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ph code 788

FLOGENE

piroxicam betaciclodextrina
Cépsulas em blisteres de 10

USO ADULTO

USO ORAL

Composicao completa:

Cada cépsula contém:

piroxicam betaciclodextrina (equivalente a 20 mg de piroxicam) ...........c.......... 200,8 mg
Excipientes: estearato de magnésio, diéxido de silicio e fosfato de célcio dibasico dii-
dratado.

INFORMAGAO AO PACIENTE:

FLOGENE ¢é um medicamento com eficaz atividade antiinflamatdria e analgésica.
FLOGENE, quando conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo
da luz e umidade, apresenta uma validade de 36 meses a contar da data de sua
fabricagdo. NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ALEM DE NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término. Informar ao médico se estd amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reacbes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
FLOGENE é contra-indicado no caso de gravidez confirmada ou presumivel, durante o
periodo de aleitamento e em pacientes nos quais o acido acetilsalicilico causa sintomas
de asma, rinite, urticaria, polipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros sintomas
de alergia ou reagdes anafilactoides.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA:

FLOGENE é uma nova formulagdo de piroxicam na qual a substéncia ativa forma um
complexo com betaciclodextrina. A betaciclodextrina é um oligossacarideo ciclico obtido
através de hidrdlise e conversao enzimatica do amido e, gragas a estrutura quimica
especial que apresenta, pode formar complexos de inclusdo com varios farmacos,
melhorando as caracteristicas de solubilidade, estabilidade e biodisponibilidade. O com-
plexo piroxicam betaciclodextrina é altamente hidrossoltvel e proporciona rapida
absorcdo do piroxicam apds administragéo oral. A melhor solubilidade permite uma
rapida elevacdo dos niveis plasmaticos e a obtencao de valores de pico mais precoces
e, com isso, maior intensidade do efeito analgésico e antiinflamatério.

FLOGENE possui uma meia-vida plasmatica prolongada, possibilitando uma Unica
administracdo diaria. Gragas as suas propriedades farmacodindmicas e farmaco-
cinéticas, FLOGENE ¢é adequado para tratamento de estados dolorosos moderados e
intensos.

Indicacoes:

FLOGENE ¢ indicado numa variedade de condigdes que requerem atividade anti-
inflamatéria e/ou analgésica, tais como: afecgbes reumaticas articulares e extrar-
ticulares, disturbios musculoesqueléticos agudos, dismenorréia primaria, cefaléia e dor
pds-traumatismo e pés-operatéria e odontalgia.

Contra-indicagoes:

HIPERSENSIBILIDADE AO FARMACO, ULCERA GASTRODUODENAL, GASTRITE,
DISPEPSIAS, DISTURBIOS HEPATICOS E RENAIS GRAVES, INSUFICIENCIA
CARDIACA GRAVE, HIPERTENSAO ARTERIAL GRAVE, ALTERAGOES HEMATO-
LOGICAS GRAVES, PRESENCA DE DIATESE HEMORRAGICA, GRAVIDEZ CONFIR-
MADA OU PRESUMIVEL, PERIODO DE ALEITAMENTO E TAMBEM E CONTRA-
INDICADO EM PACIENTES NOS QUAIS O ACIDO ACETILSALICILICO CAUSA
SINTOMAS DE ASMA, RINITE, URTICARIA, POLIPO NASAL, ANGIOEDEMA, BRON-
COESPASMO E OUTROS SINTOMAS DE ALERGIA OU REAGOES ANAFI-
LACTOIDES.

Precaucobes:

EM PACIENTES COM ANAMNESE DE AFECCOES DO TRATO GASTRINTESTINAL O
PRODUTO SOMENTE DEVE SER ADMINISTRADO SOB RIGOROSO CONTROLE
MEDICO. DEVE-SE ADOTAR ESPECIAL CAUTELA TAMBEM NO TRATAMENTO DE
PACIENTES PORTADORES DE INSUFICIENCIA CARDIOCIRCULATORIA, HIPER-
TENSAO ARTERIAL, COMPROMETIMENTO DA FUNGAO HEPATICA OU RENAL,
ALTERACOES HEMATOLOGICAS ATUAIS OU PREGRESSAS, ASMA BRONQUICA E
PACIENTES IDOSOS. DA MESMA FORMA QUE OCORRE COM OUTROS FAR-
MACOS DE ATIVIDADE ANALOGA, FOI OBSERVADA EM RAROS CASOS
ELEVAGAO DA UREIA. ESTAS ELEVAGOES NAO SE ACENTUAM E, COM O
DECORRER DO TRATAMENTO, ATINGEM UM PLATO, RETORNANDO AOS NiVEIS
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INICIAIS COM A INTERRUPGCAO DO TRATAMENTO. O AUMENTO DA AZOTEMIA
NAO E ASSOCIADO COM UM AUMENTO DA CREATININEMIA. O PIROXICAM,
COMO OUTROS FARMACOS ANTIINFLAMATORIOS NAO- ESTEROIDES, DIMINUI A
AGREGACAO PLAQUETARIA E PROLONGA O TEMPO DE COAGULACAO; ESTE
DADO DEVE SER LEMBRADO NO CASO EM QUE SEJAM REALIZADAS PROVAS
HEMATOLOGICAS E IMPOE VIGILANCIA QUANDO O PACIENTE E TRATADO
CONCOMITANTEMENTE COM ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS.

NAO EXISTE AINDA EXPERIENCIA SUFICIENTE ESTABELECENDO AS INDICA-
GOES E POSOLOGIA DO PRODUTO PARA CRIANGAS.

NAO FORAM ESTABELECIDAS A SEGURANCA E EFICACIA EM CRIANCAS.
Interag6es medicamentosas:

Existindo a possibilidade de sensibilidade cruzada, o complexo piroxicam betaciclo-
dextrina ndo deve ser administrado a pacientes nos quais o acido acetilsalicilico ou
outros farmacos antiinflamatérios nao-hormonais provoquem sintomas de asma, rinite
e urticaria. FLOGENE nZo deve ser administrado concomitantemente com
anticoagulantes; por outro lado, ndo interfere com a digoxina e cimetidina e a taxa de
sua absorcé@o nao parece ser influenciada pela presenga de protecédo gastrica a base
de hidréxido de aluminio e o uso concomitante de piroxicam pode reduzir o efeito
natriurético da furosemida ou diuréticos tiazinicos em alguns pacientes. O uso
concomitante com diuréticos pode aumentar o risco de insuficiéncia renal. Existe a
possibilidade de intoxicagdo com o uso concomitante com o litio, metotrexato e
diuréticos. Nao foram constatadas incompatibilidades com os seguintes farmacos admi-
nistrados concomitantemente: sais de ouro, cloroquina, calcitonina, broncodilatadores,
hipotensores, hipoglicemiantes orais, miorrelaxantes, antibidticos, vitamina B12,
vitamina D, antianginosos, antivertiginosos, aminofilina, ansioliticos, antipar-
kinsonianos, antagonistas do calcio e tiroxina.

Reacodes adversas:

AS MAIS COMUMENTE ASSINALADAS SAO NAUSEAS, VOMITOS, CONSTIPAGAO,
DOR ABDOMINAL, FLATULENCIA, ANOREXIA, ESTOMATITE, PIROSE, DOR
EPIGASTRICA, DISPEPSIA E DIARREIA. FLOGENE GERALMENTE E MELHOR
TOLERADO EM NIiVEL GASTROENTERAL DO QUE O PIROXICAM ISOLADO. SAO
RAROS: ULCERA GASTRICA COM OU SEM HEMORRAGIA, EDEMA DA NATUREZA
ALERGICA DE FACE E MAOS, AUMENTO DA FOTOSSENSIBILIDADE CUTANEA,
ALTERACOES VISUAIS, ANEMIA APLASTICA, PANCITOPENIA, TROMBOCITO-
PENIA, ELEVACAO DOS INDICES DOS TESTES DE FUNGCAO HEPATICA,
ICTERICIA, INSUFICIENCIA RENAL AGUDA, RETENGAO HIDRICA COM EDEMA
NOS TORNOZELOS OU DISTURBIOS CARDIOCIRCULATORIOS (HIPERTENSAO,
INSUFICI NCIA CARDIACA CONGESTIVA). EM CASOS RAROS FORAM DESCRITOS
ULCERA GASTRICA COM PERFURACAO, SINDROME DE STEVENS-JOHNSON,
SINDROME DE LYELL, AGRANULOCITOSE, DISFUNGAO DA BEXIGA URINARIA,
CHOQUE E SINTOMAS PREMONITORIOS, INSUFICIENCIA CARDIACA AGUDA,
ALOPECIA E ALTERACOES DO CRESCIMENTO DAS UNHAS.

Posologia:

Uma cépsula ao dia.

Nos individuos idosos pode ser oportuno reduzir a duragdo do tratamento.

A duragdo média do tratamento ird variar na dependéncia da afeccdo a ser tratada
(aguda ou crbnica), e dos graus de intensidade do processo inflamatdrio-leve,
moderado ou intenso).

Conduta na superdosagem:

Em caso de superdosagem de FLOGENE recomenda-se uma terapéutica sintomatica
de apoio.

Pacientes idosos:

Deve-se ter precaugéo especial em pacientes idosos, sendo particularmente reco-
mendavel a utilizagdo da menor posologia eficaz a fim de prevenir o acumulo do
medicamento, uma vez que existe o risco de toxicidade renal e hepatica.

Além disto, as mesmas orientagcdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os
pacientes idosos, observando-se as recomendagdes especificas para grupos de
pacientes descritos nos itens “Precaucdes e Adverténcias” e “Contra-indicagbes”.

MS - 1.0573.0142

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n° 9555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

Numero de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide embalagem externa
VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

- aclientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br

8:00 h as 17:00 h (seg.a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex.)

j\% IMPRESSAO: PRETO
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