XEFO

lornoxicam
Identificac&o do Xefo
Xefo lornoxicam
Apresentacdes do Xefo

Comprimidos revestidos de 8 mg em embalagens com 20
comprimidos.

Uso oral.

Uso adulto.

Composicéao do Xefo

Cada comprimido revestido contém:lornoxicam.................... 8 mg
Excipientes: estearato de magnésio, povidona, croscarmelose sédica,
alcool isopropilico, celulose microcristalina, lactose monoidratada,
macrogol, didxido de titanio, talco, hipromelose e agua.

Informacdes ao Paciente do Xefo

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Xefo ¢é um medicamento anti-inflamatoério ndo esteroidal e
antireumatico, da classe do oxicam. Ele é destinado ao tratamento da
dor associada com lombo ciatalgia aguda, da dor apds a cirurgia
dental e ao tratamento dos sintomas da artrite reumatéide e osteoartrite,
como dor e inflamacdo nas articulagoes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Xefo reduz a inflamacéo e a dor.

O tempo estimado do inicio da acao deste medicamento é de 46
minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome Xefo:

- se vocé for alérgico (hipersensivel) ao lornoxicam ou a qualquer um
de seus componentes;

- se vocé for hipersensivel

(ter sintomas como asma, rinite, angioedema ou urticaria) a outros
medicamentos anti-inflamatdrios ndao esteroides, incluindo o acido
acetilsalicilico;

- se vocé sofrer de hemorragia (sangramento)

gastrintestinal, hemorragia cerebrovascular (derramehemorragico) e outras
doencgas hemorragicas;

- se vocé tiver histérico de hemorragia gastrintestinal ou perfuracao,
relacionado com anterior terapia de anti-inflamatérios nao



esteroides;

- se vocé sofrer de Ulcera peptidica ativa ou tiver histéria

de Ulcera peptidica recorrente;

- se vocé sofrer de com insuficiéncia hepatica grave (incapacidade de

o figado funcionar adequadamente) (ver "O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?");

- se vocé sofrer de insuficiéncia renal grave (incapacidade de

o rim funcionar adequadamente) (ver "O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?");

- se vocé sofrer de trombocitopenia (redugao do nimero de elementos
do sangue (plaquetas));

- se vocé sofrer de insuficiéncia cardiaca severa (incapacidade

do coracdo de exercer seu funcionamento adequado) (ver "O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?");

- se vocé estiver nos Ultimos trés meses de gravidez.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Para as seguintes doengas, Xefo somente devera ser administrado
apos cuidadosa avaliacao do risco-beneficio.

Tenha cuidado especial com Xefo:

- se vocé tem insuficiéncia renal;

- se vocé tem histérico de hipertensdo (aumento da pressio arterial)

e/ou insuficiéncia cardiaca, com retencdo de liquido e edema (inchago);

- se vocé sofre de colite ulcerativa (inflamagdo do célon intestinal)

ou Doenga de Crohn (doenca inflamatdria intestinal);

- se vocé tiver historico de tendéncia a sangramento.

Se vocé sofre de desordem de coagulacdo de sangue, insuficiéncia hepética,
€ idoso ou sera tratado comXefo por mais de 3 meses, vocé deve ser
monitorado pelo seu médico através de testes laboratoriais
frequentes.

Se vocé sofre ou ja sofreu de asma brénquica, informe seu médico.
Se vocé esta em tratamento com heparina ou tacrolimus ao mesmo
tempo em que com Xefo, informe seu médico sobre sua medicacao
atual.

Xefo nao deve ser usado concomitantemente com outros anti-
inflamatdrios nao esteroides, como o acido acetilsalicilico, ibuprofeno
e inibidores do COX-2. No caso de duvida, fale com seu médico ou
farmacéutico.

Se vocé experimentar qualquer sintoma abdominal ndo usual, como
sangramento abdominal, reagoes na pele com rash cutaneo (ferida na
pele), lesdes na mucosa ou outros sinais de hipersensibilidade, vocé deve
parar de tomar Xefo e procurar o seu médico imediatamente.
Medicamentos, como o Xefo, podem estar associados com um
pegqueno aumento do risco de ataque cardiaco ("infarto do miocardio")
ou derrame cerebral. Qualquer risco € mais provavel com doses altas e
tratamentos prolongados. Nao exceda a dose e duracao do



tratamento.

Se vocé tem problemas cardiacos, derrame anterior ou condicdes que
podem levar a estes problemas (por exemplo, se vocé

tem hipertenséo, diabetes ou colesterol alto ou é fumante) vocé deve
discutir o seu tratamento com o seu médico ou farmacéutico.

E aconselhavel evitar o Xefo durante a varicela (conhecida

COmMO catapora).

Xefo pode tornar mais dificil a possibilidade de engravidar.

Vocé deve informar seu médico se vocé esta planejando engravidar
ou se tem problemas para engravidar.

Gravidez e lactacéo

Xefo ndo deve ser tomado durante os primeiros seis meses

de gravidez e por mulheres amamentando.

Vocé ndo pode tomar Xefo durante os ultimos trés meses de gravidez.
O uso de Xefo pode comprometer a fertilidade e ndo é recomendado
para mulheres que estao tentando engravidar. Em mulheres que tem
dificuldade de engravidar, ou que estao sob investigagao

de infertilidade, deve-se considerar a suspensao do Xefo.

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

Dirigir ou usar maquinas

Apds tomar Xefo vocé pode ter efeitos adversos como tontura,
sonoléncia, fadiga e disturbios visuais. Se vocé tiver qualquer destes
efeitos ndo deve dirigir ou operar maquinas

Informacao importante sobre algum componente do Xefo

Este medicamento contém LACTOSE.

Se seu médico informou que vocé tem intolerancia a alguns agucares,
procure o seu médico antes de tomar este medicamento.

Principais interagcoes medicamentosas e/ou alimentos:
Informe seu médico se vocé esta tomando ou recentemente tomou
qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos de uso sem
prescricao.

Xefo pode interagir com outros medicamentos.

Cuidados particulares devem ser tomados se vocé estiver recebendo
qualguer uma das seguintes substancias:

- outros analgésicos incluindo inibidores seletivos 2-cicloxigenase
(COX2) (aumento do risco de eventos adversos, como sangramento
gastrintestinal);

- cimetidina: aumento dos efeitos adversos (vide item "reacdes
adversas");

- anticoagulantes como heparina, femprocumona (podem prolongar o
tempo de sangramento - maior risco de sangramento);

- corticdides (aumento do risco de sangramento gastrintestinal

e Ulceras);

- metotrexato (aumento do risco dos efeitos adversos e toxicos do
metotrexato, como alteragdes sanguineas e no rim);

- litio (aumento do risco dos efeitos adversos e téxicos do litio,como



tremor, fraqueza, sede excessiva e confusao);

- agentes imunossupressores como ciclosporina, tacrolimus (aumento
do risco dos efeitos adversos e téxicos desses agentes, como
alteragdes no rim);

- medicamentos cardiacos como digoxina (aumento do risco dos
efeitos adversos e téxicos da digoxina), inibidores ECA (exemplos
captopril, enalapril - pode ocorrer diminuicao do efeito anti-
hipertensivo), bloqueadores beta adrenérgicos (exemplos: atenolol,
propranolol - pode ocorrer diminuicdo da eficacia anti-hipertensiva);
- diuréticos (pode ocorrer diminuicdo da eficacia anti-hipertensiva e
diurética e aumento o risco de alteragdes nos rins);

- antibidticos quinolona (aumento do risco do paciente desenvolver
convulsoes);

- agentes antiplaquetarios (podem prolongar o tempo de
sangramento - maior risco de sangramento);

- anti-inflamatdrios ndo esteroides como ibuprofeno, acido
acetilsalicilico (aumento do risco de sangramento gastrintestinal);

- Antidepressivos Inibidores da recaptagao de serotonina (IRS)
(exemplo: fluoxetina e paroxetina - pode ocorrer aumento do risco de
sangramento gastrintestinal)

- medicamentos para o controle da diabetes como as sulfaniluréias
(exemplos: glibenclamida, glicazida,glimepirida - risco aumentado de
ocorrer diminuigao do acglcar no sangue);

- indutores e inibidores da isoenzima CYP2C9 (exemplos:
sulfafenazol, ritonavir - alteracdes do efeito do lornoxicam e do
indutor ou inibidor da isoenzima CYP2C9)

- mifepristona (pode ocorrer reducao do efeito da mifepristona)

- zidovudina (pode ocorrer aumento dos efeitos toxicos nas células
sanguineas).

Xefo deve ser tomado durante ou apds as refeicdes, com um copo de
agua.

Alimentagao concomitante pode reduzir a absorgao de medicamento.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso
de algum outro medicamento.

N3o 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?

Mantenha Xefo acondicionado na embalagem original e em
temperatura ambiente (15-30°C). Os comprimidos também devem
ser mantidos ao abrigo da umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

NUumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Xefo 8 mg comprimidos revestidos sao circulares, sulcados e de cor
branca a levemente amarelada.



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 criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Xefo deve ser tomado com um copo de agua, durante ou apods as
refeicoes.

Sempre tome Xefo exatamente como seu médico orientou.

Caso vocé tenha alguma duvida, fale com seu médico ou
farmacéutico.

Adultos: A dose usual é de 8 mg a 16 mg dividido em 2 ou 3 doses ao
dia. A dose maxima recomendada é 16 mg por dia.

Xefo nao é recomendado para criangas ou adolescentes abaixo de 18
anos devido a falta de dados.

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

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Nao tome dose dupla para compensar o comprimido esquecido.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgidao-dentista.

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

Como todos os medicamentos, Xefo pode causar efeitos adversos,
apesar de nao serem todos que tem estes efeitos.

Medicamentos como o Xefo podem estar associados com um
pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (infarto do miocardio)

ou derrame.

Se vocé tiver qualquer um dos seguintes efeitos adversos, pare de
tomar este medicamento e procure seu médico imediatamente, ou
contate o hospital mais proximo:

- falta de ar, dor no peito, ou inchaco e/ou aumento do inchaco no
tornozelo;

- dor estomacal severa ou continua ou se suas fezes ficarem pretas;
- pele e olhos amarelados (ictericia)- estes sao sinais de problemas

no figado

- uma reacéo alérgica - a qual pode incluir problemas de pele

como ulceras ou bolhas, ou inchaco do rosto, labios, lingua ou garganta
que podem causar dificuldades para respirar

- febre, erupcdo de bolhas ou inflamacdo especialmente nas maos e pés e
na area da boca (Sindrome de Stevens-Johnson).

- excepcionalmente, infeccdo séria da pele em caso de varicela.

Efeitos adversos conhecidos incluem:

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento): dor de cabecaleve e transitoria, tontura,



sonoléncia, zumbido, retencao de liquido, edema (inchacgo), nausea, dor
abdominal,dispepsia (ma digestdo), estomatite (inflamacédo na

boca), diarréia, vomito.

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento): ins6nia, depressao,

nervosismo, vertigem, insuficiéncia cardiaca, dor no

peito, hipertensdo (aumento da pressao arterial), vasculite (inflamagdo na
parede vascular), ataque de asma, constipacdo (prisao de ventre),
flatuléncia (excesso de gases), gastrite, ulcera gastrica, tlcera

duodenal, Ulcera na boca, alteracao significativa nos exames

do figado (definido por testes de sangue), rash,

coceira, eritema (vermelhidao na pele), edema facial (inchago facial),
fotosensibilidade (sensibilidade a luz), artralgia, fadiga,

indisposicao, febre.

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento): meningite asséptica (meningite causada
por virus - principalmente em pacientes com doencga auto-

imune como sindromedo lupus eritematoso, doenga mista do tecido
conjuntivo), com sintomas como torcicolo, dor

de cabeca,nausea, vomito, febre e desorientagao; anemia (aplastica -
diminuicdao na producao de células do sangue - e hemolitica - destruicao
anormal dos glébulos vermelhos), reducdo na contagem de células
sanguineas(trombocitopenia, neutropenia, agranulocitose, eosinofilia, defeitos
de coagulacdo, aplasia exclusivamente

emcélulas brancas, pancitopenia), febre, arrepios,

hipersensibilidade, anafilaxia, reacao anafilactéide, broncospasmo
(dificuldade em respirar pela contragao

dos bronquios), hiponatremia (diminuicao dos niveis de sddio), confusdo,
incapacidade de concentragao,

disfuncao cognitiva, alucinacdes, parestesia (sensacao de formigamento),
sensacao anormal de gosto, tremor, enxaqueca, disturbio de atencao,
hipercinesia (movimentos anormais excessivos), hipoestesia (redugao
de sensibilidade ao toque), sonoléncia, toxicidade ocular

incluindo visdo turva, visdo diminuida, visdo alterada das cores, campo
visual defeituoso, pontos pretos no campo de visdo, ambliopia (reducao
da visao), diplopia (visdo dupla), iridociclite

(inflamacdo da iris), neuritedptica (inflamagdo do nervo visual), fezes
pretas, vomito com sangue, esofagite (inflamacdo do es6fago), refluxo
gastroesofageal, dificuldade em

engolir, inflamacio da lingua, Glcera peptidica, sangramento
gastrintestinal, sangramento da gengiva, hemorroidas, inflamacdo na
pele, transtorno da pele, rash com pequenas manchas e carogos

(rash maculo-papular), urticaria, hiperidrose (transpiracao excessiva), dor
o0ssea, dor nas costas, cdimbra muscular, fraqueza

muscular, sinovite (inflamacdo na capsula articular),insuficiéncia renal em
pacientes que sao dependentes de prostaglandina renal para manter o
fluxo renal,inflamacdo, nefrite intersticial (inflamacdo dos rins), sindrome



nefrética (doenga do rim severa com liberacdo de proteina

na urina), necrose papilar (doenca do rim severa com morte

do tecido), nefropatia membranosa (doenca do rim), fraqueza.
Reacao muito rara (ocorre entre menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este

medicamento): tosse,rinite (inflamacgédo do nariz), reacdes severas
no figado (incluindo ictericia e casos de fatais de hepatite),eczema,
alteragdes na unha, psoriase (doenca inflamatoéria da

pele), parpura (pequenas manchas vermelhas na pele), doencas de
pele severas (eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise
epidérmica toxica), perda de cabelo.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo
que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversas imprevisiveis ou desconhecidos.

Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Em caso de superdosagem os seguintes sintomas podem ser
esperados: dor de cabeca, ndusea, vomito, distUrbios de visdo, dor
epigastrica, sangramento gastrintestinal, raramente diarreia,
desorientagao, excitacao, coma, sonoléncia, tontura, desmaio e
ocasionalmente convulsdo. Em caso de envenenamento

significante, insuficiéncia renal aguda e danos no figado sdo possiveis.
No caso de superdosagem ou suspeita de superdosagem, deve-se
suspender o medicamento e procurar o seu médico imediatamente.
Conduta em caso de superdose:

Em caso de superdosagem os seguintes sintomas podem ser
esperados: nadusea e vomito, sintomascerebrais (vertigem, coordenagao
muscular defeituosa podendo levar para o coma e convulsdo), mudanca
na funcao do figado e do rim, dor no estomago e podem causar doenga
de coagulacao.

No caso de superdosagem ou suspeita de superdosagem, deve-se
suspender o medicamento e procurar o seu médico imediatamente.
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 orientagoes.
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