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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

FLOXICAM®
piroxicam

APRESENTACAO
Céapsula 20mg: Embalagem com 15 cépsulas.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO ORAL

COMPOSICAO

Cada cépsula contém:

110 Yo% U ¢ S RSRN 20mg

Lo o] o1 =T g1 (=Y o TR o FO PSPPI lcapsul

(lactose, amido, celulose microcristalina e esteata magnésio).
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Floxicam® cépsula de 20mg é indicado para o trattonda inflamacao (reacdo do sistema de defesa a
agressao, manifestada por dor, calor, vermelhidéal;|que se intensa, pode incomodar e/ou aumantar
agressao local) aguda, tais como: distarbios mdsesduelético (lesdes dos musculos, tenddes,
ligamentos ou 0ssos), gota aguda (inflamacgdo ppogigho de cristais de acido Urico nas juntas), dor
pés-operatéria e pds-traumatica (pds-lesdes pardtop e dismenorreia primaria (célicas menstrugis)
pacientes maiores de 12 anos. Também € indicadoapexacerba¢éo das doencas inflamatérias cronicas,
tais como: artrite reumatoide (inflamagéao créniaa drticulacdes - "juntas" - devido a reacdo autoemn
situacdo em que o sistema de defesa agride pon@mgaréprio corpo), osteoartrite (processo deolesa
das juntas), espondilite anquilosante (artrite@ar@a vertebral).

Floxicam® também é indicado por sua acao analgé®dacao ou desaparecimento da dor).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Floxicam® é um anti-inflamatério ndo esteroide (machentos que bloqueiam a inflamacdo e que néo
sdo derivados de hormonios) que possui tambémipdamles analgésicas (que reduz ou elimina a dor) e
antipiréticas (reduz a febre). A reducéo da doerégbida em cerca de 1 hora, com a intensidademaaxi
entre 2 e 3 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Floxicam® ndo deve ser usado para tratar a doirdegia para revascularizagdo do miocérdio (cirargi
que corrige obstru¢des das corondrias — vasosegaelsangue para o musculo do coragdo — através de
ponte de veia safena ou de artéria mamaria).

N&o use Floxicam® se vocé tem: (1) hipersenstuilé (alergia) conhecida ao piroxicam ou a outros
componentes da férmula; (2) Ulcera péptica atigdda no estbmago e/ou na parte inicial do intepin
sangramento gastrintestinal (no estdmago e integtie podem ser observados através de sanguewivo o
“pisado” — com coloragdo marrom escura - no voraeitu fezes); (3) asma (doencga respiratéria, onde a
respiragdo é dificil, curta e ofegante); (4) pélimmsal (massa de tecido mucoso dentro do narig); (5
angioedema (inchaco das partes mais profundasldapeala mucosa, geralmente de origem alérgica) e
urticaria (alergia da pele) causadas por &cidoilsaétilico (AAS) ou outro anti-inflamatério; (6)
insuficiéncia renal (diminuicdo da funcdo dos rinsgpatica (diminuicdo da funcdo do figado) ou
cardiaca (diminuicdo da capacidade de bombeamentcorhcdo) graves; (7) histérico de ulceragdo
(erosdo da parede do estdbmago ou intestino), sargta ou perfuracdo gastrintestinal (no estdmago e
intestino que podem ser observados através de esanguou “pisado” — com coloragdo marrom escura —
no vémito e/ou fezes ou ruptura gastrintestinal).

Floxicam® nédo deve ser usado junto com 0s segumgeicamentos: (1) 4cido acetilsalicilico (AAS)) (2
anticoagulantes (medicamentos usados para reduzapacidade do sangue de coagular, conhecidos
como “medicamentos para afinar o sangue”); (3)-kipgrtensivos (medicamentos para controle da
hipertensdo arterial, conhecida popularmente cqmnes$ao alta”); (4) corticosteroides (anti-infladmat
hormonais); (5) ciclosporina, metotrexato e taonoli(medicamentos que alteram a resposta do sistema
de defesa); (6) litio (medicamento utilizado pamernttas psiquiatricas); (7) colestiramina(Vide i#®&n®

que devo saber antes de usar este medicamentefh B.iQuais os males que este medicamento pode me
causar?).

“Este medicamento é contraindicado para menores dE2 anos”.

O uso de AINEs, incluindo piroxicam, pode causéeriilidade temporaria em algumas mulheres.

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

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

ou do cirurgido-dentista; informe-os em caso de grédez.
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Se vocé esta amamentando ou pretende amamentar, neiloecomendado usar Floxicam®, ja que ele
€ excretado pelo leite e a seguranca deste medicamee para as mulheres e criancas ndo é
conhecida.

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

Sempre avise ao seu médico todas as medicagbevogdetoma quando ele for prescrever uma
medicagdo nova. O médico precisa avaliar se ascagfibs reagem entre si alterando a acéo, uma da
outra; isso se chama interagdo medicamentosa

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

Evite 0 uso de Floxicam®: (1) junto com outros amfiamatérios ndo hormonais e (2) se ao usar um
anti-inflamatério ou &cido acetilsalicilico vocéragentou rinite ou broncoespasmo (crise de chiado)
grave. Pessoas alérgicas ao acido acetilsali¢ifié®s) ndo devem usar Floxicam®. Avise 0 seu médico
se vocé tem ou teve estas condigdes.

A dose de Floxicam® pode necessitar de ajustesagtadores de alteragdo da fungéo do figado, se vocé
tem qualquer problema no figado, avise seu médico.

Efeitos Cardiovasculares: anti-inflamatérios aumentam o risco de (1) eventwembdéticos
(“entupimento” dosrasos sanguineos), cardiovasculares (no coracascs wanguineos), o que aumenta
o risco de infarto do miocéardio ("entupimento” d@sos que levam sangue ao musculo do coracdo que é
lesado e/ou morre) e derrame (“entupimento” doowvaple levam sangue para o sistema nervoso,
podendo lesar ou matar as células nervosas), qdenpaer fatais; (2) aparecimento de hipertenséo
(aumento da pressédo arterial, conhecida populasr@mo “pressdo alta”) ou piora da hipertensédo ja
existente; (3) retencdo de liquidos levando a pétafuncdo cardiaca em portadores de insuficiéncia
cardiaca congestiva (doenca em que a funcdo doutnisardiaco estd reduzida ndo conseguindo
bombear o sangue para ser usado pelo organismo).

Se vocé tem doenca cardiovascular, insuficiénaidi@ea congestiva preexistente ou hipertensao skve
cuidadosamente monitorado pelo seu médico. O gede aumentar com a duracao do uso. Para reduzir
0s riscos potenciais recomenda-se que a dose diedfit® seja a menor dose capaz de gerar o efeito
desejado e o tratamento dure 0 menor tempo possivel

Efeitos Gastrintestinais: anti-inflamatdrios ndo esteroides, incluindo Flaxit®, podem causar reagfes
adversagastrintestinais graves incluindo inflamagé&o, samgmnto, ulceracdo e perfuracdo do estdmago,
intestino delgado (parte do intestino que vai déreago até o intestino grosso) ou grosso (partindb

do tubo digestivo), que pode ser fatal. Os pacieotan maior risco de desenvolverem este tipo de
complicacdo gastrintestinal com AINEs sé@o os idopasientes com doenga cardiovascular, pacientes
utilizando &cido acetilsalicilico ao mesmo tempoaera Floxicam® ou pacientes com histéria anterior o
ativa de doenca gastrintestinal, como ulceracamraamento ou doencgas inflamatoérias gastrintestinais
Efeitos Renais:raramente os anti-inflamatérios ndo esteroides mpoldsar os rins por diminuigcdo da
producdode substancias (prostaglandinas) responséaveisgmbmotar a quantidade de sangue que chega
até ele e pela intensidade da inflamacéo. Suspendedicacdo pode reverter a reagdo. O risco & maio
em portadores de altera¢des na funcéo renal cormorosindrome nefrética (inflamacgéo na parte do rim
responsavel pela filtragdo do sangue) e doencd epwente (qualquer doenca do rim), além dos
portadores de insuficiéncia cardiaca congestivagsg hepatica (doenga no figado que destroi & sua
células substituindo-as por cicatrizes), paciedtesisco devem ser monitorados. (Vide item 3. Quand
nao devo usar este medicamento? E item 8. Quamles que este medicamento pode me causar?).

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

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vdt esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“N&do use medicamento sem o conhecimento de seu noédi Pode ser perigoso para sua

saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Floxicam® capsula deve ser conservado em temparatbiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
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umidade.

“Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem.”

“Néo use medicamento com o] prazo de validade venoid
“Para sua seguranca mantenha o medicamento na suamlealagem original.”

Cépsula gelatinosa dura nas cores azul e branc®,cohtendo granulado homogéneo, amarelo claro e
isento de particulas estranhas.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obseralguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.”

“Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do rieadnento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o0 médico ou o farmacéutico pasaber se podera utiliza-la.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Engula inteira a capsula de Floxicam®, diretamenta um pouco de liquido.

A dosagem de Floxicam® varia de acordo com a doarsg tratada, conforme orientagdo médica. S6 o
médico deve definir a duragdo do tratamento. Aeslaecomendadas 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 diggguida de 10mg a 30mg (a administracao prolongedmses de 30mg leva

a um risco maior de efeitos indesejaveis gasttings) por dia.

DistUrbios musculo-esqueléticos agudosdose inicial de 40mg nos 2 primeiros dias (dosiealou
fracionada). Para os 7 a 14 dias restantes, addwseser reduzida para 20mg ao dia.

Dor pés- traumética e pés-operatdria:a dose inicial recomendada é de 20mg ao dia, esa dpica.
Nos casos em que se deseja um efeito mais rapidie;ge fazer como descrito nos distlrbios musculo-
esqueléticos agudos.

Gota aguda: dose inicial Unica de 40mg ao dia, seguida nogimas 4 a 6 dias por 40mg/dia, em dose
Unica ou fracionada. O piroxicam nédo é indicad@ matratamento prolongado da gota.

Dismenorreia primaria: assim que surgirem 0s sintomas, iniciar a dosentendada de 40mg em dose
Unica diaria, nos doigrimeiros dias do periodo menstrual e, se necess#iimg por dia em dose Unica
diaria no 3°, 4° e 5° dias.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpps horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.”

“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deeu médico.”

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou astigado.”

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

Caso 0 paciente esqueca-se de tomar Floxicam® néritoestabelecido, deve toma-lo assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do hordegadomar a préxima dose, deve desconsiderar a dose
esquecida e tomar a proxima. Neste caso, o paaidmealeve tomar a dose duplicada para compensar
doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a efidddiatamento.

“Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

Floxicam® em geral é bem tolerado. Sintomas gdsesiimais sdo os mais frequentemente encontrados,
apesar de na maioria dos casos nao interferir rsm cla terapéutica.

Sanguineo (sangue) e linfatico (linfa)anemia (diminuigcdo da quantidade de glébulos verasedo
sangueresponsaveis pelo transporte de oxigénio), anepiéstica (anemia por diminuicdo da producéo
de glébulos vermelhos), anemia hemolitica (anemizapmento da velocidade de destruicdo de glébulos
vermelhos), eosinofilia (aumento de um tipo de leéhranca de defesa do sangue chamada eosinéfilo),
leucopenia (diminuicdo do numero de células bramEasiefesa do sangue, chamadas de leucécitos),
trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetékilas de coagulagdo do sangue).
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Imunolégico: anafilaxia (reacdo alérgica grave, que gera reapast todo 0 corpo e pode até levar a
incapacidade de respirar), "doenca do soro" (realgigica parecida com a que acontece apés apicaca
de substancia bioldgica, ou seja, produzida poorganismo Vivo).

Metabolismo e nutricional: anorexia (falta de apetite), hiperglicemia (aumetgauantidade de agucar
no sangue), hipoglicemia (diminuicdo da quantidadaegiear no sangue), retencao de liquidos (acumulo
de liquidos no organismo).

Psiquiatrico: depressdo, pesadelo, alucinagdes, insbdnia, confusdéatal, alteracdes de humor,
nervosismo olrritagao.

Sistema nervoso:meningite asséptica (inflamagdo da membrana quehenw cérebro e a medula,
chamada deneninge, que acontece na auséncia de microorgasjistoatura, dor de cabega, parestesia
(sensacdo formigamento, queimacdo, ardor e co@rauma regido que ndo tem lesdo visivel),
sonoléncia e vertigem (tontura).

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

Ouvido e labirinto: disfuncéo auditiva (alteracdo da capacidade der)puiiidos (zumbido no

ouvido).

Cardiaco: palpitag@es.

Vascular: vasculite (inflamagédo da parede de um vaso sang)ihipertensdo (pressao alta).

Respirat6rio, toracico e mediastinal:broncoespasmo (crise de chiado no peito), dispifaia de ar),
epistaxgsangramento nasal).

Gastrintestinal: desconforto e/ou dor abdominal (na barriga), instige® vomitos, nauseas (enjoo),
diarreia, constipacdo (prisdo de ventre), flatuléncia (exxeds gases no estdmago ou intestinos),
estomatite (inflamagdo da mucosa da boca que gei@svesdes, conhecidas popularmente como aftas),
gastrite (lesdo do estbmago), ulcera (ferida nbnesjo), reagbes (dor, ardor, coceira) anorretaiseto

elou anus) e tenesmo (dor no anus quando ha vodmdsacuar); sangramento retal, sangramento
gastrintestinal (no estdmago e intestino que posienmobservados através de sangue vivo ou “pisado” —
com coloragdo marrom escura - no vomito e/ou fepasjcreatite (inflamacéo do pancreas), perfuragéo.
Hepatobiliar (figado/bile): Casos fatais de hepatite (inflamagédo do figadokxtericia (coloracéo
amarelada de pele e mucosas sinalizando alteracfimcEio do figado).

Procure imediatamente seu meédico se observar icteid durante o uso de Floxicam®.
Disturbios mamarios e do sistema reprodutivodiminui¢céo da fertilidade feminina.

Pele e tecido subcutanealopecia (perda de cabelos), angioedema (inchagpatées mais profundas da
peleou da mucosa, geralmente de origem alérgica), vgraus de reacéo alérgica na pele que podem ser
observadas desde vermelhiddo, coceira até apargcirde regifes em que as células morrem gerando
complicacdes graves, passando por lesbes descamdtivihosas e inchacos (vide item 3. Quando nao
devo usar este medicamento? E item 4. O que d&ev aates de usar este medicamento?).

Doencas renais e urinariassindrome nefrética (doenca das células renais qtee gerda de proteina),
glomerulonefrite (inflamacdo das células renaispoasaveis pela filtragdo, glomérulos), nefrite
intersticial (tipo de inflamag&o nos rins) e insiéfhncia renal (diminuigdo da func¢éo dos rins).

Laboratorial: anticorpos antinucleares (ANA) positivos (indicavde doencga auto-imune), elevagtes
reversiveis de nitrogénio da ureia sanguinea eeddigina (substancias encontradas na urina), digéo

na hemoglobina e no hematdcrito (exame que foroewe estimativa do nimero de glébulos vermelhos
no sangue) sem associac¢ao evidente com sangragastimtestinal, aumento dos niveis de transaminase
(uma enzima presente nas células do figado), aoeendiminuicdo de peso.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés 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 monitoposasveis reagdes.

No caso de uma superdose aguda pode acontecegidetaensacdo de cansaco, falta de energia),
sonoléncia, ndusea (enjoo), vémito e dor abdomsablgramento gastrintestinal, aumento da pressao
arterial, reducdo do funcionamento dos rins, defesespiratéria (reducdo da funcdo do sistema
respiratério) e coma (redugcdo da interacdo do iddiv com o meio, com reducdo da respostas a
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estimulos, como toque, manipulagdo, conversas, sttjs embora sejam raros. Também s&o possiveis
reacdes do tipo alérgicas descritas no item 8. hsmmales que este medicamento pode me causar?
“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientac¢des.”

Floxican?- capsula - Bula para o paciente



Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0249

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. Ac

Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late,dk fabricacao, ligue
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Corclanmi 0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
www.neoquimica.com.br

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 12/07/2013.
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