BREXIN® GReSS

piroxicam www.gross.com.br
betaciclodextrina

Forma farmacéutica e apresentagoées
Comprimidos: cartuchos com 5 e 10 comprimidos.
USO ADULTO

Composicao

piroxicam betaciclodextrina Comprimido
(equivalente a 20 mg de piroxicam) 191,2 mg
Excipiente g.s.p. 1 comprimido

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

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acao do medicamento

Brexin® é um medicamento que diminui a inflamag&o, e a dor a ela associada. Seu inicio de agdo é de 20 a
30 minutos apds a tomada, sendo que seu efeito perdura por 24 horas apds a ultima tomada.

Indicagdes do medicamento

Brexin® & um anti-inflamatorio indicado em inflamagdes dos ossos, articulagbes (juntas) e musculos, em
dores do aparelho reprodutor feminino em geral (dor em baixo ventre na mulher, célica menstrual), e dor de
dente.

Riscos do medicamento

Brexin® ndo deve ser usado por pacientes com historia de alergia ao medicamento ou que apresentem
gastrite, ulcera do estdbmago ou duodeno, doengas graves no figado, rins, pressdo sanguinea elevada,
insuficiéncia cardiaca, tendéncia a sangramento e reacgbes alérgicas aos anti-inflamatérios. O uso de
Brexin® ndo ¢é alterado pela alimentagéo. Informe seu médico caso esteja gravida, pretenda engravidar ou
esteja amamentando. Atengéo diabéticos: contém acgucar (0,45kcal/comprimido). Informe ao seu médico se
vocé faz uso dos seguintes medicamentos: acido acetilsalicilico, warfarin, heparina.

"NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A AMAMENTACAO. INFORME AO SEU
MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE OCORRER GRAVIDEZ OU INICIAR AMAMENTACAO
DURANTE O USO DESTE MEDICAMENTO."

"NAO HA CONTRA-INDICACOES RELATIVAS A FAIXAS ETARIAS."

“INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO”.
"NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
SUA SAUDE."

CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: C (os estudos em
animais revelaram risco, mas nao existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas; este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica).

"INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REACOES
INDESEJAVEIS."

Modo de uso
Brexin® deve ser tomado via oral, segundo prescrigdo médica. Se vocé esquecer de tomar uma dose,

consulte o seu médico para orientacao sobre como proceder. S4o as seguintes as caracteristicas visuais de
Brexin®: coloragdo amarelo citrica.



"SIGA A ORIENTACAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A
DURAGAO DO TRATAMENTO."

"NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO."

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTAGAO MEDICA”.

"NAO USE O MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR, OBSERVE O
ASPECTO DO MEDICAMENTO."

Reacdes adversas

Sao raras as reagbes ao medicamento; no entanto a administracdo do produto pode ocasionalmente
provocar: nausea, azia, dor no estbmago, distensao abdominal e alergia na pele.

Conduta em caso de superdose
Procure a emergéncia médica.
Cuidados de conservagao e uso

Brexin® deve ser mantido em sua embalagem original, ao abrigo da umidade, em temperatura ambiente. O
prazo de validade é de 24 meses e encontra-se impresso na embalagem. Brexin® deve ser utilizado
imediatamente apds a sua remogé&o a partir do blister. Ndo se deve estocar Brexin® fora de seu blister.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
INFORMACAO TECNICA AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacologicas

Brexin® é uma formulagdo do piroxicam, na qual a substincia ativa forma um complexo com a
betaciclodextrina. A betaciclodextrina € 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 € altamente hidrossolivel, e proporciona rapida absorcdo do
piroxicam apés administragcdo. A melhor hidrosolubilidade proporcionada pela betaciclodextrina acarreta
dois efeitos farmacolégicos: (1) uma absor¢do mais rapida do piroxicam, com elevagdo dos niveis
plasmaticos e atingimento de valores de pico de forma mais precoce, proporcionando um menor tempo para
o efeito analgésico e anti-inflamatoério; (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 plasmatica superior a 24 horas, o que possibilita uma Gnica administragéo
diaria. Brexin® ¢é indicado no tratamento de estados dolorosos e inflamatdrios de intensidade leve a
moderada.

Indicagdes

Brexin® é indicado no tratamento de estados inflamatérios e da dor associada: (1) distlrbios articulares e
musculo-esqueléticos (traumaticos e ndo-traumaticos); (2) dismenorréia; (3) dor do pods-operatorio; e (4)
odontalgias.

Contra-indicagoes

Hipersensibilidade a qualquer componente da formulagdao, ulcera gastroduodenal, gastrite,
dispepsias, disturbios hepaticos e renais graves, insuficiéncia cardiaca grave, hipertensao arterial
grave, alteragées hematolégicas graves, presenga de diatese hemorragica, gravidez confirmada ou
presumivel, periodo de aleitamento.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto



Brexin® é ingerido via oral. Seu prazo de validade apds a embalagem aberta é o mesmo da embalagem
quando fechada, permanecendo inalterados os cuidados de armazenagem necessarios (vide segao
Armazenagem).

Posologia

Disturbios articulares e musculo-esqueléticos, dor do pés-operatoério e odontalgias: 1 comp. ao dia; o tempo
de tratamento sera determinado de acordo com a avaliagao clinica evolutiva.
Dismenorréia: 2 comp. ao dia dose unica D1 e D2, seguidos de 1 comp. ao dia de D3 a D5.

Adverténcias

Em paciente com histdria clinica compativel com disturbios do tracto 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, hipertensao arterial, comprometimento da
fungdo hepatica ou renal, alteragdes hematoldgicas, e asma brénquica. A exemplo do que ocorre com
outros farmacos de atividade analoga, foram observados em raros casos elevagcdo 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 elevagao do nitrogénio uréico
ndo esta associada a um aumento dos niveis plasmaticos da creatinina. Brexin® ndo deve ser administrado
a pacientes nos quais o acido acetilsalicilico ou outros farmacos anti-inflamatérios nao-hormonais
provoquem sintomas de hiperssensibilidade, tais como asma brénquica, rinite e urticaria. Brexin® n&o deve
ser utilizado durante a gravidez por haver potencial de interferéncia do piroxicam sobre a fungéo plaquetaria,
aumentado o risco de sangramento.

CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: C (os estudos em
animais revelaram risco, mas nao existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas; este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica).

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

A American Academy of Pediatrics considera o piroxicam geralmente compativel com a amamentagédo. Nao
existe ainda experiéncia suficiente estabelecendo as indicagdes e posologia do medicamento para criangas.

Interag6es medicamentosas

Farmacos que inibem a agregacdo plaquetaria e/ou alterem a coagulabilidade sanguinea (acido
acetilsalicilico, warfarin, heparina). A taxa de absorgdo de Brexin® n&o parece ser influenciada pela
administragdo de hidréxido de aluminio. O uso simultdneo com o litio aumenta os niveis sanguineos e a
toxicidade do litio.

Reac¢oes adversas a medicamentos

Os efeitos colaterais atribuiveis a agdo do farmaco, restringem-se, em geral, ao tracto gastrintestinal:
nauseas, pirose, dor epigastrica, dispepsia, diarréia. A incidéncia de tais efeitos indesejaveis, no entanto, é
inferior aquela observada com o piroxicam n&o-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,
vémito, edema de face e maos de natureza alérgica, fotossensibilidade cuténea, alteragées visuais, anemia
aplastica, pancitopenia, trombocitopenia, elevacdo dos indices das provas de fungido hepatica, ictericia,
insuficiéncia renal aguda, edema associado a retengdo hidrica (especialmente nos tornozelos) ou disturbios
cardiocirculatérios (hipertensao, insuficiéncia cardiaca congestiva). De forma andloga ao piroxicam nao-
associado a betaciclodextrina, em casos isolados foram descritos: Ulcera gastrica perfurada, sindrome de
Stevens-Johnson, sindrome de Lyell, agranulocitose, disfuncdo da vesicula biliar, choque, estomatite,
alopécia e alteragbes do crescimento das unhas. A betaciclodextrina propriamente dita € desprovida de
acao farmacoldgica, sendo indcua sob o aspecto farmacotoxico.

Superdose



Ha risco mais elevado para disturbios gastricos (gastrite erosiva e/ou uUlcera péptica) e/ou de natureza
coagulopatica. Recomenda-se monitoragcdo hemodindmica intensiva, tratamento sintomatico para a dor
gastrica e abordagem terapéutica para gastrite erosiva e/ou ulcera péptica (anti-acidos, bloqueadores do
receptor H,, inibidores de bomba propibnica). A taxa de remocéo do piroxicam por didlise provavelmente
nao é significativa, baseando-se em suas caracteristicas farmacoquimicas. Em caso de hemorragia
significativa, transfusdo sanguinea com concentrado de hemaceas e/ou concentrado de plaquetas deve ser
considerada.

Armazenagem
Brexin® deve ser armazenado a temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.
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