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Ponstan®

acido mefenamico
PARTE |
IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome: Ponstan®
Nome genérico: acido mefenamico
Forma farmacéutica e apresentacao:
Ponstan® 500 mg em embalagens contendo 24 comprimidos.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS DE IDADE
USO ORAL
Composicao:
Cada comprimido contém o equivalente a 500 mg de &cido mefenamico.
Excipientes: amido de milho, celulose microcristalina, estearato de magnésio, laurilsulfato de

sédio, povidona 30, vanilina, corante amarelo FDC n° 5 de aluminio laca, dioxido de silicio
coloidal.
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PARTE Il
INFORMACOES AO PACIENTE

Ponstan® (acido mefenadmico) é indicado para o alivio sintomatico de artrite
reumatoéide, osteoartrite, dor (muscular, traumatica, dentéria, dor de cabeca de varias
origens, pés-operatdria e pos-parto), dismenorréia primdria, menorragia por causas
disfuncionais ou por uso de DIU (dispositivo intrauterino) quando excluido doenca
pélvica de causa organica e sindrome pré-menstrual.

Ponstan® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido
daluz e umidade.

O prazo de validade esta indicado na embalagem externa do produto. Nao use
medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para sua saude.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término. Informe ao seu médico se esta amamentando.

Ponstan® nao é recomendado a mulheres gravidas. Mulheres sob tratamento com
Ponstan® devem consultar o médico caso decidam engravidar. Ponstan® nédo deve
ser usado durante a amamentacao.

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

O tratamento em pacientes pediatricos (acima de 14 anos de idade) ndo deve se
prolongar por mais de 7 dias.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico quanto ao aparecimento de reacdes tais como reacles
alérgicas, nervosismo, viséo turva, convulsdes, tontura, sonoléncia, dor de cabeca,
insbnia, irritacdo ocular, perda reversivel de visdo das cores, dor de ouvido,
palpitacéo, hipotenséo (queda da presséo arterial), asma, falta de ar, dor na regido do
abdbmen, diarréia e nduseas com ou sem vOmitos, anorexia (perda do apetite),
constipacdo, flatuléncia (gases), dor abdominal com ou sem perda de sangue,
queimacdo, dificuldade para respirar, edema de face, sudorese, coceira, erupcdes
cuténeas (rash) (manchas avermelhadas ou bolhas na pele) (vide demais rea¢fes no
item “Reacdes Adversas”).

Se ocorrer diarréia, outros problemas digestivos (como sangramento, ulceracéo e
perfuracdo) ou erupcao cuténea (rash), o tratamento deve ser descontinuado
imediatamente e o médico deve ser consultado.

Os antiinflamatérios nao-esterdides, incluindo Ponstan®, devem ser usados com
cautela se vocé tem hipertensdo. A pressdo sanglinea deve ser cuidadosamente
monitorada pelo seu médico no inicio e durante o tratamento com Ponstan®.

Ponstan® pode ser administrado junto as refeicdes, e ndo deve ser ingerido com
bebidas alcodlicas.
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Ponstan® contém o corante amarelo de TARTRAZINA (amarelo FD&C n° 5) que pode
causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Ponstan® néo deve ser usado se vocé ja apresentou hipersensibilidade (alergia) ao
farmaco ou a qualquer componente da formula. Devido a possibilidade de
sensibilidade cruzada com &cido acetilsalicilico ou outros antiinflamatérios néo-
esteroides (AINEs), Ponstan® nado deve ser administrado se vocé apresenta sintomas
de broncoespasmo (chiado no peito), rinite alérgica ou lesées avermelhadas na pele
com coceira induzidos por estes medicamentos. Ponstan® é contra-indicado se vocé
tem Ulcera ativa ou inflamac&o crénica do trato gastrintestinal superior ou inferior.
Ponstan® deve ser evitado se vocé tem disfuncdo renal preexistente. Ponstan® é
contra-indicado no tratamento da dor peri-operatoria em pacientes submetidos a
cirurgia de revascularizagdo do miocéardio. Ponstan® também é contra-indicado se
vocé tem insuficiéncia renal, hepéatica e cardiaca graves.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento (vide “Interacfes Medicamentosas”).

O efeito na habilidade de dirigir e operar maquinas néao foi sistematicamente avaliado.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
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PARTE 1l

INFORMACOES TECNICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O acido mefenamico é um agente ndo-esterdide, com atividade antiinflamatéria, analgésica

e antipirética demonstrada experimentalmente em animais de laboratério. Em modelos

animais, verificou-se que o acido mefenamico inibe a sintese de prostaglandinas e compete

pelo sitio de ligacdo dos receptores de prostaglandinas.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcao

O acido mefenamico é rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal. Ap6s uma dose oral

de 1 g a adultos, niveis plasmaticos maximos de 10 mcg/mL ocorrem no intervalo de 1 a 4

horas, com uma meia-vida de 2 horas. Apds doses multiplas, os niveis plasmaticos sao

proporcionais a dose, sem acumulo do farmaco. Um grama de acido mefenamico

administrado 4 vezes ao dia produz niveis plasmaticos maximos de 20 mcg/mL por volta do

segundo dia de tratamento.

Distribuicao

O &cido mefenamico liga-se extensivamente as proteinas plasmaticas.

Eliminacéo

ApO6s uma Unica dose oral, 52-67% da dose é recuperada na urina sob a forma inalterada ou

sob forma de um dos dois metabdlitos. Apds trés dias de tratamento, 20-25% da dose

administrada é eliminada nas fezes, principalmente como metabdlito Il ndo-conjugado.

Dados de Seguranca Pré-clinicos

Ratas que receberam até 10 vezes a dose recomendada para humanos mostraram

diminuicdo da fertilidade, atraso no parto e taxa de sobrevivéncia ao desmame reduzida.

N&o foram observadas anormalidades fetais neste estudo e nem em outro no qual utilizou

caes recebendo 10 vezes a dose recomendada para humanos.

INDICACOES

Ponstan® (4cido mefenamico) é indicado para:

1. Alivio sintomatico de artrite reumatéide (inclusive doenca de Still), osteoartrite e dor
incluindo dor muscular, traumatica e dentaria, cefaléias de varias etiologias, dor pés-
operatdria e pds-parto.

2. Alivio sintomético da dismenorréia primaria.

3. Menorragia por causas disfuncionais ou por uso de DIU (dispositivo intrauterino), tendo
sido afastadas as demais causas de doenca pélvica.
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4. Sindrome pré-menstrual.

CONTRA-INDICACOES

Ponstan® (acido mefenamico) ndao deve ser utilizado por pacientes com histéria
prévia de hipersensibilidade ao farmaco ou a qualquer componente da férmula.

Devido a possibilidade de sensibilidade cruzada com &cido acetilsalicilico ou outros
antiinflamatérios néo-esterdides (AINEs), Ponstan® ndo deve ser administrado a
pacientes que apresentam sintomas de broncoespasmo, rinite alérgica ou urticéaria
induzidos por estes medicamentos.

Ponstan® é contra-indicado a pacientes com Ulcera ativa ou inflamacao crénica do
trato gastrintestinal superior ou inferior. Ponstan® deve ser evitado em pacientes com
disfuncdo renal preexistente.

Ponstan® é contra-indicado no tratamento da dor peri-operatéria de cirurgia para
revascularizacdo do miocardio.

Ponstan® é contra-indicado a pacientes com insuficiéncia renal e hepatica grave.

Ponstan® é contra-indicado a pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se evitar 0 uso concomitante de Ponstan® (acido mefenamico) com AINES, incluindo
os inibidores da COX-2.

Efeitos Cardiovasculares

Os AINEs podem causar o aumento do risco de desenvolvimento de eventos
cardiovasculares trombéticos graves, infarto do miocardio e derrame, que pode ser fatal. O
risco pode aumentar com a duracdo do uso. Pacientes com doenca cardiovascular podem
estar sob risco maior. A fim de minimizar o risco potencial de eventos adversos
cardiovasculares em pacientes tratados com Ponstan®, deve-se utilizar a menor dose eficaz
e o tratamento deve ser feito no menor tempo possivel. Médicos e pacientes devem estar
alertas para o desenvolvimento de tais eventos, mesmo na auséncia de sintomas
cardiovasculares prévios. Os pacientes devem ser informados dos sinais e/ou sintomas da
toxicidade cardiovascular grave e da conduta caso ocorram (vide “Contra-indicacfes”).

Hipertenséao

Assim como todos os AINEs, Ponstan® pode levar ao inicio de uma hipertensdo ou piora de
hipertensdo preexistente, ambos dos quais podem contribuir para 0 aumento da incidéncia
de eventos cardiovasculares. Os AINESs, incluindo Ponstan®, devem ser usados com cautela
em pacientes com hipertensao. A pressao sangiliinea deve ser cuidadosamente monitorada
no inicio e durante o tratamento com Ponstan®.

Retencéao de Liquido e Edema
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Assim como com outros farmacos conhecidos por inibir a sintese de prostaglandinas, foi
observada retencdo de liquido e edema em alguns pacientes recebendo AINESs, incluindo
Ponstan®. Portanto, Ponstan® deve ser utilizado com cautela em pacientes com
comprometimento da funcao cardiaca e outras condi¢des que predisponham, ou piorem pela
retencdo de liquidos. Pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva preexistente ou
hipertensdo devem ser cuidadosamente monitorados.

Efeitos Gastrintestinais

Se ocorrer diarréia, a dose deve ser reduzida ou o medicamento temporariamente
suspenso. Os sintomas podem reaparecer em caso de reexposicdo ao medicamento em
certos pacientes.

Os AINEs, incluindo Ponstan®, podem causar reacdes adversas gastrintestinais graves
incluindo inflamagé&o, sangramento, ulceracdo e perfuragdo do estdmago, intestino delgado
ou grosso, que pode ser fatal. Se ocorrer sangramento ou ulceracdo gastrintestinal durante
o tratamento com Ponstan®, o uso do medicamento deve ser interrompido. Os pacientes
com maior risco de desenvolverem este tipo de complicacdo gastrintestinal com AINEs séo
os idosos, pacientes com doenca cardiovascular, pacientes utilizando acido acetilsalicilico
concomitantemente ou pacientes com histéria anterior ou ativa de doenca gastrintestinal,
como ulceragdo, sangramento gastrintestinal ou condi¢cdes inflamatérias. Portanto,
Ponstan® deve ser utilizado com cautela nestes pacientes (vide “Contra-indicacdes”).

Reagdes na Pele

Reacfes cutaneas graves, algumas fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de
Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica foram relatadas muito raramente em
associacdo ao uso de AINEs, incluindo Ponstan®. Os pacientes parecem estar sob maior
risco de desenvolverem estas reac¢des no inicio do tratamento; o inicio da reacdo ocorre, na
maioria dos casos, no primeiro més de tratamento. Ponstan® deve ser descontinuado ao
primeiro sinal de rash cutaneo, lesdo da mucosa ou qualquer outro sinal de
hipersensibilidade.

Testes Laboratoriais

Ponstan® pode produzir reacdo falso-positiva na pesquisa de compostos biliares na urina.
Ao suspeitar-se de bilitria, devem ser realizados outros procedimentos diagnosticos, como o
teste de Harrison.

Efeitos Renais

Em raros casos os AINEs, incluindo Ponstan®, podem causar nefrite intersticial, glomerulite,
necrose papilar e sindrome nefrética. Os AINEs inibem a sintese de prostaglandinas que
servem para manter a perfusdo renal em pacientes com fluxo sangiineo renal e volume
sanguineo diminuidos. Nesses pacientes, a administracdo de AINEs pode precipitar
descompensacdao renal evidente, reversivel apds a suspenséo do tratamento. Pacientes sob
maiores riscos sao aqueles com insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepatica,
sindrome nefrética, doenca renal evidente e os idosos. Esses pacientes devem ser
cuidadosamente monitorados enquanto estiverem sendo tratados com AINEs.

A interrupcdo do tratamento com antiinflamatérios n&o-esterdides (AINEs) €
caracteristicamente seguida de retorno ao estado pré-tratamento. Uma vez que 0S
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metabdlitos do Ponstan® sdo eliminados principalmente pelos rins, o farmaco nédo deve ser
administrado a pacientes com funcao renal significativamente prejudicada.

Efeitos Hematoldgicos

Ponstan®, pode inibir a agregacao plaquetaria e pode prolongar o tempo de protrombina em
pacientes sob tratamento com varfarina (vide “Interagfes Medicamentosas”).

Efeitos Hepaticos

Pode haver elevacBes limitrofes em um ou mais testes de funcdo hepatica em alguns
pacientes recebendo Ponstan®. Estas elevacdes podem progredir, manterem-se inalteradas
ou podem ser transitérias com a continuacao do tratamento. Pacientes com sintomas e/ou
sinais sugestivos de disfuncdo hepética ou teste funcional hepético alterado, devem ser
avaliados para detectar o desenvolvimento de reacfes hepaticas mais graves, quando em
tratamento com Ponstan®. Caso os testes funcionais hepéticos alterados persistam, piorem
ou aparecam sinais ou sintomas clinicos de doenca hepética, ou ainda, se ocorrerem
manifestacdes sistémicas, o tratamento com Ponstan® deve ser descontinuado.

Ponstan® contém o corante amarelo de TARTRAZINA (amarelo FD&C n° 5) que pode
causar reacOes de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente
em pessoas alérgicas ao 4cido acetilsalicilico.

Uso durante a Gravidez
Vide “Informacdes Técnicas - Dados de Segurancga Pré-clinicos”.

Como néo existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas, Ponstan®
deve ser utilizado apenas se o potencial beneficio para a mae justificar o possivel risco para
o feto. Nao se sabe se Ponstan® ou seus metabdlitos atravessam a placenta. Entretanto,
devido aos efeitos dessa classe de medicamentos (por ex., inibidores da sintese de
prostaglandina) sobre o sistema cardiovascular fetal (por ex., fechamento prematuro do
ducto arterioso), ndo é recomendado utilizar a medicacdo nestas pacientes. Ponstan® inibe
a sintese de prostaglandinas que pode resultar no prolongamento da gestacdo e
interferéncia no parto quando o medicamento € administrado na gravidez mais avancada.
Mulheres devem consultar um médico se decidirem engravidar e estiverem sob tratamento
com Ponstan®.

Uso durante a Lactacao

Quantidades minimas de acido mefenamico podem estar presentes no leite materno e
passar para o lactente; assim sendo, Ponstan® nao deve ser utilizado por mulheres em fase
de amamentacéo.

Uso em Pacientes Pediatricos

Ponstan® demonstrou ser eficaz para dor em adolescentes acima de 14 anos de idade.

O tratamento em pacientes pediatricos (acima de 14 anos) nédo deve se prolongar por
mais de 7 dias.

Uso em Pacientes ldosos
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Foi relatada diminui¢cdo da funcéo renal, algumas vezes levando a insuficiéncia renal aguda.
Pacientes idosos ou debilitados parecem incapazes de tolerar ulceracdo ou sangramento
em relacdo a outros pacientes. A maioria dos relatos espontaneos de eventos
gastrintestinais fatais encontra-se nesta populacéo.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maguinas

O efeito de Ponstan® na habilidade de dirigir e operar maquinas nao foi sistematicamente
avaliado.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- anticoagulantes: o acido mefenamico desloca a varfarina dos sitios de ligacdo a proteina
e pode aumentar a resposta aos anticoagulantes orais. Portanto, a administracdo
concomitante de &cido mefenamico com farmacos anticoagulantes requer monitoracao
frequente do tempo de protrombina.

- anti-hipertensivos incluindo os diuréticos, inibidores da enzima conversora da
angiotensina (ECA) e antagonistas da angiotensina Il: os AINEs podem diminuir a
eficacia dos diuréticos e de outros farmacos anti-hipertensivos.

Em pacientes com comprometimento da funcdo renal (por ex., pacientes desidratados ou
idosos com a fungéo renal comprometida), a co-administragdo de inibidores da ECA ou de
antagonistas da angiotensina Il com inibidores da ciclooxigenase, pode aumentar a
deterioracdo da funcao renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que é
geralmente reversivel. A ocorréncia destas interacfes deve ser considerada em pacientes
sob administracdo de Ponstan® (a4cido mefenamico) com diuréticos, inibidores da ECA ou
de antagonistas da angiotensina Il.

Portanto, a administracdo concomitante destes medicamentos deve ser feita com cautela,
especialmente em pacientes idosos. Os pacientes devem ser adequadamente hidratados e
deve-se avaliar a necessidade de monitoramento da funcéo renal no inicio do tratamento
concomitante e periodicamente depois disso.

- corticosterdides: aumento do risco de ulceracao gastrintestinal ou sangramento.

- ciclosporina: devido aos efeitos nas prostaglandinas renais, o0s inibidores de
ciclooxigenase como o diclofenaco, podem aumentar o risco de nefrotoxicidade com a
ciclosporina.

- agentes hipoglicémicos: ha relatos de alteracdes no efeito dos agentes hipoglicemiantes
orais na presenca de AINEs. Portanto, Ponstan® deve ser administrado com cautela em
pacientes recebendo insulina ou agentes hipoglicémicos orais.

- litio: Ponstan® produziu elevacao do nivel plasmético de litio e reducdo no clearance renal
de litio. Sendo assim, quando Ponstan® e litio sdo co-administrados, os pacientes devem
ser cuidadosamente observados com relacdo aos sinais de toxicidade por litio.

- metotrexato: deve-se ter cautela na administragcdo concomitante de metotrexato e AINES,
incluindo Ponstan®, ja que a administracdo de AINEs pode resultar no aumento dos niveis
plasmaticos de metotrexato.
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- tacrolimo: possibilidade de aumento do risco de nefrotoxicidade quando AINEs séo co-
administrados com tacrolimo.

REACOES ADVERSAS

Disturbios nos sistemas sangiiineo e linfatico: agranulocitose, anemia aplastica, anemia
hemolitica auto-imune*, hipoplasia da medula 6ssea, decréscimo do hematdcrito, eosinofilia,
leucopenia, pancitopenia e purpura trombocitopénica.

Distlrbios do sistema imunoldgico: anafilaxia.

Disturbios metabdlicos e nutricionais: intolerancia a glicose em pacientes diabéticos,
hiponatremia.

Disturbios psiquiatricos: nervosismo.

Distlrbios do sistema nervoso: meningite asséptica, visdo turva, convulsdes, tontura,
sonoléncia, cefaléia e insonia.

Disturbios oculares: irritacdo ocular, perda reversivel de visdo das cores.
Disturbios auditivos: otalgia.

Distlurbios cardiacos: palpitacao.

Disturbios vasculares: hipotensao.

Distlrbios respiratério, toracico e mediastinal: asma, dispnéia.

Disturbios gastrintestinais: o0s efeitos colaterais mais freqlentemente relatados,
associados ao uso de Ponstan® (acido mefenamico), referem-se ao trato gastrintestinal. A
diarréia parece ser o efeito colateral mais comum; na maioria das vezes esta relacionada a
dose. Geralmente diminui com a reducdo da dose, desaparecendo rapidamente ao término
do tratamento. Alguns pacientes ndo estdo aptos a continuarem o tratamento.

Os efeitos colaterais gastrintestinais mais comumente relatados sédo: dor abdominal, diarréia
e nauseas com ou sem vomitos.

Os efeitos colaterais gastrintestinais/hepatobiliares menos frequientes incluem: anorexia,
ictericia colestética, colite, constipacao, enterocolite, flatuléncia, ulceragcao gastrica com ou
sem hemorragia, toxicidade hepatica leve, hepatite, sindrome hepatorrenal, pirose,
pancreatite e esteatorréia.

Distlurbios da pele e tecido subcutaneo: angioedema, edema da laringe, eritema
multiforme, edema de face, sindrome de Lyell (necrélise epidérmica toxica), sudorese,
prurido, erupcBes cutaneas (rash), sindrome de Stevens-Johnson e urticaria.

Disturbios renais e urinarios: disUria, hematuria, insuficiéncia renal incluindo necrose
papilar.

* Segundo relatos de tratamento com Ponstan® por mais de 12 meses e a ocorréncia de
anemia, mostrando que a mesma é reversivel na descontinuacéo do tratamento.
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POSOLOGIA

As reacOes adversas podem ser minimizadas utilizando a menor dose eficaz para o controle
dos sintomas no menor tempo de tratamento possivel.

Ponstan® (acido mefenamico) pode ser ingerido com alimentos em caso de desconforto
gastrintestinal.

Dor Leve a Moderada/Artrite Reumatdide/Osteoartrite em adultos e pacientes
pediatricos acima de 14 anos de idade: a dose recomendada € de 500 mg, 3 vezes ao
dia.

Dismenorréia: Ponstan® 500 mg, 3 vezes ao dia, administrado no inicio da dor menstrual e
enquanto persistir a sintomatologia de acordo com o julgamento médico.

Menorragia: Ponstan® 500 mg, 3 vezes ao dia, administrado no inicio da menstruacdo e
sintomatologia associada enquanto os sintomas persistirem e de acordo com o julgamento
médico.

Sindrome Pré-menstrual: Ponstan® 500 mg, 3 vezes ao dia, comec¢ando no inicio da
sintomatologia e continuando até o término antecipado da mesma, de acordo com o
julgamento médico.

Uso em Pacientes Idosos: vide “Adverténcias e Precau¢cfes — Uso em Pacientes ldosos e
Efeitos Gastrintestinais”.

SUPERDOSAGEM

Em caso de superdosagem acidental, deve-se proceder ao esvaziamento gastrico
imediatamente por inducdo da emese ou lavagem gastrica, seguida de administracdo de
carvao ativado. Devem ser tomadas as medidas necessarias para a manutencdo e
monitoracdo das fungdes vitais. Uma vez que Ponstan® (acido mefenamico) e seus
metabdlitos apresentam forte ligacdo com as proteinas plasmaticas, a hemodialise pode ser
de pouca valia no tratamento da superdosagem.

Convulsdes, disfuncdo renal aguda e coma foram relatados com a superdosagem de
Ponstan®. A superdosagem levou a fatalidade.
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PARTE IV

MS - 1.0216.0093
Farmacéutico Responsavel: José Francisco Bomfim — CRF-SP n° 7009

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Numero do lote e data de fabricacao: vide embalagem externa.
LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Monteiro Lobato, 2.270

CEP 07190-001 — Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69
IndUstria Brasileira.

S.A.C. Linha Pfizer 0800-16-7575
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