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IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

PIROFAST
piroxicam

APRESENTACOES:
Pirofast comprimidos sollveis de 20mg em embalagamendo 6, 10, 15 e 20 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido solavel contém:
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* lactose, laurilsulfato de sédio, hiprolose, cefg microcristalina, talco, acido estearico, alaibico e
agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pirofast comprimido soltvel de 20mg é indicado patatamento da inflamacao (reacdo do sistema de
defesa a agresséo, manifestada por dor, calorglt@d@o local; que se intensa, pode incomodar e/ou
aumentar a agressao local) aguda, tais como: biistimusculoesqueléticos (lesdes dos muasculos,
tenddes, ligamentos ou 0ssos), gota aguda (infidopgr deposicdo de cristais de acido Urico nas
juntas), dor pds-operatoria e pds-traumatica (p8ds por impacto) e dismenorreia primaria (cdlicas
menstruais) em pacientes maiores de 12 anos. Tadliadicado para a exacerbagéo das doencas
inflamatdrias cronicas, tais como: artrite reun@gdinflamacao crénica das articulacdes - "juntas”
devido a reacdo autoimune, situacao em que o sidlerdefesa agride por engano o préprio corpo),
osteoartrite (processo de leséo das juntas), esp@atquilosante (artrite da coluna vertebral).
Pirofast também ¢é indicado por sua acao analgésidacédo ou desaparecimento da dor).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pirofast € um anti-inflamatério ndo-esteroide (roadientos que bloqueiam a inflamacgéo e que néo sao
derivados de hormdnios) que possui também proptesdanalgésicas (que reduz ou elimina a dor) e
antipiréticas (reduz a febre). A reducdo da doerégbida em cerca de 1 hora, com a intensidadenmaaxi
entre 2 e 3 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pirofast ndo deve ser usado para tratar a dora@ia para revascularizagdo do miocardio (cirucgia
corrige obstruc@es das coronarias — vasos que lssague para 0 musculo do coracédo — através de pont
de veia safena ou de artéria mamaria).

N&o use Pirofast se vocé tem: (1) hipersensibiédatergia) conhecida ao piroxicam ou a outros
componentes da férmula; (2) Glcera péptica atieada no estbmago e/ou na parte inicial do inteytin

ou sangramento gastrintestinal (no estdmago gimbegue podem ser observados através de sangue viv
ou “pisado” — com coloragdo marrom escura - no W@miou fezes); (3) asma (doenca respiratéria, onde
a respiracao é dificil, curta e ofegante); (4) pihasal (massa de tecido mucoso dentro do nés)z);
angioedema (inchaco das partes mais profundasle@pela mucosa, geralmente de origem alérgica) e
urticaria (alergia da pele) causada por acido laaétilico (AAS) ou outro anti-inflamatério; (6)
insuficiéncia renal (diminuicdo da funcéo dos rif&patica (diminuicdo da funcdo do figado) ou
cardiaca (diminuicdo da capacidade de bombeamentordcéo) graves.

Pirofast ndo deve ser usado junto com os seguimdicamentos: (1) acido acetilsalicilico (AAS). (2)
anticoagulantes (medicamentos usados para redoapaxidade do sangue de coagular, conhecidos
como “medicamentos para afinar o sangue”); (3}aipgrtensivos (medicamentos para controle da
hipertenséao arterial, conhecida popularmente cqnes$ao alta”); (4) corticosteroides (anti-
inflamatdérios hormonais); (5) ciclosporina, metgat® e tacrolimo (medicamentos que alteram a
resposta do sistema de defesa); (6) litio (mediotmgtilizado para doencas psiquiatricas). (videnid.



O que devo saber antes de usar este medicameiter@ & Quais 0s males que este medicamento pode
me causar?).

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

O uso de AINEs, incluindo Pirofast, pode causagriiifidade temporaria em algumas mulheres.

Alguns estudos sugerem que o uso do Pirofast padergar o risco de aborto espontaneo no inicio da
gravidez.

Durante toda a gravidez e o parto este medicament@o deve ser utilizado sem orientagdo médica

ou do cirurgido-dentista; informe-os em caso de grédez.

Se vocé estd amamentando ou pretende amamentar, néiloeecomendado usar Pirofast, ja que ele é
excretado pelo leite e a seguranca deste medicamepira as mulheres e criangas nédo é conhecida.

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

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescitoma quando ele for prescrever uma
medicacgdo nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reageensealterando a acdo, uma da outra; isso seaham
interacdo medicamentasa

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dewydaz.

Evite o uso de Pirofast: (1) junto com outros amflamatorios ndo hormonais e (2) se ao usar um ant
inflamatdrio ou &cido acetilsalicilico vocé apreserrinite ou broncoespasmo (crise de chiado) grave
Alérgicos ao acido acetilsalicilico (AAS) ndo devasar Pirofast. Avise o seu médico se vocé tem ou
teve estas condicgdes.

A dose de Pirofast pode necessitar de ajustes eadpoes de alteragdo da funcéo do figado, seteoté
gualquer problema no figado, avise seu médico.

Efeitos Cardiovasculares:anti-inflamatorios aumentam o risco de (1) evetrmsbdticos

(“entupimento” dos vasos sanguineos), cardiovasesif@o coragdo e vasos sanguineos), 0 que aumenta
o risco de infarto do miocardio ("entupimento” d@sos que levam sangue ao musculo do coragdo que é
lesado e/ou morre) e derrame (“entupimento” doswvgsie levam sangue para o sistema nervoso,
podendo lesar ou matar as células nervosas), glenpser fatais; (2) aparecimento de hipertensdo
(aumento da presséo arterial, conhecida populaenwemho “pressao alta”) ou piora da hipertensao ja
existente; (3) retencdo de liquidos levando a glaréungdo cardiaca em portadores de insuficiéncia
cardiaca congestiva (doenca em que a funcéo daulnlsrdiaco esté reduzida ndo conseguindo
bombear o sangue para ser usado pelo organismo).

Se vocé tem doenga cardiovascular, insuficiénaidiaea congestiva preexistente ou hipertenséo skve
cuidadosamente monitorada pelo seu médico. O pisde aumentar com a duragdo do uso. Para reduzir
0s riscos potenciais recomenda-se que a dose afaf®iseja a menor dose capaz de gerar o efeito
desejado e o tratamento dure o menor tempo possivel

Efeitos Gastrintestinais:anti-inflamatérios ndo-esteroides, incluindo Pisbfgpodem causar reacdes
adversas gastrintestinais graves incluindo inflémagangramento, ulceragéo e perfuragéo do estOmago
intestino delgado (parte do intestino que vai ddéreago até o intestino grosso) ou grosso (parfeneb

do tubo digestivo), que pode ser fatal. Os pacseoden maior risco de desenvolverem este tipo de
complicagdo gastrintestinal com AINEs so os idogasientes com doenga cardiovascular, pacientes
utilizando acido acetilsalicilico ao mesmo tempocara Pirofast ou pacientes com histéria anterior ou
ativa de doenga gastrintestinal, como ulceracamramento ou doencas inflamatdrias gastrintestinais
Efeitos Renais:raramente os anti-inflamatorios néo esteroidesmpddsar os rins por diminui¢do da
producéo de substancias (prostaglandinas) respeisgénr controlar a quantidade de sangue que chega
até ele e pela intensidade da inflamagédo. Suspamedicacdo pode reverter a reagdo. O risco & maio
em portadores de altera¢des na fungéo renal comonesindrome nefrética (inflamagédo na parte do rim
responsavel pela filtragdo do sangue) e doenchapaeente (qualquer doenca do rim), além dos
portadores de insuficiéncia cardiaca congestivepsg hepatica (doencga no figado que destroi &s sua
células substituindo-as por cicatrizes), paciedéessco devem ser monitorados. (vide item 3. Qoand
ndo devo usar este medicamento? E item 8. Quamales que este medicamento pode me causar?).

N&o foram realizados estudos controlados em paciex® menores de 12 anos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua salde.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Pirofast comprimido solUvel deve-se manter a teatpea ambiente (15° a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de 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.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

Caracteristicas do produto: Comprimido soltvel.
Pirofast 20 mg: comprimido circular, amareladophigexo e liso.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pirofast na forma de comprimido sollivel pode sgtudilo inteiro, diretamente com um pouco de
liquido, pode ainda ser dissolvido em um minim&deL de agua.

A dosagem de Pirofast varia de acordo com a do@sea tratada, conforme orientagdo médica. S6 o
médico deve definir a duracéo do tratamento. Aesloscomendadas aos médicos sdo as seguintes:
Artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite anquilosantea dose inicial de 20mg ao dia, em dose
Unica (ou seja, 1 vez ao dia), seguida de 10mgreg3@ administracao prolongada de doses de 30mg
leva a um risco maior de efeitos indesejaveis gasstinais) por dia.

Disturbios musculoesqueléticos agudostose inicial de 40mg nos 2 primeiros dias (dosealal
fracionada). Para os 7 a 14 dias restantes, addeseser reduzida para 20mg ao dia.

Dor pés-traumética e pds-operatéria:a dose inicial recomendada é de 20mg ao dia, em(dosa. Nos
casos em que se deseja um efeito mais rapido, gtzer como descrito nos distdrbios musculo
esqueléticos agudos.

Gota aguda:dose inicial nica de 40mg ao dia, seguida nosipix 4 a 6 dias por 40mg/dia, em dose
Unica ou fracionada. O Pirofast ndo é indicado paratamento prolongado da gota.

Dismenorreia priméaria: assim gque surgirem os sintomas, iniciar a dosemendada de 40mg em dose
Unica diaria, nos dois primeiros dias do periodastreial e, se necessario, 20mg por dia em dosa Unic
diaria no 3°, 4° e 5° dias.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso o paciente esqueca-se de tomar Pirofast Addestabelecido, deve tomé-lo assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de taaamoxima dose, deve desconsiderar a dose esguecid
tomar a proxima. Neste caso, 0 paciente nao devarta dose duplicada para compensar doses
esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a efidddratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Pirofast em geral é bem tolerado. Sintomas gasstiniis sdo os mais frequentemente encontrados,
apesar de na maioria dos casos néo interferir rsm cla terapéutica.

Gastrintestinal: desconforto e/ou dor abdominal (na barriga), inst@e, vomitos, nauseas (enjoo),
diarreia, constipagéo (priséo de ventre), flatuEfexcesso de gases no estbmago ou intestinos),
estomatite (inflamagdo da mucosa da boca que gei@s\esdes, conhecidas popularmente como aftas),
gastrite (lesdo do estdmago), Ulcera (ferida nneesyjo), reacdes (dor, ardor, coceira) anorretaiseio
e/ou anus) e tenesmo (dor no anus quando ha vodgaeleacuar); sangramento retal, sangramento
gastrintestinal (no estbmago e intestino que pasEmobservados através de sangue vivo ou “pisado” —
com coloragdo marrom escura - no vomito e/ou fepasjcreatite (inflamacg&o do pancreas), perfuragéo.
Sanguineo (sangue) e linfatico (linfa)anemia (diminuicdo da quantidade de glébulos vérasetio
sangue responsaveis pelo transporte de oxigémejnia aplastica (anemia por diminui¢do da produgéo
de glébulos vermelhos), anemia hemolitica (anemiaapmento da velocidade de destruigédo de glébulos



vermelhos), eosinofilia (aumento de um tipo deledwanca de defesa do sangue chamada eosindfilo),
leucopenia (diminui¢céo do numero de células bradeadefesa do sangue, chamadas de leucécitos),
trombocitopenia (diminuicdo do numero de plaqueatékilas de coagulagdo do sangue).

Imunologico: anafilaxia (reacao alérgica grave, que gera reamsttodo o corpo e pode até levar a
incapacidade de respirar), "doenca do soro" (realgigica parecida com a que acontece apds apicaca
de substéancia biolégica, ou seja, produzida poorganismo vivo).

Metabolismo e nutricional: anorexia (falta de apetite), hiperglicemia (aumeta@uantidade de aglcar
no sangue), hipoglicemia (diminui¢cdo da quantidd@lecucar no sangue), retencao de liquidos (acumulo
de liquidos no organismo).

Psiquiatrico: depresséo, pesadelo, alucinagdes, insonia, confusétal, alteragées de humor,
nervosismo ou irritacao.

Sistema nervosomeningite asséptica (inflamacao da membrana que\ene cérebro e a medula,
chamada de meninge, que acontece na auséncia @®rganismos), tontura, dor de cabega, parestesia
(sensacéo formigamento, queimacéo, ardor e coginama regido que nao tem lesédo visivel),
sonoléncia e vertigem (tontura).

Visdo: visdo turva, irritacbes oculares (do olho), edeimeh@co) dos olhos.

Ouvido e labirinto: disfung&o auditiva (alteracdo da capacidade de)tividos (zumbido no ouvido).
Cardiaco: palpitacoes.

Vascular: vasculite (inflamacao da parede de um vaso sanginpertensao (presséao alta).
Respiratdrio, toracico e mediastinal:broncoespasmo (crise de chiado no peito), disgfadta de ar),
epistaxe (sangramento nasal).

Hepatobiliar (figado/bile): Casos fatais de hepatite (inflamacao do figadodeeicia (sinal de alteracédo
da funcéo do figado em que a pele e a esclerae-lpanca dos olhos - obtém uma cor amarela intensa
Procure imediatamente seu médico se observar icterd durante o uso de Pirofast.

Distdrbios mamarios e do sistema reprodutivodiminuicédo da fertilidade feminina.

Pele e tecido subcutanealopecia (perda de cabelos), angioedema (inchagpaftées mais profundas
da pele ou da mucosa, geralmente de origem al§¢rgé@os graus de reagdo alérgica na pele quenpode
ser observadas desde vermelhid&o, coceira atécapargo de regides em que as células morrem
gerando complicagBes graves, passando por lesSesmdativas, bolhosas e inchagos (vide item 3.
Quando néo devo usar este medicamento? E itengde@evo saber antes de usar este medicamento?).
Doencas renais e urinariassindrome nefrética (doencga das células renais eizegerda de proteina),
glomerulonefrite (inflamagédo das células renaipaasaveis pela filtragdo, glomérulos), nefrite
intersticial (tipo de inflamacéo nos rins), insiffitcia renal (diminuicdo da fungéo dos rins).
Laboratorial: anticorpos antinucleares (ANA) positivos (indicaswe doenca autoimune), elevactes
reversiveis de nitrogénio da ureia sanguinea eegdigina (substancias encontradas na urina),
diminuicdo na hemoglobina e no hematdcrito (exaoeefgrnece uma estimativa do nimero de glébulos
vermelhos no sangue) sem associagdo evidente cgrasaento gastrintestinal, aumento dos niveis de
transaminase (uma enzima presente nas célulagattoji aumento ou diminuigdo de peso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Avise ao seu médico para que ele possa monitogosssveis reagdes.

No caso de uma superdose aguda pode acontecegiddtensacéo de cansaco, falta de energia),
sonoléncia, nausea (enjoo), vomito e dor abdomsaalgramento gastrintestinal, aumento da presséo
arterial, reducéo do funcionamento dos rins, degiesespiratoria (reducdo da fungdo do sistema
respiratorio) e coma (redugdo da interagdo do iddoevcom o meio com redugéo da resposta a estimulos
como toque, manipulagdo, conversas, sons, etchprensejam raros. Também séo possiveis reagdes do
tipo alérgicas descritas no item 8. Quais os neseste medicamento pode me causar?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maigentacoes.
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