acido mefenamico

Forma farmacéutica e apresentagoes

Comprimidos 500mg. .
‘mbalagem contendo 10, 15, 20, 24 ou 30 comprimidos.

Embalagem Fracionavel contendo 48 comprimidos.

Embalagem Hospitalar contendo 240 comprimidos.

USO ADULTO E ADOLESCENTE ACIMA DE 14 ANOS DE IDADE
USO ORAL

Composicao .
Cada comprimido contém:
acido mefenamico
excipiente” g.s.p..... e . oo o . e B .1 com.
*amido pl Jo, celulose microcristalina, laurilsulfato de sodio, estearato de magnésio, povidona, didxido de silicio e agua purificada.

INFORMAQﬁES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento ) )

E um anti-inflamatério com atividade analgésica e antipirética. . ) 3 . L

Este medicamento é indicado para o alivio sintomatico de artrite reumatoide, osteoartrite, dor, dismenorreia primaria, menorragia por causas
disfuncionais ou por uso de DIU (dispositivo intrauterino) e sindrome pré-menstrual.

500 mg

Cuidados de armazenamento:
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade: o . . o ) .
O nuimero do lote e as datas de fabricagao e validade estao impressos no cartucho. N&o utilize o medicamento com o prazo de validade vencido,
sob risco do efeito esperado nédo ocorrer. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Gravidez e lactagao: L . . L .
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta amamentando.

Cuidados de administraca X L _
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Interrupgao do tratamento: .
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico quanto ao aparecir de reagdes aveis .como dial S
abdémen, tonturas, nervosismo, sonoléncia, cefaleia, visao turva, convulsoes e insonia (vide “ﬁeacoes Adversas”).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Reacdes adversas: . . , . -
tais como diarreia, nauseas com ou sem vémitos, dor na regido do

i com outras anci;
Este medicamento pode ser administrado junto as refeicoes. Nao deve ser ingerido com bebidas alcodlicas.

C indicacées e 5
Este medicamento nao é recomet a mulheres gravidas. Mulheres sob tratamento com este produto devem consultar o médico caso
decidam engravidar. O mesmo nao deve ser usado durante a amamentacao. B

Caso chrra diarreia, outros problemas digestivos ou rash cutaneo, o tratamento deve ser descontinuado imediatamente e o médico deve ser
consultado.

Nao deve ser usado por pacientes com sintomas de Ulcera e por pacientes com histéria prévia de hipersensibilidade ao farmaco ou a qualquer
componente da formula. B ’ )

Devido a possibilidade de sensibilidade cruzada com &cido ico ou outros anti-inflan i0s nao i (AINEs), ndo deve ser
administrado a pacientes que apresentem sintomas de broncoespasmo, rinite alérgica ou urticaria induzidos por estes medicamentos.

Deve ser evitado em pacientes com dlsfun&ac renal preexistente. 3
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do i

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

INFORMAGOES TECNICAS o . i A i

Quimicamente, o acido mefenamico é o acido N-(2,3-xilil) antranilico. O acido mefenamico é um agente nao esteroidal, com atividade anti-

inflamatoria, analgésica e antipirética demonstrada experimentaimente em animais de laboratério. Nao é narcético. Em modelos animais,

verificou-se que o acido mefenamico inibe a sintese de prostaglandinas e compete pelo sitio de Ilga?ao dos receptores de prostaglandinas.
pos uma dose oral de 1 g Fara adultos, niveis plasmaticos maximos de 10 mcg/mL ocorrem no intervalo de 1 a 4 horas, com uma meia-vida

de 2 horas. Apos doses multiplas, os niveis plasmaticos séogroporc\onais a dose, sem acumulo do farmaco. Um grama de acido mefenamico

quatro vezes ao dia produz niveis plasmaticos maximos de 20 mcg/mL por volta do segundo dia de tratamento. ) » A

s dois gweiabolllos. Apos trés

ou durante o tratamento.

Ap6s uma unica dose oral, 52-67% da dose é recuperada na urina sob a forma inalterada, ou sob forma de um dos d
dias de tratamento, 20-25% da dose administrada é eliminada nas fezes, principalmente como metabdlito I nao-conjugado.

Indicagées
O acido mefenamico é indicado para:

1. Alivio sintomético de artrite reumatoide (inclusive doenga de Still), osteoartrite e dor incluindo dor muscular, traumatica e dentéria, cefaleias de
varias etiologias, dor pos-operatoria e pos-parto.

2. Alivio sintomatico da dismenorreia primaria.
3. Menorragia por causas disfuncionais ou por uso de DIU (dispositivo intrauterino), tendo sido afastadas as demais causas de doenga pélvica.
4. Sindrome pré-menstrual.

Contraindicagges ! ) I " )

O acido mefenamico ndo deve ser utilizado por pacientes com histéria prévia de hipersensibilidade ao farmaco ou a qualquer componente da
ormula.

Devido a possibilidade de sensibilidade cruzada com acido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatdrios nao-esteroides (AINEs), ndo devera ser
administrado a pacientes que apresentem sintomas de broncoespasmo, rinite alérgica ou urticaria induzidos por estes medicamentos.

E contraindicado a pacientes com Ulcera ativa ou inflamag&o crénica do trato gastrintestinal superior ou inferior. Deve ser evitado em pacientes
com disfungao renal preexistente.

Adverténcias

Em caso de aparecimento de diarreia, a dose deve ser reduzida ou o medicamento deve ser temporariamente suspenso. Certos pacientes que

desenvolvem diarreia podem apresentar recorréncia dos sintomas em caso de reexposicao.

Pacientes tratados cronicamente com AINEs podem apresentar toxicidade gastrintestinal séria como sangramentos, ulcerac&o e perfuragéo, com

ocorréncia ou nao de sintomatologia prévia. O sangramento gastrintestinal foi associado com histéria prévia de ulcera dpepllca, abagismo e uso
uos e a

de dlcool. Pacientes idosos ou debilitados parecem tolerar ulceragao ou sangramento bem menos que outros indivic maior parte dos

089266

relatos espontaneos de eventos ?asmmestinais fatais esta nesta populacao. Considerando o uso de doses relativamente altas (dentro da faixa
recomendada), beneficio suficiente deve ser garantido para compensar o aumento do risco potencial de toxicidade gastrintestinal.

Precaucées R
O tratamento com este medicamento deve ser descontinuado em casos de rash cutaneo. ) ; o
0 acido mefenamico pode produzir reagao falso-positiva na pesquisa de compostos bilfares na urina. Ao suspetar-se de bilira, devern ser
realizados outros procedimentos diagnésticos, como o teste de Harrison. . B
Como com outros inibidores de prostagindina, foram relatados casos de nefrite intersticial aguda com hemattria, proteintria e ocasionalmente
sindrome nefrética. Foi observada também toxici em | tes com oes pré levando a uma redugao do fluxo sanguineo_renal
ou do volume sanguineo ja que nesses pacientes a administracao de um AINE pode causar uma redugao dose-dependente na formagdo de
Brosta landina e precipitar uma descompensagcao renal observavel. . . B B . . L
acientes de maior risco s@o os que possuem fur;\?an renal prejudicada, insuficiéncia cardiaca, disfungéo hepatica, os usuarios de diuréticos e
os idosos. A interrupcdo do tratamento com AINEs é caracteristicamente seguida de retorno ao estado pre-tratamento. Uma vez que os
metabolitos do acido mefenamico sdo eliminados principalmente pelos rins, o farmaco nao deve ser administrado a pacientes com fung&o renal
significativamente alterada. O acido mefenamico, como outros AINEs, pode inibir a agregacéo plaquetaria e pode prolongar o tempo de
Brotromblna em pacientes sob tratamento com varfarina. B ) ) R .
ode haver elevagoes limitrofes em um ou mais testes de funcdo hepatica em alguns pacientes recebendo &cido mefenamico, as quais podem
progredir, manter-se inalteradas ou podem ser transitorias com a continuagao do tratamento. Pacientes com sintomas e/ou sinais sugestivos de
disfungao hepatica ou teste funcional hepatico alterado, devem ser avaliados para detectar o desenvolvimento de reagoes hepaticas mais graves,
uando em tratamento com acido mefenamico. Caso os testes funcionais hepaticos alterados persistam, piorem ou aparecam sinais ou sintomas
clinicos de doenga hepatica, ou ainda, se ocorrerem manifestagoes sistémicas, o tratamento com acido mefenamico deve ser descontinuado.

Uso durante a Gravidez e Lactacdo

Ratas que receberam até 10 vezes a dose recomendada para humanos mostraram diminuicéo da fertilidade, atraso no parto e taxa de
obrevivéncia ao reduzida.

Nao foram observadas anormalid

humanos.

Como nao existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas, este medicamento deve ser_utilizado apenas sob clara

necessidade, entretanto, devido aos efeitos dessa classe de medicamentos Sobre o sistema cardiovascular fetal, ndo é recomendavel utilizar a

medicacao nestas pacientes. . . .

Quantidades minimas de acido mefenamico podem estar presentes no leite materno e passar para o lactente; assim sendo, néo deve ser utilizado

por mulheres em fase de amamentagao.

fetais neste estudo e nem em outro no qual utilizou cdes recebendo 10 vezes a dose recomendada para

Uso em Pacientes Adolescentes (acima de 14 anos) . .
Este medicamento demonstrou ser eficaz para dor em adolescentes acima de 14 anos de idade.

Uso em Pacientes Idosos _ . o

Foi relatada diminuicao da funcao renal, algumas vezes levando a insuficiéncia renal aguda. . R

Pacientes_ido: ] vazes de tolerar ulceracao ou sangramento, a maioria dos relatos espontaneos de eventos
gastrintestinais fatais encontra-se nesta populacao (vide “Adverténcias”).

Interagdes medicamentosas - N . .

- Varfarina: o acido mefenamico desloca a varfarina dos sitios de ligagdo & proteina e pode aumentar a res_?oslawaos anticoagulantes orais.

Por:ant%_a administracao concomitante de acido mefenamico com farmacos anticoagulantes requer monitoragao frequente do tempo de
na.

mbina.
- Litio: anti-inflamatorios ndo esteroidais, incluindo &cido mefenamico, produziram elevacao do nivel plasmatico de litio e uma redugao no
clearance renal de litio. Sendo assim, qual acido mefenamico e fitio sao co-administrados, os pacientes devem ser cuidadosamente
observados com relagao aos sinais de toxicidade por litio.

Reacoes adversas / colaterais
Geral: anafilaxia

r > mai nente relatados, associ: a 0 de acido mefenamico, referem-se ao trato
gastrintestinal. A diarreia parece ser o efeito colateral mais comum; na maioria das vezes esta relacionada a dose, geralmente diminui com a
, d recendo rapidamente ao término do tratamento. Alguns pacientes nao estao aptos a continuarem o tratamento.

Os efeitos colaterais gastrintestinais mais comumente relatados sao: diarreia, nauseas com ou sem vomitos e dor abdominal. .
Os efeitos colaterais menos frequentes incluem: anorexia, pirose, flatuléncia, enterocalite, colite, esteatorreia, ictericia colestatica, hepatite,

ancreatite, sindrome hepatorrenal, toxicidade hepatica leve, constipacao e ulceracao gastrica com ou sem hemorragia.

lematopoiéticos: foram observados casos de anemia hemolitica auto-imune reversivel com a descontinuagao do medicamento, em casos que
o tratamento com acido mefenamico teve duracao de 12 meses ou mais. Também foram observados casos de decréscimo do hematocrito,
leucopenia, eosinofilia, purpura trombocitopénica, agranulocitose, pancitopenia, anemia aplastica e hipoplasia da medula éssea.
Sistema nervoso: foram relatados tontura, sonolencia, nervosismo, cefaleia, visao turva, convulsoes e insonia. . L L
Pele e anexos: foram relatados angioedema, edema da laringe, sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de Lyell (necrélise epidérmica toxica),
eritema multiforme, sudorese, urticaria, erupgoes cutaneas e edema de face. .
Renais: insuficiéncia renal incluindo necrose papilar, hematuria, disuria e hiponatremia.
Sentidos Especiais: irritacao ocular, otalgia & perda reversivel de visao das core

: S.
Outros: intolerancia a glicose em pacientes diabéticos, palpitacao, dispneia, hipotensao e asma.

Posologia

O acido mefenamico pode ser ingerido com alimentos em caso de desconforto gastrintestinal. R
Dor Média para Moderada/Artrite Reumatoide/Osteoartrite: nos adultos e adolescentes acima de 14 anos de idade, a dose recomendada é
de 500 mg, zes ao dia. N . . o )
Dismenorreia: 1 comprimido de 500 mg, trés vezes ao dia, administrado no inicio da dor menstrual e enquanto persistir a sintomatologia de
acordo com o julgamento médico. N

Menorragia: 1 comprimido de 500 mg, trés vezes ao dia, administrado no inicio da menstruacéo e sintomatologia associada enquanto os
sintomas persistirem e de acordo com 0 julgamento medico. ) L . ) . L
Sindrome Pré-menstrual: 1 comprimido de 500 mg, trés vezes ao dia, comegando no inicio da sintomatologia e continuando até o término
antecipado da mesma, de acordo com o julgamento médico.

Superdosagem

Em caso degmgesléo acidental de dose excessiva, deve-se proceder ao esvaziamento gastrico imediatamente por indugdo da emese ou lavagem
?ast[lca, seguida de administracao de carvao ativado. Devem ser tomadas as medidas necessarias para a manutencdo e monitoracao das
uncodes vitais. Uma vez que acido mefenamico e seus metabdlitos apresentam forte ligacdo com as proteinas plasmaticas, a hemodialise pode
ser de pouca valia no tratamento da superdosagem. . L .

Convulsdes, disfuncao renal aguda e coma foram relatados com a superdosagem de &cido mefenamico. A superdosagem levou a fatalidade.

Pacientes idosos _ L .

Foi relatada diminuic&o da funcao renal, algumas vezes levando a insuficiéncia renal aguda. . N

Pacientes idosos ou m bazes de tolerar ulceragdo ou sangramento, a maioria dos relatos esponténeos de eventos
gastrintestinais fatais encontra-se nesta populacao (vide “Adverténcias”).
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