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TEUTO

Anflene®
piroxicam

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGAO
Capsula20mg
Embalagem contendo 15 capsulas.

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

piroxicam

Excipiente g.s.p.

Excipientes: laurilsulfato de sédio, amido, estearato de magnésio, diéxido silicio e manitol.

20mg
1cépsula

Interagdes medicamentosas: Néo utilizar Anflene” se vocé estiver usando diurético (medicamento que aumenta a
quantidade de urina), principalmente se tiver pressdoaltaou fungéo cardiaca comprometida, anticoagulante (pode aumentar
o efeito dos anticoagulantes), écido acetilsalicilico ou qualquer outro anti-inflamatério néo esteroide, litio e outros
medicamentos que se ligam as proteinas do sangue. Anflene” assim como outros anti-inflamatorios (néo-esteroides),
prolongarn o tempo de sangramento. Portanto se vocé fizer este tipo de avaliagdo, lembre-se de avisar que esta usando
Anflene®. Use Anflene® apenas pela viade administragaoindicada, ou seja, via oral.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Se vocé esta amamentando ou pretende amamentar, ndo é recomendado usar
Anflene®, ja que a seguranca deste medicamento em mulheres neste periodo ainda néo foi determinada.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e aamamentagéo, exceto sob orientagao médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagcdo durante o uso deste
medicamento.

Este medicamento é contramdlcadc na faixa etariade 0a12anos.

Informe cirurg [ dereagdesi i

Informe ao seu médico ou cirurgido- dentlsta se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM OCONHECIMENTO DO SEUMEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA ASUASAUDE.
Modo de uso: Engula inteira a capsula de Anflene”, diretamente com um pouco de liquido.

Aspecto fisico: Capsula de corazul e branca.

Caracteristicas Organolépticas: As capsulas de Anflene” ndo apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que
permitam sua diferenciagéo em relacéo a outras capsulas.

F ia: Adosagem de Anflene® varia de acordo com a doenga a ser tratada, conforme orientagéo médica. O mesmo pode

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéio do medicamento: O piroxicam, principio ativo do Anflene®, é um agente anti-inflamatorio néo esteroide (ndo possui na
sua composicao o grupo quimico que caracteriza os anti- inflamatorios esteroides) que possui também propriedades
analgésicas e antipiréticas (elimina ou diminui a dor e febre). Apds a administragéo oral, a agéo analgésica significativa é
verificada em 1 hora, com a atividade méxima ocorrendo entre 2 e 3 horas.

Indicagdes do medicamento: Anflene” é indicado para casos quer atividade anti-i dria e/ou analgésica, tais
como: artrite reumatoide (inflamagao cronica das articulagdes), osteoartrite (processo degenerativo das articulagdes),
espondilite anquilosante (artrite da coluna vertebral), distirbios musculoesqueléticos agudos (que afetam musculos, tenddes
ou ligamentos), gota aguda (artrite associada a deposicao de cristais nas articulagdes), dor pés-operatoria e pés-traumética e
dismenorreia primaria (clicas menstruais) em pacientes maiores de 12 anos.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: NAO USE ANFLENE® SE VOCE SOFRE DE ULCERA PEPTICA, SANGRAMENTO
GASTRINTESTINAL INTENSO, ASMA, POLIF‘O NASAL (MASSA DE TECIDO \NFLAMATORIO ou ALERGICO) ou
ANGIOEDEMA E URTICARIA (REAQOES ALERGICAS DA PELE) CAUSADAS POR ACIDO ACETILSALICILICO OU
OUTRO MEDICAMENTO ANTI-INFLAMATORIO. NAO USE ANFLENE® SE VOCE TEM HIPERSENSIBILIDADE AO
PIROXICAM OUAOUTROS COMPONENTES DAFORMULA.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: AVISE AO SEU MEDICO SE VOCE TEM HISTORIA PREVIA DE DOENGA DO TRATO
GASTRINTESTINAL SUPERIOR. SE VOCE TEM INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, CIRROSE HEPATICA,
SINDROME NEFROTICA (LESOES NO RIM QUE PROVOCAM O APARECIMENTO DE GRANDE QUANTIDADE DE
PROTEINA NA URINA, DIMINUEM A ALBUMINA DO SANGUE, AUMENTAM O COLESTEROL NO SANGUE E CAUSAM
EDEMA) E DOENGA RENAL SEUMEDICO OBSERVARA CUIDADOSAMENTE O USO DEANFLENE® OU DE QUALQUER
OUTROANTI- INFLAMATORIO PORQUE ESSES MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR PROBLEMAS SERIOSNOSRINS.
SE VOCE TIVER ALGUM PROBLEMA RENAL LEVE A MODERADO, SEU MEDICO NAO ALTERARA AS DOSES DE
ANFLENE®. POREM, SE SEU PROBLEMA FOR CONSIDERADO GRAVE ELE FARA UMAAVALIAGAO DANECESSIDADE
DEALTERARADOSE.

SE VOCE TIVER ALGUMA DOENGA HEPATICA, DEPENDENDO DA GRAVIDADE, SEU MEDICO PODERA REDUZIR A
DOSE DEANFLENE®.

se dizer quanto a duragéo do tratamento, que podera variar de alguns dias até semanas, de acordo com a melhora dos
sintomas.
Artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite anquilosante: A dose inicial recomendada é de 20mg ao dia, em dose Unica (ou
seja, 1vezaodia).
Disttirbios musculoesqueléticos agudos: Dose inicial de 40mg nos 2 primeiros dias (dose Unica ou fracionada). Para os 7 a 14
dias restantes, a dose deve serreduzida para 20mg ao dia.
Gota aguda: Dose inicial inica de 40mg ao dia, seguida nos préximos 4 a 6 dias por 40mg, em dose Unica ou fracionada. O
piroxicam ndo é indicado para o tratamento prolongado de gota.
Dor pés-traumética e pés-operatoria: Dose inicial recomendada é de 20mg ao dia, em dose Unica. Em casos onde se deseja
um efeito mais rapido, pode-se iniciar com 40mg por dia nos dois primeiros dias (em dose Unica ou fracionada), reduzindo-se
posteriormente a20mg ao dia.
Dismenorreia priméria: Assim que surgirem os sintomas, iniciar a dose recomendada de 40mg em dose Unica diéria, nos dois
primeiros dias do periodo menstrual e, se necessario, 20mg por dia em dose Unica diaria nos 3°,4°e 5° dias.
Conduta aria caso haja de do: Caso vocé esqueca de tomar Anflene® no horério
estabelecido pelo seu médico, tome -0 assim que lembrar. Entretanto, se j estiver perto do horério de tomar a proxima dose,
pule a dose esquecida e tome a préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico.
Neste caso, ndo tome o medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode
comprometer a eficicia do tratamento.
Siga aorientagéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Naointerrompao sem médico.
Este medicamento néo pode ser partido ou mastigado.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).
Nao use o medicamento com prazo¢ de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

EAQOES ADVERSAS: ANFLENE® EM GERAL E BEM TOLERADO. SINTOMAS GASTRINTESTINAIS SAO OS MAIS

FREQUENTEMENTE ENCONTRADOS APESAR DE NA MAIORIA DOS CASOS NAO INTERFERIR NO CURSO DO

TRATAMENTO. AADMINISTRACAO PROLONGADA DE DOSES DE 30MG OU MAIS, OCASIONA UM RISCO MAIOR DE
EFEITOS COLATERAIS GASTRINTESTINAIS.

AUDIGAO: PODEM OCORRER TINIDOS (ZUMBIDO NO OUVIDO).

GERAL: REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE (ALERGIA) TAIS COMO ANAFILAXIA (REACAQ ALERGICA GRAVE QUE
PODE LEVAR A INCAPACIDADE DE RESPIRAR), BRONCOESPASMO (CHIO DE PEITO), URTICARIA (ERUPGOES NA
PELE QUE CAUSAM COCEIRA), ANGIOEDEMA (INCHACO EM REGIAO SUBCUTANEA OU EM MUCOSAS,

GERALMENTE DE ORIGEMALERGICA), VASCULITE (INFLAMACAO DA PAREDE DE UM VASO) E "DOENGA DO SORO"
(REACAOALERGICAAPOS INFUSAO DE SORO) FORAM RELATADAS RARAMENTE.

PODEM SER OBSERVADAS RARAMENTE ALTERACOES METABOLICAS COMO HIPOGLICEMIA (DIMINUIGAOQ DATAXA
DE AGUCAR NO SANGUE), HIPERGLICEMIA (AUMENTO DA TAXA DE ACUCAR NO SANGUE), AUMENTO OU
DIMINUICAO DE PESO. MAL-ESTAR TAMBEM FOI RELATADO.

CARDIOVASCULAR: EDEMA (INCHACO), PRINCIPALMENTE DE TORNOZELO, TEM SIDO RELATADO EM UMA
PEQUENAPORCENTAGEM DE PACIENTES. PALPITACOES FORAM RARAMENTE RELATADAS.

SISTEMA NERVOSO CENTRAL E PERIFERICO: TONTURAS, CEFALEIA (DOR DE CABECA), SONOLENCIA, INSONIA,

DEPRESSAO, NERVOSISMO, ALUCINACOES, ALTERACOES DE HUMOR, PESADELO, CONFUSAO MENTAL,

PARESTESIA (SENSACAO ANORMAL COMO ARDOR, FORMIGAMENTO E COCEIRA, PERCEBIDA NA PELE E SEM
MOTIVOAPARENTE) E VERTIGEM (TONTURA), FORAM RELATADOS RARAMENTE.

GASTRINTESTINAL: ESTOMATITE (INFLAMACAO DA MUCOSA DA BOCA), ANOREXIA (FALTA DE APETITE),

DESCONFORTO EPIGASTRICO (DESCONFORTO NAREGIAO SUPERIOR DOABDOME), GASTRITE (INFLAMAGAO DO
ESTOMAGO), NAUSEAS (ENJOO), VOMITOS, CONSTIPACAO (PRISAO DE VENTRE), DESCONFORTO ABDOMINAL,

FLATULENCIA (EXCESSO DE GASES NO ESTOMAGO OU INTESTINOS) DIARREIA, DOR ABDOMINAL E INDIGESTAO,

SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL (INCLUINDO HEMATEMESE - VOMITOS COM SANGUE - E MELENA- PRESENGA
DE SANGUE NAS FEZES), PERFURAGAO E ULCERA (FERIDANO ESTOMAGO) FORAM OBSERVADOS COM O USO DE
ANFLENE®.

AVALIACOES OBJETIVAS DAAPARENCIA DA MUCOSA GASTRICA E DA PERDA SANGUINEA INTESTINAL MOSTRAM
QUE 20MG/DIA DE PIROXICAM, EM DOSES UNICAS OU FRACIONADAS, E SIGNIFICANTEMENTE MENOS IRRITANTE
AOTRATOGASTRINTESTINALQUEOACIDOACETILSALICILICO

RAROS CASOS DE PANCREATITE (INFLAMAGAQ DO PANCREAS) FORAM RELATADOS.

SISTEMA HEMATOPOIETICO (SANGUE) E LINFATICO (LINFA): PODERA OCORRER DIMINUIGAO NAHEMOGLOBINA
E NO HEMATOCRITO (EXAME QUE FORNECE UMA ESTIMATIVA DO NUMERO DE GLOBULOS VERMELHOS NO
SANGUE) SEM ASSOCIACAO EVIDENTE COM SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL. ANEMIA, TROMBOCITOPENIA
DIMINUIGAO DO NUMERO DE PLAQUETAS NO SANGUE; AS PLAQUETAS PARTICIPAM NO PROCESSO DE
COAGULAGAO DO SANGUE) E PURPURA (EXTRAVASAMENTO DE SANGUE PARA FORA DOS CAPILARES DA PELE
OU MUCOSA FORMANDO MANCHAS) NAQ TROMBOCITOPENICA (HENOCH-SCHOENLEIN, QUE E UM TIPO DE
PURPURA NAO CAUSADA PELA REDUCAO DE_PLAQUETAS), LEUCOPENIA (DIMINUICAO DO NUMERO DE
LEUCOCITOS DO SANGUE; OS LEUCOCITOS SAO CELULAS QUE PARTICIPAM NO PROCESSO DE DEFESA
IMUNOLOGICA DO ORGANISMO) E EOSINOFILIA (AUMENTO DO NUMERO DE UM LEUCOCITO DO SANGUE
CHAMADO EOSINOFILO) FORAM RELATADAS. FORAM RELATADAS RARAMENTE ANEMIAAPLASTICA (DIMINUIGAO
DA PRODUGAO DE GLOBULOS VERMELHOS DO SANGUE), ANEMIA HEMOLITICA (DIMINUICAO DO NUMERO DE
GLOBULOS VERMELHOS, LEUCOCITOS E PLAQUETAS DO SANGUE EM DECORRENCIA DO AUMENTO DA
VELOCIDADE DE DESTRUIGAO DESTES GLOBULOS) E EPISTAXE (SANGRAMENTONASAL).

FIGADO/BILE: FORAM OBSERVADAS ALTERAGOES EM DIFERENTES PARAMETROS DA FUNGAO HEPATICA. ASSIM
COMO OCORRE COM OUTROS AINES, ALGUNS PACIENTES PODEM TER SEUS NIVEIS DE TRANSAMINASE (UMA
ENZIMA PRESENTE NAS CELULAS DO FIGADO) AUMENTADOS DURANTE O TRATAMENTO COM ANFLENE®.

REAGOES HEPATICAS GRAVES, INCLUINDO ICTERICIA (DEPOSICAO DE PIGMENTOS BILIARES NA PELE DANDO
UMA COR AMARELA INTENSA) E CASOS FATAIS DE HEPATITE (INFLAMAGAO DO FIGADO), TEM SIDQ RELATADAS
COM O USO DE ANFLENE®. EMBORA TAIS REAGOES TENHAM SIDO RARAS, SE TESTES DE FUNGAO HEPATICA
ANORMAL PERSISTIREM OU PIORAREM, SE APARECEREM SINAIS E SINTOMAS CLINICOS CONSISTENTES COM
DESENVOLVIMENTO DE DOENGA HEPATICA, OU SE MANIFESTAGOES SISTEMICAS OCORREREM, COMO

EOSINOFILIA, RASH (ERUPGOES CUTANEAS), ENTRE OUTRAS, O USO DE ANFLENE® DEVERA SER
INTERROMPIDO.

SISTEMA RESPIRATORIO: DISPNEIA (DIFICULDADE RESPIRATORIA) FOI RARAMENTE RELATADA.

PELE/ANEXOS: REAGOES DERMICAS DE HIPERSENSIBILIDADE COMUMENTE NA FORMA DE RASH CUTANEO
(ERUPGOES CUTANEAS) E PRURIDO (COCEIRA) FORAM RELATADAS. ONICOLISE (AFROUXAMENTO DAS UNHAS) E
ALOPECIA (PERDA DE CABELOS) FORAM RARAMENTE OBSERVADAS. REACOES DE FOTOSSENSIBILIDADE
(REACAO ALERGICA DE PELE APOS EXPOSIGAO AO SOL) PODEM RARAMENTE ESTAR ASSOCIADAS AO
TRATAMENTO. ASSIM COMO OUTROS AINES, PODE-SE OBSERVAR RAROS CASOS DE NECROLISE EPIDERMICA
TOXICA (SINDROME EM QUE UMA GRANDE PORCAO DAPELE FICAVERMELHAE DESCASCA, SEMELHANTE AUMA
QUEIMADURA DE SEGUNDO GRAU) E SINDROME DE STEVENS-JOHNSON (FORMA GRAVE DE REACAO ALERGICA
CARACTERIZADA POR BOLHAS EM MUCOSAS E GRANDES AREAS DO CORPO). REAGOES VESICULO-BOLHOSAS
FORAMRARAMENTE RELATADAS.

SISTEMA URINARIO: FORAM RELATADAS ELEVACOES REVERSIVEIS DE NITROGENIO DA UREIA SANGUINEA E DA
CREATININA (SUBSTANCIAS ENCONTRADAS NAURINA).

VISAO: FORAM RELATADOS EDEMA (INCHAGO) DOS OLHOS, VISAO TURVA E IRRITAGOES OCULARES.
OFTALMOSCOPIA DE ROTINA E BIOMICROSCOPIA (EXAMES REALIZADOS PELO OFTALMOLOGISTA) NAO
REVELARAMNENHUMA EVIDENCIADE ALTERAGOES OCULARES.

OUTROS: FORAM RARAMENTE RELATADOS CASOS RAROS DE ANTICORPOS ANTINUCLEARES (ANA) POSIT\VOS
(INDICATIVOS DE DOENGAAUTOIMUNE) E DISFUNGCAOAUDITIVAPOR PACIENTES RECEBENDOANFLENE®.

Conduta em caso de superdose: No caso de uma superdose aguda, os seguintes sintomas podem ocorrer: letargia
(cansago), sonoléncia, nausea (enjoo), vomito e dor abdominal, que sao revertidos com os cuidados médicos adequados para
essa situagdo. Podem ocorrer hipertenséo (pressao alta), insuficiéncia renal aguda (diminuicao aguda da funcéo dos rins),
depressé&o respiratoria e coma, embora sejam raros. Foram relatadas reagées anafilactoides com a administragéo terapéutica
de AINEs, podendo também ocorrer em casos de superdose. Assim, na ocorréncia de tais sintomas, procure um médico
imediatamente.

Cuidados de conservacao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODOMEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicasfarmacolégicas:

Pr Far i O piroxicam é um agente anti-inflamatério ndo esteroide que possui também
propriedades analgésicas e antipiréticas. Edema, eritema, proliferagéo tecidual, febre e dor podem ser inibidos em animais de
laboratério pela administragdo de piroxicam. E eficaz mdependentemente da enologla dainflamac&o. O mecanismo de agéo
néo é totalmente conhecido. Embora o mecanismo de agao de piroxicam néo seja totalmente conhecido, estudos isolados in
vitro e in vivo mostraram que o piroxicam interage em varias etapas da resposta imune e da inflamagéo através da inibicao da
sintese de prostanoides, incluindo as prostaglandinas, por inibigéo reversivel da enzima ciclo-oxigenase; inibicdo da
agregacgdo dos neutréfilos; inibigdo da migragao das células polimorfonucleares e monécitos para a area de inflamagéo;
inibicdo da liberagéo de enzimas lisossomais de leucécitos estimulados; inibicdo da formagé&o do anion superéxido pelo
neutréfilo; redugéo da produgéo do fator reumatoide sistémico e do fluido sinovial em pacientes com artrite reumatoide soro-
positiva.

Ficou estabelecido que o piroxicam néo atua pela estimulagéo do eixo hipdfise-adrenal. Estudos in vitro ndo revelaram
qualquer efeito negativo sobre o metabolismo cartilaginoso.

Em estudos clinicos, o piroxicam mostrou-se eficaz como analgésico em dores de varias etiologias (pos-trauma, pos-
episiotomia e pos-operatorio). O inicio da analgesia é imediato.

Em dismenorreia priméaria, os niveis aumentados de prostaglandinas endometriais causam hipercontratilidade uterina,
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resultando em isquemia uterina e consequente dor. O piroxicam, como um potente inibidor da sintese das prostaglandinas,
demonstrou reduzir esta hipercontratilidade uterina e ser eficaz no tratamentoda dismenorreia priméaria.

Propriedades Farmacocinéticas:

Absorgéo e Distribuigdo: O piroxicam é bem absorvido aps a administracéo oral. Com a ingestao de alimentos, ha uma leve
diminuicdo na velocidade da absorgao, porém no atinge a extensdo da mesma. Concentragdes plasmaticas estaveis sao
mantidas durante o dia (24 horas) com apenas uma administragao diria. Tratamento continuo com 20mg/dia, durante um ano,
produz niveis sanguineos similares aos observados depois de alcangado o steady state (estado de equilibrio).

As concentragdes plasméticas do farmaco séo proporcionais nas doses de 10 e 20mg e geralmente alcangam o pico dentro de
3 a5 horas apos a administrag&o. A dose Unica de 20mg geralmente produz niveis de pico plasmatico de piroxicam de 1,5 a
2ug/mL, enquanto que a concentragéo plasmatica maxima do farmaco, apds ingestdo diaria continua de 20mg de piroxicam,
usualmente se estabiliza entre 3 e 8ug/mL. Amaioria dos pacientes alcanca niveis plasmaticos estaveis dentrode 7 a 12 dias.
O tratamento com dose de ataque de 40mg/dla nos primeiros 2 dias, sequida de 20mg/dia nos dias subsequentes, permite uma
alta por de alcance (aproxi te 76%) dos niveis de steady state imediatamente apds a segunda dose. Os
niveis de steady state, a area sob a curva e a meia-vida de eliminagao sdo similares aos obtidos apés administragéo de 20mg
d\anos

e Eliminagdo: O piroxicam & 1te metabolizado, sendo que menos de 5% da dose diaria € excretada de
formainalterada na urina e nas fezes. Uma importante via metabolica é a hidroxilagéo do anel piridil do piroxicam, seguida por
conjugagao com acido glicurdnico e eliminagéo urinaria. O tempo de meia-vida plasmatica é de aproximad: 1te 50 horas no
homem.

Indicagdes: Anflene” é um anti-inflamatério ndo esteroide (AINEs), indicado para uma variedade de condigdes que requeiram
atividade anti-inflamatoria e/ou analgésica, tais como: artrite reumatoide, osteoartrite (artrose, doenga articular degenerativa),
espondilite anquilosante, distirbios musculoesqueléticos agudos, gota aguda, dor pos-operatoria e pos-traumatica e para o
tratamentoda dismenorreia primaria em pacientes maiores de 12 anos.

CONTRAINDICAGOES: ANFLENE® NAO DEVE SER UTILIZADO NOS SEGUINTES CASOS: ULCERA PEPTICA ATIVA,
HEMORRAGIA GASTRINTESTINAL INTENSA, PACIENTES QUE TENHAM DEMONSTRADO HIPERSENSIBILIDADE
PREVIAAO FARMACO OU AOUTROS COMPONENTES DA FORMULA. HA POTENCIAL DE SENSIBILIDADE CRUZADA
COM ACIDO ACETILSAL\CILICO E OUTROS AINES. PACIENTES QUE DESENVOLVERAM ASMA, POLIPO NASAL,
ANGIOEDEMA OU URTICARIAINDUZIDAS PELO USO DE ACIDOACETILSALICILICO OUOUTROSAINES.

Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto: Anflene” capsula pode ser deglutido inteiro, diretamente com
um pouco de liquido.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Posologia:

Artrite reumatoide, osteoartrite (artrose, doenga articular d ) e espondilite anquil : Adose inicial recomendada
€ de 20mg ao dia, em dose Unica. Amaioria dos pacientes pode ser mantida com 20mg ao dia.

Disttirbios musculoesqueléticos agudos: Deve-se iniciar com 40mg ao dia, nos primeiros 2 dias, em dose nica ou fracionada.
Paraos 7 a 14 diasrestantes, a dose deve ser reduzida para20mg ao dia.

Gota aguda: Iniciar com uma Unica dose de 40mg ao dia, seguida nos proximos 4 a 6 dias por 40mg/dia, em dose Unica ou
fracionada. Anflene”nao é indicado para o tratamento prolongado degota.

Dor pés-traumatica e pés-operatéria: A dose inicial recomendada é de 20mg/dia em dose Unica. Nos casos em que se deseja
um efeito mais répido, pode-se iniciar com 40mg/dia nos dois primeiros dias, em dose Unica ou fracionada. Posteriormente, a
dose deve serreduzidaa 20mg/dia.

Dismenorreia primaria: Assim que surgirem os sintomas, iniciar com a dose recomendada de 40mg em dose Unica diéria nos
dois primeiros dias do periodo menstrual e, se necessario, 20mg/dia em dose tnica didria nos 3°, 4° e 5° dias.
ADVERTENCIAS: UMA INCIDENCIA POUCO FREQUENTE DE ULCERACAO PEPTICA, PERFURAGAO E
SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL, EM RAROS CASOS FATAIS, TEM SIDO RELATADA COM O USO DE ANFLENE®.
EM PACIENTES COM HISTORIA PREVIA DE DOENGA DO TRATO GASTRINTESTINAL SUPERIOR, O FARMACO DEVE

SERADMINISTRADO SOB ESTREITASUPERVISAO MEDICA.
EM RAROS CASOS, AINES PODEM CAUSAR NEFRITE INTERSTICIAL, GLOMERULITE, NECROSE PAPILAR E
SINDROME NEFROTICA. AINES INIBEM A SINTESE DE PROSTAGLANDINAS QUE SERVEM PARA MANTER A
PERFUSAO RENAL EM PACIENTES COM FLUXO E VOLUME SANGUINEO RENAIS DIMINUIDOS. NESSES PACIENTES,
A ADMINISTRAGCAO DE AINES PODE PRECIPITAR DESCOMPENSAGCAO RENAL EVIDENTE, REVERSIVEL AF‘OS A
SUSPENSAO DO TRATAMENTO. PACIENTES SOB MAIORES RISCOS SAO AQUELES COM INSUFICIENCIA CARDIACA
CONGESTIVA, CIRROSE HEPATICA, SINDROME NEFROTICA E DOENGA RENAL. ESSES PACIENTES DEVEM SER
CUIDADOSAMENTE MONITORADOS ENQUANTO ESTIVEREM SENDO TRATADOS COMAINES.
COMO OUTROS AINES, PODE OCORRER REAGAO ANAFILATICA EM PACIENTES SEM EXPOSIGAO PREVIA AQ
ANFLENE®, ANFLENE® NAO DEVE SER ADMINISTRADO A PACIENTES QUE JA DESENVOLVERAWM REACOES DE
HIPERSENSIBILIDADE AO ACIDO ACETILSALICILICO. ANAFILAXIA OCORRE EM PACIENTES ASMATICOS QUE
DESENVOLVERAM RINITE, COM OU SEM POLIPOS NASAIS, OU QUE APRESENTARAM BRONCOESPASMO GRAVE E
POTENCIALMENTE FATALAPOSADMINISTRAQAO DEACIDOACETILSALICILICOOU OUTROSAINES.
DEVIDO AOS RELATOS DE ALTERAGOES OCULARES ENCONTRADAS COM AINES, E RECOMENDADO QUE
PACIENTES QUE AS DESENVOLVAM DURANTE O TRATAMENTO COM ANFLENE® FACAM AVALIAGAO
OFTALMOLOGICA.
Uso durante a Gravidez e Amamentagéo: Apesar de nao terem sido observados efeitos teratogénicos em testes com
animais, o uso de Anflene” durante a gravidez néo é recomendado. O piroxicam inibe a sintese e liberacao das prostaglandinas
através de uma inibigao reversivel da enzima ciclo-oxigenase. Este efeito, assim como ocorre com outros AINEs, tem sido
associado a uma incidéncia maior de distocia e parto retardado em animais quando o farmaco é administrado até o final da
gravidez. AINEs também podem induzir ao fechamento do ducto arterioso em criangas.
A presenca de piroxicam no leite materno foi verificada durante o tratamento inicial e o de longa duragéo (52 dias). A
concentracéo de piroxicam no leite materno & aproxmadamente 1% a 3% a do plasma. Durante o tratamento, néo houve
acimulo de piroxicam no leite em comparagéo ao plasma. Anflene” néo é recomendado durante a lactagéo, pois a seguranga
de seuuso em lactantes ainda néo foi estabelecida.
Categoria de risco na gravidez:
Categoria C (primeiro e segundo trimestre da gestagéo).
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirurgiao-dentista.
CategoriaD (terceiro trimestre da gestacao ou proximo ao parto)
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulh g sem ori a
médico em caso de suspeita de gravidez.
Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:
Idosos: Como qualquerAINE, deve-se ter cautela no tratamento de idosos comAnflene”.
Criangas: N&o foram realizados estudos controlados em pacientes menores de 12 anos.
Insuficiéncia hepatica: Os efeitos de doenga hepética na farmacocinética de Anflene” nao foram estabelecidos. Porém, uma
porgéo substancial da eliminagéo de Anflene® ocorre através do metabolismo hepético. Consequentemente, pacientes com
doenca hepatica podem necessitar de doses mais reduzidas de Anflene” quando comparados a pacientes com fungéo
hepaticanormal.

iéncia renal: Afarmac de Anflene® nao foi investigada em pacientes com insuficiéncia renal. Estudos indicam
que pamentes com dano renal leve a moderado ndo necessitam de ajuste de dose. Porém, as propriedades farmacocinéticas
deAnflene” em pacientes com insuficiéncia renal grave ou aqueles recebendo hemodilise ndo séo conhecidas.
Interagées medicamentosas:
Agentes diuréticos: Os AINEs podem causar retengéo de sédio, potassio e gua, e podem interferir com a agéo natriurética
de agentes diuréticos. Estas propriedades devem ser observadas em se tratando de pacientes com fungéo cardiaca
comprometida ou hipertenséo, uma vez que estes fatores podem ser responsaveis pela piora das condigdes do pamente
Cumarinicos: Assim como ocorre com outros AINEs, sangramento tem sido raramente relatado com Anflene® quando
administrado a pacientes recebendo anticoagulantes cumarinicos. Os pacientes devem ser monitorados cuidadosamente

médica. Informe imediatamente seu

quando opiroxicam e anticoagulantes orais forem administrados concomitantemente.

Anflene®, assim como ocorre com outros AINEs, diminui a agregago plaquetéria e prolonga o tempo de sangramento. Este
efeito deve serlevado em conta sempre que o tempo de sangramento for determinado.

Acido acetilsalicilico: Como outros AINEs, o uso de Anflene” em associagao ao 4cido acetilsalicilico ou o uso de dois AINES,
nao é recomendado, pois nao existem dados adequados para se demonstrar que a combinag&o produza maior eficacia do que
aconseguidacom ofarmacoem separado e o potencial para efeitos colaterais € maior.

Estudos em humanos demonstraram que o uso concomitante de Anflene” e 4cido acetilsalicilico resulta em redugao dos niveis
plasméticos de piroxicam em cerca de 80% dos valores normais.

Antiacidos: O uso concomitante de antidcidos nao interfere com os niveis plasmaticos de piroxicam.

Digoxina e digitoxina: O uso concomitante de digoxina ou digitoxina n&o afeta a concentragéo plasmatica de piroxicam nem
da digitoxina ou da digoxina.

Litio e outros agentes ligantes a proteinas: O piroxicam possui alta ligagao proteica e, assim, pode deslocar outros
farmacos ligados as proteinas. O médico deve estar atento para alteragdes na posologia quando administrar Anflene” a
pacientes recebendo farmacos de alta ligagéo proteica. O piroxicam, assim como ocorre com outros AINEs, aumenta o steady
state dos niveis 4ticos do litio. E recc avel que esses niveis sejam monitorados quando a terapia com o piroxicam
foriniciada, ajustada ou descontinuada.

Cimetidina: Resultados de dois estudos mostraram um pequeno aumento na absorgao de piroxicam apés administragéo de
cimetidina, mas n&o houve aumento significante nos para de aumenta aarea sob acurva (AUC
0-120 horas) e C,,, de piroxicam em apruxmadamente 13 a 15%. Nao houve diferenca significante nas constantes de
eliminagéo e nameia-vida. O pequeno aumento na absorgao ndo consmuw significado clinico.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: ANFLENE® EM GERAL E BEM TOLERADO. SINTOMAS
GASTRINTESTINAIS SAO OS MAIS FREQUENTEMENTE ENCONTRADOS, APESAR DE NAMAIORIADOS CASOS NAO
INTERFERIR NO CURSO DA TERAPEUTICA. A ADMINISTRACAQ PROLONGADA DE DOSES DE 30MG OU MAIS
OCASIONAUMRISCO MAIOR DE EFEITOS COLATERAIS GASTRINTESTINAIS.

AUDIGAO: PODEM OCORRERTINIDOS.

GERAL: REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE TAIS COMO ANAFILAXIA, BRONCOESPASMO, URTICARIA,
ANGIOEDEMA, VASCULITE E"DOENCADO SORO" FORAM RELATADAS RARAMENTE.

PODEM SER OBSERVADAS RARAMENTE ALTERACOES METABOLICAS COMO HIPOGLICEMIA, HIPERGLICEMIA,
AUMENTO OU DIMINUICAO DE PESO. MAL-ESTAR TAMBEM FOI RELATADO.

CARDIOVASCULAR: EDEMA, PRINCIPALMENTE DE TORNOZELO, TEM SIDO RELATADO EM UMA PEQUENA
PORCENTAGEM DE PACIENTES. PALPITACOES FORAM RARAMENTE RELATADAS.

SISTEMA NERVOSO CENTRAL E PERIFERICO: TONTURAS, CEFALEIA, SONOLENCIA, INSONIA, DEPRESSAQ,
NERVOSISMO, ALUCINAGOES, ALTERAGOES DE HUMOR, PESADELO, CONFUSAO MENTAL, PARESTESIA E
VERTIGEM FORAM RELATADOS RARAMENTE.

GASTRINTESTINAL: ESTOMATITE, ANOREXIA, DESCONFORTO EPIGASTRICO, GASTRITE, NAUSEAS, VOMITOS,
CONSTIPAGAO, DESCONFORTO ABDOMINAL, FLATULENCIA, DIARREIA, DOR ABDOMINAL E INDIGESTAO,
SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL (INCLUINDO HEMATEMESE E MELENA), PERFURAGAO E ULCERA FORAM
OBSERVADOS COM O USO DE ANFLENE®.

AVALIACOES OBJETIVAS DAAPARENCIA DAMUCOSA GASTRICAE DA PERDA SANGUINEA INTESTINAL MOSTRAM
QUE 20MG/DIA DE PIROXICAM, EM DOSES UNICAS OU FRACIONADAS, E SIGNIFICANTEMENTE MENOS IRRITANTE
AO TRATO GASTRINTESTINAL QUE O ACIDOACETILSALICILICO.

RAROS CASOS DE PANCREATITE FORAM RELATADOS.

SISTEMA HEMATOPOIETICO E LINFATICO PODERA OCORRER DIMINUICAO NA HEMOGLOBINA E NO
HEMATOCRITO SEM ASSOCIACAO EVIDENTE . COM SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL. ANEMIA,
TROMBOCITOPENIAE PURPURANAO TROMBOCITOPENICA(HENOCH SCHOENLEIN), LEUCOPENIAE EOSINOFILIA
FORAM RELATADAS. FORAM RELATADAS RARAMENTE ANEMIAAPLASTICA, ANEMIAHEMOLITICAE EPISTAXE.
FIGADOJ/BILE: FORAM OBSERVADAS ALTERACOES EM DIFERENTES PARAMETROS DAFUNGAO HEPATICA. ASSIM

COMO OCORRE COM OUTROS AINES, ALGUNS PACIENTES PODEM TER SEUS NiVEIS DE TRANSAMINASE
AUMENTADOS DURANTE O TRATAMENTO COM ANFLENE®. REAGOES HEPATICAS GRAVES, INCLUINDO ICTERICIA
E CASOS FATAIS DE HEPATITE, TEM SIDO RELATADAS COM O USODE ANFLENE®, EMBORATAIS REAGOES TENHAM
SIDORARAS, SE TESTES DE FUNGAO HEPATICAANORMAL PERSISTIREM OU PIORAREM, SEAPARECEREM SINAIS
E SINTOMAS CLINICOS CONSISTENTES COM DESENVOLVIMENTO DE DOENCAHEPATICAOU SE MANIFESTAGOES
SISTEMICAS OCORREREM (EX.:EOSINOFILIA, RASH,ETC.), 0 USO DE ANFLENE® DEVERA SERINTERROMPIDO.
SISTEMA RESPIRATORIO: DISPNEIAFOIRARAMENTE RELATADA.

PELE/ANEXOS: REACOES DERMICAS DE HIPERSENSIBILIDADE COMUMENTE NA FORMA DE RASH CUTANEO E
PRURIDO FORAM RELATADAS. ONICOLISE E ALOPECIA FORAM RARAMENTE OBSERVADAS. REAGOES DE
FOTOSSENSIBILIDADE PODEM RARAMENTE ESTAR ASSOCIADAS AQ TRATAMENTO. ASSIM COMO COM OUTROS
AINES, PODE-SE_OBSERVAR RAROS CASOS DE NECROLISE EPIDERMICA TOXICA E SINDROME DE STEVENS-
JOHNSON. REACOES VESICULO-BOLHOSAS FORAM RARAMENTE RELATADAS.

SISTEMA URINARIO: FORAM RELATADAS ELEVAGOES REVERSIVEIS DE NITROGENIO DA UREIA SANGUINEA E DA
CREATININA.

VISAO: FORAM RELATADOS EDEMA DOS OLHOS, VISAO TURVA E IRRITAGOES OCULARES. OFTALMOSCOPIA DE
ROTINAE BIOMICROSCOPIANAO REVELARAM NENHUMA EVIDENCIADEALTERACOES OCULARES.

OUTROS: FORAM RARAMENTE RELATADOS CASOS ESPORADICOS DE ANTICORPOS ANTINUCLEARES (ANA)
POSITIVOS E DISFUNGAOAUDITIVAPOR PACIENTES RECEBENDOANFLENE®,

Superdose: Os sintomas de superdosagem aguda com AINEs geralmente se limitam a letargia, sonoléncia, ndusea, vomito e
dor epigastrica, geralmente reversiveis com medidas de suporte. Pode ocorrer sangramento gastrintestinal. Podem ocorrer
hipertens&o, insuficiéncia renal aguda, depressdo respiratéria e coma, embora sejam raros. Foram relatadas reagdes
anafilactoides com a administragao terapeutlca deAINEs, podendo também ocorrer em casos de superdose.

Em caso de superdose com Anflene” (piroxicam) recomenda-se tratamento sintomatico e de suporte. Ndo ha antidotos
especificos. Estudos indicam que a administragdo de carvao ativado pode resultar em uma redugdo na absorgdo ou
reabsorgdo do piroxicam, reduzindo assim a quantidade total de farmaco ativo disponivel.

Embora n&o haja estudos até o momento, hemodiélise, provavelmente, ndo € Util na tentativa de eliminar o piroxicam j& que
grande porcentagem do farmaco se liga as proteinas plasmaticas.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.
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