Inflamene®
piroxicam

Forma Farmacéutica e Apresentacao:

Suspenséo Oral: Frasco conta-gotas com 10 ml
Cépsulas 20 mg: Caixa com 8 e 15 unidades

Foérmulas:
Cada 1 ml ( certa de 21 gotas de suspenséo oral ) contém:
PIroXiCam........ccccvevevvveeiiieeviee e 9mg

Excipientes: polissorbato 20, sacarose, glicerina, celulose microcristalina,
metilparabeno, propilparabeno, fosfato de potassio dibasico, alcool etilico,
agua purificada.

Cada capsula contém :

(0 ([0 PSPPI 20 mg
Excipientes: amido, estearato de magnésio, laurilsulfato de sodio, manitol

oral.

Atencdo: As capsulas contém o corante amarelo de TARTRAZINA que
pode causar reacfes de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

USO ADULTO

INFORMACAO AO PACIENTE:

Validade e Cuidados de Conservacao:

Inflamene® Cépsulas tem validade de 36 meses, devendo ser conservado em
temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Inflamene® Suspensdo Oral tem validade de 36 meses , devendo ser
conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz .

Acéo Esperada:

Inflamene® é um antiinflamatério ndo hormonal, também dotado de atividade
analgésica e antipirética e que, em funcdo de seu tempo de meia-vida
prolongado, pode ser usado uma unica vez ao dia.

Cuidados na Administracao/Interrupgéo do Tratamento:

Como a seguranca do uso de piroxicam durante a gravidez e lactagdo nédo foi
ainda estabelecida, recomenda-se informar ao médico a ocorréncia de gravidez



na vigéncia do tratamento ou durante os primeiros 7 dias apds seu término.
Os pacientes com historia prévia de doengas gastrintestinais devem informar
ao medico uma vez que tém sido relatados alguns casos de Ulceras e de
sangramento gastrintestinal com uso de piroxicam.

Reacdes adversas:

Informar ao medico o aparecimento de reacdes tais como: nauseas, vomitos,
dor de estdmago, azia e distencdo gastrica, assim como manifestacOes
alérgicas. O uso prolongado de doses superiores a 30 mg diarios envolve
maiores riscos de reacOes adversas. Outros sintomas, além daqueles
relacionados ao aparelho gastrintestinal, tais como edema, principalmente dos
tornozelos, tonturas e zumbidos, podem ocorrer mais raramente.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DE CRIANCAS.

Precauc6es / Risco de Auto-Medicagio:

Inflamene® n&o deve ser usado por pacientes que apresentaram anteriormente
hipersensibilidade ao piroxicam. Pacientes que apresentaram quadro de asma,
rinite ou urticaria, induzidas pelo uso de aspirina ou de outros medicamentos
antiinflamatérios ndo hormonais, ndo devem tomar Inflamene® sem
orientacdo medica. Pacientes que estejam fazendo uso de drogas
anticoagulantes ou antiagregantes plaquetarios devem informar esta
ocorréncia ao médico assistente. A dose ideal e a seguranca do uso do
piroxicam em criangas ainda ndo estdo bem estabelecidas e depende do
critério do seu medico.

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

INFORMACAO TECNICA:
Propriedades:

Piroxicam € um agente antiinflamatério ndo esteréide que também possui
propriedades analgeésicas e antipiréticas. O edema, o eritema, a proliferacdo
tissular, a febre e a dor podem ser inibidos, pela administracéo de Inflamene®
( piroxicam ), conforme demonstrado em estudos realizados em animais de
laboratdrio. E eficaz, independentemente da etiologia da inflamagdo. Embora
seu modo de acdo ndo seja ainda completamente entendido, estudos
independentes tanto em in vitro quanto in vivo tém demonstrado que
Inflamene® interage em diversas etapas das respostas imune e inflamatéria



através de: inibicdo da sintese de prostandides, incluindo as prostaglandinas,
através de blogueio reversivel da enzima ciclo-oxigenase, inibicdo da
agregacdo de neutrofilos nos vasos sanguineos, inibicdo da migracdo de
celulas polimorfonucleares e mondcitos para a area de inflamacéo, inibicdo de
enzimas lisossémicas dos leucécitos estimulados; inibicdo da geracdo de
anions toxicos de superoxido por parte dos neutrofilos e reducédo da producao
de fator reumatdide, tanto sistémica quanto no liquido sinovial, em pacientes
com artrite reumatdide soropositiva. Esta ja estabelecido que Inflamene® nio
age estimulando o eixo hipofisario-adrenal. Estudos ndo revelaram qualquer
efeito negativo sobre o metabolismo da cartilagem. Estudos de toxicidade
subaguda e cronica foram realizados em ratos, camundongos, cdes e macacos,
usando doses que variam de 0,3 mg / kg / dia a 25 mg / kg/ dia. Esta ultima
dose € de aproximadamente 60 vezes a dosagem para 0 uso humano. As
unicas patologias encontradas foram aquelas caracteristicamente associadas
com agentes antiinflamatorios ndo esterdides, ou seja, necrose papilar renal e
lesBes gastrintestinais. Com relacéo a estas Gltimas, 0s macacos demonstraram
ser particularmente resistentes e 0s cdes inusitadamente sensiveis. Em estudos
clinicos, Inflamene® tem se demonstrado efetivo como analgésico em dores
de vaérias etiologias (dor pos- traumatica, dor poOs-episiotomia e dor-
operatdria). O inicio da analgesia ¢ imediato. Na dismenorréia primaria, 0s
niveis de prostaglandinas endometriais causam hipercontratilidade uterina, que
resulta em isquemia e dor. Inflamene®, como inibidor de sintese das
prostaglandinas, provou reduzir a hipercontratilidade uterina e ser efetivo no
tratamento da dismenorréia primaria. Inflamene® é uniformemente absorvido
apos a administracdo oral ou retal. A extensdo e a média de absor¢do nédo séo
influenciadas pela administracdo ap0s a alimentacdo. Sua meia-vida
plasmatica é de aproximadamente 50 horas no homem e concentragdes
plasmaticas estaveis sdo mantidas durante o dia através da posologia de dose
Unica diaria. O tratamento continuo com 20 mg/dia por periodo de 1 ano,
produz niveis sangliineos similares aos obtidos tdo logo haja estabilizacdo do
nivel, nos primeiros dias de tratamento.

IndicacOe :

Inflamene® (piroxicam) é indicado numa variedade de doencas que requerem
atividade antiinflamatéria e (ou) analgésica, tais como: artrite reumatdide,
osteoartrite (artrose, doencga degenerativa articular), espondilite anquilosante,
distarbios musculo- esqueléticos agudos, gota aguda, dor apds intervencéo
cirdrgica e trauma agudo. E também indicado no tratamento da dismenorréia
primaria.



Contra-Indicacdes:

1.) Ulcera péptica ativa;

2.) Inflamene® (piroxicam) ndo deve ser administrado a pacientes que
tenham previamente demonstrado hipersensibilidade a droga: existe potencial
de sensibilidade cruzada a aspirina e outras drogas antiinflamatérias nédo
esterdides;

3.) Inflamene® (piroxicam) ndo deve ser administrado a pacientes aos quais
aspirina e outros antiinflamatorios nao esterdides induzam sintomas de asma,
rinite, edema angioneuradtico ou urticaria.

Precaucdes:

Baixos indices de ulceracdo péptica e de sangramento gastrintestinal tém sido
relatados com uso de Inflamene® (piroxicam). A administracdo da droga deve
ser cuidadosamente supervisionada em pacientes com historia de doenca do
trato gastrintestinal superior. Edema, principalmente do tornozelo, tem sido
relatado durante o tratamento com Inflamene® (piroxicam).Isso deve-se ter
em mente quando tratar paciente com funcdo cardiaca comprometida. Como
acontece com outros agentes antiinflamatorios ndo esterdides, observou-se
uma elevacao nos niveis de nitrogénio uréico sanglineo em alguns pacientes.
Estas elevacdes ndo ocorrem progressivamente no decorrer do tratamento com
Inflamene® (piroxicam), sendo atingido um platd, que retorna aos niveis
iniciais, ou se aproxima bastante dos mesmos, assim que o tratamento for
interrompido. A elevacdo dos niveis do nitrogénio uréico sanglineo, via de
regra, ndo se acompanha de elevacao de creatinina serica. Entretanto, devido a
excrecdo renal do piroxicam, pacientes com a funcdo renal severamente
comprometida devem ser controlados cuidadosamente. Sangramento tem sido
relatado raramente com a administracdo de Inflamene® (piroxicam), tanto
quanto de outros antiinflamatérios ndo esterdides, a pacientes em uso de
anticoagulantes cumarinicos. Um controle cuidadoso deve ser exercido
quando Inflamene® ( piroxicam ), é administrado juntamente com
anticoagulantes  orais. Inflamene® ( piroxicam ), como outros
antiinflamatdrios ndo esteroides, diminui a agregacdo plaquetaria e prolonga o
tempo de sangramento. Este fato deve-se Ter em mente quando se determina o
tempo de sangramento. Assim, a exemplo de outros antiinflamatorios néo
esteréides, ndo é recomendado o uso de Inflamene® (piroxicam) juntamente
com acido acetilsalicilico ou 0 uso concomitante de dois antiinflamatorios nao
esteroides, porque os dados sdo inadequados para demonstrar que a
combinacéo produz melhora mais evidente que a obtida com a droga isolada e
o potencial de reacBes adversas é aumentado. Inflamene® (piroxicam) é



intensamente ligado a proteinas, e portanto deve-se esperar que desloque
outras drogas ligadas a proteina. O médico deve controlar cuidadosamente 0s
pacientes para eventuais mudancas na dosagem quando administrar
Inflamene® (piroxicam) a pacientes sob uso de drogas com grande ligacdo
protéica. Com o0 uso de antiinflamatérios ndo hormonais, incluindo
Inflamene® (piroxicam), tem sido relatado aumento do nivel plasméatico do
litio. E recomendavel que estes niveis sejam controlados quando iniciar,
ajustando dosagens e descontinuando o uso de Inflamene® (piroxicam).
Estudos em humanos demonstraram que a administragdo concomitante de
Inflamene® (piroxicam) e aspirina resulta em uma reducdo dos niveis
plasméticos de piroxicam em cerca de 80% dos valores normais. A
administracdo concomitante de antiacidos ndo tem efeito nos niveis
plasmaticos do piroxicam. A terapéutica concomitante com Inflamene®
(piroxicam) e digoxina ndo afeta os niveis plasmaticos de qualquer uma destas
drogas.

Adverténcias:

Uso durante a gravidez- Embora ndo tenham sido constatados efeitos
teratogénicos nos estudos em animais, a seguranca para o uso de Inflamene®
(piroxicam) durante a gravidez ou no periodo de lactacdo, ndo foi ainda
estabelecida. Inflamene® (piroxicam) inibe a sintese e liberacdo das
prostaglandinas através de um blogueio reversivel da enzima ciclo-oxigenase.
Este efeito, assim como com outros antiinflamatorios nao esteroides, tem sido
associado a uma incidéncia maior de distdcia e retardo do parto em animais
quando a droga foi administrada e continuada na prenhez tardia. Uso em
criancas: a posologia e as indicacdes para 0 uso em criangas ainda ndo foram
estabelecidas. Antiinflamatorios ndo hormonais sdo também reconhecidos
como indutores do fechamento do ductus arteriosus em criangas. Estudo
preliminar demonstrou que o piroxicam existe no leite materno em uma
concentracdo de aproximadamente 1% da encontrada no plasma. Inflamene®
(piroxicam) ndo é recomendado para lactantes até que sua seguranca clinica
tenha sido estabelecida para estes casos.

ReacOes Adversas:

Inflamene® (piroxicam) é geralmente bem tolerado. Os sintomas relacionados
ao trato gastrintestinal sdo 0s mais comuns, mas na maioria dos casos, nao
interferem no curso do tratamento. Estas reacdes adversas incluem estomatite,
anorexia, mal-estar epigastrico, nausea, obstipacdo, desconforto abdominal,
flatuléncia, diarréia, dor abdominal e indigestdo. Avalia¢Ges objetivas das
alteragcdes na mucosa gastrica e também em casos de sangramento intestinal
mostraram que 20 mg/dia de Inflamene® (piroxicam), administrados em dose



unica ou fracionada, é significativamente menos irritante que o acido
acetilsalicilico. A administracdo prolongada de doses superiores a 30 mg
diérios envolve maiores riscos de efeitos colaterais gastrintestinais. Outros
sintomas, além daqueles relacionados ao trato gastrintestinal tais como:
edema, principalmente dos tornozelos, tém sido relatados em pequena
porcentagem de pacientes. Efeitos no Sistema Nervoso Central como tontura,
cefaléia, sonoléncia e vertigem tém sido relatados. Exames rotineiros de
oftalmoscopia e lampada de fenda nao tém revelado qualquer evidéncia de
alteracOes oculares. Podem ocorrer mal-estar e zumbido. Foram relatadas
reacOes de hipersensibilidade dérmica, usualmente na forma de *“ rash
’cutaneo e prurido. Reag0Oes fotoalérgicas tém sido infrequentemente
associadas a terapéutica.

Assim como ocorre com outros antiinflamatorios ndo esteroides, a sindrome
de Stevens-Johnson pode se desenvolver em raros casos. Elevacéo do
nitrogénio uréico plasmatico pode advir (vide precaucfes).Tem ocorrido
decréscimo na taxa de hemoglobina e no hematdcrito, ndo associadas a
sangramento gastrintestinal evidente. Trombocitopenia e purpura nao
trombocitopénica (Henoch-Schoénlein), leucopenia e eosinofilia tém sido
também descritas. Raros casos de anemia aplastica foram também relatados.
Alteracdes em diferentes parametros de funcao hepatica foram observadas. Da
mesma forma que soe ocorrer com outros antiinflamatorios nao esteroides,
alguns pacientes podem desenvolver um aumento dos niveis de transaminases
durante o tratamento com Inflamene® ( piroxicam).

Superdosagem:

Na eventualidade de doses excessivas de Inflamene® (piroxicam) torna-se
necessario a instituicdo de tratamento sintomatico e de apoio. Estudos
preliminares indicam gque a administracdo de carvéo ativado pode resultar em
reducéo da absorcao do piroxicam e, portanto, reduzir a quantidade de droga
disponivel.

Posologia e Administracao:

Artrite  reumatdide, osteoartrite (artrose, doenca articular degenerativa),
espondilite anquilosante: a dose inicial recomendada é de 20 mg em dose
unica diaria. A maioria dos pacientes serd mantido com 20 mg ao dia e um
numero relativamente pequeno de pacientes pode requerer doses superiores a
30 mg diarios em dose Unica ou fracionada. A dose indicada de Inflamene®
Gotas é de 0,4-0,6 mg/kg/dia. Cada 21 gotas ( 1 ml) conttm 9 mg de
piroxicam. Administracdo prolongada de doses de 30 mg ou mais acarreta um
maior risco de efeitos colaterais gastrintestinais. Afec¢bes musculo-



esqueléticas agudas: a terapéutica deve ser iniciada com 40 mg ao dia durante
0s primeiros 2 dias, em uma Unica tomada ou fracionada. Para o restante dos 7
a 14 dias do tratamento a dose deve ser reduzida para 20 mg ao dia. Gota
aguda: o tratamento deve ser iniciado com uma Unica dose de 40 mg seguida,
nos proximos 4 a 6 dias, por 40 mg em uma Unica tomada ou fracionada.
Inflamene® (piroxicam ) ndo é indicado para tratamento prolongado de gota.
Dor pés-operatoria e pos-traumatica: a dose inicial recomendada é de 20 mg,
em dose unica diaria. Quando se deseja o inicio da acdo mais rapidamente o
tratamento podera ser iniciado com 40 mg diarios, nos dois primeiros dias, em
Unica tomada, ou fracionada. Para os demais dias do tratamento a dose deve
ser reduzida para 20 mg ao dia. O tratamento da dismenorréia primaria é
iniciado tdo logo aparecam os primeiros sintomas, recomendando-se uma dose
inicial de 30-40 mg em dose Unica diaria nos primeiros 2 dias de tratamento
que pode ser continuado com dose Unica diaria de 20-30 mg pelos proximos 1
a 3 dias, conforme seja necessario. A seguranca e a tolerabilidade ainda néo
foram estabelecidas para pacientes abaixo de 16 anos de idade.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Lote, Data de Fabricacdo e Validade: VIDE CARTUCHO.
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