IPiroxiccm

Posologia
Piroxicam, na forma oral (cdpsulas), deve ser engolido inteiro com um pouco de dgua.

A dose total de piroxicam administrada sob a forma combinada de cdpsulas, comprimidos para solucdo, comprimidos
orodispersiveis, supositérios e injecdes inframusculares ndo deve exceder a dose mdxima didria recomendada nas indicacoes.

A dosagem de Piroxicam deve obedecer a recomendacdo para cada indicacdo do produto, entretanto, Piroxicam ndo deve ser
utilizado por mais de 14 dias para tratamentos em condi¢cdes agudas.

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

Artrite reumatoide, osteoartrite (artrose, doenca articular degenerativa) e espondilite anquilosante
A dose inicial recomendada é de 20 mg ao dia, em dose Unica. A maioria dos pacientes pode ser mantida com 20 mg ao dia.

Gota aguda

Devido ao seu perfil de seguranga gastrintestinal, Piroxicam ndo deve ser usado em fratamentos de primeira linha de gota aguda
quando um AINE ¢ indicado. Pelo mesmo motivo, ndo deve ser usado no tratamento de gota aguda em pacientes com maior
risco de desenvolver eventos adversos gastrintestinais graves. Iniciar a terapia com uma Unica dose de 40 mg ao dia, seguida nos
préximos 4 a 6 dias por 40 mg/dia, em dose Unica ou fracionada. Piroxicam ndo é indicado para o tratamento prolongado da
gota.

Disturbios musculoesqueléticos agudos

Devido ao seu perfil de seguranca gastrintestinal, Piroxicam n&o deve ser usado em tratamentos de primeira linha de disturbios
musculoesqueléticos agudos quando um AINE € indicado. Pelo mesmo motivo, ndo deve ser usado no tratamento de disturbios
musculoesqueléticos agudos em pacientes com maior risco de desenvolver eventos adversos gastrintestinais graves. Deve-se
iniciar a terapia com 40 mg ao dia, nos primeiros 2 dias, em dose Unica ou fracionada. Para os 7 a 14 dias restantes, a dose deve
ser reduzida para 20 mg ao dia.

Dor pés-traumdtica aguda e pdés-operatédria aguda
A dose recomendada é de 20 mg/dia em dose Unica.

Dismenorreia primdria aguda

Devido oo seu perfil de seguranca gastrintestinal, Piroxicam ndo deve ser usado em fratamentos de primeira linha de dismenorreia
quando um AINE é indicado. Pelo mesmo motivo, ndo deve ser usado no tratamento de dismenorreia em pacientes com maior
risco de desenvolver eventos adversos gastrintestinais graves. O tfratamento da dismenorreia primdria € iniciado assim que surgirem
os sinfomas, com a dose inicial recomendada de 40 mg em dose Unica didria nos dois primeiros dias. O tratamento pode

Indicagoes do produto

Cdpsula / Comprimido / Injetével

Piroxicam é um anti-inflamatdério ndo esteroide (AINE), indicado para uma variedade de condicdes que requeiram atividade anti-
inflamatéria e/ou analgésica, tais como: artrite reumatoide, osteoartrite (artrose, doenga articular degenerativa), espondilite
anquilosante, disturbios musculoesqueléticos agudos, gota aguda, dor pds-operatdria e pds traumatica e para o tratamento da
dismenorreia primdria em pacientes maiores de 12 anos.

Exclusivo Injetével
Piroxicam solugcdo injetdvel para uso intramuscular, com aplicacdo via intframuscular, é indicado para o tratamento inicial de
afeccdes e exacerbagdes agudas de afeccdes crénicas.

Supositdrio

Piroxicam supositério € um anti-inflamatdério ndo esteroide (AINE), indicado para uma variedade de condicdes que requeiram
atividade anti-inflamatéria e/ou analgésica, tais como: artrite reumatoide, osteoartrite (artrose, doenca articular degenerativa),
espondilite anquilosante, distirbios musculoesqueléticos agudos, gota aguda, dor pds-operatdria e pds-traumdtica e para o
tratamento da dismenorreia primdria em pacientes com 18 anos ou mais.

Contra Indicagoes



Piroxicam é contraindicado nos seguintes casos:

Pacientes com histérico de ulceracdo, sangramento ou perfuracdo gastrintestinais.

Pacientes com Ulcera péptica ativa.

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao piroxicam ou a outros componentes da férmula. H& potencial de sensibilidade
cruzada com dacido acetilsalicilico e outros AINEs. Piroxicam ndo pode ser administrado a pacientes que desenvolveram os
sinfomas de asma, pdlipo nasal, angioedema ou urticdria, induzidos pelo uso de dcido acetilsalicilico ou outros AINEs.

No tratamento da dor no perioperatério de cirurgia para revascularizagcdo do miocdrdio (CRM).

Pacientes com insuficiéncia renal e hepdtica grave.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

Exclusivo Cépsula / Comprimido / Injetdvel: Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Exclusivo Supositério: Piroxicam supositério ndo deve ser usado em pacientes com qualquer lesdo inflamatdria do reto e do anus
ou em pacientes com histéria recente de sangramento anal ou retal.

Efeitos Colaterais
O piroxicam em geral é bem tolerado. Sintomas gastrintestinais sGo os mais frequentemente encontrados, apesar de na maioria
dos casos ndo interferir no curso da terapéutica.

Avdliacdes objetivas da aparéncia da mucosa gdstrica e da perda sanguinea intestinal mostram que 20 mg/dia de piroxicam,
administrados em doses didrias Unicas ou fracionadas, sdo significantemente menos irritantes ao trato gastrintestinal que o dcido
acetilsalicilico.

Disturbios do sistema sanguineo e linfatico: anemia, anemia apldstica, eosinofilia, anemia hemolitica, leucopenia,
frombocitopenia.

DistUrbios do sistema imunolégico: anafilaxia, doenca do soro.

Disturbios do metabolismo e nutricional: anorexia, hiperglicemia, hipoglicemia, retencdo de liquidos.

DistUrbios psiquidtricos: depressdo, pesadelos, alucinagdes, insdnia, confusdo mental, alteracdes do humor, irritacdo.

DistUrbios do sistema nervoso: meningite asséptica, tontura, cefaleia, parestesia, sonoléncia, vertigem.

Disturbios oftdlmicos: visdo turva, irritacdes oculares, edema dos olhos.

DistUrbios do ouvido e labirinto: disfuncdo auditiva, tinido.

DistuUrbios cardiacos: palpitacoes.

DistUrbios vasculares: vasculite, hipertensdo.

Disturbios respiratério, tordcico e mediastinal: broncoespasmo, dispneia, epistaxe.

DistUrbios gastrintestinais: desconforto abdominal, dor abdominal, constipacéo, diarreia, desconforto epigdstrico, flatuléncia,
gastrite, sangramento gastrintestinal (incluindo hematémese e melena), indigestdo, nduseas, pancreatite, perfuracdo, estomatite,
Ulcera, vémitos.

Disturbios hepatobiliar: casos fatais de hepatite e ictericia.

DistUrbios mamdrios e do sistema reprodutivo: diminuicdo da fertilidade feminina.

Disturbios da pele e tecido subcut@neo: alopecia, angioedema, dermatite esfoliativa, eritema multiforme, purpura ndo
trombocitopénica (Henoch-Schoenlein), onicdlise, reacdes de fotossensibilidade, prurido, rash cuténeo, sindrome de Stevens-
Johnson, reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (sindrome de DRESS), necrdlise epidérmica toxica (doenca
de Lyell), urticdria, reacdes vesiculo-bolhosas.

Disturbios renais e urindrios: sindrome nefrética, glomerulonefrite, nefrite intersticial, insuficiéncia renal.

DistUrbios Gerais: edema (principalmente no tornozelo) e mal-estar.

Exames laboratoriais

Anticorpos antinucleares (ANA) positivos, elevacoes reversiveis de nitrogénio da ureia sanguinea (BUN) e da creatinina, diminuicdo
da hemoglobina e do hematécrito sem associacdo evidente com sangramento gastrintestinal, aumento dos niveis de
fransaminase, aumento ou diminuicdo de peso.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Nofificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VigiMed, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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