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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FLAMANAN

piroxicam

APRESENTAGOES:
Flamanan comprimidos sollveis de 20mg em embalagetendo 6, 10, 15 e 20 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSIGAO:

Cada comprimido soltGvel contém:
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* lactose, laurilsulfato de sédio, hiprolose, cefé microcristalina, talco, acido esteérico, aleitico e 4gua purificada.
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Flamanan (piroxicam) comprimido soltvel de 20mgréanti-inflamatdrio ndo-esteroide (AINEs), indicgsira uma variedade de
condigGes que requeiram atividade anti-inflamatéftal analgésica, tais como: artrite reumatoidepastrite (artrose, doenga
articular degenerativa), espondilite anquilosaditg{irbios musculo esqueléticos agudos, gota agimignés-operatéria e pos-
traumatica e para o tratamento da dismenorreiadpidnem pacientes maiores de 12 anos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um estudo para investigar o efeit@p@utico de piroxicam comprimidos sol(vel sobiecadenal em comparacgéo
com o piroxicam na forma de injecéo intramuscidar,um estudo randomizado, duplocego, controladplpoebo. O método
utilizado foi de 80 pacientes que foram divididos @ois grupos de tratamento: Grupo 1 recebeu 4@mirdxicam comprimido
solavel e injegdo intramuscular de 2ml de agudlddat Grupo 2 recebeu uma injegdo intramusculaOaeg de piroxicam e 2
(dois) comprimidos solGveis de placebo. Na linhdase e 30 minutos apés a medicacao, sinais fotais registrados e a
intensidade da dor foi avaliada pelo pacientezatillo uma escala de avaliagdo numérica. O resudtziio foi o de que a eficacia
global do tratamento foi de 90%. N&o houve difeaesignificativa em relagéo ao tratamento de resgatgdo (p = 0,328), a
recidiva da dor nas 24 horas (p = 0,434), dimiruigds sinais vitais e escala de avaliagdo numéncambos os grupos (p> 0,05).
A concluséo foi a de que o comprimido solGvel dextam é tédo eficaz quanto a forma injetavel imwacular do mesmo agente
no tratamento de célica renal. O comprimido solévema boa alternativa para a forma parenteraiddew inicio de acéo mais
rapido e a facilidade de autoadministracéo, o queeata a adesao do paciente.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O Flamanan (piroxicam) é um agente anti-inflamataéo-esteroide que possui também propriedadegémizds e antipiréticas.
Edema, eritema, proliferacéo tecidual, febre epholem ser inibidos em animais de laboratério péaimistracéio de piroxicam. E
eficaz independentemente da etiologia da inflamagéo

Embora o mecanismo de acéo de piroxicam nédo dejanente conhecido, estudos isolatogitro e in vivo mostraram que
piroxicam interage em varias etapas da respostagraula inflamacéo através da:

- inibicao da sintese de prostanoides, incluinderastaglandinas, por inibi¢éo reversivel da enziid@oxigenase;

- inibigdo da agregacao dos neutrdfilos;

- inibicao da migracéo das células polimorfonu@sa mondcitos para a area de inflamacéo;

- inibigdo da liberagéo de enzimas lisossomaigdedcitos estimulados;

- inibigdo da formacé&o do anion superéxido pelanddilp;

- reducéo da producéo do fator reumatoide sistémubm fluido sinovial em pacientes com artrite ratoitle soro-positiva.

Ficou estabelecido que piroxicam néo atua pelena&i;ao do eixo hipéfise-adrenal. Estudositro ndo revelaram qualquer efeito
negativo sobre o metabolismo cartilaginoso.

Em estudos clinicos, piroxicam mostrou-se eficamaanalgésico em dores de varias etiologias (jadsva, pos-episiotomia e
pés-operatoério). O inicio da analgesia é imediato.



Em dismenorreia priméria, os niveis aumentadosa&aylandinas endometriais causam hipercontradiéiditerina, resultando em
isquemia uterina e consequente dor. O piroxicamooom potente inibidor da sintese das prostaglasdiofemonstrou reduzir esta
hipercontratilidade uterina e ser eficaz no trat@mea dismenorreia primaria.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo e Distribuigao

O piroxicam é bem absorvido apds a administragalooorretal. Com a ingestéo de alimentos, ha umeadaninuicdo na
velocidade da absorgdo, porém nédo atinge a extelas@®sma. Concentragdes plasmaticas estaveisasdiolas durante o dia (24
horas) com apenas uma administracéo diaria. Trataeentinuo com 20mg/dia, durante um ano, prodvgisisanguineos
similares aos observados depois de alcancatiady state (estado de equilibrio).

As concentragOes plasmaticas do farmaco séo piopars nas doses de 10mg e 20mg e geralmente afnampico dentro de 3 a
5 horas apdés a administracdo. A dose Unica de 2@nadmente produz niveis de pico plasmatico dejiaon de 1,5 a 2 mcg/mL,
enquanto que a concentragdo plasmatica maximamada, apods ingestéo diaria continua de 20mg deipam, usualmente se
estabiliza entre 3 e 8 mcg/mL. A maioria dos paeiealcanca niveis plasmaticos estaveis dentreadE27dias.

O tratamento com dose de ataque de 40mg/dia mogipos 2 dias, seguida de 20mg/dia nos dias substzg) permite uma alta
porcentagem de alcance (aproximadamente 76%) deis wiesteady state imediatamente ap6s a segunda dose. Os niveisatly
state, a area sob a curva e a meia-vida de eliminagéisisélares aos obtidos ap6s administracédo de 2@ianps.

O estudo comparativo da biodisponibilidade de dosd@tiplas de piroxicam nas formas capsulas edmgtmostrou que, apos a
administracdo intramuscular de piroxicam, o niva@smatico foi significantemente maior do que osduistcom ingestéo de
capsula durante os 45 minutos apés a administrag@ameiro dia, durante os 30 minutos no seguri@e @s 15 minutos no
sétimo dia. As duas formulacdes séo bioequivalentes

Metabolismo e Eliminacédo

O piroxicam é extensamente metabolizado, sendongmes de 5% da dose diéria é excretada de forrterada na urina e nas
fezes. O metabolismo do piroxicam é predominantéenaediado via citrocromo P450 CYP 2C9 no figadmalmportante via
metabolica é a hidroxilagdo do anel piridil do gioeam, seguida por conjugacéo com acido glicurérieiminacéo urinaria. O
tempo de meia-vida plasmatica é de aproximadan¥nb®ras no homem.

O piroxicam deve ser administrado com cautela &eptes que tem conhecida ou suspeita de deficiéleametabolizadores CYP
2C9, baseados no historico prévio/experiéncia catmos substratos CYP 2C9, uma vez que podem apaeseveis plasmaticos
altos anormais devido a reducaoatiearance metabolico.

Dados de Seguranca Pré-clinicos

Estudos de toxicidade subagudos e cronicos foralizados com ratos, camundongos, cdes e macaensiaudoses que variavam
de 0,3 mg/kg/dia a 25 mg/kg/dia. A dltima dose ®gmadamente 90 vezes a dose recomendada parabsuvalnica patologia
observada foi caracteristicamente associada caxi@adade em animais por AINEs; isto €, necroselgapenal e lesdo
gastrintestinal. Os macacos mostraram ser os eg&entes para tais efeitos, enquanto os cdewissensiveis.

4. CONTRAINDICAGOES

Flamanan (piroxicam) n&o deve ser utilizado nosiségs casos:

- Pacientes com Ulcera péptica ativa ou hemorgag#intestinal.

- Pacientes com hipersensibilidade conhecida asipam ou a outros componentes da férmula. Ha piztete sensibilidade
cruzada com &cido acetilsalicilico e outros AINBgiroxicam ndo pode ser administrado a pacientesigsenvolveram asma,
pdlipo nasal, angioedema ou urticaria induzidas peb de acido acetilsalicilico ou outros AINEs.

- No tratamento da dor no pré-operatério de cieupgira revascularizagéo do miocardio.

- Pacientes com insuficiéncia renal e hepéaticaegrav

- Pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deve-se evitar o uso concomitante de Flamananx{pam) com AINEs, incluindo os inibidores da COX-2.

Efeitos Cardiovasculares

Os AINEs podem causar o aumento do risco de delsamenmto de eventos cardiovasculares trombéticaesey, infarto do
miocardio e derrame, que pode ser fatal. O riscie paimentar com a duragdo do uso.

Pacientes com doenca cardiovascular podem estaissolmaior. A fim de minimizar o risco potencild eventos adversos
cardiovasculares em pacientes tratados com pimoxidave-se utilizar a menor dose eficaz e o tratéodeve ser feito no menor
tempo possivel. Médicos e pacientes devem estéag(gara o desenvolvimento de tais eventos, mesnaniséncia de sintomas
cardiovasculares prévios. Os pacientes devem feemiados dos sinais e/ou sintomas da toxicidad#i@aascular grave e da
conduta caso ocorram (vide item 4. Contraindicg¢cbes



Hipertensédo

Assim como todos os AINEs, piroxicam pode levamdgio de uma hipertensdo ou piora de hipertensé@xistente, ambos dos
quais podem contribuir para o aumento da incidémheiaventos cardiovasculares. Os AINEs, incluingoaxicam, devem ser
usados com cautela em pacientes com hipertengdi®sado sanguinea deve ser cuidadosamente moaitarawlicio e durante o
tratamento com Flamanan (piroxicam).

Retencéo de Liquido e Edema

Assim como com outros farmacos conhecidos porriailsintese de prostaglandinas, foi observadag@ede liquido e edema em
alguns pacientes recebendo AINEs, incluindo pimxicPortanto, Flamanan (piroxicam) deve ser utibzeom cautela em
pacientes com comprometimento da fungéo cardiacéras condigbes que pré-disponham, ou pioremrptgacao de liquidos.
Pacientes com insuficiéncia cardiaca congestivaxistente ou hipertensédo devem ser cuidadosanmmniiorados.

Efeitos Gastrintestinais

Os AINEs, incluindo piroxicam, podem causar reagibgersas gastrintestinais graves incluindo infzioasangramento,
ulceragéo e perfuragio do estbmago, intestino delga grosso, que pode ser fatal. Se ocorrer saegta ou ulceracao
gastrintestinal durante o tratamento com piroxicamso do medicamento deve ser interrompido. Ogmi@s com maior risco de
desenvolverem este tipo de complicacéo gastrintdstom AINEs s&o os idosos, pacientes com doarckovascular, pacientes
utilizando &acido acetilsalicilico concomitantemeotepacientes com histéria anterior ou ativa dexdagastrintestinal, como
ulceragdo, sangramento gastrintestinal ou condig@iasnatérias. Portanto, piroxicam deve ser wuiilia com cautela nestes
pacientes (vide item 4. Contraindicagdes).

Efeitos Renais

Em raros casos os AINEs podem causar nefrite titiels glomerulite, necrose papilar e sindromeadtéfa. Os AINEs inibem a
sintese de prostaglandinas que servem para mameeiuado renal em pacientes com fluxo sanguimead esvolumes sanguineos
diminuidos. Nesses pacientes, a administragdo ME#\pode precipitar descompensacéo renal evideversivel apds a
suspensdo do tratamento. Pacientes sob maiores s&c aqueles com insuficiéncia cardiaca congesiivose hepatica, sindrome
nefrética e doenca renal aparente.

Esses pacientes devem ser cuidadosamente mongaadoanto estiverem sendo tratados com AINEs.

Deve-se ter cautela ao iniciar o tratamento corm&fan (piroxicam) em pacientes com desidratacae gi@mbém devesse ter
cautela em pacientes com disfuncao renal (vide 4e@ontraindicagdes).

Devido a extensa excregéo renal e biotransformaggmroxicam, a menor dose de Flamanan (piroxicewg ser considerada em
pacientes com comprometimento da fung¢éo renalsedeleem ser cuidadosamente monitoradas (vide it€@ortraindicaces e
item 3. Caracteristicas Farmacoldgicas — Propriesi&drmacocinéticas).

Insuficiéncia Hepética

Os efeitos de doenga hepatica na farmacocinétipgralddcam ndo foram estabelecidos. Porém, umadpcsgbstancial da
eliminagdo de piroxicam ocorre através do metamalisepatico. Consequentemente, pacientes com dbepgéica podem
necessitar de doses mais reduzidas de Flamanari€pim) quando comparados a pacientes com fungédiba normal.
Reag6es Cutaneas

Foram relatadas muito raramente em associacamateusINESs, incluindo piroxicam, reagdes cutaneases, algumas fatais,
incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevdohnson e necroélise epidérmica toxica. Os pasgrarecem estar sob maior
risco de desenvolverem estas reac¢des no inici@tiortento; o inicio da reacédo ocorre, na maiorsacdsos, no primeiro més de
tratamento. O Flamanan (piroxicam) deve ser deseado ao primeiro sinal dash cuténeo, lesédo da mucosa ou qualquer outro
sinal de hipersensibilidade.

Efeitos Oftalmolégicos

Devido aos relatos de alterag6es oculares encast@am AINEs, é recomendado que pacientes comeipsép a desenvolverem
estas alteragdes, fagam avaliacéo oftalmolégicante o tratamento com Flamanan (piroxicam).

Geral

Como com outros AINEs, pode ocorrer reacéo anigfl@m pacientes sem exposi¢ado prévia a piroxicam.

Flamanan (piroxicam) ndo deve ser administradacgptes que ja desenvolveram reagdes de hipergigtagib ao acido
acetilsalicilico. Anafilaxia ocorre em pacientematicos que desenvolveram rinite, com ou sem poliasais, ou que
apresentaram broncoespasmo grave e potencialnaatepdos administragio de acido acetilsalicilicoatros AINEs.

As diferentes formas de piroxicam (capsulas, camipgos solGveis, comprimidos de dissolucdo insta@asupositérios e solugdo
intramuscular) devem ser administradas apenavjgetie administracéo indicada. A solucéo injetélesle ser aplicada somente
via intramuscular (no muasculo) e nunca na veia.

Fertilidade

Baseado no mecanismo de agéo, o uso de AINEsjridolpiroxicam, pode atrasar ou prevenir a rupdigréoliculos ovarianos, a
gual tem sido associada com infertilidade revergirealgumas mulheres. A descontinuacéo do usdMES) incluindo piroxicam
em mulheres com dificuldades de engravidar ou gté®esob investigacéo de infertilidade deve sesiderada.

Uso durante a Gravidez

Apesar de ndo terem sido observados efeitos témitozs em testes com animais, o uso de piroxicaantkia gravidez ndo é
recomendado. O piroxicam inibe a sintese e liberded prostaglandinas através de uma inibicdosietda enzima



ciclooxigenase. Este efeito, assim como ocorre aoiros AINES, foi associado a uma incidéncia md@distocia e parto
retardado em animais quando o farmaco é admingstatdo final da gravidez. AINEs também podem iirdaz fechamento
prematuro do ducto arterioso em criangas.

Inibicéo da sintese de prostaglandina pode adversanafetar a gravidez. Dados de estudos epidegitoBsugerem um aumento
do risco de aborto espontaneo apés o uso de indsidi®e sintese de prostaglandina no inicio dadgavEm animais, a
administragao dos inibidores de sintese de prasteigla mostrou um aumento das perdas pré e poasitapéo.

Flamanan (piroxicam) é um medicamento classificadoa categoria C de risco de gravidez durante o prini® e segundo
trimestres de gestacéo e D no terceiro trimestre quréximo ao parto. Portanto, durante o primeiro e ggundo trimestres de
gravidez, este medicamento ndo deve ser utilizaders orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Durnate o terceiro
trimestre de gravidez ou préximo ao parto, este mécamento néo deve ser utilizado sem orientacdo meédi A paciente deve
informar imediatamente seu médico em caso de susfzede gravidez.

Uso durante a Lactagao

A presenca de piroxicam no leite materno foi veaifia durante o tratamento inicial e o de longagdrgs52 dias). A concentragéo
de piroxicam no leite materno é aproximadament@a ¥ a do plasma. Durante o tratamento, ndo hafirawdo de piroxicam no
leite em comparacéo ao plasma. O piroxicam ndodhrendado durante a lactacéo, pois a seguran@udss em lactantes ainda
néo foi estabelecida.

Efeito na Habilidade de Dirigir ou Operar Maquinas

O efeito de piroxicam sobre a habilidade de digioperar maquinas néo foi estudado.

USO EM IDOSOS, CRIANGCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em idososcomo com qualquer AINE, deve-se ter cautela narmtehto de idosos com Flamanan (piroxicam).

Uso em criancasnéo foram realizados estudos controlados em pasiemenores de 12 anos.

Uso durante a gravidez e lactacdd=lamanan(piroxicam) ndo é recomendado durante a graviddagtacao (vide item 5.
Adverténcias e Precaucoes).

Uso em pacientes com insuficiéncia hepaticama vez que uma porgao substancial da eliminac@aaiécam ocorre através do
metabolismo hepatico, pode haver necessidade de&edle dose (vide item 5. Adverténcias e Precajicoe

Uso em pacientes com insuficiéncia renatéo avaliado em pacientes com insuficiéncia ré¥eientes com dano renal leve a
moderado ndo necessitam de ajuste de dose. Par@mypiedades farmacocinéticas de piroxicam enepts com insuficiéncia
renal grave ou aqueles recebendo hemodidlise wémoséecidas.

Grupos étnicos:nao foram identificadas diferencas farmacocinétiteasdo a diferenca de grupos étnicos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Acido acetilsalicilico: como com outros AINES, o uso de piroxicam em asgéci ao Acido acetilsalicilico, ou o uso de dois
AINESs, nado é recomendado, pois ndo existem dadmpiados para se demonstrar que a combinacéo pnodiaaeficacia do que
a conseguida com o farmaco em separado, e o patpaca reagdes adversas é maior.

Estudos em humanos demonstraram que o0 uso conoteri piroxicam e acido acetilsalicilico resultaim reducéo dos niveis
plasmaticos do piroxicam em cerca de 80% dos \&alwemais.

- Anticoagulantes:assim como ocorre com outros AINEs, sangrament@afamente relatado com piroxicam quando admiwmistra
a pacientes recebendo anticoagulantes cumaritsogacientes devem ser monitorados cuidadosamesbelg piroxicam e
anticoagulantes orais forem administrados concaoreitaente.

O piroxicam, assim como ocorre com outros AINEmjidui a agregagéo plaquetaria e prolonga o temadgramento. Este
efeito deve ser levado em conta sempre que o tempangramento for determinado.

- Antiacidos: o uso concomitante de antiacidos ndo interfere @®miveis plasmaticos de piroxicam.

- Anti-hipertensivos incluindo os diuréticos, inibidaes da enzima conversora da angiotensina (ECA) e agonistas da
angiotensina II: os AINEs podem diminuir a eficacia dos diuréticateeoutrosarmacos anti-hipertensivos.

Em pacientes com comprometimento da funcao repalefp, pacientes desidratados ou idosos com @durspal comprometida),
a coadministracdo de inibidores da ECA ou de aniatis da angiotensina Il com inibidores da cidlgemase, pode aumentar a
deterioragéo da fungéo renal, incluindo a possanile de insuficiéncia renal aguda, que é geralmenégsivel.

A ocorréncia destas interacdes deve ser consideragrmcientes sob administragdo de piroxicam conétittos, inibidores da
ECA ou de antagonistas da angiotensina Il.

Portanto, a administrac@o concomitante destes ar@eictos deve ser feita com cautela, especialmenpaeientes idosos. Os
pacientes devem ser adequadamente hidratados-selavaliar a necessidade de monitoramento daduegal no inicio do
tratamento concomitante e periodicamente.

- Glicosideos cardiacos (digoxina e digitoxinapgs AINES podem exacerbar a insuficiéncia cardiechizir a taxa de filtracéo
glomerular e aumentar os niveis de glicosideosndlasos. O uso concomitante de digoxina ou digitaxido afeta a concentragao
plasméatica de piroxicam nem da digitoxina ou daxiig.



- Cimetidina: resultados de dois estudos mostraram um pequenenéoima absorcéo de piroxicam apés administragédo de
cimetidina, mas nao houve alteragao significativg parametros de eliminacéo. A cimetidina aumedt@a sob a curva (AUCO-
120h) e Cmax de piroxicam em aproximadamente 13%%a

N&o houve diferenca significativa nas constantedidenacao e na meia-vida. O pequeno, mas sigtific aumento na absor¢céo
ndo constitui significado clinico.

- Colestiramina: colestiramina mostrou aumentaclearance oral e diminuir a meia-vida do piroxicam. Para diuif a interagdo,
€ indicado administrar piroxicam pelo menos 2 hargss ou 6 horas depois de administrar a colestiea

- Corticosteroides:aumento do risco de ulcera¢é@o gastrintestinal ngramento.

- Ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxicidade.

- Litio e outros agentes ligantes a proteinagiroxicam possui alta ligagdo proteica e, assirdepeslocar outros farmacos
ligados as proteinas. O médico deve estar aterdcafieracées na posologia quando administraripiaxa pacientes recebendo
farmacos de alta ligagéo proteica. O piroxicampassmo ocorre com outros AINEs, aumentsieady state dos niveis
plasmaticos do litio. E recomendavel que essessréegam monitorados quando a terapia com piroxicanmiciada, ajustada ou
descontinuada.

- Metotrexato: diminuicao da eliminagdo do metotrexato.

- Tacrolimo: possibilidade de aumento do risco de nefrotoxi@dpegando AINEs sdo coadministrados com tacrolimo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Flamanan (piroxicam) comprimido sollvel deve-se teaa temperatura ambiente (15° a 30°C). Protegykrzde manter em lugar
seco e pode ser utilizado a partir de 24 mesestdadé fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produto: Comprimido soltvel.
Flamanan 20 mg: comprimido circular, amareladmtiexo e liso.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cada comprimido soliivel contém o equivalente a 28engiroxicam.

As reacgOes adversas podem ser minimizadas utitizamdenor dose eficaz para o controle dos sintomasenor tempo de
tratamento possivel.

Uso em Pacientes com Artrite reumatoide, osteoarte (artrose, doenga articular degenerativa) e espdilite anquilosante: A
dose inicial recomendada é de 20mg ao dia, em(dusa. A maioria dopacientes pode ser mantida com 20mg ao dia. Um
pequeno grupo pode ser mantido com 10mg ao diaaatmputros podem necessitar de 30mg em dose Unicacoriada. A
administracao prolongada de doses de 30mmais ocasiona um risco maior de efeitos colistgastrintestinais (vide item 5.
Adverténcias e Precaucbeg&feitos Gastrintestinais).

Uso em Pacientes com Disturbios Musculoesqueléticagudos:Deve-se iniciar com 40mg ao dia, nos primeirosa®,dem dose
Unica ou fracionada. Para os 7 a 14 dias restantisse deve ser reduzida para 20mg ao dia.

Uso em Pacientes com Gota agudhiiciar com uma Unica dose de 40mg ao dia, sequidaroximos 4 a 6 dias por 40mg/dia,
em dose Unica ou fracionada.

O piroxicam néo é indicado para o tratamento pgddo da gota.

Uso em Pacientes com Dor pés-traumética e pés-op&da: A dose inicial recomendada é de 20mg/dia em dosa.(Nos
casos em que se deseja um efeito mais rapido,geoneeiar com 40mg/dia nos dois primeiros diasgdese Unica ou fracionada.
Posteriormente, a dose deve ser reduzida a 20mg/dia

Uso em Pacientes com Dismenorreia primariddssim que surgirem os sintomas, iniciar com a desemendada de 40mg em
dose Unica diaria nos dois primeiros dias do perfodnstrual e, se necessario, 20mg/dia em dose didica no 3°, 4° e 5° dias.
Dose Omitida: Caso o paciente esqueca-se de tomar piroxicamraodestabelecido, deve fazé-lo assim que lemErgretanto,
se ja estiver perto do horario de tomar a proxioseddeve desconsiderar a dose esquecida e t@r@ima. Neste caso, o
paciente ndo deve tomar a dose duplicada para csi@peoses esquecidas. O esquecimento de doseqgrogeometer a eficacia
do tratamento.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou isizgado.

Modo de Usar

Flamanan (piroxicam), na forma oral de comprimididigel pode ser deglutido inteiro, diretamente asmpouco de liquido, pode
ainda ser dissolvido em um minimo de 50 mL de agua.



Na administragdo combinada é importante obseraglpse total didria administrada do piroxicarforrma comprimido soltvel
ndo deve exceder a dose maxima didria recomendad@&ada indicagdo.

9. REAGOES ADVERSAS

Flamanan (piroxicam) em geral é bem tolerado. 8iatogastrintestinais sdo os mais frequentementmeados, apesar de na
maioria dos casos néo interferir no curso da tettazé

A administragdo prolongada de doses de 30mg ougnagona um risco maior de efeitos colateraigigésstinais (vide item 5.
Adverténcias e Precaugfes — Efeitos Gastrintesjinai

Avaliacdes objetivas da aparéncia da mucosa gagtnita perda sanguinea intestinal mostram que @@ piroxicam, em doses
Unicas ou fracionadas, é significantemente menmitanite ao trato gastrintestinal que o &cido aagtdilico.

Sanguineo e linfaticoanemia, anemia aplastica, eosinofilia, anemia higica! leucopenia, trombocitopenia.

Imunolégico: anafilaxia, "doenga do soro".

Metabolismo e nutricional: anorexia, hiperglicemia, hipoglicemia, retencadigi@idos.

Psiquiatrico: depressao, pesadelo, alucinagdes, insonia, confusatal, alteracdes do humor, irritagdo.

Sistema Nervosomeningite asséptica, tontura, cefaleia, parestesimléncia, vertigem.

Visdo: visdo turva, irritagdes oculares, edema dos olhos.

Ouvido e labirinto: disfungéo auditiva, tinidos.

Cardiaco: palpitagoes.

Vascular: vasculite, hipertensao.

Respiratério, toracico e mediastinal:broncoespasmo, dispneia, epistaxe.

Gastrintestinal: desconfortos abdominais, dor abdominal, no cassulpssitérios, foram relatadas reacdes anorretaiso dor
local, ardor, prurido e tenesmo e raros casosmgraamento retal, constipacéo, diarreia, desconépigastrico, flatuléncia,
gastrite, sangramento gastrintestinal (incluindmd&€mese e melena), indigestdo, nauseas, pargrpatiuracio, estomatite,
Ulcera, vomitos (vide item 5. Adverténcias e Predas — Efeitos Gastrintestinais).

Hepatobiliar: casos fatais de hepatite, ictericia. Embora taigdes tenham sido raras, se testes de funcdodseaatrmal
persistir ou piorarem, se aparecerem sinais ersag@linicos consistentes com desenvolvimento deg@ohepética ou se
manifestacGes sistémicas ocorrerem (ex.: eosiapfdish, etc.), o uso de piroxicam devera semrartgido.

Disturbios mamarios e do sistema reprodutivodiminuigdo da fertilidade feminina.

Pele e tecido subcutanealopecia, angioedema, dermatite esfoliativa, edatemltiforme, parpura ndo trombocitopénica (Henoch-
Schoenlein), onicélise, reacdes de fotossensibiéidprurido, rash cutaneo, sindrome de Stevenssdnhnecrdlise epidérmica
toxica (doenca de Lyell), urticaria, reagdes vdsibolhosas (vide item 5. Adverténcias e Precaugd®eacbes Cutaneas).
Doencas renais e urinariassindrome nefrética, glomerulonefrite, nefrite istaial, insuficiéncia renal.

Laboratorial: anticorpos antinucleares (ANA) positivos, elevag@e®rsiveis de nitrogénio da ureia sanguinea (B&Jdg
creatinina, diminuicdo da hemoglobina e do hem#tdsem associagao evidente com sangramento dastiral, aumento dos
niveis de transaminase, aumento ou diminuicéo se. pe

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

1. SUPERDOSE

Os sintomas de superdosagem aguda com AINEs geralise limitam a letargia, sonoléncia, nausea, tedendor epigastrica,
geralmente reversivel com medidas de suporte. &omteer sangramento gastrintestinal.

Podem ocorrer hipertensao, insuficiéncia renal agdepresséo respiratéria e coma, embora sejam Foam relatadas reacdes
anafilactoides com a administracdo terapéuticaltiEs, podendo também ocorrer em casos de superdose.

Em caso de superdose com piroxicam recomendatamiato sintomatico e de suporte. Nao ha antidspscificos. Estudos
indicam que a administracéo de carvao ativado pesidtar em uma reducéo na absor¢éo ou reabsavgdicodicam, reduzindo
assim a quantidade total de farmaco ativo dispanive

Embora ndo haja estudos até o momento, hemodiatiseavelmente, ndo € Util na tentativa de elimmpiroxicam ja que grande
porcentagem do farmaco se liga as proteinas plasmat

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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