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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PIROXICAM
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTAGOES:
piroxicam gel 0,5% em embalagem contendo bisnage28y e 30g.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO TOPICO (para aplicagio na pele)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSIGAO:

Cada grama do gel contém:
piroxicam
12 (ol o] 1] 01 (=Sl o TR o T OO T UUPPTUPUPPTPUURPRIN: 1g

* Excipientes: carbomer, hidroxietilcelulose, altetilico, alcool benzilico, propilenoglicol, tretolamina e agua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

O piroxicam gel a 0,5% é indicado para uma varieafEcondi¢des que requeiram atividade anti-inflérieae/ou analgésica, tais
como: osteoartrite (artrose, doenca articular deggiva), distdrbios pés-traumaticos ou musculasekdicos agudos, incluindo
tendinite, tenossinovite, periartrite, luxacdegpese e lombalgia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um estudo duplo-cego em que piroxi0&#o, em administragbes de 5mg 4 vezes ao diepfoparado a um gel-
placebo no tratamento de afec¢des agudas de tenmles (entorses acromioclaviculares, supra-espothou de tornozelo, ou
ainda, tendinite de Aquiles). Dos 200 paciente®kdos no estudo (100 por tratamento), apenas@ o que recebia piroxicam
(6%) descontinuaram o tratamento devido a inefec@tmparado a 42 (42%) do grupo placebo (p < §,6@tam observadas
reducdes significativas na dor (espontanea ou dénmeato), grau de restricdo das articulacdes, limapresséo e sensibilidade do
local afetado com piroxicam gel em relacéo ao jplac® tempo para obtengéo da melhora dos sintashagehor com piroxicam
gel. A avaliacéo geral da eficacia e melhora descdies foi melhor no grupo recebendo piroxicamuiorp que recebia placebo
(p < 0,0001). Tanto o gel contendo piroxicam quanptacebo foram bem tolerados. Sete pacientebeade gel com 0,5% de
piroxicam e quinze recebendo placebo relataramteseversos principalmente relacionados a pekstaderma, este estudo
demonstra que piroxicam gel, 5mg administrado €veo dia é eficaz no tratamento de problemas raissqueléticos (entorses
e tendinites), além de ser bem tolerado.

Um estudo aberto e ndo comparativo comprovou a@éie seguranca de piroxicam gel a 0,5% no tratantépico de entorses e
tendinites. Todos os pacientes fizeram aplicagiigisdas de 5mg de piroxicam gel, 4 vezes ao diarderaté 18 dias. Dos 100
pacientes participantes do ensaio clinico, 99 fdrenidos na avaliagéo de eficacia, cujos resatadostraram melhora
estatisticamente significativas (p < 0,001) em is@® e tendinites.

A opinido global sobre eficacia e seguranca cliassifo tratamento como excelente ou bom na maimsacasos. Trés pacientes
descontinuaram o tratamento devido a reagfes adversnaioria constituida de rea¢des dérmicasslocai

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O piroxicam é um agente anti-inflamatério ndo estker (AINE), Gtil no tratamento de condigdes infedrias.

Embora o mecanismo de acéo de piroxicam ndo dejante conhecido, estudos isolatogitro ein vivo mostraram que
piroxicam interage em varias etapas da respostagreula inflamacéao através da inibicdo da sinegeastanoides, incluindo as
prostaglandinas, por inibigdo reversivel da enziinl@oxigenase.

E eficaz independentemente da etiologia da inflémac

Propriedades Farmacocinéticas

Baseado em varios estudos de farmacocinética stlibuicdo tecidual em ratos e em cées, piroxigeh0,5% é continua e
gradualmente absorvido desde a pele até a museutatdiquido sinovial. Em adicéo, equilibrio desaigéo entre a pele e o
musculo ou liquido sinovial parece ser alcangagmamente em poucas horas ap6s a aplicacéo.

Em um estudo de doses muiltiplas de piroxicam &&bPaplicado 2 vezes ao dia (dose total didriavedgnte a 20 mg) por 14 dias,
0s niveis plasméaticos aumentaram lentamente duvatieeorrer do tratamento, chegando a 200 ng/mi°mita. Os niveis
plasmaticos deteady state (estado de equilibrio) foram em média entre 3000rg/mL, e os valores médios permaneceram



abaixo de 400 ng/mL, mesmo no 14° dia de tratam&sgmiveis de piroxicam gel observadosteady state (estado de equilibrio)
foram aproximadamente 5% dos observados em pasiraebendo doses orais similares (20 mg/dia). iA-mida de eliminagao
neste estudo foi calculada em aproximadamente f&&hBm humanos, piroxicam gel demonstrou ser b&aratlo na pele de
voluntarios com sensibilidade cutanea.

A meia-vida sérica de piroxicam é de aproximadamBfthoras.

Dados de Seguranca Pré-clinicos

Foram realizados estudos de toxicidade aguda é&aerérde irritagdo em animais. Em um estudo deittede aguda, piroxicam gel
foi aplicado topicamente na dose de 5g/kg em @@msos (200 a 300 vezes a aplicagao clinica rendada). N&do foram
observadas mortes, sinais clinicos de toxicidad&gao na pele e nem alteragdes significantemit@sia. Foi realizado um
estudo durante 1 més em ratos albinos em que ymo geeebeu aplicacéo diaria de 1g do gel na pesajaim outro grupo foi
tratado com o veiculo e o terceiro grupo serviu@aoontrole. Neste estudo, ndo foram observad#aci@io da pele no local do
tratamento nem alteracdes hematolégicas relacisremlfarmaco, em parametros quimicos laboratopes) dos 6rgaos,
histopatologia ou autopsia. O gel também foi adaliam relagéo a irritagdo primaria da pele, iréitagos olhos e fototoxicidade
em coelhos e em relagdo a fotoalergia e poteneiaédsibilizacdo da pele em cobaias. Ndo houvéesag pele intacta dos
coelhos apds a aplicagdo de piroxicam gel 0,5%eorettulo. Na pele lesada, piroxicam gel produzie keritema e edema, que
foram um pouco maiores do que na administracaetuio.

O efeito anti-inflamatério e analgésico do gel @exicam 0,5% foi estudado em ratos e cobaiazatillo um modelo padréo de
dor e inflamagdo como: edema de pata induzido grwagenina, eritema ultravioleta na cobaia e edesmanatico em ratos, dor
induzida por leveduras em ratos, eritema no abddnueizido por 6leo de algoddo em cobaias, formagdgranuloma induzido
por cera de algodédo em ratos e inducéo adjuvardaerite em ratos. O gel de piroxicam 0,5% foi candpel ao gel de
indometacina 1% em todos os modelos e foi compha@veiroxicam administrado oralmente na inibicadrdlamagao no modelo
de edema de pata em ratos.

O piroxicam tépico é um agente anti-inflamatério e&teroide, que possui também propriedade anedgési

Edema, eritema, proliferagéo de tecido, febre gpddem ser inibidos em animais de laboratério pétainistracéo de piroxicam
gel.

Estudos preliminares indicam que, apés administracé, existe piroxicam no leite materno em umaceatracdo de
aproximadamente 1% do que é alcangado no plasnsaadpdinistracéo oral.

4. CONTRAINDICAGOES

O piroxicam gel ndo deve ser utilizado nos segsin&sos:

» Pacientes com hipersensibilidade conhecida aoipaoxou a outros componentes da féormula.

Ha potencial de sensibilidade cruzada com acidilsalecilico e outros AINEs.

» Pacientes que desenvolveram sintomas de asma, &anijioedema ou urticaria induzidas pelo uso w® @&cetilsalicilico ou
outros AINEs.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deve-se evitar o uso concomitante de piroxicanf@esxicam) com AINEs, incluindo os inibidores d®&-2.

Foram relatadas reagdes cutaneas de risco a indegme de Stevens-Johnson (SSJ), e necroliserspidétoxica (NET) com a
administracéo sistémica de piroxicam gel 0,5%. €ssacdes ndo foram associadas com o uso topjgicotecam gel 0,5%, mas a
possibilidade de ocorréncia com piroxicam gel 0t6ptco ndo pode ser descartada.

Os pacientes devem ser orientados e monitoradpsrtiequanto aos sinais e sintomas de reag6edelapmaior risco de
ocorréncia de SSJ e NET esta dentro das primeimarss de tratamento.

No caso de sinais ou sintomas de SSJ ou NET (pagix.cutdneo progressivo geralmente com bolhéssdas nas mucosas)
aparecerem, o tratamento com piroxicam gel 0,5% dew descontinuado.

Os melhores resultados no gerenciamento de SST epHtecem com o diagndstico precoce e desconéinuangdiata de
qualquer droga suspeita. A retirada precoce esticiasla com os melhores progndsticos.

Caso um paciente tenha desenvolvido SSJ ou NEToasso de piroxicam gel 0,5%, o medicamento n&o dewveeiniciado neste
paciente em nenhum momento.

Se ocorrerem irritagdes locais com o uso de piesrigel, o tratamento deve ser interrompido e, sessario, uma terapia
apropriada deve ser instituida. O medicamento eéie ser aplicado nos olhos, mucosas ou sobre |dadese abertas ou
condic¢des da pele que afetem o local de aplicacao.

Os AINEs, incluindo o piroxicam, podem provocarritefintersticial, sindrome nefrética e insuficiencenal.

Ha também relatos de nefrite intersticial, sindrowfedtica e insuficiéncia renal com piroxicam tpiembora a relagéo causal
com o tratamento com piroxicam topico néo foi esfietida. Como resultado, a possibilidade de qes @stentos estejam
relacionados com a utilizagdo de piroxicam tépi&o pode ser excluida.



Fertilidade

Baseado no mecanismo de agéo, o uso de AINEsjridolpiroxicam, pode atrasar ou prevenir a rupdigréoliculos ovarianos, a
qual tem sido associada com infertilidade revergirealgumas mulheres. A descontinuacédo do usdMES) incluindo piroxicam
em mulheres com dificuldades de engravidar ou gté®esob investigacéo de infertilidade deve sesiderada.

Uso durante a Gravidez e Lactagao

Né&o foram observados efeitos teratogénicos apdmansstracéo oral de piroxicam em testes com arsin@ipiroxicam inibe a
sintese e a liberacéo das prostaglandinas atraviésitao reversivel da enzima ciclooxigenaseelessito, assim como ocorre
com outros AINEs, foi associado a um aumento ddémcia de distocia e retardo do parto em animgasndo o farmaco é
administrado até o final da gravidez. Sabe-se gumdcos anti-inflamatérios ndo esteroides poderbéaminduzir o fechamento
do ducto arterioso em criancas.

A seguranca do uso de piroxicam durante a gravidedurante a lactagéo ainda néo foi estabelecida.

N&o é recomendado o uso de piroxicam gel duralatet@cao, ja que a seguranca clinica ainda nasfabelecida.

Inibicdo da sintese de prostaglandina pode adversanafetar a gravidez. Dados de estudos epidegitoksugerem um aumento
do risco de aborto espontaneo apés o uso de indsidi®e sintese de prostaglandina no inicio dadgavEm animais, a
administracao dos inibidores de sintese de prasteigla mostrou um aumento das perdas pré e poasitapéo.

O piroxicam é um medicamento classificado na caig@gdde risco de gravidez durante o primeiro eisdg trimestres de
gestacao e D no terceiro trimestre ou proximo ampRortanto, durante o primeiro e segundo trimedde gravidez, este
medicamento ndo deve ser utilizado sem orientagibica Durante o terceiro trimestre de gravideprosimo ao parto, este
medicamento ndo deve ser utilizado sem orientagiiica

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

O efeito de piroxicam gel na habilidade de diregperar maquinas nao foram estudados.

N&o ha evidéncias sugerindo que este medicamensa pdetar essas habilidades.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em idososndo ha nenhuma restricao especifica para essaetaitia. As mesmas orientagdes dadas aos adulmssjdevem
ser seguidas para os pacientes idosos.

Uso em criancasnéo foram realizados estudos controlados em pasiemenores de 12 anos.

Uso durante a Gravidez e Lactagaopiroxicam gel ndo é recomendado durante a graddelactacdo (vide item 5. Adverténcias
e Precaucoes).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o se conhece a interacéo do uso tépico de paoxéom outros farmacos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O piroxicam gel deve-se manter a temperatura aneb{@s° a 30°C). Proteger da luz e manter em lse@w e pode ser utilizado
por 24 meses a partir da data de fabricacao.

Manter a bisnaga devidamente tampada ap6s o usedicamento.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do piroxicam gel a 0,5%: Gel homeggtransparente, amarelo, isento de grumos e@zgs

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cada grama do produto gel contém 5mg de piroxicam.

Recomenda-se aplicar 1 grama (aproximadamente deimiyoxicam gel 0,5% (equivalente a 5mg de pirxigna area afetada, de
3 a4 vezes ao dia.

O piroxicam gel é indicado somente para uso exterdeve ser espalhado completamente sobre a peléedear qualquer residuo.
Nenhuma bandagem deve ser utilizada ap6s a aplicactedicamento.

Dose Omitida Caso o paciente esqueca-se de usar piroxicaroraddestabelecido, deve usa-lo assim que lembraretanto, se
ja estiver perto do horario de usar a préxima disee desconsiderar a dose esquecida e usar mprdXeste caso, o paciente nao
deve usar a dose duplicada para compensar doseciekss.

O esquecimento de dose pode comprometer a efidddratamento.

Em caso de dividas, procure orientacéo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



9. REAGOES ADVERSAS

Efeitos adversos possivelmente relacionados amteatto com piroxicam gel ndo tém sido relatadosfcequéncia. Em estudos
clinicos, a maioria dos efeitos adversos observimale natureza leve a moderada, tais como: ¢géitdocal, eritema, erupcédo
(rash), descamacéo pitiroide, prurido e rea¢des no keaplicacdo.

Ap6s a comercializacdo, os seguintes efeitos detaatos foram relatados: dermatite de contatcgreeze reacgéo de
fotossensibilidade na pele.

Foi observado que, quando ndo espalhado completentegel pode levar a uma descoloragédo leve, poemsitoria da pele,
também podendo causar manchas em roupas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

A ocorréncia de superdose com preparagao topipaadcam ndo é comum. Em caso de superdose, empratamento
sintomatico e de suporte, quando necessario.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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