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piroxicam Medley,
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Capsulas gelatinosas duras de 20 mg - embalagens contendo 10 e15 unidades.
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

PIFOXICAM <.t 20 mg
EXCIPIENTES [uS.. 1+ttt 1 cépsula

(amido, estearato de magnésio, lactose monoidratada e laurilsulfato de sodio).

INFORMAGOES AO PACIENTE

= Acdo esperada do medicamento: o produto piroxicam tem acdo antiinflamatéria e possui
também propriedades analgésicas (contra dor) e antipiréticas (contra febre).

« Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da umidade.

= Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricagao impressa na embalagem do produto.
N&o utilize o medicamento se o prazo de validade estiver vencido, pois pode ser prejudicial a
salde.

= Gravidez e lactagdo: o uso de piroxicam durante a gravidez ndo é recomendado. O uso de
piroxicam nao é recomendado durante a amamentacéo, uma vez que a seguranca clinica ainda
néo foi estabelecida. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término. Informe ao médico se esta amamentando.

= Cuidados de administragdo: as capsulas devem ser ingeridas com um pouco de liquido logo
apos as refeicdes, para diminuir os efeitos gastrintestinais. Siga a orientacédo de seu médico,
respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracéo do tratamento.

= Interrupcdo do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

= ReacOes adversas: piroxicam é em geral bem tolerado. Sintomas gastrintestinais séo os mais
fregiientemente encontrados, apesar de na maioria dos casos ndo interferirem com o curso da
terapéutica. Estas reacdes incluem: estomatite, anorexia, desconforto epigastrico, nauseas,
constipacéo, desconforto abdominal, flatuléncia, diarréia, dor abdominal e indigestao. Sangramento
gastrintestinal, perfuraco e Ulcera tém sido observados com o uso de piroxicam. Informe seu
médico do aparecimento de reacdes desagradaveis.

"'TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS."

= Ingestdo concomitante com outras substancias: a presenca de alimentos ndo prejudica
a absorcao do piroxicam.

= Contra-indicacdes e precaucdes: piroxicam ndo deve ser administrado a pacientes sofrendo
de Ulcera péptica e aqueles portadores de asma, rinite, ou reacdes alérgicas da pele causadas por
4cido acetilsalicflico ou outro medicamento antiinflamatério, ou ainda hipersensibilidade a qualquer
dos componentes da férmula. O piroxicam deve ser administrado com cuidado a pacientes que
sofrem de azia, sintomas gastricos, doencas renais, hepaticas ou cardiacas. N&o deve ser
administrado em conjunto com &cido acetilsalicilico ou outros produtos antiinflamatérios. O
piroxicam ndo € indicado para criancas menores de 12 anos. Informe o seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE."
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INFORMAGCOES TECNICAS

Caracteristicas e Farmacodinamica

O piroxicam é um agente antiinflamatério nao-esteréide que possui também propriedades
analgésicas e antipiréticas. Edema, eritema, proliferagdo tecidual, febre e dor podem ser inibidos
em animais de laboratério pela administracdo de piroxicam. E eficaz independentemente da
etiologia da inflamagéo. Enquanto seu mecanismo de agéo néo € totalmente conhecido, estudos
isolados in vitro e in vivo tm mostrado que piroxicam interage em varios passos da resposta
imune e da inflamacdo através da:

- inibicdo da sintese de prostandides, incluindo as prostaglandinas, por inibicao reversivel da
enzima cicloxigenase;

- inibicdo da agregacéo dos neutrofilos;

- inibicdo da migragdo das células polimorfonucleares e mondcitos para a rea de inflamagéo;

- inibi&o da liberacdo de enzimas lisossomais de leucécitos estimulados;

- inibi¢éo da formacdo do anion superéxido pelo neutréfilo;

- reducéo da producdo do fator reumatdide sistémico e sinovial em pacientes com artrite reumatdide
s0ro-positiva.

Ficou estabelecido que piroxicam ndo atua pela estimulagéo do eixo pituitrio adrenal. Estudos
in vitro ndo tém revelado qualquer efeito negativo sobre o metabolismo cartilaginoso.

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

Em dismenorréia primaria os niveis aumentados de prostaglandinas endometriais causam
hipercontratilidade uterina, resultando em isquemia uterina e conseqtiente dor. O piroxicam, como
um potente inibidor da sintese das prostaglandinas, tem mostrado reduzir esta hipercontratilidade
uterina e ser eficaz no tratamento da dismenorréia primaria.

Farmacocinética

O piroxicam é bem absorvido ap6s a administracdo oral. Com a ingestéo de alimentos pode haver
uma leve diminuicdo na velocidade da absorcéo, porém néo atinge a extenséo da mesma.

A meia-vida plasmatica de piroxicam é de aproximadamente 50 horas no homem e concentragoes
plasméticas estaveis sdéo mantidas durante 24 horas com apenas uma administracdo diéria.
Tratamento continuo com 20 mg/dia, durante um ano, produz niveis sangiiineos similares aos
conseguidos apés alcancado o estado de equilibrio.

As concentragOes plasmaticas da droga geralmente alcangam o pico dentro de trés a cinco horas
apos a administracéo. A dose Unica de 20 mg geralmente produz niveis de pico plasmatico de
piroxicam de 1,5 a 2 mcg/ml, enquanto que a concentracdo maxima plasmatica da droga, apds
ingest&o continua de 20 mg de piroxicam, usualmente se estabiliza entre 3 e 8 mcg/ml. A maioria
dos pacientes alcanga niveis plasmaticos estaveis dentro de 7 a 12 dias.

O tratamento com dose macica de 40 mg/dia nos primeiros dois dias, seguida de 20 mg/dia nos
dias subsequentes, permite uma alta porcentagem de alcance (aproximadamente 76%) dos niveis
do estado de equilibrio imediatamente ap6s a segunda dose. Os niveis do estado de equilibrio, a
éarea sob a curva e a meia-vida de eliminagéo séo similares aos obtidos apés administracdo de 20 mg
didrios.

O piroxicam é extensamente metabolizado, sendo que menos de 5% da dose diéria é excretada
de forma inalterada na urina e fezes. Uma importante via metabdlica ¢ a hidroxilagédo do anel
piridil do piroxicam, seguida por uma conjugagédo com &cido glicurdnico e eliminagéo urinaria.
INDICACOES

0O piroxicam é indicado para uma variedade de condicdes que requeiram atividade antiinflamatéria
e/ou analgésica, tais como: artrite reumatéide, osteoartrite (artrose, doenca articular degenerativa),
espondilite anquilosante, disttrbios misculo-esqueléticos agudos, gota aguda, dor pds-operatéria
e pos-traumatica. E também indicado para o tratamento da dismenorréia primaria em pacientes

maiores de 12 anos.
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CONTRA-INDICAC()ES

0 piroxicam n&o deve ser utilizado nos seguintes casos:

1. Ulcera péptica ativa. Hemorragia gastrintestinal intensa.

2. Pacientes que tenham demonstrado hipersensibilidade a droga. Ha potencial de
sensibilidade cruzada com &cido acetilsalicilico e outros antiinflamatérios néo-
esteroides (AINEs).

3. Pacientes que desenvolveram asma, pélipo nasal, angioedema ou urticaria apés
0 uso de &cido acetilsalicilico ou outros AINEs.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Uso durante a gravidez e a lactagéo:

Apesar de ndo terem sido observados efeitos teratogénicos em testes com animais,

0 uso de piroxicam durante a gravidez ndo é recomendado. O piroxicam inibe a
sintese e a liberagdo das prostaglandinas através de uma inibicdo reversivel da
enzima cicloxigenase. Este efeito, assim como ocorre com outros antiinflamatorios
néo-esteréides (AINEs), tem sido associado a uma incidéncia maior de distocia e
parto retardado em animais, quando a droga € administrada até o final da gravidez.
Drogas antiinflamatérias ndo-esteréides podem também induzir ao fechamento do
ducto arterioso em criangas.

A presenca de piroxicam no leite materno foi verificada durante tratamento inicial e
tratamento de longa duracdo (52 dias). A concentracdo de piroxicam no leite materno
mostrou ser de aproximadamente 1 a 3% do plasma. Durante o tratamento ndo
houve actimulo de piroxicam no leite em comparagao ao plasma. O piroxicam ndo é
recomendado durante a lactacdo, pois a seguranca de seu uso em lactantes ainda
ndo foi estabelecida.

Uso em criangas:

Posologia e indicagdes para uso em criangas menores de 12 anos ndo foram ainda
estabelecidas.

Gerais:

Uma incidéncia pouco freqiiente de ulceracéo péptica, perfuragdo e sangramento
gastrintestinal, em raros casos fatais, tem sido relatada com o uso de piroxicam. Em
pacientes com histéria prévia de doenca do trato gastrintestinal superior, a droga
deve ser administrada sob estreita supervisdo médica.

Em raros casos, os AINEs podem causar nefrite intersticial, glomerulite, necrose
papilar e sindrome nefrética. Os AINEs inibem a sintese de prostaglandinas renais
que servem para manter a perfusdo renal em pacientes com fluxo renal e volume
sanguineo diminuidos. Nesses pacientes, a administracdo de AINEs pode precipitar
descompensagdo renal, reversivel ap6s a suspensao do tratamento. Pacientes sob
maiores riscos sdo aqueles com insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepatica,
sindrome nefrética e doenca renal. Esses pacientes devem ser cuidadosamente
monitorizados enquanto estiverem sendo tratados com AINES.

Os AINEs podem causar reten¢ao de sodio, potassio e agua, e podem interferir com o
a acdo natriurética de agentes diuréticos. Estas propriedades devem ser lembradas §
em se tratando de pacientes com funcéo cardiaca comprometida ou hipertenséo, S
uma vez que estes fatores poderdo ser responsaveis pela piora das condicdes =
cardiacas do paciente.
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O piroxicam, assim como ocorre com outros AINEs, diminui a agregacéo plaquetaria
e prolonga o tempo de sangramento. Este efeito deve ser levado em conta sempre
que o tempo de sangramento for determinado.

Relatos de alteragdes oculares encontradas com AINEs recomendam que pacientes
que as desenvolvam durante o tratamento com piroxicam recebam avaliagdo
oftalmolégica.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Assim como ocorre com outros antiinflamatérios ndo-esterdides (AINES), sangramento
tem sido relatado raramente com piroxicam quando administrado a pacientes
recebendo anticoagulantes cumarinicos. Os pacientes devem ser monitorizados
cuidadosamente quando piroxicam e anticoagulantes orais forem administrados
concomitantemente.

Como para outros AINES, o uso de piroxicam em associagéo ao acido acetilsalicilico,
ou o uso de dois AINEs, ndo é recomendado, pois ndo existem dados adequados
para se demonstrar que a combinacdo produza maior eficacia do que a conseguida
com a droga em separado, e 0 potencial para efeitos colaterais & maior.

O piroxicam possui uma alta ligagao protéica e, assim, pode deslocar outras drogas
ligadas as proteinas. O médico deve estar atento para alteracdes na posologia quando
administrar piroxicam a pacientes recebendo drogas de alta ligacdo protéica.

O piroxicam, assim como ocorre com outros AINEs, aumenta o estado de equilibrio
dos niveis plasmaticos do litio. E recomendavel que esses niveis sejam monitorizados
quando a terapia com piroxicam for iniciada, ajustada ou descontinuada.
Resultados de dois estudos mostraram um pequeno aumento na absor¢do de
piroxicam ap6s administracdo de cimetidina, mas ndo houve aumento significante
nos parametros de eliminagéo. A cimetidina aumenta a area sob a curva (AUCg.120 nores)
e C,de piroxicam em aproximadamente 13 a 15%. N&o houve diferenca significante
nas constantes da taxa de eliminagéo e meia-vida. O pequeno aumento na absor¢do
ndo constitui significado clinico.

Estudos tém demonstrado que o uso concomitante de piroxicam e acido acetilsalicilico
resulta em redugéo dos niveis plasmaticos do piroxicam em cerca de 80% dos valores
normais.

0 uso concomitante de antiacidos ndo interfere com os niveis plasmaticos de
piroxicam. O mesmo se pode dizer do uso com digoxina e digitoxina.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERA(;()ES DE EXAMES
LABORATORIAIS

O piroxicam é em geral bem tolerado. Sintomas gastrintestinais sdo os mais
freqlientemente encontrados, apesar de na maioria dos casos néo interferir com o
curso da terapéutica. Estas reagdes incluem: estomatite, anorexia, desconforto
epigastrico, nauseas, constipacdo, desconforto abdominal, flatuléncia, diarréia, dor
abdominal e indigestéo. Sangramento gastrintestinal, perfuragéo e Ulcera tém sido
observados com o uso de piroxicam. Avaliagdes objetivas da mucosa gastrica e da
perda sangiiinea intestinal mostram que 20 mg/dia de piroxicam, em doses Unicas
ou fracionadas, sdo significantemente menos irritantes que o &cido acetilsalicilico.
Edema, principalmente de tornozelo, tem sido relatado em uma pequena porcentagem
de casos.
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Efeitos sobre 0 SNC, tais como cefaléia, tonturas, sonoléncia, insonia, depresséo,
nervosismo, alucinagdes, alteracdes de humor, pesadelo, confusdo mental, parestesia
e vertigem, tém sido relatados raramente.

Edema dos olhos, viséo turva e irritagdes oculares podem ocorrer, apesar das
avaliacdes oftalmoldgicas ndo revelarem alteragdes oculares. Mal-estar e tinitus
podem também ocorrer.

Reacdes dérmicas de hipersensibilidade na forma de erupcdo cutanea e prurido
podem ocorrer. Onicélise e alopécia tém sido raramente observadas. Reacdes de
fotossensibilidade podem raramente estar associadas com a terapia. Assim como
durante o tratamento com outros antiinflamatérios ndo-esteréides (AINES), pode-se
observar raros casos de necrose epidérmica téxica (Doenca de Lyell) e Sindrome de
Stevens-Johnson. Reagdes vesiculo-bolhosas tém sido raramente relatadas.
ReacOes de hipersensibilidade tais como anafilaxia, broncoespasmo, urticaria,
angioedema, vasculite e “doenca do soro” tém sido raramente relatadas.
Elevacdes reversiveis do BUN (nitrogénio uréico sangiiineo) e creatinina tém sido
reportadas.

Podera ocorrer diminuicdo na hemoglobina e no hematdcrito sem associagéo com
sangramento gastrintestinal. Anemia, trombocitopenia e plrpura nédo-
trombaocitopénica (Henoch-Schénlein), leucopenia e eosinofilia tém sido relatadas.
Anemias aplastica e hemolitica e epistaxe tém sido raramente reportadas.
Alteracdes em diferentes parametros da fungéo hepatica tém sido observadas. Assim
como ocorre com outros AINES, alguns pacientes podem ter seus niveis de
transaminase aumentados durante o tratamento com piroxicam. Reacdes hepaticas
graves, incluindo ictericia e casos fatais de hepatite, tém sido relatadas com o uso
de piroxicam. Embora tais reagdes tenham sido raras, se testes de fungdo hepatica
anormal persistirem ou piorarem, se aparecerem sinais e sintomas clinicos
consistentes com desenvolvimento de doenga hepatica, ou se manifestacdes
sistémicas ocorrerem (p. ex.: eosinofilia, erupgéo cutanea, etc), o uso de piroxicam
deverd ser interrompido.

Raros casos de pancreatite tém sido relatados.

PalpitagOes e dispnéia tém sido raramente reportadas.

Casos esporadicos de anticorpos antinucleares (ANA) positivos e disfuncdo auditiva
tém sido relatados.

Alteragdes metabdlicas como hipoglicemia, hiperglicemia, aumento ou diminuicéo
de peso, podem ser raramente observadas.

POSOLOGIA

As capsulas de piroxicam podem ser deglutidas diretamente com um pouco de liquido.

Artrite reumatoide, osteoartrite (artrose, doenca articular degenerativa) e espondilite
anquilosante:

A dose inicial recomendada é de 20 mg ao dia, em dose Unica. A maioria dos pacientes sera
mantida com 20 mg ao dia.

Distlrbios musculo-esqueléticos agudos:

Deve-se iniciar com 40 mg ao dia nos primeiros dois dias em dose Gnica ou fracionada. Para os
restantes 7 a 14 dias, a dose deve ser de 20 mg ao dia.

Gota aguda:

Iniciar com uma Gnica dose de 40 mg ao dia, seguida nos préximos 4 a 6 dias por 40 mg/dia em

dose Unica ou fracionada.
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O piroxicam néo ¢ indicado para o tratamento prolongado da gota.

Dor pés-traumatica e pés-operatoria:

Iniciar com 20 mg/dia em dose Unica. Em casos onde se deseja um efeito mais rapido, pode-se
iniciar com 40 mg/dia nos dois primeiros dias, em dose Unica ou fracionada. Posteriormente a
dose deve ser reduzida a 20 mg/dia.

Dismenorréia priméria:

Iniciar logo no comego do surgimento dos sintomas com 40 mg em dose Unica diria, nos dois
primeiros dias do periodo menstrual e, se necessario, 20 mg/dia em dose Unica diaria nos 3°, 4°
e 5 dias.

SUPERDOSE

Em caso de superdose com piroxicam recomenda-se tratamento sintomatico e de observagdo.
Estudos tém mostrado que a administracdo de carvéo ativado pode resultar em uma menor
absorcéo do piroxicam, reduzindo assim a quantidade total de droga ativa disponivel.

PACIENTES IDOSOS
A administracao de piroxicam a pacientes idosos deve ser monitorada pelo médico, levando-se
em consideragéo outros quadros clinicos que o paciente apresente.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacao, prazo de validade e n® do lote: vide cartucho.
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