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MODELO DE BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢éo-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

FLOGENE
piroxicam betaciclodextrina

APRESENTACAO
Cépsula gelatinosa dura 20 mg: embalagens com 10 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de FLOGENE contém:

piroxicam betaciclodextrina (equivalente a 20 mg de piroxicam) ..........cccce..... 200,8 mg
Excipientes: estearato de magnésio, dioxido de silicio e fosfato de calcio dibasico di-hidratado.

I1- INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de uma variedade de condi¢cdes que requerem
atividade anti-inflamatéria e/ou analgésica (que tratam dor), tais como: reumatismo nao
especificado (doencas de carater inflamatorio que podem afetar as articulagbes ou outras
regides), distlrbios musculoesqueléticos agudos (transtorno de ocorréncia aguda que pode afetar
musculos, tenddes, 0ssos ou articulagdes), dismenorreia primaria (célica menstrual causada por
problemas hormonais), cefaleia (dor de cabeca), dor pds-traumatismo e pos-operatdria (apos
realizar alguma cirurgia), e odontalgia (dor de dente).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FLOGENE ¢é um anti-inflamatério ndo hormonal, ou seja faz parte de um grupo de
medicamentos que tem em comum a capacidade de controlar a inflamacéo e a dor, sua atividade
anti-inflamatéria envolve alguns mecanismos, dentre eles a capacidade de interferir na producao
de uma substancia chamada prostaglandina, a diminuicdo da produgdo das prostaglandinas
resulta no controle da inflamacdo. FLOGENE também é capaz de afetar a migracdo de células
inflamatorias para os locais afetados, diminuindo assim o processo inflamatério local.

O tempo médio para inicio da a¢do depois que vocé tomar FLOGENE é de aproximadamente 30
minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FLOGENE ¢é contraindicado nos casos de: alergia ao piroxicam betaciclodextrina ou outros
componentes da formulagdo, Ulcera no estbmago ou intestino, dispepsia (dificuldade de
digestdo), distarbios graves no figado e rins, insuficiéncia cardiaca (do coracdo) grave, pressao
alta grave, alteracbes no sangue graves, presenca de diatese hemorragica (tendéncia para
sangramento sem causa aparente), gravidez confirmada ou provavel, durante o periodo de
aleitamento. E também contraindicado para pacientes nos quais 0 &cido acetilsalicilico ou
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qualquer outro anti-inflamatério possa causar sintomas de asma, rinite (inflamacdo cronica da
mucosa do nariz), urticaria (coceira), polipo nasal (tumor benigno das narinas), angioedema
(inchago na pele), broncoespasmo (estreitamento dos brénquios que causa dificuldade para
respirar) e outros sintomas de alergia ou reacGes anafilactoides (reacGes alérgicas graves que
podem acontecer ap6s tomar determinados medicamentos ou substancias).

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

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

Em pacientes com histdria de transtornos gastrintestinais o produto somente deve ser utilizado
sob rigoroso controle médico. Deve-se adotar especial cuidado também no tratamento de
pacientes que tenham insuficiéncia cardiocirculatéria (quando o coracdo ndo consegue mais
bombear adequadamente o sangue para o organismo), hipertensdo arterial (pressdo arterial
elevada), comprometimento da fungdo do figado ou dos rins , , histérico de alteragcbes no
sangue, , asma brénquica (distdrbio dos pulm&es marcado por chiados e falta de ar) e pacientes
idosos. Da mesma forma que ocorre com outros medicamentos com atividade parecida, foi
observada em raros casos elevagdo da ureia (aumento de uma substancia que é filtrada pelos
rins). Estas elevagbes ndo se acentuam e, com o decorrer do tratamento, se estabilizam,
retornando aos niveis iniciais ao parar o tratamento. O aumento dos niveis de ureia e creatinina
no sangue ndo esta associado ao aumento da creatininemia (teor de creatinina no sangue). O
piroxicam, como outros medicamentos anti-inflamatérios ndo-hormonais (grupo de
medicamentos que tem em comum a capacidade de controlar a inflamacéo), diminui a
agregacao plaquetéria (capacidade de algumas células do sangue responsaveis pela coagulacao
se agruparem formando o trombo) e prolonga o tempo de coagulacdo; este dado deve ser
lembrado no caso em que sejam realizadas provas hematoldgicas (exames de sangue) e impde
vigilancia quando o paciente é tratado a0 mesmo tempo com antiagregantes plaquetarios
(medicamentos que diminuem a unido das plaquetas).

N&o existe ainda experiéncia suficiente estabelecendo as indicacfes e posologia (dosagem) do
produto para criancas.
Né&o foram estabelecidas a seguranga e eficacia em criancas.

Sensibilidade cruzada

Existindo a possibilidade de sensibilidade cruzada (quando o individuo tem sensibilidade a um
medicamento e isso faz com que ele esteja mais predisposto a ter sensibilidade a um outro
medicamento que tem uma estrutura quimica relacionada), o complexo piroxicam
betaciclodextrina ndo deve ser usado por pacientes nos quais o &cido acetilsalicilico ou outros
medicamentos anti-inflamat6rios ndo-hormonais provoquem sintomas de asma, rinite e
urticéria.

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

InteracBes medicamentosas:

- medicamento-medicamento

- Gravidade: Maior

A associacdo do piroxicam betaciclodextrina ao dicumarol pode causar risco aumentado de
sangramento.

Ja a associacdo com metotrexato pode aumentar a toxicidade do mesmo aumentando o risco
para leucopenia (diminuicdo do numero de glébulos brancos no sangue), trombocitopenia
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(diminuicdo do nimero de plagquetas no sangue), anemia (diminuicdo das células vermelhas do
sangue), toxicidade para os rins e feridas nas mucosas.

- Gravidade: Moderada

Outras medicacbes que podem causar aumento no risco de sangramento se associadas ao
piroxicam betaciclodextrina sdo o acenocumarol, anisindiona, fenindiona, varfarina.

A associa¢do com diuréticos como a furosemida pode levar a diminuigdo de sua eficacia em
eliminar urina e de sua ac¢ao no controle da hipertensdo arterial, podendo ainda aumentar o risco
para 0 mau funcionamento dos rins.

O uso associado do piroxicam betaciclodextrina ao litio pode aumentar a toxicidade do mesmo
causando sintomas como fraqueza, tremores, sede excessiva e confuséo.

FLOGENE ndo interfere com a digoxina e a cimetidina, a taxa de sua absor¢do ndo parece ser
influenciada pela presenca de protecdo gastrica a base de hidroxido de aluminio. Ndo foram
constatadas incompatibilidades com os seguintes medicamentos: sais de ouro, cloroquina,
calcitonina, broncodilatadores (medicamentos para dilatar os brénquios e melhorar a
respiragdo), hipotensores (medicamentos para diminuir a pressdo arterial), hipoglicemiantes
orais (medicamentos para diminuir o aglcar do sangue), miorrelaxantes (medicamentos que
relaxam os musculos), antibiodticos, vitamina B12, vitamina D, antianginosos (medicamentos
para diminuir a dor no peito), antivertiginosos (medicamentos para diminuir a tontura),
aminofilina, ansioliticos (medicamentos para diminuir a ansiedade), antiparkinsonianos
(medicamentos usados no tratamento da Doenca de Parkinson), antagonistas do calcio
(medicamentos para tratar pressdo arterial elevada e doencas do coracdo) e tiroxina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 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?

Caracteristicas fisicas e organolépticas
FLOGENE ¢ uma cépsula rosa e puarpura com gravagdo “Flogene”, contendo pd fino amarelo
esverdeado.

FLOGENE deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Atencdo: ndo armazenar este produto em locais quentes e imidos (ex: banheiro, cozinha, carros,
etc.).

Numero de lote e datas de fabricacgéo 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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Tomar uma capsula por via oral, uma vez ao dia, com um pouco de liquido..
A duracdo média do tratamento ira variar dependendo da doenca a ser tratada (aguda ou
crénica) e da intensidade da inflamacdo (leve, moderada ou intensa).

Uso em idosos

Nos individuos idosos deve-se considerar o tempo de tratamento pelo menor periodo
recomendado.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica

A reducdo da dose deve ser considerada.

A seguranca e eficacia de FLOGENE somente sdo garantidas na administracéo por via oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser aberto ou mastigado.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, espere o horario da proxima dose. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

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?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
elevacdo dos resultados dos exames para avaliagdo das fungdes do figado.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Glcera
gastrica com perfuracdo (ferida que perfura a parede do estbmago), dor epigastrica (dor no
estdbmago), nausea (enjoo), anorexia (falta de apetite), constipacdo (intestino preso), dor
abdominal (dor na barriga), flatuléncia (gases), diarreia, dispepsia (indigestdo), estomatite
(inflamacgdo na boca ou gengiva), Ulcera gastrica com ou sem hemorragia (ferida no estbmago
com ou sem sangramento), pancitopenia (diminuic&o global das células do sangue).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipertensdo (aumento da pressdo da circulagdo sanguinea) e insuficiéncia cardiaca (mau
funcionamento do coracdo), ictericia (coloracdo amarelada na pele), insuficiéncia renal aguda
(mau funcionamento dos rins), alteracdes visuais.

A literatura cita ainda as seguintes reagOes adversas, sem freqiiéncia conhecidas: vomitos, pirose
(azia), edema (inchaco) da natureza alérgica de face e maos, aumento da fotossensibilidade
cutanea (aumento da sensibilidade a luz na pele), anemia aplastica (anemia que ocorre devido a
producdo insuficiente das células do sangue), trombocitopenia (reducdo do nimero de plaquetas
no sangue), retencdo de liquido com inchaco nos tornozelos ou sindrome de Stevens-Johnson
(reacdo alérgica grave com erupcdes na pele nas mucosas), sindrome de Lyell (doenca
caracterizada por bolhas e vermelhiddo na pele, que fica com a aparéncia queimada),
agranulocitose (reducdo de alguns tipos de células brancas do sangue), fungdo prejudicada da
bexiga urinaria, choque e sintomas premonitorios, insuficiéncia cardiaca aguda (funcéo
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prejudicada do coracéo), alopecia (reducéo parcial ou total de pelos e cabelos) e alteracdes do
crescimento das unhas. FLOGENE geralmente é melhor tolerado pelo estbmago do que o
piroxicam isolado.

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?

Em casos de toxicidade leve a moderada a maioria dos pacientes os quais ingerem uma
guantidade de anti-inflamatérios acima da indicada ndo apresentam sintomas ou tem alteracGes
gastrintestinais leves como enjoo, vomito, dor na barriga e algumas vezes hematémese (vémito
com sangue), tais sintomas em geral tendem a se reverter com medidas de suporte. Nos casos
de toxicidade severa pode ocorrer convulsdes, delirios, coma, diminuicdo da pressdo
arterial,,mau funcionamento dos rins,alteracdes com comprometimento da funcdo do figado),
problema na coagulacgdo, sangramentos do estbmago e intestinos,aumento de potassio no sangue
e acidose metabdlica (excesso de acidez no sangue) tais quadros exigem medidas de suporte
médico de urgéncia e acompanhamento. Em caso de uso em excesso e/ou ingestdo acidental,
vocé deve ter cuidado e procurar o seu médico ou procurar um pronto-socorro e informar a
quantidade e o horario que vocé tomou o medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes
sobre como proceder.

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0142
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Indistria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/06/2014.
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N atendimento
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0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 18:00 h (seg. a sex)
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