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FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

Pontin™ 500 mg. Embalagem contendo 10, 20, 24, 30, 40,
100, 120, 200 ou 400 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E ADOLESCENTES ACIMA DE 14 ANOS
DE IDADE

COMPOSIGAO

Cada comprimido de Pontin™ 500 mg contém:

acido mefenamico 500 mg
excipientes q.s.p. .... .. 1 comprimido
(celulose microcristalina, amido de milho pré-gelatinizado,
croscarmelose sddica, povidona, laurilsulfato de sédio, didxi-
do de silicio coloidal, estearato de magnésio).

INFORMAGOES AO PACIENTE

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

Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do ro-
tulo e ndo administre caso haja sinais de violagao e/ou
danos na embalagem.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Pontin™ é um agente antiinflamatdrio ndo esteréide, com
atividade analgésica e antipirética.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Pontin™ ¢ prescrito para aliviar os sintomas de artrite reu-
matoide, osteoartrite e dor, inclusive muscular, traumatica e
dentaria, cefaléias de varias etiologias, dor pds-operatéria e
pds-parto, dismenorréia primaria, menorragia disfuncional
ou por uso de DIU e sindrome pré-menstrual.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este produto esta contra-indicado em pacientes com aler-
gias aos componentes de sua formula. Devido a possibili-
dade de sensibilidade cruzada com &acido acetilsalicilico e
outras drogas antiinflamatérias ndo esterdides, Pontin™
nédo devera ser administrado a pacientes que apresentem
sintomas de broncoespasmo, rinite alérgica ou urticaria in-
duzidos por estes medicamentos. Pacientes com historia
de sangramento ou perfuracdo gastrintestinal relacionada
a terapia com AINEs (antinflamatérios ndo esteroidais) néo
devem utilizar este medicamento, bem como pacientes com
histéria de Ulcera péptica’lhemorragia recorrente ou em fase
ativa (dois ou mais episodios distintos que comprovem ulce-
ragao ou sangramento).

Alguns antinflamatérios nédo esteroidais como o acido me-
fenamico podem estar associados a um pequeno risco de
ataque cardiaco como infarto do miocério. Se vocé tem pro-
blemas de coragéo ou algumas das condigdes como pressao
alta, diabetes, colesterol alto ou é fumante, vocé devera co-
municar ao seu médico. Nao é recomendado exceder a dose
ou a duragéo do tratamento.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria abai-
xo de 14 anos.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamenta-
cao, exceto sob orientagdo médica. Informe seu médico
se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagédo durante
o uso deste medicamento.

Informe ao médico ou cirurgidao dentista o aparecimento
de reagoes indesejaveis.

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

O tratamento nao deve se prolongar por mais de 7 dias.

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

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pontin™ pode ser ingerido as refeigdes em caso de descon-
forto gastrintestinal.

Para dosagem: vide o item POSOLOGIA em INFORMA-
GCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE.
Siga a orientacado de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de
seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade venci-
do. Antes de usar observe o aspecto do medicamento. A
data de fabricacao e o prazo de validade estdo impressos
na embalagem externa do produto.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

Podem ocorrer erupcéo cutanea, diarréia ou outros proble-
mas digestivos.

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

Em caso de ingestao acidental de dose excessiva, deve-se
proceder ao esvaziamento gastrico por indugdo de vomito ou
lavagem gastrica cuidadosa, seguida de administragcdo de
carvao ativado. Convulsdes, disfungéo renal aguda e coma

foram observados com a superdosagem de Pontin™. A su-
perdosagem tem sido fatal.

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

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem origi-
nal em local fresco (15-30°C), seco e ao abrigo da luz.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DE CRIANGAS

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamica

Quimicamente acido mefenamico é o acido N-(2,3-xilil) antra-
nilico. O acido mefenamico € um agente antiinflamatério nao
esterdéide, com atividade analgésica e antipirética demons-
trada experimentalmente em animais de laboratério. Nao é
narcético. Em modelos animais, verificou-se que o acido me-
fenamico inibe a sintese de prostaglandinas e compete, ao
nivel dos receptores, pelo sitio de ligagdo das prostaglandi-
nas. O acido mefenamico nao é um medicamento narcoético.

Farmacocinética

Apos dose oral de 1 g para adultos, niveis plasmaticos ma-
ximos de 10 pg/mL foram alcangados de 1 a 4 horas, com
uma meia-vida de 2 horas. Apds doses mudltiplas os niveis
plasmaticos sdo proporcionais a dose, sem evidéncia de
efeito cumulativo da droga. Um grama de acido mefenamico,
quatro vezes ao dia produz niveis plasmaticos maximos de
20 pg/mL por volta do segundo dia de tratamento.

Apds uma Unica dose oral, 52-67% da dose foi recupera-
da na urina sob forma inalterada ou sob forma de um dos
dois metabolitos.

Nos trés primeiros dias de tratamento, 20-25% da dose
administrada é eliminada nas fezes, principalmente como
metabdlito Il ndo-conjugado.

INDICAGOES

1. Para o alivio sintomatico de artrite reumatdide (inclusive
doenca de Still), osteoartrite e dor, inclusive muscular,
traumatica e dentaria, cefaléias de varias etiologias, dor
pds-operatoria e pos-parto.

2. Para o alivio sintomatico da dismenorréia primaria.

3. Menorragia disfuncional ou por uso de DIU, tendo sido
afastadas as demais causas de patologia pélvica.

4. Sindrome pré-menstrual.

CONTRA-INDICAGOES

Nao deve ser usado em pacientes com histéria prévia de
hipersensibilidade ao principio ativo.

Devido a possibilidade de sensibilidade cruzada com aci-
do acetilsalicilico e outros AINEs, Pontin™ n&o devera ser
administrado a pacientes que apresentem sintomas de
broncoespasmo, rinite alérgica ou urticaria induzidos por
estes medicamentos.

Pontin™ ¢é contra-indicado em pacientes com sintomas de
Ulcera péptica ativa ou inflamagao crénica do trato gastrin-
testinal superior ou inferior. Pacientes com histéria de san-
gramento ou perfuragdo gastrintestinal relacionada a terapia
com AINEs néao devem utilizar Pontin™.

Pontin™ deve ser evitado em pacientes com disfungéo renal
pré-existente.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DE-
POIS DE ABERTO

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem origi-
nal em local fresco (15-30°C), seco e ao abrigo da luz.

POSOLOGIA

Dor média para moderada / Artrite Reumatéide / Osteoar-
trite: Nos adultos e adolescentes acima de 14 anos de idade,
a dose recomendada é de 500 mg, trés vezes ao dia.

Dismenorréia: 500 mg, trés vezes ao dia, para ser admi-
nistrado no inicio da cdélica menstrual e enquanto persistir a
sintomatologia se o médico julgar necessario.

Menorragia: 500 mg, trés vezes ao dia, com o aparecimento
da menstruacéo e sintomatologia associada e continuar se o
médico julgar necessario.

Sindrome Pré-Menstrual: 500 mg, trés vezes ao dia, no ini-
cio da sintomatologia e continuar até a cessagdo da mesma
se 0 médico julgar necessario.

ADVERTENCIAS

Em caso de aparecimento de diarréia, a posologia deve ser
reduzida ou o medicamento temporariamente suspenso.
Certos pacientes que desenvolvem diarréia podem apresen-
tar recorréncia dos sintomas em caso de reexposi¢ao.
Pacientes tratados cronicamente com AINEs podem apre-
sentar toxicidade gastrintestinal séria como hemorragias,
ulceragdo e perfuragdo, com ocorréncia ou ndo de sinto-
matologia prévia. A hemorragia gastrintestinal tem sido as-
sociada com histéria prévia de ulcera péptica, tabagismo e
alcoolismo. Sangramento, ulceragdo ou perfuragdo gastrin-
testinal, que podem ser fatais, foram relatados com todos
os AINEs em qualquer momento durante o tratamento, com
ou sem sintomas de adverténcia ou com histéria precedente



de eventos gastrintestinais sérios. O risco de sangramento,
ulceragéo ou perfuragdo gastrintestinal é mais elevado com
0 aumento das doses dos AINEs, nos pacientes com histéria
de ulcera, particularmente se complicada com hemorragia
ou perfuragdo, e nas pessoas idosas. Estes pacientes de-
vem comegar o tratamento com a menor dose disponivel.
Pacientes idosos ou debilitados parecem tolerar ulceragao
ou hemorragia bem menos que outros pacientes e a maior
parte dos relatos espontaneos de eventos gastrintestinais
fatais esta nesta populagdo. Considerando o uso de doses
relativamente altas (dentro da faixa recomendada), beneficio
suficiente deve ser garantido para compensar o aumento do
risco de toxicidade gastrintestinal. Os idosos tém um aumen-
to na freqliéncia de reagbes adversas com o uso de AINEs,
especialmente sangramento e perfuragdo gastrintestinal,
que podem ser fatal. Os efeitos adversos podem ser mini-
mizados utilizando-se a menor dose eficaz durante o menor
periodo possivel suficiente para controlar os sintomas.
Cuidados especiais sdo recomendados para os pacientes que
utilizam terapias combinadas, ja que o risco de ulceragdo ou
sangramento pode aumentar com o uso de medicamentos,
tais como corticosteroides orais, anticoagulantes como a var-
farina, inibidores seletivos da recaptacéo de serotonina (ISRS)
ou agentes anti-plaquetarios tais como o acido acetilsalicilico.
Terapias combinadas com agentes protetores (como miso-
prostol ou inibidores da bomba de prétons) devem ser con-
sideradas para estes pacientes e também para os pacientes
que utilizam baixas doses de acido acetilsalicilico ou outras
drogas que podem aumentar o risco gastrintestinal. AINEs
devem ser administrados com cuidado aos pacientes com
histéria de doengas gastrintestinais (ulceragdo no célon,
doenca de Crohn) pois suas condi¢ées podem se agravar.
Graves reagbes na pele, algumas delas fatais, incluindo
dermatite esfoliativa, Sindrome de Stevens-Johnson, e ne-
crélise epidérmica toxica, foram raramente relatadas com o
uso de AINEs. Os pacientes parecem ser mais suscetiveis
a estas reacgbes no inicio da terapia, na maioria dos casos
estes acontecimentos ocorrem dentro do primeiro més do
tratamento. Cuidados sdo requeridos em pacientes com his-
térico de hipertensao arterial e/ou doencas cardiacas, assim
como insuficiéncia renal, pois retengdo de fluidos e edemas
foram relatados com a terapia de AINEs.

O tratamento ndo deve se prolongar por mais de 7 dias.

Precaucgoes

O produto deve ser descontinuado em casos de erupgdo
cuténea. Pontin™ pode produzir reagéo falso-positiva para
compostos biliares urinarios, quando é usado o diazotest. Ao
suspeitar-se de biliuria, devem ser realizados outros procedi-
mentos diagnoésticos, como o teste de Harrison.

Como com outros inibidores de prostaglandina, foram relata-
dos casos de nefrite intersticial aguda com hematuria, protei-
ndria e ocasionalmente sindrome nefrética.

Foi observada também toxicidade em pacientes com condi-
cbes pré-renais determinando redugdo do fluxo sanguineo
renal ou do volume sanguineo; nesses pacientes a admi-
nistragdo de um AINE pode causar uma redugdo dose-de-
pendente na formacgéo de prostaglandinas e precipitar uma
descompensagado renal franca. Pacientes de maior risco
sdo os que possuem fungao renal prejudicada, insuficiéncia
cardiaca, disfuncdo hepética, os usuarios de diuréticos e os
idosos. A interrupgdo do tratamento com AINEs é caracte-
risticamente seguida de retorno ao estado pré-tratamento.
Uma vez que os metabdlitos do Pontin™ s&o eliminados
principalmente pelos rins, a droga ndo deve ser administra-
da a pacientes com fungdo renal significativamente altera-
da. Pontin™, como outros AINEs, pode inibir a agregagdo
plaquetaria e pode prolongar o tempo de protrombina em
pacientes sob tratamento com varfarina.

Pode haver elevagdes limitrofes em um ou mais testes hepati-
cos de alguns pacientes, as quais podem progredir, manter-se
inalteradas ou transitérias com a continuagdo do tratamento.
Pacientes com sintomas e/ou sinais sugestivos de disfungdo
hepatica ou teste funcional hepatico alterado, devem ser ava-
liados para detectar o aparecimento de reagées hepaticas
mais severas, quando em tratamento com Pontin™. Caso
os testes funcionais hepaticos alterados persistam, piorem
ou surjam sinais ou sintomas clinicos de doenga hepatica,
ou ainda, se ocorrerem manifestagées sistémicas, Pontin™
deve ser descontinuado.

Alguns antinflamatérios ndo esteroidais como o acido me-
fendmico podem estar associados a um pequeno risco de
ataque cardiaco como infarto do miocario. Pacientes em tra-
tamento com Pontin™ que tenham problemas de coragéo ou
algumas das condigbes como presséo alta, diabetes, coles-
terol alto ou fumante devem ser acompanhados.

USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Uso na gravidez e lactagao

Como néo existem estudos bem controlados em gestantes,
recomenda-se utilizar o medicamento apenas em caso de
necessidade; entretanto, devido aos efeitos dessa classe de
medicamentos sobre o sistema cardiovascular fetal, ndo é
recomendavel utilizar a medicagdo na gestante. Quantida-
des minimas de Pontin™ podem estar presentes no leite
materno e passar para o lactente. Assim sendo, Pontin™
ndo deve ser utilizado por mulheres em fase de amamen-
tagdo. Ratas que receberam até 10 vezes a dose para se-
res humanos mostraram diminuigdo da fertilidade, atraso no
parto e taxa de sobrevivéncia ao desmame reduzida. Nao
foram observadas anormalidades fetais neste estudo e nem
em outro no qual utilizaram-se cées recebendo 10 vezes a
dose para humanos.

Uso em Adolescentes
Pontin™ tem-se demonstrado eficaz para dor em adoles-
centes acima de 14 anos de idade.

Uso Geriatrico

Tem sido relatada diminuigdo da fungéo renal, algumas ve-
zes levando a insuficiéncia renal aguda. Pacientes idosos
ou debilitados parecem incapazes de tolerar ulceragdo ou
hemorragia; a maioria dos relatos espontaneos de eventos
gastrintestinais fatais esta nesta populacdo. Em geral os
idosos tém um aumento na frequéncia de reagbes adversas
com o uso de AINEs, especialmente sangramento e perfura-
¢ao gastrintestinal, que podem ser fatal.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O acido mefenamico desloca a varfarina dos sitios de liga-
¢do a proteina e pode aumentar a resposta a anticoagulan-
tes orais. Portanto, a administragdo concomitante de acido
mefendmico com drogas anticoagulantes requer monitoriza-
cdo freqliente do tempo de protrombina.

Corticosteroides: maior risco de ulceragdo ou perfuragdo
gastrintestinal.

Agentes anti-plaquetarios e inibidores seletivos da recap-
tacdo de serotonina (ISRS): maior risco de sangramento
gastrintestinal.

Anticoagulantes: AINEs podem aumentar os efeitos dos an-
ticoagulantes, como o da varfarina.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Geral: Anafilaxia.

Gastrintestinais: As reagdes adversas mais freqientes, as-
sociadas ao uso de Pontin™, referem-se ao trato gastrintes-
tinal. A diarréia é comumente dose-relacionada, geralmente
cedendo com a redugdo da dose e desaparecendo rapida-
mente ao final do tratamento. Alguns pacientes ndo estdo
aptos a continuarem o tratamento.

As reagbes gastrintestinais mais comumente relatadas
sdo: diarréia, nauseas com ou sem vémitos e dor abdo-
minal. Podem ocorrer ulceras pépticas, perfuragdo ou
sangramento gastrintestinais, algumas vezes fatais, prin-
cipalmente em idosos

Foram relatadas mais raramente: anorexia, pirose, flatuléncia,
enterocolite, colite, esteatorréia, ictericia colestatica, hepatite,
pancreatite, sindrome hepatorrenal, toxicidade hepatica leve,
constipagéo e ulceragdo gastrica com ou sem hemorragia.

Hematopoiéticos: Foram observados casos de anemia he-
molitica autoimune, quando em tratamento com Pontin™
por 12 meses ou mais, reversivel com a descontinuagdo do
medicamento. Também casos de decréscimo do hematdcri-
to, leucopenia, eosinofilia, purpura trombocitopénica, agra-
nulocitose, pancitopenia, anemia aplastica e hipoplasia da
medula 6ssea.

Sistema Nervoso Central: Foram observadas tonturas,
sonoléncia, nervosismo, cefaléia, visdo borrada, convul-
sbes e insénia.

Pele e Anexos: Foram relatados angioedema, edema da
laringe, Sindrome de Stevens-Johnson, Sindrome de Lyell
(necrdlise epidérmica toxica), eritema multiforme, sudorese,
urticaria, erupgbes cutédneas e edema de face.

Renal: Insuficiéncia renal, incluindo necrose papilar, hema-
taria, disaria e hiponatremia.

Sentidos Especiais: Irritacdo ocular, otalgia, perda reversi-
vel de visdo das cores.

Outros: Intolerdncia a glicose em pacientes diabéticos, pal-
pitacéo, dispnéia, hipotensao e asma.

SUPERDOSE

Em caso de ingestéo acidental de dose excessiva, deve-se
proceder ao esvaziamento gastrico por indu¢do da @mese ou
lavagem gastrica cuidadosa, seguida de administragéo de
carvao ativado. Devem ser tomadas as medidas necessarias
para a manutengdo das fungdes vitais. Uma vez que o aci-
do mefenamico e seus metabdlitos apresentam forte ligagao
com as proteinas plasmaticas, no tratamento da superdosa-
gem tanto a hemodialise como dialise peritoneal podem ser
de pouca valia.

Convulsées, disfungdo renal aguda e coma foram observa-
dos com a superdosagem de acido mefenamico. A superdo-
sagem tem sido fatal.

Para sua seguranga, nao descarte a bula e o cartucho até
o uso total deste medicamento.
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