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BEXTRA® IM/IV
parecoxibe sodico

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome Comercial: Bextra® IM/IV
Nome genérico: parecoxibe sodico

APRESENTACAO
Bextra® IM/1V pé liofilizado para solucdo injetdvel em embalagem contendo 10 frascos-ampola.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO INJETAVEL POR VIA INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de Bextra® IM/IV pé liofilizado para solugdo injetdvel contém 42,36 mg de parecoxibe
sddico que equivale a 40 mg de parecoxibe. Excipientes: fosfato de sédio dibasico anidro, &cido fosférico® e
hidréxido de sédio?.

a = para ajuste de pH.
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I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

USO RESTRITO A HOSPITAIS

Este produto é de uso restrito a hospitais ou ambulatdrios especializados e deve ser manipulado apenas
por pessoal treinado. Informagdes adicionais ao paciente serdo fornecidas pelo médico, conforme
necessario.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bextra® IM/IV (parecoxibe sédico) é indicado para a prevencao e tratamento de dor p6s-operatéria em adultos.
Além disso, no tratamento de condi¢fes dolorosas no periodo pés-operatério que requerem o uso de opioides
(classe de potentes analgésicos), Bextra® IM/IV reduz significativamente o consumo destes medicamentos.
Bextra® IM/IV também € indicado no tratamento de c6lica renal aguda.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bextra® IM/IV é um anti-inflamatério e analgésico pertencente ao grupo de medicamentos denominados
inibidores especificos da cicloxigenase 2 (COX-2). Este medicamento reduz o processo de inflamacéo local
causado por traumas teciduais como cirurgias. Bextra® IM/IV atua como inibidor especifico da COX-2
(substancia que desencadeia a defesa do organismo a uma agressdo), acionada em processos inflamatorios,
inibindo a produgdo de prostaglandinas (substancia que atua no processo inflamatério), causadoras da
inflamacdo e dor. Seu inicio de acdo é de 7 a 13 minutos, com analgesia (diminuicdo da dor) clinicamente
significativa alcangada em 23-39 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Bextra® IM/IV é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao parecoxibe e a outros
componentes da férmula. Bextra® IM/IV é também contraindicado a pacientes que demonstraram reacdes do
tipo alérgicas a sulfonamidas. Bextra® IM/IV ndo deve ser administrado em pacientes que tenham tido asma
(doenca do aparelho respiratdrio, na qual a respiracdo é dificil, curta e ofegante), urticéria (alergia da pele) ou
reacOes alérgicas depois de terem usado acido acetilsalicilico, anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINE) ou outros
inibidores especificos da enzima cicloxigenase 2. Bextra® IM/IV também é contraindicado a paciente em
tratamento da dor pés-operatéria imediatamente apds cirurgia de revascularizagdo do miocardio (cirurgia
realizada para desobstrucdo das artérias do coragdo). Deve-se evitar a administracdo de Bextra® IM/IV no
terceiro trimestre de gravidez. Bextra® IM/IV s6 deve ser usado durante a gravidez, de acordo com orientacdo
médica, se o beneficio potencial justificar o risco potencial para o feto.

A administracdo de Bextra® IM/IV resultou em transferéncia de uma pequena quantidade de Bextra® IM/1V ao
leite materno. Informe ao seu médico caso esteja amamentando, e ele decidird entre suspender a amamentagéo
ou o tratamento.

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

Administragdo que ndo seja IV ou IM néo foram estudadas e ndo devem ser usados.

Efeitos cardiovasculares (efeitos que afetam o coragdo e 0s vasos sanguineos): inibidores COX-2 (classe de anti-
inflamatdrios), da qual o Bextra® IM/1V faz parte, estdo associados com o aumento do risco de eventos adversos
cardiovasculares (doencas que acometem 0 coragdo e 0s vasos sanguineos) e trombaticos (obstrugdo de algum
tipo de veia ou artéria) quando administrados por muito tempo. A exata importancia do risco associado com uma
dose Unica ainda ndo foi determinada, assim como a exata duragdo da terapia associada com risco aumentado.
Bextra® IM/IV é, portanto, contraindicado para o tratamento de dor pés-operatédria imediata seguida de cirurgia
de revascularizacdo do miocardio (cirurgia realizada para desobstrucéo das artérias do coragao).

Efeitos Gastrointestinais (GI): em pacientes tratados com Bextra® IM/IV, ocorreu hemorragia (perda excessiva
de sangue), ulceragdo (erosdo da parede do estdbmago ou intestino) ou perfuracdo do trato gastrointestinal
superior (parte do aparelho gastrointestinal que compreende boca, es6fago, estbmago e intestino delgado). Os
pacientes sob maior risco de desenvolvimento de complicagdo gastrintestinais (do estdmago ou do intestino) com
AINEs (anti-inflamatérios ndo esteroides) sdo os idosos, aqueles com doenca cardiovascular, ou pacientes com
histéria ou doenca gastrointestinal ativa, como ulceragdo, sangramento ou condi¢des inflamatdrias; ou pacientes
que utilizam 4cido acetilsalicilico concomitantemente. A classe dos AINEs também estd associada a
complicacBes gastrointestinais aumentadas quando co-administradas com corticosteroides, inibidores seletivos
de recaptacdo da serotonina (classe de medicamentos usado no tratamento de sindromes depressivas/transtornos
de ansiedade), outros antiagregantes plaquetarios, outros AINEs ou pacientes que ingiram alcool, no entanto, nao
ha dados clinicos especificos para parecoxibe. Efeitos na Pele: foram relatadas reacdes dermatologicas graves,
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incluindo eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceracfes em todo o corpo) e sindrome de Stevens-
Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), através da vigilancia pds-comercializacdo em
pacientes que receberam Bextra® IM/IV. Também foi relatada necrélise epidérmica toxica (descamagdo grave
da camada superior da pele), além de eritema multiforme e sindrome de Stevens-Johnson através da vigilancia
pos-comercializacdo em pacientes que receberam valdecoxibe. Foram relatadas fatalidades devido a sindrome de
Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica com valdecoxibe e esses desfechos ndo podem ser descartados
com o uso de Bextra® IM/IV. A reacdo medicamentosa com eosinofilia e sindrome dos sintomas sistémicos
(sindrome de DRESS) pode ocorrer com a exposi¢do ao parecoxibe com base em outras reacdes cutaneas graves
relatadas com a exposi¢do ao celecoxibe e ao valdecoxibe. Os pacientes parecem estar sob um risco maior para
esses eventos durante o inicio do tratamento; com o inicio dos eventos ocorrendo, na maioria dos casos, dentro
das duas primeiras semanas de tratamento. Bextra® IM/IV deve ser interrompido ao primeiro sinal de erupcéao
cutanea (lesdo na pele), lesbes na mucosa ou qualquer outro indicativo de hipersensibilidade. Reacfes
dermatologicas graves também foram relatadas com outros inibidores da COX-2 durante a experiéncia pos-
comercializagdo.

ReacBes anafilactoides (reacOGes alérgicas graves): foram relatadas reacfes de hipersensibilidade durante a
experiéncia pos-comercializacdo com Bextra® IM/IV. Essas reagdes ocorreram em pacientes com e sem historia
de reacGes alérgicas a sulfonamidas. Deve-se procurar atendimento de emergéncia quando ocorrer uma reagao
anafilactoide.

Hipotensdo (pressdo baixa) severa: casos de hipotensdo severa logo apds a administracdo de parecoxibe foram
relatados na experiéncia pés-comercializagdo com parecoxibe. Alguns destes casos tém ocorrido sem outros
sinais de anafilaxia (reagdes alérgicas graves). O profissional de salde deve estar preparado para tratar a
hipotensdo severa.

Uso com anticoagulantes orais (medicamento que inibe a coagulag¢do sanguinea): o uso concomitante de AINES
com anticoagulantes orais aumenta o risco de sangramento. Anticoagulantes orais incluem varfarina/tipo
cumarina e modernos anticoagulantes orais (p.ex., apixabana, dabigatrana e rivaroxabana). A atividade
anticoagulante deve ser monitorada, particularmente durante os primeiros dias, apds o inicio do tratamento com
Bextra® IM/IV em pacientes que estejam em uso de anticoagulantes orais, uma vez que estes pacientes
apresentam um risco aumentado de complicagdes hemorrdgicas (complicacdes que podem levar a perda
excessiva de sangue).

Hipertensdo (pressdo alta): assim como com todos os AINEs, Bextra® IM/IV pode levar ao surgimento de uma
nova hipertensdo ou piora da hipertensdo preexistente, 0 que pode contribuir para 0 aumento da incidéncia de
eventos cardiovasculares. AINEs, incluindo parecoxibe, devem ser usados com precaucdo em pacientes com
hipertensdo. A pressao sanguinea deve ser monitorada cuidadosamente durante o inicio e ao longo de toda
terapia com Bextra® IM/IV.

Retencédo de Liquido (acimulo de liquidos no organismo) e Edema (inchago): observaram-se retencédo de liquido
e edema em alguns pacientes em uso de Bextra® IM/IV. Portanto, Bextra® IM/IV deve ser usado com cautela
em pacientes com fungdo cardiaca comprometida, edema preexistente ou outras condigdes que predisponham a
(ou sejam agravadas pela) retengdo de liquido, incluindo pacientes em tratamento com diuréticos ou entdo com
risco de hipovolemia.

Efeitos Renais (sobre os rins): foi relatada insuficiéncia renal aguda (diminuicdo aguda da funcdo dos rins)
durante a experiéncia pos-comercializacdo em pacientes recebendo Bextra® IM/IV. Pacientes com doenga renal
avangada em tratamento com Bextra® IM/IV devem ter a funcdo renal cuidadosamente monitorada. Bextra®
IM/IV sé deve ser usado nestes casos se 0 beneficio potencial justificar o risco potencial. Deve-se ter cuidado ao
se iniciar o tratamento com Bextra® IM/IV em pacientes com desidratacdo (perda excessiva de agua e sais
minerais do organismo). E aconselhavel reidratar os pacientes primeiro e, em seguida, iniciar o tratamento com
Bextra® IM/1V.

Efeitos Hepéticos (sobre o figado): pacientes com insuficiéncia hepatica (prejuizo da funcdo do figado) grave
ndo foram estudados. O uso de Bextra® IM/IV em pacientes com insuficiéncia hepéatica grave ndo é
recomendado. Bextra® IM/IV deve ser utilizado com cautela quando administrado a pacientes com insuficiéncia
hepatica (prejuizo da funcéo do figado) moderada e iniciado na menor dose recomendada. Durante o tratamento
com Bextra® IM/IV, qualquer paciente com sinais e/ou sintomas sugestivos de insuficiéncia hepatica, ou que
tenha apresentado uma prova de funcdo hepatica anormal, deve ser monitorado cuidadosamente quanto ao
desenvolvimento de uma reacdo hepatica mais grave. Bextra® IM/IV s6 deve ser usado nestes casos se 0
beneficio potencial justificar o risco potencial.

Geral: por reduzir a inflamagéao, Bextra® IM/IV pode diminuir a utilidade de sinais diagndsticos, como febre, na
deteccéo de infeccdes.

Uso em Criangas: ndo foram avaliadas a seguranga e a eficacia em individuos menores de 18 anos.
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Fertilidade: o uso de AINEs pode retardar ou prevenir a ovulagdo, o que pode estar associado com a infertilidade
reversivel em algumas mulheres.

Uso durante a Gravidez: ndo ha estudos em mulheres gravidas. Bextra® IM/IV s6 deve ser usado durante a
gravidez se o beneficio potencial para a mae justificar o risco potencial para o feto. Dados de estudos sugerem
um risco aumentado de aborto espontaneo apos o uso de inibidores de prostaglandinas (substancias que atuam no
processo inflamatorio) no inicio da gravidez. Deve-se evitar 0 uso de Bextra® IM/IV no Gltimo trimestre de
gestacdo, uma vez que ele pode causar inércia uterina (contragdo insuficiente do Gtero durante ou ap6s o parto) e
fechamento prematuro do canal arterial fetal.

Se usado durante o segundo ou terceiro trimestre da gravidez, os AINEs podem causar disfuncdo renal fetal que
pode resultar na redugdo do volume de liquido amniético ou oligoidramnio em casos graves. Tais efeitos podem
ocorrer logo apés o inicio do tratamento e sdo geralmente reversiveis. As mulheres gravidas utilizando Bextra®
IM/IV devem ser cuidadosamente monitoradas quanto ao volume de liquido amniético.

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

Uso durante a Lactacdo (amamentacdo): a administracdo de uma dose Unica de parecoxibe a lactantes (mulheres
gue estdo amamentando) resultou na transferéncia de uma porcéo relativamente pequena de parecoxibe e de seu
metabdlito ativo ao leite materno, o que por sua vez resultou em uma dose relativamente pequena para o lactente
(menos de 1% da dose aplicada & méde, com os devidos ajustes de peso). Por causa do potencial de reacfes
adversas em criangas lactentes (criangas que sdo amamentadas no peito) devido ao Bextra® IM/IV, deve-se
decidir entre suspender o aleitamento ou o tratamento, levando em consideracdo a importancia do medicamento
para a mae.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas: ndo foi estudado o efeito de Bextra® IM/IV sobre a
capacidade de dirigir ou de operar maquinas.

Interacbes Medicamentosas

Sempre avise ao seu médico todas as medica¢des que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacdo nova.
O médico precisa avaliar se as medica¢des reagem entre si alterando a sua ac¢do, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa.

- fluconazol e cetoconazol: quando Bextra® IM/IV é coadministrado com fluconazol, a menor dose de Bextra®
IM/IV recomendada deve ser utilizada. N&o é necessario ajuste de dose em uso concomitante com cetoconazol.

- anti-hipertensivos incluindo inibidores da ECA, antagonistas da angiotensina Il, betabloqueadores e diuréticos
(medicacdes anti-hipertensivas): inibicdo de prostaglandinas (uma substancia que atua no processo inflamatério)
pode diminuir o efeito dos inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA), antagonistas da angiotensina
11, betabloqueadores e diuréticos. Consulte seu médico para verificar se vocé pode utilizar Bextra® IM/IV em
associacao a medicagdes para hipertenséo.

Em pacientes idosos com deplecdo (redugdo) de volume (incluindo aqueles em tratamento com diurético
[medicamento para aumentar a eliminacdo de agua através da urina]), ou com funcdo renal comprometida, a
coadministracdo de AINEs (drogas que bloqueiam a inflamagdo e que ndo sdo derivadas de hormonios),
incluindo inibidores seletivos COX-2, com inibidores da ECA e/ou antagonistas da angiotensina Il (medicagdes
anti-hipertensivas) e/ou antagonistas da angiotensina Il (impede a acdo da angiotensina I1), podem resultar na
deterioracdo da funcdo renal (prejuizo da funcdo do rim), incluindo uma possivel insuficiéncia renal aguda
(diminuicdo aguda da funcdo dos rins). Estes efeitos sdo geralmente reversiveis.

Desse modo, a administracdo concomitante desses medicamentos deve ser realizada com cuidado. Os pacientes
devem receber hidratacdo adequada e a necessidade de monitoracdo da funcdo renal deve ser avaliada no inicio e
no curso do tratamento.

- diuréticos (medicamento para aumentar a eliminacao de agua através da urina): estudos clinicos demonstraram
que AINEs, em alguns pacientes, podem reduzir o efeito da furosemida e tiazidicos.

- ciclosporina (medicacdo imunossupressora): devido a seu efeito sobre prostaglandinas renais, AINEs podem
aumentar o risco de nefrotoxicidade com a ciclosporina.

- metotrexato: foi conduzido um estudo de interagdo farmacocinética usando valdecoxibe e metotrexato e nao
foram encontradas interagcdes clinicamente importantes. No entanto, é aconselhado cuidado quando o
metotrexato for administrado concomitantemente com AINES, pois a administracdo de AINE pode resultar em
aumento dos niveis plasmaticos de metotrexato.

- litio: a concentragdo sérica de litio deve ser cuidadosamente monitorada ao se iniciar ou ao se modificar o
tratamento com Bextra® IM/IV em pacientes que ja recebam litio.

- contraceptivos orais (etinilestradiol/noretindrona): nao houve perda da eficacia do contraceptivo oral. Nao
foram relatados eventos adversos relacionados a trombose venosa (entupimento da veia).
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Bextra® IM/IV pode ser coadministrado com analgésicos opioides.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?

Bextra® IM/IV deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz. N&o
refrigerar.

Apos a reconstituicdo e antes da administracdo, Bextra® IM/IV deve ser inspecionado visualmente. O produto
ndo deve ser utilizado se for observada descoloragdo, turvagdo ou presenca de particulas. Bextra® IM/IV deve
ser utilizado no periodo de 24 horas apds a reconstituicdo, desde que armazenado em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C) e protegido da luz. Apds esse periodo, deve ser descartado. N&o refrigerar ou congelar o
produto reconstituido.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o 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.

Caracteristicas do produto: pd liofilizado na forma de um sdlido branco a esbranquigado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

Bextra® IM/IV pode ser administrado por via IV (intravenosa) ou IM (intramuscular) em dose Unica ou em dose
maltipla em regime regular ou quando necessario. Apds o inicio do tratamento, a dose pode ser ajustada com
base na resposta do paciente. O tempo de duragdo do tratamento ndo deve exceder a 5 dias. Bextra® IM/IV s6 é
indicado para pacientes que precisam desse tratamento quando a terapia oral nio é uma alternativa. E
recomendado que os pacientes sejam transferidos para a terapia oral alternativa assim que indicado clinicamente.
Como o risco de doengas cardiovasculares (CV) (doencas que afetam o coragdo e 0s vasos sanguineos)
associadas a inibidores especificos da ciclooxigenase-2 (COX-2) pode aumentar com a dose e duracdo da
exposicdo, devem ser usadas a menor duracdo possivel e a dose efetiva didria mais baixa. No entanto, a
relevancia desta descoberta para 0 uso de curto prazo de Bextra® IM/IV no cenério p6s-operatério ndo foi
avaliada.

Para Cdlica Renal Aguda - A dose Unica recomendada € de 40 mg por via IV.

Prevencao da Dor Pds-Operatoria - A dose recomendada na administracdo pré-operatoria é de 40 mg IM ou
IV (preferencialmente 1V), 30 a 45 minutos antes do procedimento cirdrgico. Pode ser necessario continuar o
tratamento com Bextra® IM/IV no pés-operatério para adequar o efeito analgésico.

Analgesia Imediata para dor pos-operatéria (eliminacdo ou diminuicdo da dor pés-operatoria
imediatamente) - A dose Unica ou inicial recomendada para tratamento de dor pds-operatoria é de 40 mg por via
IMou IV.

Manutencdo da Analgesia (manutengdo da eliminagdo ou diminuicédo da dor) - Apos a prevencédo da dor
pos-operatdria ou da obtengdo da analgesia inicial, pode-se repetir o uso de Bextra® IM/IV com 20 mg ou 40 mg
acada 6 a 12 horas. A dose didria maxima é de 80 mg por via IM ou IV.

Uso Concomitante com Analgésicos Opioides - Analgésicos opioides podem ser usados concomitantemente
com parecoxibe na dose descrita acima. O melhor efeito é obtido quando Bextra® IM/IV ¢é dado antes da
administracdo do opioide. Em todas as avalia¢Oes clinicas, Bextra® IM/IV foi administrado a uma dose fixa com
intervalos de dose regulares considerando que os opioides foram administrados conforme necessidade.

Uso em ldosos - Nao é necessario, geralmente, ajuste de dose. No entanto, para pacientes idosos pesando menos
gue 50 kg, é aconselhavel reduzir a dose inicial de Bextra® IM/IV em 50%. A dose diaria maxima deve ser
reduzida para 40 mg em pacientes pesando menos que 50 kg.

Uso em Criangas - N&o foram avaliadas a seguranca e a eficacia em individuos menores de 18 anos.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepética (diminuicdo da funcdo do figado) - Nenhum ajuste de dose é
necessario em pacientes com insuficiéncia hepatica leve. A menor dose recomendada deve ser utilizada em
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pacientes com insuficiéncia hepatica moderada. N&o ha estudos envolvendo pacientes com insuficiéncia hepatica
grave, portanto, ndo se recomenda 0 uso em tais pacientes. A dose inicial recomendada em pacientes com
alteracdo hepatica moderada é de 20 mg e a dose diaria maxima deve ser reduzida para 40 mg.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (Diminuicdo da Funcdo dos Rins) - O tratamento com Bextra®
IM/IV de pacientes com insuficiéncia renal grave ou daqueles que possam estar predispostos a retencdo de
liquidos deve ser iniciado com a menor dose recomendada, e a fungdo renal cuidadosamente monitorada.

Quando Bextra® IM/IV é coadministrado com fluconazol, a menor dose de Bextra® IM/IV recomendada deve
ser utilizada.

Administragéo - A injecdo in bolus pode ser administrada diretamente na veia ou numa via IV existente (vide
“Compatibilidades e Incompatibilidades” acima). A inje¢io IM deve ser administrada lenta e profundamente no
interior do masculo.

InstrugBes de Uso - Bextra® IM/IV deve ser reconstituido antes do uso. O produto ndo contém conservantes e
sua preparacao exige técnica asséptica (estéril). Recomenda-se reconstituir Bextra® IM/IV (frascos de 40 mg)
com 2 mL de solugdo IM/IV de cloreto de sddio a 0,9%. Os seguintes diluentes também podem ser utilizados
para a reconstituicao de Bextra® IM/IV: solugdo bacteriostatica de cloreto de sédio a 0,9%, solucdo de glicose a
5%, solucdo de glicose a 5% com cloreto de sédio a 0,45%. N&o se recomenda para a reconstitui¢do o uso de
solucdo de Ringer lactato ou solucdo de glicose a 5% em Ringer lactato, pois ocorrerd a precipitacdo do
medicamento. N&o se recomenda 0 uso de dgua para injetaveis para a reconstituicdo de Bextra® IM/IV, uma vez
que a solugdo resultante nao é isoténica.

Compatibilidades e Incompatibilidades - Apos a reconstituicdo com diluente adequado Bextra® IM/IV pode
ser injetado através de uma via de infuséo IV (intravenosa) usada para as solugdes abaixo: solucéo injetavel de
cloreto de sodio a 0,9%; solucdo de glicose a 5%; solugdo de Ringer lactato; solucéo de glicose a 5% com cloreto
de sddio a 0,45%. Néo se recomenda a injecdo em via de administracao intravenosa com solucéo de glicose a 5%
em Ringer lactato ou outras solucbes 1V ndo listadas acima, pois isso pode causar a precipitagdo da solucéo.
Bextra® IM/IV ndo deve ser misturado a qualquer outro medicamento para administragdo na mesma seringa.
N&o injetar Bextra® IM/IV numa via de infusdo IV de qualquer outro medicamento. A via IV deve ser
adequadamente limpa antes e apés a injecdo de Bextra® IM/IV com uma solucao de compatibilidade conhecida.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma vez que esta medicacdo é de utilizagdo institucional, em hospitais e clinicas, a sua posologia podera ser
adequada e manejada pelo médico. Ele podera optar por nao utilizar algumas doses, ou repeti-las respeitando a
dosagem maxima. A omissao de uma dose néo é prejudicial ou leva dependéncia ao paciente. Caso esta omissao
leve a quadro de dor, ela podera ser refeita, respeitando a dose maxima diaria.

Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Eventos com incidéncia > 10%: nausea (enjoo).

Eventos com incidéncia > 1% e < 10%: dor abdominal, constipacdo (prisdo de ventre), dispepsia (ma digestéo),
vOmito, edema periférico (inchago nas extremidades do corpo), osteite alveolar (por deslocamento do coéagulo
sanguineo expondo 0 0sso apos extracdo dentaria), tontura, insdnia, oligdria (volume da urina excretada menor
que as necessidades normais), suor aumentado, prurido (coceira), hipotensao (pressao baixa).

Eventos com incidéncia > 0,5% e < 1%: boca seca, flatuléncia (gases), dor nas costas, bradicardia (diminui¢do
dos batimentos cardiacos), faringite (inflamacdo da faringe), rash (vermelhiddo da pele), hipertensdo (pressao
alta).

Eventos com incidéncia < 0,5%: infarto do miocardio (morte das células do musculo cardiaco devido a
diminuicdo da quantidade de sangue/oxigénio), dor de ouvido, esofagite (inflamacdo do eséfago), refluxo
gastroesofagico (contelido do estdbmago que volta para o esofago), diminuicdo dos ruidos hidroaéreos (sons do
intestino), pancreatite (inflamag8o do péncreas), inchaco perioral (ao redor da boca), dor no local da injecéo,
reacdo no local da injecdo, astenia (fraqueza), reacdo anafilactoide (alergia), aumento da ureia nitrogenada
sanguinea, aumento da creatina fosfoquinase (enzima liberada pelo misculo do coragao), aumento da creatinina
(substancia eliminada pela urina cujo aumento no sangue indica que ha algum problema no funcionamento dos
rins), aumento de HDL (lipoproteinas de alta densidade, tipo de proteina que se liga a gordura do sangue),
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complicagdes de pele pos-operatorias, anorexia (falta de apetite), hiperglicemia (aumento de glicose no sangue),
artralgia (dor nas articulagBes), distlrbio cerebrovascular, agitacdo, insuficiéncia renal (dos rins) aguda,
embolismo pulmonar, equimose (manchas arroxeadas), urticéria (coceira), hipertensdo (pressao alta) agravada,
hipotensdo postural (diminuicdo da presséo arterial ao levantar).

Apos cirurgia de revascularizacéo (cirurgia realizada para desobstrucéo das artérias) do miocérdio, pacientes que
receberam Bextra® IM/IV tiveram um maior risco de desenvolverem reagBes adversas, como reagOes
cardiovasculares/tromboembdlicas (por ex., infarto do miocardio e acidente vascular cerebral (derrame),
infec¢des cirdrgicas ou complicagdes da cicatrizagdo da ferida do esterno).

EXPERIENCIA POS-COMERCIALIZACAO: foram relatados os seguintes eventos adversos raros e graves em
associagao ao uso de Bextra® IM/IV: colapso circulatério (diminui¢do prolongada da capacidade do coragdo em
manter um fluxo adequado de sangue aos tecidos), eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragdes
em todo o corpo), sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas),
insuficiéncia renal e reacbes de hipersensibilidade incluindo anafilaxia (reacdo alérgica grave) e angioedema
(inchaco das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica) (ver questdo 4. O que
devo saber antes de usar este medicamento?). Na experiéncia pdés-comercializacdo, além de reacdo adversa
cutdnea grave, eritema multiforme e da sindrome de Stevens Johnson, necr6lise epidérmica tdxica foram
relatadas durante o uso de valdecoxibe e ndo podem ser descartadas para o Bextra® IM/IV.

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

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

A superdose desta medicacgdo devera ser manejada como a de outros anti-inflamat6rios monitorando parametros
de funcdo renal, hepética, coagulagdo e sangramento e eventos gastrintestinais. Medidas de suporte deverdo ser
realizadas conforme o sintoma apresentado.

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

LL-PLD_Bra_CDSv15.0_01Nov2019_v4_BXIPOI_17_ VP 7
23/0ut/2020



Wyeth

1l - DIZERES LEGAIS

MS - 1.2110.0472
Farmacéutica Responsavel: Liliana R. S. Bersan — CRF-SP n° 19167

Registrado por:

Whyeth Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Alexandre Dumas, 1860

CEP 04717-904 — S&o Paulo — SP
CNPJ n° 61.072.393/0001-33

Fabricado por:

Pharmacia & Upjohn Company LLC

Kalamazoo, Michigan — EUA

Importado e Embalado por:

Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n° 32501, km 32,5

CEP 06696-000 — Itapevi — SP

Indistria Brasileira

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissao eletrdnica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°. do Jy—— Data do N°. do o — Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
08/12/2020 MEDICAMENTO 08/12/2020 MEDICAMENTO REACOES ADVERSAS VPS 40 MG PO LIOF SOL

NOVO - NOVO - INJ CT 10 FAVD
Notificacdo de Notificagdo de TRANS
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula - Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
27/04/2020 1298762200 MEDICAMENTO 27/04/2020 1298762200 MEDICAMENTO INDICACOES VPS 40 MG PO LIOF SOL
NOVO - NOVO - INJ CT 10 FAVD
Notificacdo de Notificagdo de TRANS
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula - Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
03/02/2020 0338430206 MEDICAMENTO 23/07/2019 0781660/19-0 MEDICAMENTO 04/11/2019 DIZERES LEGAIS VP e VPS 40 MG PO LIOF SOL
NOVO - NOVO - INJ CT 10 FAVD
Notificagdo de Solicitagdo de TRANS
Alteragdo de transferéncia de
Texto de Bula - titularidade de
RDC 60/12 registro
(operacgdo
comercial)
25/11/2019 3248795/19-9 MEDICAMENTO 25/11/2019 3248795/19-9 MEDICAMENTO 25/11/2019 ADVERTENCIAS E VP e VPS 40 MG PO LIOF SOL

NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

PRECAUCOES

REAGCOES ADVERSAS

O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

INJCT 10 FAVD
TRANS
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13/09/2018 0893872/18-5 MEDICAMENTO 13/09/2018 0893872/18-5 MEDICAMENTO 13/09/2018 CARACTERISTICAS VP e VPS 40 MG PO LIOF SOL
NOVO - NOVO - FARMACOLOGICAS INJ CT 10 FAVD
Notificaj;ﬁo de Notificacdo de ADVERTEI\JCIAS E TRANS
Alteragdo de Alteracio de PRECAUGCOES
Texto de Bula — POSOLOGIA E MODO DE
RDC 60/12 Texto de Bula — USAR
RDC 60/12 O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
27/03/2018 0240152/18-5 MEDICAMENTO 27/03/2018 0240152/18-5 MEDICAMENTO 27/03/2018 CARACTERISTICAS VPS 40 MG PO LIOF INJ CT
NOVO - NOVO - FARMACOLOGICAS 10 FA VD INC
Nlotificat;éz de Notificagdo de
Alteragdo de ~
Texto f:le Bula - Alteragdo de
RDC 60/12 Texto de Bula—
RDC 60/12
06/12/2016 2564250/16-2 MEDICAMENTO 06/12/2016 2564250/16-2 MEDICAMENTO 06/12/2016 IDENTIFICACAO DO VP e VPS 40 MG PO LIOF INJ CT
NOVO - NOVO - MEDICAMENTO 10 FA VD INC
Notifica~g§o de Notificacio de O QUE DEVO SABER ANTES
Alteragdo de Alteracdo de DE USAR ESTE
Texto de Bula — MEDICAMENTQ?
RDC 60/12 Texto de Bula - ADVERTENCIAS E
RDC 60/12 PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
01/12/2016 2548433/16-8 MEDICAMENTO 01/12/2016 2548433/16-8 MEDICAMENTO 01/12/2016 COMO ESTE MEDICAMENTO VP e VPS 40 MG PO LIOF INJ CT
NOVO - NOVO - FUNCIONA? 10 FA VD INC
Notificacdo de Notificacdo de QUANDO NAO DEVO USAR
Alteragdo de Alteracio de ESTE MEDICAMENTO?
Texto de Bula — Texto de Bula — O QUE DEVO SABER ANTES
RDC 60/12 DE USAR ESTE
RDC 60/12 MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
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GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

e COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

e  QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

e  INDICACOES

e  RESULTADOS DE EFICACIA

e  CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

e  CONTRAINDICACOES

e  ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

e INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

e  CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

e POSOLOGIA E MODO DE
USAR

e  REACOES ADVERSAS

e  SUPERDOSE

19/04/2016 1583219/16-8 MEDICAMENTO 04/02/16 1249762/16-2 Alteragdo da 04/04/2016 | e DIZERES LEGAIS VP e VPS 40 MG PO LIOF INJ CT
NOVO - AFE/AE por 10 FAVD INC
Notificaj;éo de modificacdo na
Alteragdo de extensdo do CNPJ
Texto de Bula -
RDC 60/12 DA MATRIZ,
exclusivamente
em virtude do Ato
Declaratério
Executivo n2
34/2007 da
Receita Federal
do Brasil
24/08/2015 0752572159 MEDICAMENTO 24/08/2015 0752572159 MEDICAMENTO 24/08/2015 | e CUIDADOS DE VP e VPS 40 MG PO LIOF INJ CT

NOVO -

NOVO -

ARMAZENAMENTO DO

10 FAVD INC
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Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS

17/07/2014 0574106148 MEDICAMENTO 17/07/2014 0574106148 MEDICAMENTO 17/07/2014 PARA QUE ESTE VP e VPS 40 MG PO LIOF INJ CT
NOVO - NOVO - MEDICAMENTO E 10 FAVD INC
Notificacdo de Notificagdo de INDICADO?
Alteragdo de Alteragdo de O QUE DEVO SABER ANTES
Texto de Bula - Texto de Bula — DE USAR ESTE
RDC 60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO?
INDICACOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
DIZERES LEGAIS
11/04/2013 0277363135 MEDICAMENTO 11/04/2013 0277363135 MEDICAMENTO TEXTO INICIAL VP/VPS 40 MG PO LIOF INJ CT

NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto de
Bula—RDC 60/12

10 FAVDINC
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