FLOXICAM

piroxicam

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Céapsula 10mg: Embalagens com 15 e 450* capsulas

Cépsula 20mg: Embalagens com 15 e 450* capsulas

Suspenséo Oral-Gotas: Embalagens contendo 1 e 50* frascos com 15mL
*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICOES

Cada capsula contém:
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(lactose, amido de milho e celulose microcristalina).

Obs.: O material da capsula (10mg) contém o corante amarelo de TARTRAZINA
(FDC n° 05).

Cada capsula contém:
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(lactose, amido de milho, celulose microcristalina e estearato de magnésio).

Cada mL de suspenséo oral contém:
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(metilparabeno, propilparabeno, ciclamato de sédio, sacarina sodica,
propilenoglicol, corante amarelo de TARTRAZINA (FDC n° 05), alcool etilico 96°
GL, esséncia de abacaxi, glicerina bi-destilada, silicone anti-espumante, sorbitol,
goma xantana, EDTA dissédico e agua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE
- Floxicam tem acéo antiinflamatoria, analgésica e antipirética.
- Conservar em temperatura ambiente (15°a 30°C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. N&o use medicamento com o prazo de
validade vencido, podera ocorrer diminui¢ao significativa do seu efeito terapéutico.
- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos
0 seu término". "Informe seu médico se esta amamentando”.
- "Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a
duracao do tratamento”.
- "N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico".



- "Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como: falta
de apetite, amarelédo, alteracbes da visdo e sangue nas fezes".

- O material das cépsulas de 10mg e a suspensao oral, contém o corante amarelo
de TARTRAZINA (FDC n°5) que pode causar reacfes de natureza alérgica, entre
as quais asma brbnquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

- "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS".

- Floxicam n&o deve ser administrado concomitante a: acido acetilsalicilico,
anticoagulantes orais, cumarinicos ou indandidnicos, heparina ou agentes
tromboliticos e litio.

- Floxicam nédo deve ser administrado a pacientes portadores de Ulcera ou
sangramento no estbmago e intestino, com hipersensibilidade a quaisquer dos
componentes da férmula, ou que apresentam asma, rinite ou prurido apos
administracdo de &cido acetilsalicilico. Contra-indicado durante a gravidez e
lactacdo. Menores de 18 anos e hipersensibilidade aos oxicams.

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

- "NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MED ICO,
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE".

INFORMACOES TECNICAS

O piroxicam € um agente antiinflamatoério ndo-esteroidal (AINE), com propriedades
analgésicas e antipiréticas. O piroxicam € absorvido pelo trato gastrintestinal, e
uma dose Unica de 20mg produz niveis de picos plasmaticos de 1,5 a 2mcg/mL,
gue sao atingidos geralmente de 3 a 5 horas apés a administracdo; a meia-vida
plasmatica é de aproximadamente 50 horas; 5% da dose € excretada inalterada
na urina e fezes, o restante € biotransformado e os metabdlitos excretados na
urina. Doses continuas de 20mg de piroxicam produzem niveis plasméticos em
torno de 3 a 8mcg/mL, que se estabilizam de 7 a 12 dias. O mecanismo de acao
do piroxicam ainda ndo esta bem definido, mas admite-se que interage em
diversas etapas das respostas imunes da inflamacgéo, através da: inibicdo da
migracdo de células polimorfonucleares e mondcitos para o local da inflamacéo;
da agregacdo de neutréfilos, da sintese de prostandides, incluindo as
prostaglandinas, inibicdo reversivel da enzima ciclooxigenase e inibicdo da
liberacao de enzimas lisossémicas dos leucdécitos estimulados.

INDICACOES - Floxicam esta indicado em diversas condicdes patolégicas que
requerem atividade antiinflamatoria e/ou analgésica, tais como: artrite reumatoide,
espondilite anquilosante, artroses, distdrbios musculo-esqueléticos, pos-
operatério, gota aguda, estados poés-traumaticos e nos casos de dismenorréia
primaria.

CONTRA-INDICACOES - FLOXICAM ESTA CONTRA-INDICADO P ARA
PACIENTES PORTADORES DE ULCERA PEPTICA, HIPERSENSIB ILIDADE A
QUAISQUER DOS COMPONENTES DA FORMULA, OU INDIVIDUOS QUE
APRESENTARAM SINTOMAS SEMELHANTES DE BRONCOESPASMO,



POLIPO NASAL E ANGIOEDEMA APOS ADMINISTRACAO DE ACI DO
ACETILSALICILICO OU OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ES TEROIDAIS
(AINES). CONTRA-INDICADO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTA CAO.
MENORES DE 18 ANOS E HIPERSENSIBILIDADE AOS OXICAMS .

PRECAUCOES - Apesar de ndo existirem relatos de efeitos teratogé  nicos em
testes em animais, piroxicam atravessa a barreira p  lacentaria e é excretado
no leite materno, devendo a sua administracdo em gr  avidas ou mulheres em

fase de lactacdo ser feita somente apds avaliacdo m  édica da relacao risco-

beneficio.

Deve ser administrado com cautela em pacientes port  adores de insuficiéncia

cardiaca congestiva, cirrose hepética, sindrome nef  rética e doencas renais.

O piroxicam diminui a agregacao plaquetaria e conse  glentemente aumenta
o0 tempo de sangramento. As indicacdes e a posologia para 0 uso em
criancas ou adolescentes menores de 18 anos ainda n ao foram
estabelecidas. Provoca aumentos reversiveis do nitr  ogénio uréico e
creatinina.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS - O wuso concomitante com &cido
acetilsalicilico ocasiona uma reducdo dos niveis plasmaticos de piroxicam para
cerca de 80% dos valores normais. O uso simultdneo de piroxicam com
anticoagulantes orais, cumarinicos ou indandidnicos, heparina ou agentes
tromboliticos deve ser controlado cuidadosamente.

Piroxicam aumenta os niveis plasmaticos do litio, portanto recomenda-se uma
monitoracdo destes niveis até o ajuste da posologia adequada.

REACOES ADVERSAS - As mais comuns envolvem distirbi  0s
gastrintestinais, tais como: nauseas, voOmitos, flat uléncia, constipacao
intestinal, diarréia, desconforto epigastrico e abd ominal. Em alguns
individuos podem ocorrer ulceracdo péptica, perfura ¢cdo e sangramento
gastrintestinal. Raramente podem ocorrer tontura, c efaléia, sonoléncia,
nervosismo, alucinac¢des, confusdo mental, vertigem, edema dos olhos,
visdo turva e irritagcbes oculares. O material das ¢ 4psulas de 10 mg e a
suspensao oral, contém o corante amarelo de TARTRAZ INA (FDC n° 5) que
pode causar reagcfes de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetils  alicilico.

POSOLOGIA - Osteoartrose, artrite reumatodide e espondilite anquilosante: 20mg
diarios em dose Unica inicialmente; de acordo com a resposta do paciente a dose
pode ser ajustada para 10mg/dia em dose Unica ou 30mg/dia em dose Unica ou
fracionada.

Disturbios musculo-esqueléticos, traumas e pos-operatério: 40mg/dia em dose
Unica ou fracionada nos dois primeiros dias e a seguir 20mg/dia em dose Unica
durante 5 a 12 dias.

Gota aguda: 40mg/dia em dose Unica no primeiro dia e 40mg/dia em doses
fracionadas por mais 6 dias consecutivos.



Dismenorréia primaria: 40mg/dia em dose Unica nos dois primeiros dias do
periodo menstrual, seguido por 20mg/dia em dose Unica até o 5° dia.

SUPERDOSE - Néo existe antidoto especifico até o momento. A superdose deve
ser controlada através de medidas que visem a reducdo da absorcdo (lavagem
gastrica e administracdo de carvdo ativado) e acelerar a eliminacdo
(colestiramina).

PACIENTES IDOSOS - O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer
prescricdo e acompanhamento médico.
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