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Inflamene®
piroxicam

APRESENTACOES:
Cépsulas: cada capsula contem 20 mg de piroxicam. Cartuchos contendo 08 ou 15 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada capsula contém:

e [0 To%: Ly 2 ST 20 mg
Excipientes: amido, estearato de magnésio, laurilsulfato de sddio, manitol oral.

Atencdo: As capsulas contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de
natureza alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Inflamene® (piroxicam) é indicado para o tratamento da inflamac&o aguda (reacdo do sistema de defesa &
agressao, manifestada por dor, calor e vermelhiddo local) , como: distarbios musculo-esqueléticos (lesdes
dos musculos, tenddes, ligamentos ou 0ss0s), gota aguda (inflamacao por deposicdo de cristais de acido
drico nas juntas), dor pds-operatoria e pos-traumatica (lesdes por impacto) e dismenorreia primaria (célicas
menstruais) em pacientes maiores de 12 anos. Também é indicado para a exacerbacdo das doencas
inflamatdrias crénicas, tais como: artrite reumatoide (inflamacdo cronica das articulacdes - "juntas” -
devido a reacdo autoimune, situacdo em que o sistema de defesa agride por engano o préprio corpo),
osteoartrite (processo de leséo das juntas) e espondilite anquilosante (artrite da coluna vertebral).
Inflamene® também ¢ indicado por sua acdo analgésica (reducdo ou desaparecimento da dor).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Inflamene® é um anti-inflamatério nio esteroide (AINE - medicamento que bloqueia a inflamacéo e que
ndo é derivado de hormonios) que possui também propriedades analgésicas (reduz ou elimina a dor) e
antipiréticas (reduz a febre). A reducéo da dor é percebida em cerca de 1 hora, com a intensidade maxima

entre 2 e 3 horas.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Inflamene® n&o deve ser usado para tratar a dor da cirurgia para revascularizacdo do miocardio (cirurgia
que corrige obstrucdes das coronérias — vasos que levam sangue para 0 musculo do coragdo — atraves de
ponte de veia safena ou de artéria mamaria).

N&o use Inflamene® se vocé tem: (1) hipersensibilidade (alergia) conhecida ao piroxicam ou a outros
componentes da formula; (2) Ulcera péptica ativa (ferida no estbmago e/ou na parte inicial do intestino) ou
sangramento gastrintestinal (no estbmago e intestino que podem ser observados através de sangue vivo ou
“pisado” — com coloracdo marrom escura - no vomito e/ou fezes); (3) asma (doenca respiratoria, onde a
respiracdo é dificil, curta e ofegante); (4) pélipo nasal (massa de tecido mucoso dentro do nariz); (5)
angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica) e
urticéria (alergia da pele) causados por acido acetilsalicilico (AAS) ou outro anti-inflamatorio; (6)
insuficiéncia renal (diminuicdo da funcéo dos rins), hepatica (diminuicdo da funcédo do figado) ou cardiaca
(diminuicdo da capacidade de bombeamento do coragdo) graves; (7) historico de ulceracdo (erosdo da
parede do estbmago ou intestino), sangramento ou perfuracdo gastrintestinal (no estdmago e intestino que
podem ser observados através de sangue vivo ou “pisado” — com coloragdo marrom escura — no vomito
e/ou fezes ou ruptura gastrintestinal).

Inflamene® ndo deve ser usado junto com os seguintes medicamentos: (1) &cido acetilsalicilico (AAS); (2)
anticoagulantes (medicamentos usados para reduzir a capacidade do sangue de coagular, conhecidos como
“medicamentos para afinar o sangue”); (3) anti-hipertensivos (medicamentos utilizados para controlar a
hipertensdo arterial, conhecida popularmente como “pressédo alta”); (4) corticosteroides (anti-inflamatérios
hormonais); (5) ciclosporina, metotrexato e tacrolimo (medicamentos que alteram a resposta do sistema de
defesa); (6) litio (medicamento utilizado para doencas psiquiatricas); (7) colestiramina (vide item 4. O que
devo saber antes de usar este medicamento? E item 8. Quais os males que este medicamento pode me
causar?).

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

O uso de AINEs, incluindo piroxicam, pode causar infertilidade temporaria em algumas mulheres.
Alguns estudos sugerem que 0 uso do piroxicam pode aumentar o risco de aborto espontaneo no inicio da
gravidez.

Durante toda a gravidez e o parto este medicamento ndo deve ser utilizado sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista; informe-os em caso de gravidez.

Se vocé estd amamentando ou pretende amamentar, ndo é recomendado usar Inflamene® ja que ele é

excretado pelo leite e a seguranca deste medicamento para as mulheres e criangas ndo é conhecida.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova.

O medico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a acdo uma da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Evite o uso de Inflamene®: (1) junto com outros anti-inflamatérios ndo hormonais e (2) se ap6s usar um
anti-inflamatorio ou acido acetilsalicilico vocé apresentou rinite ou broncoespasmo (crise de chiado) grave.
Pessoas alérgicas ao 4cido acetilsalicilico (AAS) ndo devem usar Inflamene®. Avise o seu médico se vocé
tem ou teve estas condicdes.

A dose de Inflamene® pode necessitar de ajustes em portadores de alteracdo da funcéo do figado. Por isso,
se vocé tem qualquer problema no figado, avise seu médico.

Efeitos Cardiovasculares: anti-inflamatérios aumentam o risco de (1) eventos tromboticos
(“entupimento” dos vasos sanguineos) e cardiovasculares (no coracdo e vasos sanguineos), 0 que aumenta
0 risco de infarto do miocardio (“entupimento” dos vasos que levam sangue ao musculo do coragdo que é
lesado e/ou morre) e acidente vascular cerebral (AVC ou “derrame cerebral”), que podem ser fatais; (2)
aparecimento de hipertensdo (aumento da pressdo arterial, conhecida popularmente como “pressao alta”)
ou piora da hipertensdo ja existente; (3) retencdo de liquidos levando a piora da fungdo cardiaca em
portadores de insuficiéncia cardiaca congestiva (doenga em que a funcdo do musculo cardiaco esta
reduzida, ndo conseguindo bombear o sangue para ser usado pelo organismo).

Se vocé tem doenca cardiovascular, insuficiéncia cardiaca congestiva preexistente ou hipertensdo deve ser
cuidadosamente monitorado pelo seu médico. O risco pode aumentar com a duracdo do uso. Para reduzir
0s riscos potenciais recomenda-se que a dose de Inflamene® seja a menor dose capaz de gerar o efeito
desejado e o tratamento dure 0 menor tempo possivel.

Efeitos Gastrintestinais: anti-inflamat6rios ndo esteroidais (AINES), incluindo Inflamene®, podem causar
reacOes adversas gastrintestinais graves como inflamacdo, sangramento, ulceracdo e perfuracdo do
estdmago, do intestino delgado (parte do intestino que vai do estdmago até o intestino grosso) ou do
intestino grosso (parte do final do tubo digestivo), que pode ser fatal. O uso de doses diarias acima de 20
mg de Inflamene® leva a um aumento do risco de efeitos colaterais gastrintestinais. Os pacientes com
maior risco de desenvolverem este tipo de complicacdo gastrintestinal com AINES séo os idosos, pacientes
com doenca cardiovascular, pacientes utilizando acido acetilsalicilico e Inflamene® ao mesmo tempo ou
pacientes com histéria anterior ou ativa de doenca gastrintestinal, como ulceracdo, sangramento ou
doencas inflamatdrias gastrintestinais.

Efeitos Renais: raramente os anti-inflamatorios ndo esteroidais podem lesar os rins por diminuicdo da
producéo de substancias (prostaglandinas) responsaveis por controlar a quantidade de sangue que chega até

ele e pela intensidade da inflamagdo. Suspender a medicacdo pode reverter a reagdo. O risco € maior em
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portadores de alteracdes na funcéo renal como pacientes com sindrome nefrotica (doenga dos rins que gera
perda de proteina na urina) e doenca renal aparente (qualquer doenca do rim), além dos portadores de
insuficiéncia cardiaca congestiva ou cirrose hepatica (doenca no figado que destroi as suas células
substituindo-as por cicatrizes). Pacientes de risco devem ser monitorados (vide item 3. Quando néo devo
usar este medicamento? E item 8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?).

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacfes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao 4cido acetilsalicilico.

Nao foram realizados estudos controlados em pacientes menores de 12 anos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

Inflamene® cépsula deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e da
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Inflamene® é uma cépsula de gelatina dura, de coloragdo laranja e azul, com pé branco, levemente
amarelado e sem cheiro.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A capsula de Inflamene® deve ser engolida inteira, com um pouco de liquido.

A dosagem de Inflamene® varia de acordo com a doenca a ser tratada, conforme orientagdo médica. S6 o
médico deve definir a duracdo do tratamento.

As doses recomendadas aos médicos sdo as seguintes:

Artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite anquilosante: a dose inicial de 20 mg ao dia, em dose
unica (ou seja, 1 vez ao dia), seguida de 10 mg a 30 mg por dia. Adverténcia: a administracdo prolongada
de doses acima de 20 mg leva a um risco maior de efeitos indesejaveis gastrintestinais.

CHIESI FARMACEUTICA LTDA.
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Disturbios musculo-esqueléticos agudos: dose inicial de 40 mg nos 2 primeiros dias (dose Unica ou
fracionada). Para os 7 a 14 dias restantes, a dose deve ser reduzida para 20 mg ao dia.

Dor pdés-traumatica e pos-operatoria: a dose inicial recomendada é de 20 mg ao dia, em dose Unica. Em
casos onde se deseja um efeito mais rapido, pode-se fazer como descrito nos distdrbios musculo-
esqueléticos agudos.

Gota aguda: dose inicial Unica de 40 mg ao dia, seguida nos préximos 4 a 6 dias por 40 mg/dia, em dose
unica ou fracionada. O piroxicam ndo é indicado para o tratamento prolongado da gota.

Dismenorreia primaria: assim que surgirem os sintomas, inicie a dose recomendada de 40 mg em dose
Unica diaria nos dois primeiros dias do periodo menstrual e, se necessario, 20 mg por dia em dose unica
diaria no 3°, 4° e 5° dias.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso o paciente esqueca-se de tomar Inflamene® no horario estabelecido, deve toma-lo assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e
tomar a préxima. Neste caso, 0 paciente ndo deve tomar a dose duplicada para compensar doses
esquecidas. O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Inflamene® em geral é bem tolerado. Sintomas gastrintestinais sd0 os mais frequentemente encontrados,
apesar de na maioria dos casos ndo interferir no curso da terapéutica.

Sanguineo (sangue) e linfatico (linfa): anemia (diminui¢do da quantidade de globulos vermelhos do
sangue responsaveis pelo transporte de oxigénio), anemia aplastica (anemia por diminui¢do da producéo de
glébulos vermelhos), anemia hemolitica (anemia por aumento da velocidade de destruicdo de glébulos
vermelhos), eosinofilia (aumento de um tipo de célula branca de defesa do sangue chamada eosindfilo),
leucopenia (diminuicdo do nimero de células brancas de defesa do sangue, chamadas de leucdcitos),
trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas, células de coagulacédo do sangue).

Imunoldgico: anafilaxia (reacdo alérgica grave, que gera resposta em todo o corpo e pode até levar a
incapacidade de respirar), "doenca do soro™ (reacdo alérgica parecida com a que acontece apos aplicacao
de substancia bioldgica, ou seja, produzida por um organismo vivo).

Metabolismo e nutricional: anorexia (falta de apetite), hiperglicemia (aumento da quantidade de agucar
no sangue), hipoglicemia (diminui¢do da quantidade de agucar no sangue), retencéo de liquidos (acumulo

de liguidos no organismo).
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Psiquiatrico: depressdo, pesadelo, alucinagdes, insdnia, confusdo mental, alteracbes de humor,
nervosismo ou irritagéo.

Sistema nervoso: meningite asséptica (inflamacdo da membrana que envolve o cérebro e a medula,
chamada de meninge, que acontece na auséncia de microrganismos), tontura, dor de cabeca, parestesia
(sensagdo formigamento, queimacéo, ardor e coceira em uma regido que nao tem leséo visivel), sonoléncia
e vertigem (tontura).

Visdo: visdo turva, irritacbes oculares (do olho), edema (inchaco) dos olhos.

Ouvido e labirinto: disfuncdo auditiva (alteracdo da capacidade de ouvir), tinidos (zumbido no ouvido).
Cardiaco: palpitacGes.

Vascular: vasculite (inflamacdo da parede de um vaso sanguineo), hipertenséo (presséo alta).
Respiratdrio, toracico e mediastinal: broncoespasmo (crise de chiado no peito), dispneia (falta de ar),
epistaxe (sangramento nasal).

Gastrintestinal: desconforto e/ou dor abdominal (na barriga), indigestdo, vomitos, nauseas (enjoo),
diarreia, constipacdo (prisdo de ventre), flatuléncia (excesso de gases no estdbmago ou intestinos),
estomatite (inflamacdo da mucosa da boca que gera varias lesdes, conhecidas popularmente como aftas),
gastrite (lesdo do estbmago), Ulcera (ferida no estdbmago), reacbes (dor, ardor, coceira) anorretais (no reto
e/ou anus) e tenesmo (dor no anus quando h& vontade de evacuar), sangramento retal, sangramento
gastrintestinal (no estomago e intestino, que podem ser observados através de sangue vivo ou “pisado” —
com coloragdo marrom escura - no vomito e/ou fezes), pancreatite (inflamacdo do pancreas), perfuracao.
Hepatobiliar (figado/bile): Casos fatais de hepatite (inflamacéo do figado) e ictericia (sinal de alteracéo
da funcdo do figado em que a pele e a esclera — parte branca dos olhos - obtém uma cor amarela intensa).
Procure imediatamente seu médico se observar ictericia durante o uso de Inflamene®.

Distarbios mamarios e do sistema reprodutivo: diminuicdo da fertilidade feminina.

Pele e tecido subcutaneo: alopecia (perda de cabelos), angioedema (inchaco das partes mais profundas da
pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), varios graus de reacdo alérgica na pele que podem ser
observadas desde vermelhiddo, coceira até aparecimento de regides em que as células morrem gerando
complicacBes graves, passando por lesdes descamativas, bolhosas e inchacos (vide item 3. Quando ndo
devo usar este medicamento? e item 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Doencas renais e urinarias: sindrome nefrética (doenca dos rins que gera perda de proteinas),
glomerulonefrite (inflamacéo dos glomérulos, células renais responsaveis pela filtracdo do sangue), nefrite
intersticial (tipo de inflamacao nos rins) e insuficiéncia renal (diminui¢do da funcao dos rins).
Laboratorial: anticorpos antinucleares (ANA) positivos (indicativos de doenca auto-imune), elevacoes
reversiveis de nitrogénio da ureia sanguinea e da creatinina (substancias encontradas na urina), diminuicao
na hemoglobina e no hematocrito (exame que fornece uma estimativa do namero de glébulos vermelhos no
sangue) sem associacdo evidente com sangramento gastrintestinal, aumento dos niveis de transaminase
(uma enzima presente nas células do figado), aumento ou diminuicao de peso.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?

Avise ao seu médico para que ele possa monitorar as possiveis reagdes.

No caso de uma superdose aguda pode acontecer: letargia (sensacdo de cansaco, falta de energia),
sonoléncia, nausea (enjoo), vomito e dor abdominal, sangramento gastrintestinal, aumento da presséo
arterial, reducdo do funcionamento dos rins, depressdo respiratoria (reducdo da funcdo do sistema
respiratorio) e coma (reducao da interacdo do individuo com o meio, com reducédo da resposta a estimulos,
como toque, manipulacdo, conversas, sons, etc.), embora sejam raros. Também séo possiveis reacfes do
tipo alérgicas descritas no item 8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS:

Reg. M.S.: 1.0058.0019
Farm. Resp.: Dra. C. M. H. Nakazaki
CRF-SP n°12.448

CHIESI Farmacéutica Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Rua Dr. Giacomo Chiesi n° 151 - Estrada dos Romeiros km 39,2
Santana de Parnaiba - SP

CNPJ n° 61.363.032/0001-46 - ? Marca Registrada - Industria Brasileira
SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800 11 45 25
www.chiesi.com.br

Venda sob prescri¢cdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 12/07/2013.
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Anexo A

INFLAMENE®
piroxicam

Chiesi Farmacéutica Ltda.

Suspensao oral — 9 mg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Inflamene®
piroxicam

APRESENTACOES

Suspensao oral.

Cada 1 mL (21 gotas) contém 9,0 mg de piroxicam.
Frasco conta-gotas, contendo 10 mL.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada 1 mL (21 gotas) da suspensao oral contém:

QL0 ) q T SRS 9 mg

EXCIPIBNTES. .. ettt ettt e e e re e e g.s.p.1 mL

Excipientes: polissorbato 20, sacarose, glicerol, celulose microcristalina, metilparabeno, propilparabeno,
fosfato de potéssio dibasico, alcool etilico, agua purificada.

A quantidade de alcool etilico no produto final é 0,0035 mL de &lcool por mL de medicamento, ou seja, 21
gotas do medicamento possuem 0,0035 mL de alcool.

Cada 1 mL da suspensdo oral corresponde a 21 gotas. Cada gota contém 0,428 mg de piroxicam.
INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Inflamene® é indicado para tratamento da inflamagéo e dor como: artrite reumatoide (inflamagéo cronica
das articulagdes), osteoartrite (processo degenerativo das articulacGes), espondilite anquilosante
(inflamacéo das articulagdes da coluna vertebral e grandes articulages, como os quadris, ombros e outras
regides), disturbios musculoesqueléticos agudos (inflamagbes que afetam mdsculos, tendbes ou
ligamentos), gota aguda (artrite associada com deposicao de cristais nas articulacfes), dor apds intervencao
cirurgica e pos-traumatica.

Inflamene® também pode ser usado no tratamento da dismenorreia primaria (célica menstrual).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Inflamene® é um medicamento anti-inflamatério que possui propriedades analgésicas e antipiréticas
(elimina ou diminui a dor e a febre, respectivamente).



& Chiesi

Apbs tomar a dose adequada de Inflamene® suspenséo oral, o alivio ou diminuic&o da dor inicia-se dentro
de 1 hora e a agdo méaxima ocorre em 2 a 3 horas.
A acdo de Inflamene® é prolongada no organismo, podendo ser usado uma dnica vez ao dia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera usar este medicamento se apresentar hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um
dos componentes.

Vocé n3o devera usar Inflamene® caso tenha Ulcera péptica ((lcera no estdmago ou duodeno) ativa ou
sangramento gastrintestinal, asma, pdlipo nasal (massa de tecido inflamatério ou alérgico).

Pacientes que tiveram sintomas como asma, rinite, edema angioneurdtico (urticaria gigante) ou urticaria
(erupcdo de vergdes vermelhos na pele) depois de tomar &cido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatorios
ndo esteroidais (como por exemplo, diclofenaco, ibuprofeno, nimesulida, etoricoxibe) ndo devem tomar
Inflamene® sem orientacéo médica.

N&o tome Inflamene® caso tenha insuficiéncia renal (do rim), hepatica (do figado) ou cardiaca (do
coragao) graves.

O uso de Inflamene® ndo é indicado para uso no periodo que antecede e logo depois da cirurgia de
revascularizacdo do miocardio (musculo do coragéo).

Pacientes que estejam fazendo uso de drogas anticoagulantes ou antiagregantes plaquetarios devem
informar esta ocorréncia ao seu medico.

Este medicamento é contraindicado para uso em criancas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do
cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve informar ao seu médico se possui historico anterior de doencas gastrintestinais, ja que existem
relatos de alguns casos de Ulceras e sangramento gastrintestinal com o uso de piroxicam. Caso vocé tenha
sangramento ou ulceracéo gastrintestinal durante o tratamento com Inflamene®, o uso do medicamento
deve ser interrompido e vocé deve procurar o seu médico imediatamente.

Se vocé apresentar algum sinal de alergia (por exemplo, erupcdo cuténea, ferida na pele) durante o uso de
Inflamene®, interrompa o tratamento e procure imediatamente seu médico.

Informe seu médico se vocé faz uso de medicamentos anticoagulantes ou antiagregantes plaquetarios
(medicamentos que impedem a coagulacédo do sangue).
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Se vocé tiver hipertensdo, Inflamene® deve ser utilizado com cautela, e sua pressdo sanguinea deve ser
cuidadosamente monitorada pelo seu médico no inicio e durante o tratamento.

Inflamene® também deve ser utilizado com cautela se vocé tem comprometimento da funcéo do coracéo e
outras condicBes que piorem no caso de retencdo de liquidos. Se vocé tem insuficiéncia cardiaca
congestiva pre-existente (condicdo em que o coracdo € incapaz de bombear sangue suficiente para
satisfazer as necessidades do organismo) ou hipertensdo (pressdo alta), vocé deve ser cuidadosamente
monitorado pelo seu médico.

Se vocé tiver doenca cardiovascular, pode estar sob risco maior de eventos cardiovasculares trombaticos
graves, infarto do miocardio e derrame, que podem ser fatais. O risco pode aumentar com a duracdo do
uso. Se vocé esta usando Inflamene®, para diminuir o risco de eventos indesejaveis cardiovasculares, seu
médico deve receitar a menor dose eficaz e o tratamento deve ser feito no menor tempo possivel. Fique
alerta para o desenvolvimento de tais eventos, mesmo que vocé ndo tenha apresentado sintomas
cardiovasculares anteriores.

Se vocé tiver doenca hepética (do figado), pode ser necessario reduzir a dose de Inflamene®. Informe seu
médico se vocé apresenta doenca hepatica.

Informe ao seu médico se vocé possuir um grave comprometimento dos rins, pois neste caso € necessario
um monitoramente cuidadoso da funcéo renal.

Se vocé desenvolver alteragdes oculares durante o uso de Inflamene®, avise seu médico. Recomenda-se
que vocé passe por uma avaliacao oftalmoldgica.

Evite 0 uso de Inflamene® junto com outros medicamentos anti-inflamatérios ndo hormonais e &cido
acetilsalicilico.

O uso de anti-inflamatérios ndo hormonais, incluindo Inflamene®, pode levar a um aumento no nivel de
litio no sangue. Recomenda-se o0 controle dos niveis de litio no sangue através de exames ao usar
Inflamene® por tempo prolongado.

Efeito sobre a Capacidade de Dirigir e Operar Maquinas:
O efeito de Inflamene® sobre a habilidade de dirigir ou operar méaquinas néo foi estudado. Por isso, ndo se
tem conhecimento se o medicamento pode influenciar na capacidade de dirigir ou operar maguinas.

Uso em Criancas:
A dose ideal e a seguranga do uso do piroxicam em crian¢as ainda ndo estdo bem estabelecidas e
dependerdo do critério do seu médico.

Uso em idosos:
Deve-se ter cautela com o uso de Inflamene® por idosos devido ao aumento do risco de reagdes
indesejaveis, especialmente gastrintestinais.
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Uso na Gravidez:

A seguranca do uso de Inflamene® durante a gravidez e durante a amamentagdo ndo foi ainda
estabelecida. Inflamene® ndo é recomendado para mies durante a amamentacdo até que sua seguranca
clinica tenha sido estabelecida para esses casos.

Informe ao médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento e até 7 dias ap6s o término do
medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Atencao diabéticos:contém acucar.

Este medicamento contém ALCOOL no teor de 0,0035 mL de alcool etilico em 1 mL de
medicamento.

Interacdes Medicamentosas:

Nao utilizar Inflamene® se vocé estiver usando acido acetilsalicilico (AAS), anticoagulantes, antiacidos,
anti-hipertensivos incluindo os diuréticos, inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA) e
antagonistas da angiotensina Il, glicosideos cardiacos (digoxina e digitoxina), cimetidina, colestiramina,
corticosteroides, ciclosporina, litio e outros medicamentos que se ligam as proteinas do sangue,

metotrexato e tacrolimo.

Inflamene®, assim como outros anti-inflamatérios ndo esteroides, prolongam o tempo de sangramento.
Portanto, lembre-se de avisar ao seu médico que voceé esta usando Inflamene®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o medicamento em temperatura ambiente (15°C a 30°C), proteger da luz.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Inflamene® Gotas é uma suspensdo amarela (liquido com particulas sélidas dispersas), embalada em um
frasco conta-gotas branco de pléstico.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar:
Inflamene® Gotas deve ser administrado por via oral, apés as refeicoes.

Posologia:
As doses de Inflamene® variam de acordo com a doenca tratada e a critério médico. Seu médico ira
determinar sua dose e estabelecer a duracdo do seu tratamento.

A dose indicada de Inflamene® suspensdo oral é de 0,4 — 0,6 mg/kg/dia, sendo que a dose maxima
recomendada é 40 mg. Cada 21 gotas equivale a 1 mL e contém 9 mg de piroxicam. Desta forma, o seu
médico podera Ihe recomendar tomar 1 gota da suspensao oral por quilograma de seu peso a cada 24 horas
(uma vez ao dia) apds as refeicdes, sem ultrapassar o limite de 40 mg/dia.

- Para artrite reumatoide, osteoartrite (artrose, processo degenerativo das articulactes) e espondilite
anquilosante (inflamacéo das articulacGes da coluna vertebral):

Dose inicial recomendada de 20 mg (47 gotas) a cada 24 horas (uma vez ao dia) em dose Unica diaria. A
maioria dos pacientes sera mantido com 20 mg a cada 24 horas (ao dia) e um ndmero relativamente
pequeno de pacientes pode necessitar de doses superiores a 30 mg diarios em dose Unica (a cada 24 horas)
ou fracionada (dividida).

A dose de manutengéo pode variar de 10 mg a 30 mg (o uso prolongado de doses de 30 mg leva a um risco
maior de efeitos gastrintestinais indesejaveis).

- Para distarbios musculoesqueléticos agudos:

Dose inicial recomendada de 40 mg (93 gotas) a cada 24 horas (ao dia) nos primeiros 2 dias, em dose Unica
ou fracionada (dividida). Para os 7 a 14 dias restantes, a dose deve ser reduzida para 20 mg (47 gotas) a
cada 24 horas (ao dia).

- Para gota aguda (artrite associada com deposicédo de cristais nas articulagdes):

Dose inicial recomendada de 40 mg (93 gotas) a cada 24 horas (ao dia), seguida nos préximos 4 a 6 dias
por 40 mg a cada 24 horas (ao dia) em dose Unica ou fracionada (dividida). O Inflamene® ndo é indicado
para o tratamento prolongado da gota.

- Para dor pos-traumatica e pos-operatoria:

Dose inicial recomendada de 20 mg (47 gotas) a cada 24 horas (ao dia), em dose Unica. Em casos em que
se deseja um efeito mais rapido, pode-se iniciar com 40 mg a cada 24 horas (por dia) nos dois primeiros
dias (em dose Unica ou fracionada), reduzindo-se posteriormente a 20 mg a cada 24 horas (ao dia).

- Para dismenorreia primaria (cdlica menstrual):

Assim que surgirem 0s sintomas, iniciar a dose recomendada de 30-40 mg (70-93 gotas) em dose unica
diaria (a cada 24 horas), nos dois primeiros dias do periodo menstrual e, se necessario, 20-30 mg pelos
préximos 1 a 3 dias.
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A administracdo prolongada de doses de 30 mg (70 gotas) ou mais acarreta um maior risco de efeitos
colaterais. Limite maximo diario de administracdo recomendado é 40 mg/dia.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (problemas no figado): pode haver necessidade de
reducao de dose.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (problemas nos rins): em caso de dano nos rins leve a
moderado ndo é necessario ajuste de dose. Porém, pode haver necessidade de alteracdo de dose em
pacientes com insuficiéncia renal grave ou em pacientes em hemodiélise.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar Inflamene® no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o0 medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico, pois 0s efeitos terapéuticos podem nao
ocorrer conforme o esperado.

Em caso de davidas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Inflamene® em geral é bem tolerado. Sintomas gastrintestinais sio os mais frequentemente encontrados,
apesar de na maioria dos casos ndo interferir no curso do tratamento. A administracdo prolongada de doses
de 30 mg ou mais ocasiona um risco maior de efeitos colaterais gastrintestinais. Avaliagdes objetivas da
aparéncia da mucosa gastrica e da perda sanguinea intestinal mostram que 20 mg/dia de piroxicam, em
doses unicas ou fracionadas, é significativamente menos irritante ao trato gastrintestinal que o &cido
acetilsalicilico.

Seguem abaixo 0s eventos adversos relatados ao uso de piroxicam:

Sanguineo (sangue) e linfatico (linfa): anemia, anemia aplastica (diminuicdo da producdo de glébulos
vermelhos do sangue), eosinofilia (aumento do ndmero de um leucdcito do sangue chamado eosinofilo),
anemia hemolitica (diminuicdo do nimero de globulos vermelhos, leucécitos e plaguetas do sangue em
decorréncia do aumento da velocidade de destruicdo destes globulos), leucopenia (diminui¢do do nimero
de leucocitos do sangue; os leucocitos séo células que participam no processo de defesa imunologica do
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organismo), trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue; as plaquetas participam no
processo de coagulacdo do sangue).

Imunologico: anafilaxia (reagédo alérgica grave que pode levar a incapacidade de respirar),
"doenca do soro" (reacdo alérgica apés infusdo de soro).

Metabolismo e nutricional: anorexia (falta de apetite), hiperglicemia (aumento da taxa de
acucar no sangue), hipoglicemia (diminuigdo da taxa de agucar no sangue).

Psiquiatrico: depressao, pesadelo, alucinagdes, insdnia, confusdo mental, alteracGes de
humor, nervosismo ou irritagéo.

Sistema nervoso: meningite asséptica, tontura, dor de cabeca, parestesia (sensa¢do anormal como ardor,
formigamento e coceira, percebida na pele e sem motivo aparente), sonoléncia e vertigem (tontura com
falsa sensacdo de movimento ou rotacao).

Visdo: visdo turva, irritagdes oculares, edema (inchago) dos olhos.
Ouvido e labirinto: disfuncédo auditiva, tinidos (zumbido no ouvido).
Cardiaco: palpitacdes.

Vascular: vasculite (inflamag&o da parede de um vaso).

Respiratdrio, toracico e mediastinal: broncoespasmo (chiado de peito), dispneia (dificuldade respiratoria),
epistaxe (sangramento nasal).

Gastrintestinal: desconforto abdominal, dor abdominal, reacGes anorretais (na regido do reto e do anus)
como dor local, ardor, prurido (coceira) e tenesmo (dor na regido anal associada a vontade de evacuar, que
ocorre logo apos a evacuacao), ocorreram raros casos de sangramento retal, constipacéo (prisao de ventre),
diarreia, desconforto epigéastrico (desconforto na regido superior do abdome), flatuléncia (excesso de gases
no estdbmago ou intestinos), gastrite (inflamagéo do estdmago), sangramento gastrintestinal (incluindo
hematémese — vOmitos com sangue — e melena — presenca de sangue nas fezes), indigestdo, nauseas
(enjoo), pancreatite (inflamacdo do péancreas), perfuracdo, estomatite (inflamagdo da mucosa da boca),
ulcera (ferida no estdmago), vomitos.

Hepatobiliar (figado/bile): casos fatais de hepatite (inflamacdo do figado), ictericia (deposicdo de
pigmentos biliares na pele dando uma cor amarela intensa). Embora tais reagfes tenham sido raras, se
testes de funcdo hepética anormal persistirem ou piorarem,

se aparecerem sinais e sintomas clinicos consistentes com desenvolvimento de doenca hepatica, ou se
manifestacOes sistémicas ocorrerem, como eosinofilia, rash (erupc¢des cutaneas), entre outras, o uso de
Inflamene® devera ser interrompido.
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Pele e tecido subcutaneo: alopecia (perda de cabelos), angioedema (inchaco em regido subcutanea ou em
mucosas, geralmente de origem alérgica), dermatite esfoliativa, eritema multiforme, pdrpura
(extravasamento de sangue para fora dos capilares da pele ou mucosa formando manchas) néo
trombocitopénica (Henoch-Schoenlein, que € um tipo de parpura ndo causada pela reducéo de plaquetas),
onicolise (afrouxamento das unhas), reacbes de fotossensibilidade (reagdo alérgica de pele apds exposi¢do
ao sol), prurido (coceira), reaces dérmicas de hipersensibilidade comumente na forma de rash cutaneo
(erupcgbes cutaneas), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por
bolhas em mucosas e grandes areas do corpo), necrélise epidérmica toxica (sindrome em que uma grande
porcdo da pele fica vermelha e descasca, semelhante a uma queimadura de segundo grau - doenca de
Lyell), urticaria (erupcdes na pele que causam coceira), reacdes vesiculo-bolhosas foram raramente
relatadas.

Disturbios gerais e condi¢do no local de administracdo: edema (inchago), principalmente de tornozelo.

Laboratorial: anticorpos antinucleares (ANA) positivos (indicativos de doenca autoimune),elevactes
reversiveis de nitrogénio da ureia sanguinea e da creatinina (substancias encontradas na urina), diminuicéo
na hemoglobina e no hematdcrito (exame que fornece uma estimativa do numero de glébulos vermelhos no
sangue) sem associacao evidente com sangramento gastrintestinal, aumento dos niveis de transaminase
(uma enzima presente nas células do figado), aumento ou diminuicao de peso.

Seguem abaixo 0s eventos adversos de acordo com a frequéncia que eles ocorrem:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): testes da func¢éo do
figado aumentados.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infarto do
miocardio, hemorragia gastrintestinal, perfuracdo gastrintestinal, anemia, funcdo do rim anormal,
broncoespasmo, edema, prurido (coceira), rash cutaneo (vermelhidao na pele), dor abdominal, constipacéo,
diarreia, flatuléncia, queimacdo, indigestdo, ndusea, vomito, tontura, dor de cabega.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insuficiéncia
cardiaca congestiva, hipertensdo, taquicardia (batimentos acelerados do coracdo), eritema multiforme
(manchas vermelhas na pele), melena (fezes com presenca de sangue), trombocitopenia (diminuicdo do
numero de células sanguineas conhecidas como plaquetas), hepatite, ictericia, reacdes anafilaticas, nefrite
intersticial (inflamac&o do tecido do rim), sindrome nefrética (associacdo de proteina na urina, queda da
albumina no sangue e inchago generalizado), proteindria (proteina na urina), insuficiéncia renal, asma,
dispneia (falta de ar).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): arritmia cardiaca
(ritmo irregular dos batimentos cardiacos), vasculite, Sindrome de Stevens-Johnson (reacao alérgica grave,
envolvendo erupcdo cutanea nas mucosas e pele), insuficiéncia hepética.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): nao foram
relatadas reagdes muito raras até 0 momento
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Reacdo cuja frequéncia ndo estd determinada/estabelecida: observagdo de sinais trombdticos, desordem
inflamatdria do trato gastrintestinal, faléncia renal, acidente cerebrovascular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas de superdose com anti-inflamatorios ndo esteroidais sdo geralmente caracterizados por
letargia (cansaco), sonoléncia, nausea (enjoo), vomito e dor no estdmago, que séo revertidos com 0s
cuidados médicos adequados para essa situacdo. Raramente, pode ocorrer sangramento intestinal,
hipertensdo (pressdo alta), insuficiéncia renal aguda (diminui¢cdo aguda da funcdo dos rins), depressao
respiratoria e coma.

Existem relatos de reacOes anafilaticas (reacGes alérgicas graves) com o uso de quantidades excessivas de
Inflamene®.

Caso vocé use acidentalmente uma quantidade em excesso de Inflamene®, vocé deve consultar um
médico, que ird iniciar um tratamento adequado dos sintomas.

Estudos preliminares indicam que o uso de carvdo ativado pode resultar em redugdo da absor¢do do
medicamento no organismo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS:

Reg. M.S.: 1.0058.0019
Farm. Resp.: Dra. C. M. H. Nakazaki
CRF-SP n®12.448

CHIESI Farmacéutica Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Rua Dr. Giacomo Chiesi n° 151 - Estrada dos Romeiros km 39,2
Santana de Parnaiba - SP

CNPJ n° 61.363.032/0001-46 - ® Marca Registrada - IndUstria Brasileira
SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800 11 45 25
www.chiesi.com.br
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Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/01/2013.
e
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Anexo B

Histérico de alteracao para a bula

Numero do Nome do Assunto Data da a r?)?ltaa gs da Itens alterados
expediente notificacao/peticao provaga
peticao
Inflamene Gotas:
A bula adequada a RDC 47/09 foi
aprovada em 11/01/2013, expediente
n°0034917/13-8. A bula notificada em
0274526/13-7 10457 — SIMILAR - 11/04/2013 néo sofreu nenhuma alteragao
Inclusdo Inicial de Texto | 11/04/2013 11/04/2013 : : o
Bula — RD e foi realizada a submissao
de Bula — RDC 60/12 eletrénica apenas para disponibilizagdo do
texto de bula no_Bulario eletrénico da
ANVISA.
Inflamene Capsulas:
10450 - SIMILAR — Envio inicial do texto de bula do
Notificacao de Alteracao | q6/5013 05/06/2013 B damants o0 atencia
0444993/13-2
de Texto de Bula — RDC publicada no Bulario Eletrénico em
60/12 12/04/2013.
10450 - SIMILAR - Inflamene Capsulas: _
A ser gerado no | Notificagdo de Alteragéao 12/09/2013 12/09/2013 A adequacgéo a bula do medicamento

momento do protocolo

de Texto de Bula — RDC
60/12

de referéncia publicada no Bulario
Eletrdnico em 12/07/2013.
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