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piroxicam
“Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999”

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
piroxicam

APRESENTACOES:
piroxicam gel 0,5% é apresentado em embalagem contendo bisnaga com 20g e 30g.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO TOPICO (para aplicagio na pele)

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada grama do gel contém:

ST 0 (T OSSPSR 5mg
Lot o1 T=T a1 (=Sl o R o JO SRR 19

* Excipientes: carbémer 934, hietelose, alcool etilico, alcool benzilico, propilenoglicol, trolamina e dgua
purificada.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O piroxicam gel a 0,5% é indicado para o tratamento da inflamag&o local (reac&o do sistema de defesa a
agressao, manifestada por dor, calor, vermelhidao local; que se intensa, pode incomodar e/ou aumentar a
agressdo), tais como: osteoartrite (ou artrose: processo de desgaste das articulagdes), tendinite
(inflamacdo do tend&o, parte fibrosa que liga os misculos aos 0ssos e articulagdes), tenossinovite
(inflamacéo do tend&o e das articulagdes, chamadas popularmente de “juntas”), periartrite (inflamacéo
das partes que envolvem uma articulacdo), luxagdes (desencaixe de uma articulagdo), entorses (agressao
ou pancada que ocorre em uma articulacéo — popularmente conhecida como juntas) e lombalgia (dor da
regido nas costas).

O piroxicam também é indicado por sua a¢do analgésica (reducdo ou desaparecimento da dor).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O piroxicam gel é um agente anti-inflamatério néo esteroide (medicamentos que bloqueiam a inflamacao
e que ndo sdo derivados de horménios) que possui também propriedades analgésicas (que reduz ou
elimina a dor). Com a aplicac&o tdpica de piroxicam o efeito de reducdo da dor maximo é observado ap6s
60 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize piroxicam se vocé tem: (1) hipersensibilidade (alergia) conhecida ao piroxicam ou a outros
componentes da formula; (2) asma (doenca respiratoria, onde a respiragédo é dificil, curta e ofegante, crise
de chiado); (3) rinite (inflamacdo da mucosa do nariz caracterizado por coriza, coceira nasal); (4)
angioedema (inchago que ocorre abaixo da pele devido & um acumulo de liquido causado por uma reacao
alérgica) ou urticéria (alergia da pele, aparecimento de lesdes avermelhadas que cogam) apds o uso de
acido acetilsalicilico (AAS) ou outros anti-inflamat6rios ndo esteroides ou se vocé ja tenha demonstrado
hipersensibilidade (alergia). (vide item 4. O que devo saber antes de usar este medicamento? E item 8.
Quais os males que este medicamento pode me causar?).

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia também as questdes 3 e 8

O piroxicam gel 0,5% é indicado somente para uso externo

O piroxicam gel 0,5% deve ser aplicado no local afetado. N&o aplique o gel nos olhos, mucosas, sobre
lesOes abertas ou outros tipos de lesGes na pele que, de acordo com seu medico, possam afetar o local da
aplicacéo.

Interrompa o uso de piroxicam gel 0,5% se no local de aplicacdo ocorrer irritacéo.

O uso de piroxicam pode causar nefrite intersticial (tipo de inflamag&o nos rins), sindrome nefrotica



(doenca das células renais que gera perda de proteina) e insuficiéncia renal (diminuicéo da funcdo dos
rins).

Os pacientes devem ser orientados e monitorados de perto quanto aos sinais e sintomas de reacoes da
pele.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova.

O médico precisa avaliar se as medica¢des reagem entre si alterando a acdo, uma da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa.

Deve-se evitar 0 uso concomitante de piroxicam gel 0,5% com AINEs (medicamento que bloqueia a
inflamacé&o e que ndo é derivado de horménios), incluindo os inibidores da COX-2.

Foram relatadas reacdes cutaneas de risco a vida, sindrome de Stevens-Johnson (SSJ- (rea¢fes que
acontecem na pele, muito graves, podendo ser causadas por infec¢des por virus, fungos, bactérias, vacinas
e medicamentos), e necrdlise epidérmica toxica (NET- reacdo que quando a camada superficial da pele se
solta em Iaminas) com a administracdo sistémica de piroxicam gel 0,5%. Essas rea¢des ndo foram
associadas com o uso topico de piroxicam gel 0,5%, mas a possibilidade de ocorréncia com piroxicam gel
0,5% topico ndo pode ser descartada.

No caso de sinais ou sintomas de SSJ ou NET (p. ex. rash cutneo progressivo geralmente com bolhas ou
lesBes nas mucosas) aparecerem, o tratamento com piroxicam gel 0,5% deve ser descontinuado. O uso de
AINEs, incluindo piroxicam, pode causar infertilidade temporéaria em algumas mulheres.

Alguns estudos sugerem que 0 uso de piroxicam pode aumentar o risco de aborto espontaneo no inicio da
gravidez.

N&o foram realizados estudos controlados em pacientes menores de 12 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Se vocé estd amamentando ou pretende amamentar, ndo é recomendado usar piroxicam, ja que ele
é excretado pelo leite e a seguranca deste medicamento para as mulheres e criancas ndo é
conhecida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O piroxicam gel deve-se manter a temperatura ambiente (15° a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar
seco.

Manter a bisnaga devidamente tampada apds o uso do medicamento.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do piroxicam gel a 0,5%: Gel homogéneo, transparente, amarelo, isento de grumos e
impurezas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O piroxicam gel ¢ indicado somente para uso externo.

Aplique 1 grama (aproximadamente 1 cm) de piroxicam gel diretamente sobre (topicamente) na area
afetada, de 3 a 4 vezes ao dia. Espalhe completamente sobre a pele, sem deixar qualquer residuo.

Néo utilize nenhuma bandagem (faixa) apds a aplicacdo do medicamento.

O tratamento deve ser feito enquanto persistirem os sintomas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso o0 paciente esquega-se de usar piroxicam gel no horario estabelecido, deve usa-lo assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de usar a proxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e
usar a préxima. Neste caso, 0 paciente ndo deve usar a dose duplicada para compensar doses esquecidas.
O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Né&o tém sido relatados com frequéncia efeitos colaterais relacionados a piroxicam na forma de gel e os
observados foram de natureza leve a moderada, tais como: irritagéo local, eritema (manchas avermelhadas
na pele), rash (erup¢do da pele, geralmente avermelhada), descamacao pitiroide (semelhante a que ocorre
na pitiriase, uma micose com formacao de escamas de cor branca a castanha), prurido (coceira) e reacdes
no local de aplicacdo, dermatite de contato (um tipo de reacéo alérgica da pele onde ha contato com a
medicacao), eczema (inflamacao da pele que pode apresentar vermelhidao, inchago, bolhas, crostas,
descamacao, coceira e ardéncia) e reacdo de fotossensibilidade na pele (sensibilidade exagerada da pele &
luz solar ou a outro estimulo luminoso). (vide item 3. Quando ndo devo usar este medicamento? E item 4.
O que devo saber antes de usar este medicamento?). Espalhe o gel completamente, quando isso ndo é
feito, o gel pode levar a uma descoloracéo leve e passageira da pele, também podendo causar manchas em
roupas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

A ocorréncia de superdose com esta preparacao topica nao é comum.

Caso ocorra superdose do medicamento, avise ao seu médico para que ele possa monitorar as possiveis
reacoes.

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 orientagdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.
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