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Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGGES

piroxicam 20 mg. Embalagem contendo 10 ou 15 comprimidos soldveis.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido solGvel de 20 mg contém:

piroxicam 20 mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido soldvel
(lactose monoidratada, celulose microcristalina, crospovidona, estea-
rato de magnésio, diéxido de silicio, laurilsulfato de sédio).

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o
medicamento, ele informa sobre as propriedades deste
medicamento. Se persistirem duvidas ou estiver inseguro
fale com seu médico.

Antes de utilizarom , confira o do rétulo
e n&o administre caso haja sinais de violacéo e/ou danos
na embalagem.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O piroxicam é um agente antiinflamatério ndo-esteréide (ndo possui
na sua composicdo o grupo quimico que caracteriza os antiinflama-
térios esteréides) que possui também propriedades analgésicas e
antipiréticas (elimina ou diminui a dor e febre).

O inicio de acdo de piroxicam varia com a via de administracdo.
Apés a administracdo oral, a agdo analgésica significativa é veri-
ficada em 1 hora, com a atividade mdxima ocorrendo entre 2 e
3 horas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O piroxicam é indicado para casos que necessitem de ativida-
de antiinflamatéria e/ou analgésica, tais como: artrite reumatéide
(inflamag&o crénica das articulagdes), osteoartrite (processo de-
generativo das articulacdes), espondilite anquilosante (artrite da co-
luna vertebral), distérbios misculo-esqueléticos agudos (que afetam
misculos, tenddes ou ligamentos), gota aguda (artrite associada a
deposicdo de cristais nas articulacdes), dor pés-operatéria e pés-
traumdtica e dismenorréia primdria (célicas mentruais) em pacientes
maiores de 12 anos.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicacdes

Né&o use piroxicam se vocé sofre de Glcera péptica, sangramento

gastrintestinal intenso, asma, pdlipo nasal (massa de tecido infla-

matério ou alérgico) ou angioedema e urticdria (reacdes alérgicas
da pele) causadas por 4cido acetilsalicilico ou outro medicamento
antiinflamatério.

Néo use piroxicam se vocé tem hipersensibilidade aos componen-

tes da férmula.

O piroxicam também é contra-indicado:

- a pacientes com histéria de distirbios gastrintestinais que predis-
pdem a sangramento, como colite ulcerativa, doenca de Crohn,
cdnceres gastrintestinais ou diverticulite.

- em uso concomitante com outros AINEs (antiinflamatérios ndo-este-
réides), incluindo inibidores seletivos da COX-2 e dcido acetilsalici-
lico em doses analgésicas.

- em uso concomitante com anticoagulantes.

- a pacientes com histéria de reacdo alérgica grave a qualquer tipo
de droga, especialmente reacdes cutdneas, tais como eritema multi-
forme, sindrome de StevensJohnson, necrélise epidérmica téxica.

- a pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

- a pacientes com histéria de ulceracéo, sangramento ou perfura-
¢&o gastrintestinal.

Adverténcias e Pr ¢
Avise seu médico se vocé tem histéria prévia de doenca do trato gas-
trintestinal superior.

Os AINEs, incluindo piroxicam, podem causar graves problemas
gastrintestinais, incluindo sangramento, ulceracéo e perfuracdo do
estdmago, intestino delgado ou intestino grosso, podendo ser fatal.
Estes graves eventos adversos podem ocorrer a qualquer mo-
mento em pacientes tratados com AINEs, apresentando ou ndo,
sintomas prévios.

O risco de desenvolver graves complicacdes gastrintestinais aumenta
com a idade. Um elevado risco de complicacdes estd associado a
idade acima de 70 anos. A administracdo a pacientes com mais de
80 anos deve ser evitada.

A eventual necessidade de combinac&o terapéutica com agentes
protetores do estdmago, deve ser cuidadosamente considerada
pelo médico.

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepdtica, sin-
drome nefrética (lesdes no rim que provocam o aparecimento de
grandes quantidades de proteina na urina, diminuem a albumina do
sangue, aumentam o colesterol no sangue e causam edema) e doen-
ca renal, seu médico observard cuidadosamente o uso piroxicam
ou de qualquer outro antiinflamatério, porque esses medicamentos
podem causar problemas sérios nos rins.

Se vocé tiver algum problema renal leve a moderado, seu médico
ndo alterard as doses de piroxicam. Porém, se seu problema
for considerado grave, faréd uma avaliacdo da necessidade de
alterar a dose.

Se vocé tiver alguma doenca hepdtica, dependendo da gravidade,
seu médico poderd reduzir a dose de piroxicam.

Durante o primeiro e segundo trimestres de gravidez, es-
te medicamento n&o deve ser utilizado sem orientacéo
médica ou do cirurgiéio-dentista.
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Durante o terceiro trimestre de gravidez ou préximo ao
parto, este medicamento néo deve ser utilizado sem orien-
tacdo médica. Informe imediat ite ao seu médico em
caso de gravidez.

Se vocé estd amamentando, ou pretende amamentar, n&o é recomen-
dado usar piroxicam, jd que a seguranca deste medicamento em
mulheres neste periodo ainda néo foi determinada.

O uso de piroxicam pode afetar a fertilidade feminina e néo é recomen-
dado a mulheres que prefendem engravidar. Para as mulheres que tém
dificuldade de engravidar ou que estéo sob investigacdo de infertilidade,
a descontinuac&o do tratamento com piroxicam deve ser considerada.
Ensaios clinicos e dados epidemiolégicos sugerem que o uso de
alguns AINEs (particularmente em doses elevadas e tratamentos a
longo prazo) pode ser associado a um pequeno aumento de risco
de eventos trombéticos arteriais (por exemplo infarto do miocérdio
ou acidente vascular cerebral). Néo existem dados suficientes para
excluir o piroxicam deste risco.

Os pacientes com hipertensdo descontrolada, insuficiéncia cardiaca
congestiva, doenca cardiaca isquémica estabelecida, e/ou doenca
cerebrovascular s6 devem ser tratados com piroxicam apés cuidado-
sa avaliagdo. Uma avaliagdo semelhante deve ser realizada antes de
iniciar um tratamento a longo prazo com pacientes contendo fatores
de risco para doenca cardiovascular (por exemplo hipertenséo, hiper-
lipidemia, diabetes mellitus, fumantes).

Acompanhamento e orientacdes adequados s&o necessdrios para
pacientes com histéria de hipertenséo e/ou leve a moderada insufi-
ciéncia cardiaca congestiva, visto que, retencdo de liquidos e edema
foram relatados com o uso de AINEs.

O beneficio clinico e a tolerabilidade devem ser reavaliados periodi-
camente e o tratamento deve ser imediatamente interrompido ao pri-
meiro sinal de reacdes cutdneas ou eventos gastrintestinais relevantes.
Néo foram identificadas diferencas farmacocinéticas devidas & dife-
renca de grupos étnicos.

O efeito de piroxicam sobre a habilidade de dirigir ou operar mé-
quinas n&o foi estudado.

Interac di t

Néo utilizar piroxicam se vocé estiver usando diurético (medicamen-
to que aumenta a quantidade de urina), principalmente se tiver pres-
sdo alta ou funcdo cardiaca comprometida, anticoagulantes (pode
aumentar o efeito dos anticoagulantes), dcido acetilsalicilico ou qual-
quer outro antiinflamatério n&o-esterdide, litio e outros medicamentos
que se ligam &s proteinas do sangue.

O piroxicam, assim como outros antiinflamatérios (ndo-estersides),
prolongam o tempo de sangramento. Portanto se vocé fizer este tipo
de avaliac@o, lembre-se de avisar que estd usando piroxicam.
Agentes anti-plaquetdrios e inibidores seletivos da recaptacdo de se-
rotonina (ISRS) aumentam o risco de sangramento gastrintestinal.

A administracdo concomitante de piroxicam e antiinflamatérios gli-
cocorticdides ou n&o-esterdides e analgésicos aumenta o risco de
ulceracdo ou sangramento gastrintestinal.

Utilize o piroxicam apenas pela via de administracéo indicada, ou
seja, somente pela via oral.

Né&o foram realizados estudos controlados em pacientes
menores de 12 anos.

Informe ao médico ou cirurgiéo dentista o aparecimento
de reacdes indesejaveis.

Informe ao médico ou cirurgi@o dentista se vocé esta fa-
zendo uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos soliveis de piroxicam podem ser engolidos inteiros,
diretamente com um pouco de liquido, ou vocé pode ainda dissolver
o comprimido soldvel em um minimo de 50 mL de dgua (/4 a '/, copo
de dgua) e, entdo, tomé-lo.

Posologia

A dosagem de piroxicam varia de acordo com a doenca a ser tra-
tada, conforme orientacéo médica. O mesmo pode se dizer quanto &
duracéo do tratamento, que poderd variar de alguns dias até sema-
nas, de acordo com a melhora dos sintomas.

Artrite reumatdide, osteoartrite e espondilite anquilosante: a dose ini-
cial recomendada é de 20 mg ao dia, em dose Unica (ou seja, 1 vez
ao dia). A dose de manutenc&o pode variar de 10 mg a 30 mg (a
administracdo prolongada de doses de 30 mg leva a um risco maior
de efeitos indesejdveis gastrintestinais).

Distirbios musculo-esqueléticos agudos: dose inicial de 40 mg nos 2
primeiros dias (dose Unica ou fracionada). Para os 7 a 14 dias restan-
tes, a dose deve ser reduzida para 20 mg ao dia.

Gota aguda: dose inicial Gnica de 40 mg ao dia, seguida nos préximos
4 a 6 dias por 40 mg, em dose Gnica ou fracionada. O piroxicam ndo
é indicado para o tratamento prolongado da gota.

Dor péstraumdtica e pés-operatéria: dose inicial recomendada é de
20 mg ao dia, em dose Unica. Em casos onde se deseja um efeito
mais rdpido, pode-se iniciar com 40 mg por dia nos dois primeiros
dias (em dose Unica ou fracionada), reduzindo-se posteriormente a
20 mg ao dia.

Dismenorréia primdria: assim que surgirem os sinfomas, iniciar a dose
recomendada de 40 mg em dose Gnica didria, nos dois primeiros dias
do periodo menstrual e, se necessario, 20 mg por dia em dose Gnica
didria nos 32, 42 e 52 dias.

Uso em idosos: como qualquer AINE, deve-se ter cautela no trata-
mento de idosos com piroxicam.

Uso em criancas: n&o foram realizados estudos controlados em pa-
cientes menores de 12 anos.

Uso em pacientes com insuficiéncia
sidade de reducdo de dose.

hepadtica: pode haver neces-



Uso em pacientes com insuficiéncia renal: pacientes com danos
renal leve a moderado ndo necessitam de ajuste de dose. Porém,
pode haver necessidade de alteracdo de dose em pacientes com
insuficiéncia renal grave ou aqueles recebendo hemodidlise.
Instrucdes no esquecimento da dose

Caso vocé esqueca de tomar o piroxicam no hordrio estabelecido
pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver
perto do hordrio de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e
tome a préxima, continuando normalmente o esquema de doses re-
comendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento
duas vezes para compensar doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.
Siga a orient de seu médico, respeitando sempre os
hordrios, as doses e a duracéo do tratamento.

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de
seu médico.

Néo use o medicamento com o prazo de validade venci-
do. Antes de usar observe o to do medi ito. A
data de fabricacao e o prazo de validade estéo impressos
na embalagem externa do produto.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
O piroxicam em geral é bem tolerado.

Sintomas gastrintestinais s&o os mais freqiientemente encontrados, ape-
sar de na maioria dos casos ndo interferir com o curso do tratamento.
A administracdo prolongada de doses de 30 mg ou mais, ocasiona
um risco maior de efeitos colaterais gastrintestinais.

Audicéo: podem ocorrer tinidos (zumbido no ouvido).

Geral: reacdes de hipersensibilidade (alergia) tais como andfilaxia
(reacdo alérgica grave que pode levar & incapacidade de respirar),
broncoespasmo (chio de peito), urticaria (erupcdes na pele que cau-
sam coceira) / angioedema (inchaco em regi&o subcuténea ou em
mucosas, geralmente de origem alérgica), vasculite (inflamagéo da
parede de um vaso) e “doenca do soro” (reacdo alérgica apds infu-
s@o de soro) foram relatadas raramente.

Podem ser observadas raramente alteracdes metabélicas como hipo-
glicemia (diminuicdo da taxa de acicar no sangue), hiperglicemia
(aumento da taxa de ag¢icar no sangue), aumento ou diminuicdo de
peso. Mal-estar também foi relatado.

Cardiovascular: edema (inchago), principalmente de tornozelo, tem
sido relatado em uma pequena porcentagem de pacientes. Palpita-
¢des foram raramente relatadas. Hipertenséo, esforco circulatério
excessivo e insuficiéncia cardiaca foram muito raramente relatados
com o uso de AINE.

Sistema nervoso central e periférico: tonturas, cefaléia (dor de
cabeca), sonoléncia, insdnia, depressdo, nervosismo, alucinacdes, al-
teracdes de humor, pesadelo, confusdo mental, parestesia (sensacéo
anormal como ardor, formigamento e coceira, percebida na pele e
sem motivo aparente) e vertigem (tontura), foram relatados raramente.
Gastrintestinal: estomatite (inflamacdo da mucosa da boca), anore-
xia (falta de apetite), desconforto epigdstrico (desconforto na regido
superior do abdome), gastrite (inflamac&o do estémago), nduseas (en-
j60), vémitos, constipacdo (prisdo de ventre), dispepsia, desconforto
abdominal, flatuléncia (excesso de gases no estdmago ou intestinos),
diarréia, dor abdominal e indigest&o, sangramento gastrintestinal (in-
cluindo hematémese - vémitos com sangue - e melena - presenca de
sangue nas fezes), perfuracdo e Glcera (ferida no estémago) foram
observados com o uso de piroxicam.

Avaliacdes objetivas da aparéncia da mucosa géstrica e da perda
sanguinea intestinal mostram que 20 mg/dia de piroxicam, em do-
ses Unicas ou fracionadas, ¢ significantemente menos irritante ao trato
gastrintestinal que o dcido acetilsalicilico.

Raros casos de pancredtite (inflamac&o do péncreas) foram relatados.
Sistema hematopoiético (sangue) e linfatico (Linfa): poderd
ocorrer diminuicdo na hemoglobina e no hematécrito (exame que
fornece uma estimativa do nimero de glébulos vermelhos no sangue)
sem associacdo evidente com sangramento gastrintestinal. Anemia,
trombocitopenia (diminuicdo do niémero de plaquetas no sangue;
as plaquetas participam no processo de coagulacdo do sangue)
e plrpura (extravasamento de sangue para fora dos capilares da
pele ou mucosa formando manchas) néo trombocitopénica (Henoch-
Schoenlein, que é um tipo de pirpura ndo causada pela reducdo
de plaquetas), leucopenia (diminvicdo do nimero de leucécitos do
sangue; os leucécitos sdo células que participam no processo de de-
fesa imunolégica do organismo) e eosinofilia (aumento do nimero de
um leucécito do sangue chamado eosinéfilo) foram relatadas. Foram
relatadas raramente anemia apldstica (diminuicdo da producéo de
glébulos vermelhos do sangue), anemia hemolitica (diminuicdo do
némero de glébulos vermelhos, leucécitos e plaquetas do sangue em
decorréncia do aumento da velocidade de destruicdo destes glébu-
los) e epistaxe (sangramento nasal).

Figado/Bile: foram observadas alteragdes em diferentes paréme-
tros da funcéo hepdtica. Assim como ocorre com outros AINEs, al-
guns pacientes podem ter seus niveis de transaminase (uma enzima
presente nas células do figado) aumentados durante o tratamento
com piroxicam. Reacdes hepdticas graves, incluindo ictericia (depo-
sicGo de pigmentos biliares na pele dando uma cor amarela intensa)
e casos fatais de hepatite (inflamacdo do figado), tém sido relata-
das com o uso de piroxicam. Embora tais reacdes tenham sido
raras, se testes de funcdo hepdtica anormal persistirem ou piorarem,
se aparecerem sinais e sintomas clinicos consistentes com desenvol-
vimento de doenca hepdtica, ou se manifestacdes sistémicas ocorre-
rem, como eosinofilia, rash (erupcdes cutdneas), entre outras, o uso
de piroxicam deverd ser interrompido.

Sistema respiratério: dispnéia (dificuldade respiratéria) foi rara-
mente relatada.

Pele/Anexos: reacdes dérmicas de hipersensibilidade comumente

na forma de rash cutdneo (erupgdes cutdneas) e prurido (coceira) fo-
ram relatadas. Onicélise (afrouxamento das unhas) e alopecia (perda
de cabelos) foram raramente observadas. Reacdes de fotossensibilida-
de (reacdo alérgica de pele apés exposicdo ao sol) podem raramente
estar associadas ao tratamento. Assim como com outros AINEs, pode-
se observar raros casos de necrélise epidérmica téxica (sindrome em
que uma grande porcdo da pele fica vermelha e descasca, semelhan-
te a uma queimadura de segundo grau) e Sindrome de StevensJohn-
son (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em
mucosas e grandes dreas do corpo). Reacdes vesiculo-bolhosas foram
raramente relatadas.

Sistema urindrio: foram relatadas elevaces reversiveis de nitrogénio
da uréia sangiiinea e da creatinina (substancias encontradas na urina).
Vis&o: foram relatados edema (inchaco) dos olhos, visdo turva e irri-
tacdes oculares. Oftalmoscopia de rotina e biomicroscopia (exames
realizados pelo oftalmologista) néo revelaram nenhuma evidéncia de
alteracdes oculares.

Outros: foram raramente relatados casos raros de anticorpos antinu-
cleares (ANA) positivos (indicativos de doenca auto-imune) e disfun-
¢do auditiva por pacientes recebendo piroxicam.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a dose mi-
nima eficaz, no menor intervalo de tempo, necessdrio para controlar
os sintomas.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDA-
DE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

No caso de uma superdose aguda, os seguintes sintomas podem
ocorrer: letargia (cansaco), sonoléncia, ndusea (enjéo), vémito e dor
abdominal, que s@o revertidos com os cuidados médicos adequados
para essa situacdo. Podem ocorrer hipertensdo (presséo alta), insu-
ficiéncia renal aguda (diminvicdo aguda da fungdo dos rins), depres-
sdo respiratéria e coma, embora sejam raros. Foram relatadas reacdes
andfilactéides com a administracdo terapéutica de AINEs, podendo
também ocorrer em casos de superdose. Assim, na ocorréncia de tais
sinfomas, procure um médico imediatamente.

Em caso de superdose procure um centro de controle de
intoxicacéo ou socorro médico.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conser-
var em temperatura ambiente (15 - 30°C). Proteger da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS

“Para sua seguranca, néo descarte a bula e o cartucho até
o uso total deste medicamento”.
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