INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Piroxicam néo deve ser administrado em conjunto com 4cido acetilsalicilico
ououtros antiinflamatérios néo-esteroidais.

Piroxicam assim como ocorre com outros AINEs, aumenta o estado de equilibrio (steady state) dos niveis
plasmaticos do litio. E recomendavel que esses niveis sejam monitorados quando a terapia com piroxicam for
iniciada, ajustada ou descontinuada. Resultados de dois estudos realizados mostraram um pequeno aumento na
absorgéo de piroxicam apés admimstracéo de cimetidina, mas nao houve aumento signivican(e nos parametros de
eliminagdo. A cimetidina aumenta a area sob a curva (AUC 0-120 horas) e C max. de piroxicam em
aproximadamente 13 a 15%. N&o houve diferenca signif nas constantes da taxa de eli meia-vida. O
pequeno aumento na absorgao nao constitui significado clinico. Estudos tém demonstrado que o uso concomitante
de piroxicam e 4cido acetilsalicilico resulta em redugéo dos niveis plasmaticos do piroxicam em cerca de 80% dos
valores normais. O uso concomitante de antiacidos nao interfere com os niveis plasmaticos de piroxicam. O mesmo
se pode dizer do uso com digitoxina e digoxina.

ALTERACOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS: Alteragdes em diferentes parametros da fungéo
hepética tém sido observadas. Asslm ccomo ocorre com outros antiinflamatérios nao-esteroidais, alguns pacientes

podem ter seus niveis dt di te o piroxicam.
Elevagdes reversiveis do BUN (nitrogénio uréico sangtiineo) e creatinina tém sido reportadas.
Podera ocorrer diminuigao dat enot

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: O piroxicam é em geral bem tolerado. Sintomas gastrintestinais
sdo os mais lreqiien!emenle encontrados, apesar de na maioria dos casos néo interferir com o curso da
terapéutica. Essas reages incluem: estomatite, anorexia, desconforto epigastrico, nauseas, constipagéo,
ia, diarréia, dor i e
perfuragdoe ulcera tem sido observados com o uso de pnmxlcam Avalna;oes objetivas da mucosa géstm:a
e da perda mostram que de em doses unicas ou fracionadas, é
significantemente menos irritante que o acido ilsali de doses de
30mg ou mais leva consigo um risco maior" feit i g2 ..' inais. Edema, pri de
tem sido relatad uma pequet de caso!
Efeitos sobre o Slstema Nervoso Cenlral (SNC), lals como cefalela, lonturas, 'sonoléncia, |nsoma,
de mental, e
vertigem, tém sldo relalados raramente Edema dos olhos, vlsao tuvva eirritagdes oculares podem ocorrer,
apesar da . Mal-estar e tinitus podem também
ocorrer.
Reagoes dérmi de na forma de pco e prurldo podem ocorrer.
Onicdlise e alopecia tém sido raramente observadas. Reagdes de i podem
estar associadas com a terapia. Assim, como durante o tratamento com outros AINEs, pode-se observar
raros casos de necrose epidérmica toxica (Doenca de Lyell) e Smdrome de Slevens -Johnson. Reagoes
tém sido Reapoes de tais como

urticaria, vasculite e "doenca do soro" tém sido raramente relatatadas.
Anemia, trombocitopenia e purpura ndo itopénica (Henoch. i ia e eosinofili
tém sido relatadas. Anemia aplasica e itica e epistaxis tém sido ] sem
diferentes parametros da funcéo hepatica tém sido . Reacgoes gra
ctericia e casos fatais de hepatite, tém sido relatadas com o uso de piroxicam. Embora tais reacoes tenham
sido raras, se testes defunpao hepatica anormal persistirem ou piorarem, se aparecerem sinais e sintomas
clinicos de doenca hepética, ou se manifestacdes sistémicas
ocorrerem (por exemplo eosmolllla erupgéo culénea etc ) 0 uso de piroxicam devera ser interrompido.
Raros casos de ite tém sldo e dispnéia tém sido raramente reportadas.

Casos espora de anti (ANA) positivos e di a a tém sido relatados.
como hi i i i i ia, aumento ou de peso podem ser

raramente observadas.

CONDUTAS EM CASO DE SUPERDOSE: Em caso de superd com piroxicam,
sintomatico e de observagao. Estudos tém mostrado que a administragao de carvao ativado pode resultar em uma
menor absorgao do piroxicam, reduzindo assim a quantidade total de droga ativa disponivel.
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Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Cépsula20mg : Embalagens contendo 10, 15 e 150* capsulas.
*Embalagem hospitalar.

USOADULTO
USOORAL
COMPOSICAO
Cada capsula contém:

piroxicam 20mg
1capsula

q.8.p.
(amido, celulose istalina, lactose d gnésio).

INFORMAGOES AO PACIENTE
ACAO DO MEDICAMENTO: O piroxicam é um agente antiinflamatério que possui agGes analgésicas e
antitérmicas.
INDICACOES: O piroxicam é indicado para uma de atividade analgésica e
an(unflamatorla tais como: artrite reuma(owde osteoartrite (artrose, doenga amcular degenerativa), espondilite
anq , disturbios muscul agudos, gutaaguda dor pés- operatdria e pos-traumatica.
Estaindicadotambeém para o tratamento da dismenorréia primaria em pacientes maiores de 12 anos.
RISCOS DO MEDICAMENTO:
Contra-indicagdes: O piroxicam néo deve ser utilizado por pacientes sofrendo de Ulcera péptica, hemorragia
gastrln(esllnal ln(ensa Ponadoresdeasma nmle polipo nasalour aco lérgicas da pele (urticaria, i
outros a idais (AINEs).
Contra |nd\cado pava pacientes que apresentam hipersensibilidade ao p\roxlcam ou a qualquer outro componente
dafén
Advertenclas e precaugoes: O piroxicam deve ser admlnls(rado com cuidado a paclemes que so!ram de azia,
sintomas gastricos, doencas renais, hepaticas ou Drogas
induzir ao fechamento do ducto arterioso A paraousoem
estabelecida.
Pacientes sob maiores riscos séo aqueles com insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepatica, sindrome
nefrética e doenga renal. Esses pacientes devem ser enquanto fazendo
uso de piroxicam.
Os antiinflamatérios nao-esteroidais (AINEs) podem causar retencao de sédio, potassio e agua e podem interferir
com agentes diuréticos. Estas propriedades se tornam importantes considerando pacientes com problemas
cardiacos ou hipertensao, uma vez que para o quadro cli do paciente.
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescrigéo e acompanhamento médico.
Gravidez e lactagdo: O piroxicam inibe a sintese de prostaglandinas através de uma inibi¢ao reversivel da enzima
ciclooxigenase. Este efeito e caracter\snco dos is e tem sido a uma
maior de di i animais, quando a droga é administrada até o final da gravidez.
O piroxicam néo é recomendado durante a lactagéo, pois a seguranga de seu uso em lactentes ainda nao foi
estabelecida.
Interacées medicamentosas: O piroxicam nao deve ser administrado em conjunto com &cido acetilsalicilico ou
outros no-
Alteracoes em exames clinicos e laboratoriais: Alteragdes em diferentes parametros da fungao hepatica tém
sido observadas. Assim como ocorre com outros antiinflamatérios néo-esteroidais, alguns pacientes podem ter
us niveis de trar te o tratamento com piroxicam.
0 iveis do BUN (nil i urélcc a te idl
Podera ocorrer diminuigéo d ina e n ocri iagdo com o sang to gastrintestinal.
“Nao deve ser utilizado dt agravideze a b a0 médica".
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagéo durante o uso deste
medicamento”.
“Eslemedlcamentoécontra indicado na!alxaetanamfenora 12 anosde \dade
“Informe ao seu médi irurgido-dentista de reagoes
“Informe ao seu médico ou cirurgiao- demlsta se vocé esta fazendo uso de algum outro medlcamen(o

de 12anos ainda néo foi

“Nao use médico. Pode ser perigoso para a sua satide".
MODO DE USO:Opirox\cam forma de capsul; i duras, nas cores azul e branca.
F d um pouco de liquido.

Adosagem de piroxicam, varia de acordo com a doenga a ser tratada, conforme orientagdo médica. O mesmo pode
se dizer quanto a durago do tratamento que podera variar de alguns dias até semanas.

POSOLOGIA:

A. Artrite (artrose, doenga articular

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

dia. Um pequeno grupo pode ser mantido com 10mg ao dia, enquanto outros poderao necessitar de 30mg em dose

unica ou fracionada. A administragado prolongada de doses de 30mg ou mais leva consigo um risco maior de efeitos

colaterais gastrintestinais.

B. Distuirbi Jeléticos agudos:

Deve-se iniciar com 40mg ao dia nos primeiros dois dias em dose (nica ou fracionada. Para os restantes 7 a 14 dias,

adose deve serde 20mg ao dia.

C.Gotaaguda:

Imclar com uma unlca dose de 40mg ao dla seguida nos préximos 4 a 6 dias por 40mg/dia em dose Unica ou
nao esta indicads dagota.




D. Dor pés-traumatica e pos-operatoria:

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

E. Dismenorréia primaria:

Iniciar logo no comego do surgumemo dos smtomas com 40mg em dose Gnica di4ria, nos dois primeiros dias do
periodo e,se 20mg/d Ginica diaria no terceiro, quarto e quinto dias.

"Siga a orit 40 do seu médico, , as doses e a duragéo do tratamento”.

“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico".

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.

“Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado".

REACOES ADVERSAS: O piroxicam é em geral bem tolerado, sintomas gastrintestinais séo os mais
de namaioria di nao interferir no curso da terapéutica.

Estas o incluem: anorexia, epigastrico, nauseas, constipagao,
to i éncia, diarréia, dor inal e indi £l i i
per ca l]lcera tem id o Edema, princij do ts , tem

Efeitos sobre o Snslema Nervoso Central (SNC), tais como: cefaléia, tonluras, sonoléncia, msoma
depressao, nervosismo, do humor, mental, e
vertigem tem sido relatados raramente.

Edema dos olhos, visdo turva, irritagdes oculares podem ocorrer, apesar de avaliagdes oftalmolégicas ndo
revelarem alteracdes oculares Mal-estar e tinitus podem ocorrer.

Reacdes dérmi de na forma de na pele e coceira. Onicélise e queda de
cabelos tem sido raramente observados.
Reacdes de podem estar a terapia. Assim durante o tratamento

com outros AINEs pode-se observar raros casos de necrose epidérmica téxica e reagdes vesiculo-bolhosas
tem sido raramente relaladas

Rea;oes de tais como urticaria,
d tem sido
Anemla lrombocllopema e purpura néo itopéni ia e tém sido
pi
CONDUTAS EM CASO DE SUPERDOSE: Em caso de sup com piroxicam, -se tratamento

sintomatico e de observagéo. Estudos tém demonstrado que a administragao de carvéo ativado pode resultar em
uma menor absorgo do piroxicam, assima total de droga ativa disponivel.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO: Conservar na embalagem original em temperatura ambiente entre 15° e 30° C,
protegido da luz e umidade.
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS".

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS O piroxicam € um antiinflamatério nao-esteroidal que possui também

ear i Edema, eritema, proliferagéo tecidual, febre e dor podem ser inibidos em
animais de laboratério pela administragao de piroxicam. E eficaz indeper da etiologia da ir
Enquanto seu mecanismo de agao nao é totalmente conhecido, estudos isolados “in vitro"e "in vivo"tém moslrado
que piroxicam interage em varios passos da resposta imune e da inflamagao através:
- da inibicdo da sintese de pra incluindo as p por inibigédo reversivel da enzima
ciclooxigenase;
-dainibicao da agregag:ao dos neulrohlos,
- daiinibigao da mi mondcitos para a area de inflamagéo;
-da |n|b|t;ao da Ilberagao de enzimas lisossomais de leucécitos estimulados;
-dainibi do de anion OXi lo neutrdfilo;
- da redugéo da produgdo do fator reumatéide sistémico e sinovial em pacientes com artrite reumatéide soro-
positiva.
Ficou estabelecido que piroxicam néo atua pela estimulagéo do eixo pituitario adrenal. Estudos ‘in vitro” nao tém
revelado qualquer efeito negativo sobre o metabolismo cartilaginoso. Em estudos cumcos piroxicam mostrou-se
eficaz como analgésico em dores de varias etiologias (pds-ti O inicio da
analgesia é imediato. Piroxicam como um potente inibidor da sm(ese de prostaglandmas tem mostrado reduzir a
hipercontratilidade uterina e ser eficaz na dismenorréia primaria. Piroxicam é bem absorvido apés administragao
oral. Com a ingestao de alimentos pode haver uma leve diminuigao na velocidade da absorgao, porém néo atinge a
extensdo da mesma. A meia-vida plasmatica de piroxicam & de aproximadamente 50 horas no homem, e
concentracbes plasmaticas estaveis sao mantidas durante 24 horas com apenas uma adm\mstragao diaria.
Tratamento continuo com 20mg/dia, durante um ano, produz niveis sang similares aos apos
alcangado o equilibrio . As concentragdes plasmaticas da droga séo proporcionais nas doses de 10 e 20 mg e
geralmente alcangam o pico dentro de 3 a 5 horas apé6s a administragéo. A dose linica de 20mg geralmente produz
niveis de pico plasmatico de piroxicam de 1,5 a 2mcg/mL, enquanto que a concentragdo maxima plasmatica da
droga, apos ingestao continua de 20mg 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 maciga de 40mg/dia
nos primeiros dois dias, seguida de 20mg/dia nos dias i permite uma alta de alcance
(aproximadamente 76%) dos niveis de equlhbno |med|atamente apos a segunda dose. Os niveis de equilibrio, a
area sob acurva e ameia-vida d i btid 6 ao de 20 mg diérios.
O piroxicam é extensamente metabolizado, sendo que menos de 5% da dose diaria é excretada de forma inalterada
na urina e fezes. Uma importante via metabélica é a hidroxilagao do anel pirdi de piroxicam, seguida por uma
conjugagéo com acido glicurénico do urinaria. Em est da biodisponibilidade de doses
multiplas de piroxicam nas formas capsulas e injetavel mostrou que apés a administragdo intramuscular de
piroxicam o nivel plasmatico foi significativamente maior do que aqueles obtidos com a ingestéo de capsulas
durante 0s 45 minutos apés a adm\mstraqao no primeiro dia, durante os 30 minutos no segundo dia e os 15 minutos

. As duas formt

INDICACOES: Piroxicam ¢ indicado para uma de Oes que atividade ar Oria e
analgésica, tais como: artrite reumatéide, osteoartrite (artrose, doenca articular degenerativa), espondilite
anquilosante, disturbios musculo-esqueléticos agudos, gota aguda, dor pés-operatéria e pés-traumatica. E
indicado também para tratamento da dismenorréia primaria em pacientes maiores de 12 anos.

CONTRA-INDICACOES: O PIROXICAM E CONTRA-INDICADO EM CASOS DE ULCERA PEPTICA ATIVA.
HEMORRAGIA GASTRINTESTINAL INTENSA; PACIENTES QUE TENHAM DEMONSTRADO
HIPERSENSIBILIDADE A DROGA. HA POTENCIAL DE SENSIBILIDADE CRUZADA COM ACIDO
ACETILSALICILICO E OUTROS ANTIINFLAMATORIOS NAO-ESTEROIDAIS (AINES). PACIENTES QUE
DESENVOLVERAM ASMA, POLIPO NASAL, ANGIOEDEMA OU URTICARIA APOS O USO DE ACIDO
ACETILSALICILICO OU OUTROS AINES.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO: Piroxicam capsulas deve ser ingerido com um pouco de
liquido.
Conservar na embalagem original em temperatura ambiente entre 15°e 30° C, protegido da luz e umidade.

POSOLOGIA:

A. Artrite ite (artrose, doenca articular

A dose inicial recomendada é de 20mg ao dia, em dose Unica. A maioria dos pacientes sera mantida com 20mg ao
dia. Um pequeno grupo pode ser mantido com 10mg ao dia, enquanto outros poderao necessitar de 30mg em dose
unica ou fracionada. A administragdo prolongada de doses de 30mg ou mais leva consigo um risco maior de efeitos
colaterais gastnn(estmans

B. Distirbios |éti di

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

C.Gotaaguda:

Iniciar com uma tnica dose de 40mg ao dia, seguida nos préximos 4 a 6 dias por 40mg/dia em dose tnica ou
fracionada. Piroxicam nao esta indicado para o gota.

D. Dor pés-traumatica e pos-operatoria:

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

E. Dismenorréia primaria:

Iniciar logo no comego do surgimento dos sintomas com 40mg em dose Unica diaria, nos dois primeiros dias do
periodo menstrual e, se necessario, 20mg/dia em dose tnica diaria no terceiro, quarto e quinto dias.

ADVERTENCIAS: Uma incidéncia pouco ] de péptica, perfuragdo e sangramento

gas intestinal, em raros casos fatais, tem sido relatada com o uso de piroxicam. Em pacientes com hlslarla

prévia de doenca do trato gastrintestinal superior a droga deve ser ini: sob estreita

médica. Em raros casos AINEs podem causar nefrite intersticial, glomerulite, necrose papilar e sindrome

nefrética. Antiinflamatérios nao-esteroidais inibem a sintese de proslaglandmas renais que servem para
a

manter a perfusdo renal em pacientes com fluxo renal e volume Nesses

administragao de AINEs pode renal, i apos a 40 do
Os a idai podem causar retencédo de sodio, potassio e agua, e

podem interferir com a acao de agenles i { Estas i devem ser

em se tratando de paci com funga ida ou hipertensao, uma vez g fatores

poderao ser responsavels pela plora das condigdes cardiacas do paciente. Assim como ocorre com outros
tem sido rela!ado raramente com piroxicam quando
Os paci devem ser i
quando orais forem i i
Piroxicam assim como outros AINEs, dnmmul aagregacao plaquetaria e prolonga o tempo de sangramento.
Este efeito deve ser levado em conta sempre que o tempo de sangramento for determinado. Como para
outros o uso de em &0 ao acido ou
com outro AINE, ndo é recomendado, pois ndo existem dados adequados para se demonstrar que a
combinagédo produza maior eficacia do que a conseguida com a droga em separado, e o potencial para
e'eltos colaterals é maior. Relatos de alteragGes oculares encontradas com o uso de ant
que i ue as durante o
avaliagdo oftamoldgica. Piroxicam possui uma alta ligagéo protéica, e assim pode deslocar outras drogas
ligadas as proteinas. O mé« o deve estar atento para na quando
piroxis a i dealtaligacéo protéica.

USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAO: Conforme bibliografia pesquisada; apesar de nao terem sido
observados efeitos teratogénicos em testes com animais, o uso de piroxicam durante a gravidez ndo é
recomendado. Piroxicam inibe a sintese e liberagao das prostaglandinas através de uma inibi¢ao reversivel da
enzima ciclooxigenase. Este efeito, assim como ocorre com outros AINEs, tem sido associado a uma incidéncia
maior de distocia e parto retardado em animais, quando a droga é administrada até o final da gravidez. Apresenca
de piroxicam no leite materno foi verificada durante tratamento inicial e tratamento de longa duragao (52 dias). A
concentragdo de piroxicam no leite materno mostrou ser apruxlmadamenle 1% e 3% do plasma. Durante o
tratamento nao houve actimulo de piroxicam no leite em 2o do plasma. Piroxi nao é

durante alactagao, pois a seguranga de seu uso em lactantes ainda néo foi estabelecida.

USOEM CRIANCAS, IDOSOS E OUTROS GRUPOS DE RISCO: Drogas antiinflamatérias nao-esteroidais podem
induzir ao fechamento do ducto arts

Nao foram posologia e indicagd parau de 12anos.

Adose total diaria ndo deve exceder a dose maxima total recomendada para cada indicagao.

O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescrigao e acompanhamento médico.

Pacientes sob maiores riscos sdo aqueles com isuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepatica, sindrome
nefrética e doenga renal. Esses pacientes devem ser te enquanto sendo
tratados com AINEs.




