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PIROXICAM

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CAPSULAS

20 MG



r 2
‘. Modelo de Bula \. GRUPO CIMED

CIMED PACIENTE

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

piroxicam
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Cépsulas de 20 mg: embalagem com 15 capsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula de 20 mg contém:
piroxicam ..........ccceeeues 20 mg
Excipientes*q.S.p.....cccceeeenee 1 capsula
*lactose

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Piroxicam capsula de 20 mg é um anti-inflamatdrio efteroide (AINE), indicado para uma variedade de condi¢des
que requeiram atividade anti-inflamatoria e/ou analgésica, tais como: artrite reumatoide (inflamagédo cronica da
articulagbes — "juntas" — causada por reacdo autoimune, situagcdo em que o sistema de defesa agride por engan
préprio corpo), osteoartrite (processo de lesdo das juntas) , espondilite anquilosante (artrite da coluna vertebral que le
a um processo de rigidez)., distirbios musculoesqueléticos agudos (que afetam musculos, tenddes ou ligamentos), g
aguda (artrite associada a deposicdo de cristais de acido Urico nas articulacdes, juntas), dor pés-operatéria e p
traumatica (pés-lesbes por impacto) e para o tratamento da dismenorreia primaria (célica menstrual) em pacient
maiores de 12 anos. Também é indicado por sua acdo analgésica (reducéo ou desaparecimento da dor).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O piroxicam é um anti-inflamatorio nao esteroideNE| medicamento que bloqueia a inflamacao e que néo é derivado
de hormonios) que possui também propriedades analgésicas (que reduz ou elimina a dor) e antipiréticas (reduz a feb
A reducéo da dor é percebida em cerca de 1 hora, com a intensidade maxima entre 2 e 3 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O piroxicam nao deve ser usado para tratar a deirdagia para revascularizacdo do miocardio (cirurgia que corrige
obstrucdes das coronarias — vasos que levam sangue para o muisculo do coracéo — através de ponte de veia safena
artéria mamaria).

N&o use piroxicam se vocé tem: (1) hipersensibilidade (alergia) conhecida ao piroxicam ou a outros componentes ¢
formula; (2) dlcera péptica ativa (ferida no estbmago e/ou na parte inicial do intestino) ou hemorragia gastrintestinal (n
estdmago e intestino que podem ser observados através de sangue vivo ou “pisado” — com coloragdo marrom escul
no vomito e/ou fezes); (3) asma (doenga respiratoria, onde a respiragdo € dificil, curta e ofegante); (4) polipo nas
(massa de tecido mucoso dentro do nariz); (5) angioedema (inchaco das partes mais profundas da pele ou da muct
geralmente de origem alérgica) e urticaria (alergia da pele) causada por acido acetilsalicilico (AAS: medicamento qu
bloqueia a inflamacdo e que ndo é derivado de horménios) ou outro anti-inflamatério; (6) insuficiéncia renal
(diminuicdo da funcédo dos rins), hepatica (diminuicdo da funcdo do figado) ou cardiaca (diminuicdo da capacidade ¢
bombeamento do coracédo) graves; (7) histérico de ulceracdo (erosdo da parede do estdbmago ou intestino), sangrame
ou perfuracdo gastrintestinal (no estdmago e intestino que podem ser observados através de sangue vivo ou “pisadc
com coloracdo marrom escura — no vémito e/ou fezes ou ruptura gastrintestinal).

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico todas as medicagdes que smtdaipara que ele avalie se uma nova medicagao interferira na
acdo da outra; isso se chama interacdo medicamentosa.

Evite 0 uso de piroxicam: (1) junto com outros anti-inflamatérios ndo hormonais incluindo inibidores da COX-2
(medicamento que inibe a substéncia que desencadeia 0 processo de resposta inflamatéria no corpo). O U
concomitante de dois AINESs sistémicos podem aumentar a frequéncia de Ulceras gastrintestinais e sangramento, e (2
ao usar um antiinflamatériou acido acetilsalicilico (AAS: medicamento que bloqueia a inflamacédo e que néo é
derivado de hormdnios) vocé apresentou rinite (inflamag&o da mucosa nasal) ou broncoespasmo (crise de chiado) gra
Pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico (AAS) ndo devem usar piroxicam. Avise o seu médico se vocé tem ou te
estas condicdes.

Piroxicam interfere no efeito antiplaquetério (ewtagregagdo de plaquetas no sangue) da aspirina em baixa dosagem e
pode, assim, interferir no tratamento profilatico da doenga cardiovascular com aspirina.

Além disso, piroxicam nao deve ser usado junto com os seguintes medicamentos: (1) acido acetilsalicilico (AAS); (2
anticoagulantes (medicamentos usados para reduzir a capacidade do sangue de coagular, conhecidos co
“medicamentos para afinar o sangue”); (3) anti-hipertensivos (medicamentos para controle da hipertenséo arteric
conhecida popularmente como “pressao alta”); (4) corticosteroides (anti-inflamatérios hormonais); (5) ciclosporina,
metotrexato e tacrolimo (medicamentos que alteram a resposta do sistema de defesa); (6) litio (medicamento utilizac
para doencas psiquiatricas); (7) colestiramina (medicamento que age reduzindo o colesterol) (vide item 4. O que de
saber antes de usar este medicamento? E item 8. Quais os males que este medicamento pode me causar?).

A dose de piroxicam pode necessitar de ajustes em portadores de alteragdo da funcao do figado, se vocé tem qualc
problema no figado, avise seu médico.

Efeitos Cardiovasculares:anti-inflamatérios aumentam o risco de (1) eventos trombéticos (“entupimento” dos vasos
sanguineos), cardiovasculares (no coragdo e vasos sanguineos), 0 que aumenta o risco de infarto do miocar
(“entupimento” dos vasos que levam sangue ao muisculo do coracdo que é lesado e/ou morre) e acidente vascl
cerebral (AVC ou “derrame cerebral”), que podem ser fatais; (2) aparecimento de hipertensdo (aumento da press:
arterial, conhecida popularmente como “pressao alta”) ou piora da hipertensdo ja existente; (3) retencao de liquidc
levando a piora da funcdo cardiaca (capacidade do coracdo fazer circular o sangue no corpo) em portadores
insuficiéncia cardiaca congestiva (diminuicao da funcdo do musculo do coragéo, que ndo consegue bombear 0 sang
para ser usado pelo organismo).

Se vocé tem doenca cardiovascular, insuficiéncia cardiaca congestiva preexistente ou hipertensdo deve s
cuidadosamente monitorado pelo seu médico. O risco pode aumentar com a duragcado do uso. Para reduzir os ris
potenciais recomenda-se que a dose de piroxicam seja a menor dose capaz de gerar o efeito desejado e o tratam
dure o menor tempo possivel.

Retencdo de Liquido e Edema:observada retencdo de liquido e edema em alguns pacientes recebendo
antiinflamatorios ndo esteroides (AINESs), incluindo piroxicam. Portanto, piroxicam deve ser utilizado com cautela em
pacientes com comprometimento da funcao cardiaca e outras condicdes que predisponham, ou piorem pela retencac
liquidos.

Efeitos Gastrintestinais: anti-inflamatérios nédo esteroides (AINES), incluindo piroxicam, podem causar reacdes
adversas gastrintestinais sérias incluindo inflamacgéo, sangramento, ulceracdo e perfuracdo do estdbmago, intesti
delgado (parte do intestino que vai do estdbmago até o intestino grosso) ou grosso (parte do final do tubo digestivo), q
pode ser fatal. O uso de doses diarias acima de 20 mg de piroxicam leva a um aumento do risco de efeitos colater
gastrintestinais. Os pacientes com maior risco de desenvolverem este tipo de complicacdo gastrintestinal com AINE
sdo os idosos, pacientes com doenca cardiovascular, pacientes utilizando acido acetilsalicilico, corticosteroide
inibidores seletivos de recaptacédo da serotonina ao mesmo tempo em que piroxicam ou pacientes com historia anter
ou ativa de doenca gastrintestinal, como ulceracéo, sangramento ou doencas inflamatorias gastrintestinais.

Efeitos Renais:raramente os anti-inflamatérios ndo esteroides podem lesar os rins por diminuicdo da producdo de
substancias (prostaglandinas) responsaveis por controlar a quantidade de sangue que chega até ele e pela intensida
inflamacé&o. Suspender a medicacdo pode reverter a reacdo. O risco € maior em portadores de alteracdes na funcdo r
como 0s com sindrome nefrética (doenca dos rins que gera perda de proteina na urina) e doenca renal apare
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(qualquer doenca do rim), além dos portadores defiziéncia cardiaca congestiva, cirrose hepatizeerfca que
destroi as células do figado substituindo-as pcaitczes), pacientes de risco devem ser monitorggate item 3.
Quando néo devo usar este medicamento? E itemals Qs males que este medicamento pode me causar?).
ReacBes Cutaneas

Foram relatadas muito raramente em associa¢do @aal@isAINEs, incluindo piroxicam, reacdes cutaneésas,
algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativas@®enacédo da pele), sindrome de Stevens-Johnsaddredérgica
grave com bolhas na pele e mucosas) e necrolidérepica toxica (descamacédo grave da camada superjpgle). Os
pacientes parecem estar sob maior risco de deseneni estas reacfes no inicio do tratamento; @icig reacdo
ocorre, na maioria dos casos, no primeiro mésatantrento.

Piroxicam deve ser descontinuado ao primeiro dilealash cutaneo (lesdo avermelhada na pele), lesédo da mucos
(algum problema nas areas do corpo que tem muotisss, boca, nariz, ou qualquer outro sinal dersgesibilidade
(alergia).

Efeitos Oftalmoldgicos

Devido aos relatos de alteragcdes oculares (altesagd visdo ao se usar um AINES) encontradas cawtE#lé
recomendado que pacientes com propenséo (tendepoider desenvolver uma determinada situagéo)endalserem
estas alteracOes, facam avaliagcdo oftalmoldgicalié@do dos olhos com o médico), durante o trattoneom
piroxicam.

Uso com Anticoagulantes Orais

O uso concomitante de AINESs, incluindo piroxicamomc anticoagulantes orais aumenta o risco de saegtam
gastrintestinal e ndo gastrintestinal e deve sairastrado e monitorado a critério médico.

Geral

O uso de AINEs, incluindo piroxicam, pode causderiilidade temporaria em algumas mulheres (difladle de
engravidar por um determinado tempo).

Alguns estudos sugerem que 0 uso do piroxicam podentar o risco de aborto espontaneo no inicgraldadez.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

Se vocé estd amamentando ao seio ou pretende amatagnndo € recomendado usar piroxicam, ja que ele é
excretado pelo leite e a seguranca deste medican@eim criangas amamentadas nao é conhecida

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O piroxicam capsulas deve ser conservado em tetopgr@mbiente (entre 15 e 30°C), protegido da lumilade.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obsenguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo

Caracteristicas do produto

Caracteristicas do po:

P6 branco a levemente amarelado, homogéneo naisamte de particulas estranhas.
Caracteristicas da capsula:

Céapsula de corpo branco e tampa vinho n° 3.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cada capsula de piroxicam contem o equivalenterag@e piroxicam.

Artrite reumatoide (inflamacéo cronica das "juntas” causada por reagd&imunes quando o sistema de defesa do
corpo agride por engano a si préprioteoartrite (artrose, doenca que acomete as juag podendo destrui-las) e
espondilite anquilosante:A dose inicial recomendada é de 20 mg ao dia, ese doica. A maioria dos pacientes pode
ser mantida com 20 mg ao dia. Um pequeno grupo pedemantido com 10 mg ao dia, enquanto outros mode
necessitar de 30 mg em dose Unica ou fracionadanfinistracéo prolongada de doses de 30 mg ougoagona um
risco maior de efeitos colaterais gastrintestiifaide 4. O que devo saber antes de usar este meslita? — Efeitos
Gastrintestinais).

Gota aguda(artrite associada a deposicéo de cristais de dido nas articulacdes, juntas): Iniciar a teraggien uma
Unica dose de 40 mg ao dia, seguida nos proxinao8 dias por 40 mg/dia, em dose Unica ou fracionada

Piroxicam nao é indicado para o tratamento proldagia gota.

Distarbios musculoesqueléticos agudofue afetam musculos, tendfes, ligamentos ou osBesje-se iniciar a
terapia com 40 mg ao dia, nos primeiros 2 diasgdese Unica ou fracionada. Para os 7 a 14 diantesta dose deve
ser reduzida para 20 mg ao dia.

Dor pés-traumatica (dor desencadeada ap6s uma queda, por exempl@$-operatdria(dor apés uma operacad
dose inicial recomendada é de 20 mg/dia em dos@.lNios casos em que se deseja um efeito maiorgmde-se
iniciar com 40 mg/dia nos dois primeiros dias, emsedlnica ou fracionada.

Posteriormente, a dose deve ser reduzida a 20ang/di

Dismenorreia primaria (coélica menstrual que aparece 1 a 2 dias antesdatrnacédo da mulher aparecer):

Assim que surgirem os sintomas, iniciar com a desemendada de 40 mg em dose Unica diaria nogpdaigiros
dias do periodo menstrual e, se necessario, 20argyfddose Unica diaria no 3°, 4° e 5° dias.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semms doses e a duragdo do tratamento. Nao interrompa
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Modo de usar

Piroxicam, na forma oral (capsulas), pode ser dielglinteiro, diretamente com um pouco de liquido.

Na administracdo combinada é importante obsernargdose total didria administrada de piroxicarfonaa capsula
nédo deve exceder a dose maxima diaria recomendadaada indicacao.

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

Caso o0 paciente se esquega de tomar piroxicamracidestabelecido, deve toma-lo assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tom@roxima dose, deve desconsiderar a dose esquedidmar a
proxima. Neste caso, 0 paciente ndo deve tomasadigplicada para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a efidddratamento.

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

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

O piroxicam em geral é bem tolerado. Sintomas igdastinais sdo os mais frequentemente encontragesar de na
maioria dos casos ndo interferir no curso da tertiqze

Sanguineo (sangue) e linfatico (linfa):anemia (diminuicdo da quantidade de glébulos virmse do sangue
responsaveis pelo transporte de oxigénio), anerplasi@ica (anemia por diminuicdo da produgdo de uitish
vermelhos), anemia hemolitica (anemia por aumeateedocidade de destruicdo de globulos vermellasinofilia
(aumento de um tipo de célula branca de defesamipuse chamada eosindfilo), leucopenia (diminuigda@mero de
células brancas de defesa do sangue, chamadasodeites), trombocitopenia (diminuicdo do numeroptiguetas,
células de coagulagdo do sangue).

Imunoldgico: anafilaxia (rea¢é@o alérgica grave, que gera réapoa todo o corpo e pode até levar a incapacidade
respirar), "doenca do soro" (reacdo alérgica pdaecom a que acontece apoés aplicacdo de substialdgica, ou
seja, produzida por um organismo vivo).
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Metabolismo e nutricional: anorexia (falta de apetite), hiperglicemia (auroes quantidade de aglcar no sangue),
hipoglicemia (diminuicdo da quantidade de agucarsaogue), retencdo de liquidos (acumulo de liquidos
organismo).

Psiquiatrico: depresséo, pesadelos, alucinagdes, insbnia, Ganfimental (apresenta pensamentos ou fala confusas)
alteracdes de humor, irritacéo.

Sistema nervoso:meningite asséptica (inflamacdo da membrana quehen o cérebro e a medula, chamada de
meninge, que acontece na auséncia de microorgaslistoatura, dor de cabeca, parestesia (sensagagémento,
gueimacao, ardor e coceira em uma regidao que natesdo visivel), sonoléncia (sono) e vertigemt(ta).

Visdo: visdo turva (visdo com dificuldade para ficarddtclara), irritacdes oculares (do olho), edemah@go) dos
olhos.

Ouvido e labirinto: disfungdo auditiva (alteragdo da capacidade #@&)ptinido (zumbido no ouvido).

Cardiaco: palpitagdes (quando a pessoa passa a sentitioeb#s do coracao).

Vascular: vasculite (inflamacgéo da parede de um vaso saag)ihipertensao (presséo alta).

Respiratério, toracico e mediastinal: broncoespasmo (crise de chiado no peito), disp(ielta de ar), epistaxe
(sangramento nasal).

Gastrintestinal: desconforto e/ou dor abdominal (na barriga), gaesido, vomitos, nauseas (enjoo), diarreia,
constipacao (prisdo de ventre), desconforto epigasfsensacdo de queimacdo ou de peso que podecepapos
ingerir alimentos), flatuléncia (excesso de gaseestdbmago ou intestinos), estomatite (inflamag@imdcosa da boca
gue gera varias lesbes, conhecidas popularmente afias), gastrite (lesdo do estbmago), Ulceradéaro estbmago),
sangramento gastrintestinal (no estémago e intestile podem ser observados através de sangue wilisado” —
com coloracdo marrom escura — no vomito e/ou fepesicreatite (inflamacao do pancreas), perfurégde item 4. O
gue devo saber antes de usar este medicamento?).

Hepatobiliar (figado/bile): Casos fatais de hepatite (inflamagao do figadojeeicia (coloragdo amarelada de pele e
mucosas sinalizando alteracéo da funcao do figado).

Procure imediatamente seu médico se observar icterd durante o uso de piroxicam

Distarbios mamarios e do sistema reprodutivo:diminuicdo da fertilidade feminina (diminuicdo eesivel da
capacidade da mulher engravidar).

Pele e tecido subcutanecalopecia (perda de cabelos), angioedema (inchaggartes mais profundas da pele ou da
mucosa, geralmente de origem alérgica), variossgomireacdo alérgica na pele que podem ser obsasragdde
vermelhiddo, coceira até aparecimento de regidegu@amas células morrem gerando complicacées grpassando
por lesGes descamativas, bolhosas e inchacositeide3. Quando nao devo usar este medicamentaghidit O que
devo saber antes de usar este medicamento?).

Doencas renais e urinariassindrome nefrética (doenca dos rins que gera pirgaoteina na urina), glomerulonefrite
(inflamacao das células renais responsaveis gakcéo, glomérulos), nefrite intersticial (tipo oélamacao nos rins)

e insuficiéncia renal (diminuicdo da fungé@o dos)in

Geral: edema (inchaco, principalmente no tornozelo) eastr.

Laboratorial: anticorpos antinucleares (ANA) positivos (indiea de doenca auto-imune), elevacdes reversiveis de
nitrogénio da ureia sanguinea e da creatinina {&uobiss encontradas na urina), diminuicdo na hevbaw e no
hematdcrito (exame que fornece uma estimativa deenti de glébulos vermelhos no sangue) sem assocagdente
com sangramento gastrintestinal, aumento dos nileeieansaminase (enzima presente nas célulagatio)i, aumento
ou diminuicéo de peso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico 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 monitoposssveis reagoes.

No caso de uma superdose aguda pode acontecegidgfsensacédo de cansaco, falta de energia),&uria) nausea
(enj6o), vomito e dor abdominal, sangramento gastinal, aumento da presséo arterial, reducafitbonamento
dos rins, depresséo respiratéria (reducédo da fudg&@stema respiratério) e coma (reducdo da igdierao individuo
com o meio, com reducdo da respostas a estimwosy ¢toque, manipulacdo, conversas, sons, etc), rangejam
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raros. Também s&o possiveis reagdes do tipo adérdiescritas no item 8. Quais 0s males que estieansehto pode
me causar?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otdgdes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0151

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra

CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
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CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
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IndUstria Brasileira
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