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1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO!

90215 - Tenoxicam pod liofilizado para solugao injetavel 20 mg frasco-ampola — UBS e uso
Hospitalar

2. CLASSE TERAPEUTICA'

Antiinflamatdrio e antirreumatico ndo esteroide.

3. INDICACOES?2 3.4

O medicamento é indicado para o tratamento inicial das seguintes doengas inflamatérias e
degenerativas, dolorosas do sistema musculoesquelético: artrite reumatoide; artrose;
espondilite anquilosante; afec¢cbes extra-articulares, como por exemplo, tendinite sem outra
especificacdo, bursite, periartrite dos ombros (sindrome ombro-mao), ou dos quadris,
distensdes ligamentares e entorses; gota aguda; dor pds-operatoria.

3.1 PROTOCOLO SES

Atendimento as Demandas Espontaneas na APS — Fluxograma Dor Lombar.

Manual de orientagbes para o preparo de administragdo de medicamentos injetaveis:
pacientes adultos e pediatricos.

3.2 PROTOCOLO MS

Nao se aplica.

4. CONTRAINDICACOES? 5

Este medicamento é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade ao farmaco; que
tenham apresentado sintomas de asma, rinite ou urticaria induzidos por salicilatos ou outros
anti-inflamatérios ndo esteréides; que sofram de doengas graves do trato gastrointestinal
superior, como gastrite, Ulcera duodenal e gastrica.

Além dessas, também € contraindicado o uso pré-operatério/pré-anestésico em idosos ou
em individuos com risco aumentado de doenga renal falha ou risco de sangramento
aumentado.

5. ADMINISTRACAO E USQ26.7.8

5.1 VIA DE ADMINISTRAGCAO

Via endovenosa (EV) e via intramuscular (IM).
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5.2 MODO DE USO

Reconstituir o contetdo do frasco-ampola em 2 mL de agua para injetaveis. Administrar a
solucao obtida imediatamente apdés diluicdo por via EV ou IM. Velocidade de administracéo
EV de 3 a 5 minutos. Nao administrar por infusdo. Nao diluir apds reconstituicao.

No tratamento de doencas crdnicas, a longo prazo, doses superiores a 20 mg devem ser
evitadas, devido ao possivel aumento de reagdes adversas, sem aumento significativo da
eficacia. Tentar reduzir para 10 mg.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULAGAO

5.3.1 DISSOLUGAO OU COMPATIBILIDADE

Compativel com agua para injetaveis.

5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

Nao se aplica.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

Tenoxicam apresenta-se como uma massa liofilizada amarela, isento de particulas
estranhas. Apds reconstituicio com a solucdo diluente, o medicamento torna-se uma
solucao limpida, amarela e isenta de particulas. Coeficiente de particao da substancia é 1,9.
5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

40 mg/dia.

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME

Nao se aplica.

5.5 RECOMENDAGOES DE SEGURANGA

Nao se aplica.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE? 538

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

O tenoxicam inibe a biossintese das prostaglandinas. Inibe reversivelmente as enzimas
ciclooxigenase-1 e 2 (COX-1 e 2), o que resulta em diminuigdo da formagao de precursores
de prostaglandinas, produzindo, assim, respostas antipiréticas, analgésicas e
antiinflamatorias.

6.1.2 INiClO DA ACAO

Nao se aplica.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORGAO

Via IM: 100%.
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Via IM: 15 minutos.
6.2.2 DISTRIBUIGAO

Taxa de ligagao a albumina: 99%.

Apresenta perfil lipofilico, com alto volume de distribuicdo e boa penetragdo no liquido
sinovial.

6.2.3 METABOLISMO

Hepatico.

6.2.4 ELIMINAGAO

72 horas. A excregao se da pelo rim e bile.
7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS? 5
7.1 INTERAGAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

K/

« Salicilato: desloca o tenoxicam dos pontos de ligagdo a proteinas, o que aumenta a

eliminacdo e distribuicio do tenoxicam;

R/

+« Outros anti-inflamatérios: risco aumentado de reagdes adversas gastrintestinais;
+ Metotrexato: reducdo da secrecdo tubular renal, aumento das concentragoes

plasmaticas e consequente toxicidade grave do metotrexato;

K/

+» Litio: tenoxicam pode diminuir o depuragao renal do litio, ocasionando um aumento das
taxas plasmaticas e toxicidade do litio, devendo seus niveis plasmaticos ser

cuidadoramente monitorados;

R/

+« Diuréticos poupadores de potassio: ndo deve ser administrados juntamente com

tenoxicam, devido ao risco de hipercalcemia e insuficiéncia renal,

R/

+« Hidroclorotiazida, bloqueadores alfa-adrenérgicos e inibidores da ECA: tenoxicam
atenua o efeito desses medicamentos na reducao da presséo sanguinea;

« Anticoagulantes: recomenda-se controlar cuidadosamente pessoas que estejam em uso
concomitante com tenoxicam, devido ao aumento do efeito antiplaquetario;

R/

% Metformina: tenoxicam pode aumentar os efeitos adversos/ toxicos da metformina;
% Quinolonas: tenoxicam pode aumentar a concentragao plasmatica das quinolonas;
+« Tacrolimo: tenoxicam pode aumentar os efeitos nefrotéxicos do tacrolimo.

7.2 INTERAGAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

Alcool: pode aumentar os efeitos adversos do tenoxicam.

7.3 INTERAGAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

Pode levar a alteragdes nos marcadores hepaticos e renais, eletrélitos e hemograma.

8. EFEITOS ADVERSOS?
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8.1 GRAVES
Este medicamento pode causar

R/

« Gastrointestinal: ulcera gastroduodenal com perfuragédo; hematémese;

« Oftalmico: disturbios visuais;

« Cutaneo: sindrome de Lyell; sindrome de Stevens-Johnson; reacao de
fotossensibilidade;

+ Sistema cardiovascular: palpitacoes;

% Sangue: anemia; reducdo de hemoglobina; agranulocitose; leucopenia; trombocitopenia
secundaria.

Além desses, também sao relatados depressao, coma hepatico, hepatite e glossite.

8.2 COMUNS

K/

+ Este medicamento pode causar

« Gastrointestinal: desconforto gastrico, epigastrico e abdominal, dispepsia, pirose e
nausea;

¢ Neurologico: vertigem e cefaleia.

9. AJUSTES DE DOSE?5

9.1. INJURIA RENAL
9.1.1 ADULTO

Pacientes com taxa de filtragdo glomerular 30 a < 60 mL/minuto/1,73m? descontinuar
temporariamente o uso de tenoxicam.

Pacientes com taxa de filtragdo glomerular < 30 mL/minuto/1,73m?: evite o uso.

9.1.2 CRIANCA E NEONATO

Nao se aplica.

9.1.3 HEMODIALISE

Nao ha necessidade de ajuste de dose.

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO

Nao ha necessidade de ajuste de dose.

9.2.2 CRIANCA E NEONATO

Nao se aplica.

10. PRECAUGOES? 5

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Embora nado tenham sido observados efeitos teratogénicos nos estudos com animais, nao
existem dados sobre a seguranca do tenoxicam durante a gravidez. Entretanto os
beneficios potenciais para a gravida podem, eventualmente, justificar o risco. Portanto, este

medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo meédica.
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Os anti-inflamatdrios néo esterdides (AINEs) inibem a sintese de protaglandina e podem
ocasionar obliteragdo do canal arterial no feto quando administrados durante os ultimos
meses de gestagcdo. Também podem prolongar o trabalho de parturicdo. O tratamento
cronico durante o ultimo trimestre da gravidez deve ser evitado.

O uso de AINEs, préximo a concepcgao pode estar associado com um aumento do risco de
aborto esponténeo.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTAGAO

Deve-se suspender o aleitamento ou o tratamento com tenoxicam, pois ndo se pode excluir
a possibilidade de reacbes adversas em lactantes em uso de tenoxicam, embora até o
momento nao existam dados que comprovem.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

Nao se aplica.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

Nao ha cuidados especificos para esta populagao.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente, protegido da luz e umidade.

12. PRESCRIGAO E DISPENSAGAQ?: 10

12.1 PRESCRICAO

12.1.1 RECEITUARIO

Receita simples.

12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

Nao possui restrigao.

12.1.3 LIMITE POR PRESCRIGAO

Nao possui restrigao.

12.1.4 VALIDADE

24 horas nas unidades hospitalares.

12.2 DISPENSAGAO

A dispensacéao nas farmacias das Unidades Basicas de Saude sera mediante:

+« Apresentagao da receita original e uma copia (que ficara retida);

+ Documento de identidade;

% Cartdo so SUS.

No ambito hospitalar, a dispensacéo sera para pacientes internados com prescrigdo vigente.
13. ORIENTAGCOES AO PACIENTE?

+ Nao utilize outros medicamentos em associacdo com tenoxicam, a n&do ser que sua

equipe de saude esteja ciente ou tenha prescrito;
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« Se surgirem sintomas gastrointestinais como azia, nausea, desconforto estomacal e
outros similares, comunique o médico e outros profissionais de saude;

«+ Evite dirigir veiculos e/ ou operar maquinas que requeiram atencao se apresentar efeitos
adversos tais como vertigens, toturas ou disturbios visuais.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE2 5.7

% Em terapias prolongadas, monitorar hemograma, eletrélitos, fungdes renal e hepatica,
perda de sangue oculta, pressao arterial e exames oftalmicos;

«+ Para o preparo, diluir todo o conteldo em 2 mL de agua para injetaveis e administrar
imediatamente apds via IM ou EV. Nao é recomendado administrar por infusao;

« Este medicamento pode causar mais efeitos adversos a medida que maiores forem as
doses administradas no paciente. Necessaria cautela no uso em individuos com
insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica, insuficiéncia cardiaca congestiva, doengas
gastrointestinais e com uso concomitante de medicamentos com conhecido potencial
nefrotéxico, diuréticos e corticosteroides. Portanto, pacientes com disturbios da coagulagéo,
ou que estejam recebendo medicamentos que possam interferir com a hemostasia devem
ser cuidadosamente observados quando do uso do tenoxicam;

« O ftratamento com tenoxicam deve ser imediatamente suspenso caso se observe
ulceracéo péptica e sangramento gastrintestinal.
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