Cicladol®
piroxicam betaciclodextrina

Forma Farmacéutica e Apresentacao:
Comprimido efervescente. Cartucho de cartolina com 6 comprimidos efervescentes.

USO ADULTO

Composicao Completa:

Cada comprimido efervescente de Cicladol® contém:

Piroxicam (na forma de piroxicam betaciclodextrina) 20 mg
Excipiente g.s.p 1 comprimido efervescente
Excipientes: lactose, carbonato de sodio glicina, acido fuméarico, aspartamo,
polietilenoglicol, aroma de limao.

INFORMACOES AO PACIENTE

Cicladol® é um agente antiinflamatério ndo-hormonal que apresenta rapida acéo
analgésica, iniciando seu efeito dentro de 15 a 30 minutos e é bem tolerado pelos
pacientes.

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

Prazo de validade: 24 meses.

ATENCAO: N&o utilize o produto apds vencido o prazo de validade, sob o risco de
nao produzir os efeitos desejados.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término.

Informar ao médico se esta amamentando.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracédo do tratamento.

Em geral ndo sdo necessarios cuidados especiais para a interrup¢ao do tratamento.
Reacdes desagradaveis: Informe seu médico sobre o aparecimento de reacdes
desagradaveis. As reacfes a este medicamento sdo raras. No entanto, a
administracdo do produto pode, ocasionalmente, provocar: nduseas, azia, dor no
estbmago, distensdo gastrica e alergia na pele. Nesse caso, o médico deve ser
informado.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Precaucdes e contra-indicacdes: Cicladol® ndo devera ser usado por pacientes
sensiveis ao medicamento ou que apresentem gastrite, Ulcera do estdbmago ou
duodeno, doencas graves do figado, rins, pressédo sanguinea elevada, insuficiéncia
cardiaca, tendéncia a sangramento e reacdes alérgicas a antiinflamatérios.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

Cicladol® ndo deve ser administrado a gestantes e durante o periodo de
amamentacdao. Assim, se durante um tratamento com o produto a paciente
engravidar, o médico deve ser informado.




Adverténcia: Cicladol® comprimido efervescente contém aspartamo e, por isso ndo
deve ser ingerido por pacientes com fenilcetonduria.

NAO TOME REMEDIO SEM CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACAOQ TECNICA

Cicladol® é uma formulacdo do piroxicam, na qual a substancia ativa forma um
complexo com a B-ciclodextrina.

A B-ciclodextrina @ um oligossacarideo ciclico obtido através de hidrélise e
conversdo enzimatica do amido e, gracas a estrutura quimica especial que
apresenta, pode formar complexos de inclusdo com varios farmacos, melhorando as
caracteristicas de solubilidade, estabilidade e biodisponibilidade.

O complexo B-ciclodextrina piroxicam é altamente hidrossoluvel e proporciona mais
rapida absorcdo apds administracdo oral e retal, quando relacionado com o
piroxicam. A melhor solubilidade permite uma répida elevacdo dos niveis
plasmaticos e a obtencdo de valores de pico mais precoces que se evidenciam
clinicamente com um aparecimento mais rapido e uma intensidade maior do efeito
analgésico e antiinflamatério. Cicladol® possui uma meia vida plasmatica
prolongada, possibilitando uma Unica administracéo diaria.

Gracas as suas propriedades farmacodinamicas e farmacocinéticas, Cicladol® é
adequado para o tratamento de estados dolorosos moderados e intensos.
Indicacoes:

Tratamento dos estados dolorosos agudos, como reagudizacdo de dores
reumaticas, dor musculo esqueléticas, dismenorréia, cefaléia, dor pés-traumatismo e
pos operatoria, odontalgia, afeccdes reumaticas articulares e extra articulares.
Contra-indicacdes:

Hipersensibilidade ao farmaco, Ulcera gastroduodenal, gastrite, dispepsias,
distarbios hepéticos e renais graves, insuficiéncia cardiaca grave, hipertensao
arterial grave, alteracBes hematologicas graves, presenca de dialise hemorragica,
gravidez confirmada ou presumivel, periodo de aleitamento.

Precaucgdes e Adverténcias:

Precaucdes:

Em paciente com anamnese de afecces do trato gastrointestinal, Cicladol®
somente deve ser administrado sob rigoroso controle médico.

Deve-se adotar especial cautela no tratamento de pacientes portadores de
insuficiéncia cardio-circulatoria, hipertensao arterial, comprometimento da funcéo
hepatica ou renal, alteraces hematoldgicas atuais ou pregressas, asma brénquica e
pacientes idosos.

A exemplo do que ocorre com outros farmacos de atividade analoga, foram
observados, em raros casos, elevacéo do nitrogénio uréico. Estas elevagdes nao se
acentuam no decorrer do tratamento com Cicladol®, atingindo um platé, e
retomando aos niveis iniciais assim que o tratamento for interrompido. A elevagéo do
nitrogénio uréico ndo esta associada a um aumento dos niveis plasmaticos da
creatinina.

Administragdo durante a gravidez e aleitamento:

O medicamento é contra-indicado no caso de gravidez confirmada ou presumivel e
durante o periodo de aleitamento.




Uso em pediatria:

N&o existem experiéncias suficientes estabelecendo as indicacdes e posologia do
medicamento para criangas.

Interagbes medicamentosas:

Existe a possibilidade de sensibilidade cruzada com o acido acetilsalicilico ou outros
antiinflamatorios n&o hormonais. O complexo B-ciclodextrina piroxicam nao deve ser
administrado a pacientes nos quais o acido acetilsalicilico ou outros farmacos
antiinflamatdrios ndo hormonais provocam sintomas de asma, rinite e urticéria.

A exemplo do que ocorre com outros antiinflamatérios ndo hormonais, o farmaco
reduz a agregacdo plaquetaria e prolonga o tempo de coagulacdo; esta
eventualidade deve ser lembrada ao se efetuar os testes hematoldgicos e exige
vigilancia se o paciente estiver sob tratamento simultdneo com farmacos que inibem
a agregacao plaquetéria.

O complexo B-ciclodextrina piroxicam nao interfere, do ponto de Vvista
farmacocinético, com a digoxina e cimetidina e a taxa de sua absor¢do gastrica ndo
parece ser influenciada pela administracao de hidréxido de aluminio.

Por outro lado, ndo foram constatadas incompatibilidades ou interagbes com o0s
seguintes farmacos administrados concomitantemente: cloroquina, calcitonina,
broncodilatadores, hipotensores, miorrelaxantes, antibiéticos, vitamina B;», vitamina
D, antivertiginosos, aminofilina, ansioliticos, diuréticos, antiparkinsonianos, tiroxina,
hipoglicemiantes orais, etc.

O uso simultaneo com o litio aumenta os niveis sangiineos e a toxicidade do litio.
Reacgdes adversas:

As reacOes adversas verificadas e provavelmente atribuidas a acdo do farmaco,
restringem-se, em geral, ao trato gastrointestinal. Sdo, em sintese, nauseas, pirose,
dor epigastrica, dispepsia, diarréia. A incidéncia de tais efeitos indesejaveis,
normalmente, é inferior a que se observa com o piroxicam nao incluido no complexo.
A permanéncia mais prolongada do principio ativo e sua maior dispersao na luz
gastrointestinal parecem, de fato, reduzir a intolerancia local no contato direto com a
mucosa. Outros possiveis mais raros efeitos sdo: Ulcera gastrica com ou sem
hemorragia, vomitos, edema da face e maos de natureza alérgica, aumento da
fotossensibilidade cutanea, alteracfes visuais; anemia aplastica, pancitopenia,
trombocitopenia, elevagdo dos indices das provas de funcdo hepética, ictericia,
insuficiéncia renal aguda, retencédo hidrica que pode se manifestar sob forma de
edema (especialmente nos tornozelos) ou distirbios cardio-circulatérios
(hipertensao, insuficiéncia cardiaca congestiva).

De forma analoga ao piroxicam, em casos isolados foram descritos Ulceras géstricas
com perfuracdo, sindrome de Stevens Johnson, sindrome de Lyell, agranulocitose,
disfuncdo da vesicula biliar, choque, insuficiéncia cardiaca aguda, estomatite,
alopécia e alteracfes do crescimento das unhas.

Posologia:

A dose de Cicladol® recomendada é de 1 comprimido efervescente, dissolvido em
um copo de agua, uma vez ao dia.

Em individuos idosos pode ser oportuno reduzir a dose pela metade e encurtar a
duracéo do tratamento.

Superdosagem:

Em caso de superdosagem com Cicladol® recomenda-se uma terapéutica
sintomatica de apoio.



Uso Geriatrico:
Cicladol® pode ser utilizado por pacientes com idade acima de 65 anos, mas pode
ser necessario reduzir a dose para a metade e limitar a duracdo do tratamento.

n° do Lote, Data de Fabricacédo e Validade: VIDE CARTUCHO
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