BREXIN® GR@SS

piroxicam betaciclodextrina
APRESENTACAO
191,2 mg de piroxicam betaciclodextrina por comprimido, correspondendo a 20 mg de piroxicam.

Caixas com 5 e 10 comprimidos.
VIA DE ADMINISTRACAO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

piroxicam betaciclodextring ............c.cccocu.... 191,2 mg (correspondendo a 20 mg de piroxicam)
EXCIPIENEE 0.5.1. wovviveieieirieesiee e 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, crospovidona, amidoglicolato de sodio, didxido de silicio coloidal, amido e
estearato de magnésio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
INDICACOES

Brexin® é indicado no tratamento de estados inflamatdrios e da dor associada: (1) disturbios articulares e
musculo-esqueléticos (traumaticos e ndo-traumaticos); (2) dismenorréia; (3) dor do pos-operatério; e (4)
odontalgias.

RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia e seguranca clinica do complexo piroxicam betaciclodextrina foram demonstradas em diversos
estudos clinicos publicados. Em um deles, Paolaggi et al. estudaram uma populacdo de 1125 pacientes
portadores de lombalgia aguda ou de lombalgia cronica agudizada, tratadas com piroxicam betaciclodextrina
(correspondendo a 20 mg de piroxicam) por oito dias. A dor foi significativamente reduzida em 7,8% de sua
intensidade aos 30 minutos ap0s a primeira dosagem e em 26,6% apos trés horas (p <0,001). No D8, a pontuacéo
de déficit funcional diario foi significativamente reduzida (p <0,0001). Houve eventos adversos (nenhum
considerado sério) em 13,4% dos pacientes (9,9% gastrointestinais). Os autores concluiram que o complexo
piroxicam betaciclodextrina tem valor como opcéo terapéutica nas indicacdes testadas (Paolaggi JB, Lefrangois
G. Therapeutic efficacy and tolerability of piroxicam-betacyclodextrin in outpatient treatment of lower back
pain. La Let Rhumat. 1995. Suppl. 214).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Brexin® é uma formulagdo do piroxicam, na qual a substancia ativa forma um complexo com a
betaciclodextrina. A betaciclodextrina é um oligossacarideo ciclico obtido através de hidrélise e conversao
enzimatica do amido que, através de sua estrutura quimica, pode formar complexos de inclusdo com varios
farmacos, melhorando suas propriedades de hidrosolubilidade, estabilidade e biodisponibilidade.

O complexo piroxicam betaciclodextrina é altamente hidrossoltvel, e proporciona rapida absor¢do do piroxicam
ap6s administracdo. A melhor hidrosolubilidade proporcionada pela betaciclodextrina acarreta dois efeitos
farmacoldgicos: (1) uma absor¢do mais rapida do piroxicam, com elevagdo dos niveis plasmaticos e alcance de
valores de pico de forma mais precoce, proporcionando um menor tempo para o efeito analgésico e
antiinflamatorio; e (2) menor tempo de contacto do piroxicam com a mucosa gastrica, diminuindo seus efeitos
deletérios locais.

A betaciclodextrina, ja em nivel de mucosa digestiva, é degradada por enzimas intracelulares, liberando assim o
piroxicam, que é transportado para a corrente sanguinea. Brexin® possui uma meia-vida plasmética superior a 24
horas, o que possibilita uma Gnica administragdo diaria. Sdo dados farmacocinéticos do piroxicam-
betaciclodextrina: (1) tnax 1,4 h, (2) Crax 2,7 mg/L, (3) AUCy.,, 150 mg/L/h, (4) ty, 51 h, (5) metabolizacéo



hepética extensa, (6) 5 a 10% de excrecdo da droga inalterada na urina, (7) 99% de taxa de ligacdo a proteinas
plasmaéticas, (8) concentracdo em liquido sinovial 40% em relacdo a plasmatica, e (9) Vd 0,17 L/kg.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade a qualquer componente da formulagdo, Ulcera gastroduodenal, gastrite, dispepsias, distdrbios
hepaticos e renais graves, insuficiéncia cardiaca grave, hipertensdo arterial grave, alteracbes hematolégicas
graves, presenca de diatese hemorragica, gravidez confirmada ou presumivel e periodo de aleitamento.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em paciente com histéria clinica compativel com distlrbios do trato gastrintestinal, o produto somente devera
ser administrado sob rigoroso controle médico. Deve-se adotar especial cautela também no tratamento de
pacientes portadores de insuficiéncia cardiaca, hipertensdo arterial, comprometimento da fungdo hepética ou
renal, alteragcGes hematoldgicas, e asma brénquica.

A exemplo do que ocorre com outros farmacos de atividade analoga, foram observados em raros casos elevagao
do nitrogénio uréico; estas elevagdes, entretanto, ndo se perpetuam, e no decorrer do tratamento com o produto
atingem um platd, retornando aos niveis iniciais assim que o tratamento é interrompido. A elevagdo do
nitrogénio uréico nao esta associada a um aumento dos niveis plasmaticos da creatinina.

Brexin® ndo deve ser administrado a pacientes nos quais o &cido acetilsalicilico ou outros farmacos
antiinflamatérios ndo-hormonais provogquem sintomas de hiperssensibilidade, tais como asma brénquica, rinite e
urticaria.

O uso de AINEs durante as primeiras 20 semanas de gravidez esteve associado a um aumento de 80% do risco
de abortamento em relagdo ao ndo uso. Piroxicam deve ser evitado no terceiro trimestre da gravidez devido ao
efeito inibitério da medicacdo sobre o fechamento do ducto arterioso. N&o é conhecido se o piroxicam atravessa
a barreira placentaria. A American Academy of Pediatrics considera o piroxicam geralmente compativel com a
amamentacéo.

Piroxicam ndo consta na The 2009 Prohibited List - International Standard da World Anti-Doping Agency.
Reducéo de dose ndo é neceséria para pacientes com insuficiéncia renal. Reducéo da dose deve ser considerada
em pacientes com insuficiéncia hepéatica. Doses de piroxicam acima de 20 mg estdo associadas a um aumento
significativo da incidéncia de toxicidade gastrointestinal e ulceracdo em idosos. Piroxicam nédo € dialisavel,
portanto ndo sdo necessarios ajustes na posologia de Brexin® nesta populagéo.

CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: C (N4o foram
realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco,
mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas).

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Colestiramina diminui os niveis séricos de piroxicam. S&o medicamentos que elevam o risco de hemorragia
digestiva do piroxicam: amlodipina, aspirina, citalopram, clopidogrel, diltiazem, duloxetina, felodipina,
flunarizina, isradipina, lacidipina, manidipina, nicardipina, nifedipina, nimodipina, e verapamil. Ndo ha na
literatura informacdes acerca da interacdo entre medicamentos e a betaciclodextrina.

N4o ha na literatura informac@es acerca da interacéo entre os principios ativos de Brexin® e &lcool e nicotina.

A alimentacao nao altera a absorcéo de Brexin®.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Brexin® deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.

O prazo de validade do produto é de 24 meses a partir da data de fabricag&o.

Seu prazo de validade ap6s a embalagem aberta é o mesmo da embalagem quando fechada, permanecendo
inalterados os cuidados de armazenagem necessarios.

O aspecto de Brexin® é de comprimidos sextavados de cor amarelo-clara e com sulco em um dos lados.
Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide 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 alcance das criancgas.



POSOLOGIA E MODO DE USAR

DistUrbios articulares e mUsculo-esqueléticos, dor do pés-operatdrio e odontalgias: 1 comp. ao dia (o tempo de
tratamento sera determinado de acordo com a avaliagdo clinica evolutiva). Dismenorréia: 2 comp. ao dia dose
Gnica D1 e D2, seguidos de 1 comp. ao dia de D3 a D5. Brexin® é ingerido via oral. Posologia e duragio do
tratamento com Brexin® serdo determinadas por prescricdo médica. A dosagem maxima é a determinada pela
posologia do produto, porém podendo ser alterada a critério do médico prescritor.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais atribuiveis a acdo do farmaco restringem-se, em geral, ao trato gastrintestinal: nauseas,
pirose, dor epigastrica, dispepsia, diarréia. A incidéncia de tais efeitos indesejaveis, no entanto, é inferior aquela
observada com o piroxicam ndo associado a betaciclodextrina; isto porque a menor permanéncia do piroxicam
associado a betaciclodextrina e sua maior dispersdo na luz gastrica, reduzem o seu contato direto com a mucosa
da luz do estbmago. Outros efeitos menos frequentes: Ulcera gastrica, vomito, edema de face e maos de natureza
alérgica, fotossensibilidade cutanea, alteragGes visuais, anemia aplastica, pancitopenia, trombocitopenia,
elevacao dos indices das provas de fungdo hepatica, ictericia, insuficiéncia renal aguda, edema associado a
retencdo hidrica (especialmente nos tornozelos) ou distdrbios cardiocirculatérios (hipertenséo, insuficiéncia
cardiaca congestiva).

De forma analoga ao piroxicam ndo-associado a betaciclodextrina, em casos isolados foram descritos: Glcera
géstrica perfurada, sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de Lyell, agranulocitose, disfuncdo da vesicula
biliar, choque, insuficiéncia cardiaca congestiva, estomatite, alopecia e alteracfes do crescimento das unhas. A
betaciclodextrina propriamente dita é desprovida de acdo farmacoldgica, sendo in6cua sob o aspecto
farmacotoxico.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

H& risco mais elevado para distlrbios gastricos (gastrite erosiva e/ou Ulcera péptica) e/ou de natureza
coagulopética. Recomenda-se monitora¢do hemodindmica intensiva, tratamento sintomatico para a dor géstrica e
abordagem terapéutica para gastrite erosiva e/ou Ulcera péptica (anti-acidos, bloqueadores do receptor H,,
inibidores de bomba propibnica). A taxa de remogdo do piroxicam por dialise provavelmente ndo é significativa,
baseando-se em suas caracteristicas farmacoquimicas. Em caso de hemorragia significativa, transfusdo sanguinea
com concentrado de heméaceas e/ou concentrado de plaquetas deve ser considerada.

Em caso de intoxicaco ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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