; hematémese.

- Sistema nervoso central: distarbios visuais.

- Pele: sindrome de Lyell; sindrome de Stevens-Johnson; reacéo de fotossensibilidade.

- Sangue: anemia; redugdo de hemoglobina; agranulocitose; leucopenia; trombocitopenia secundaria.

- Reac0es de hipersensibilidade: dispneia; asma; anafilaxia; angioedema.

- Sistema cardiovascular: pressdo sanguinea elevada (valor elevado da presséo arterial, sem o diagnéstico
de hipertensdo), principalmente em pacientes, com medicacdo cardiovascular concomitante.
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