PIROHITYV-D TABLETAS

Piroxnicam 20 mg

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE.-

Lea con atencidn este folleto y verifique que este medicamento corresponde al indicado por su médico, antes de su admi-
nistracion. Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo,
consulte con su médico.

FORMULA DE COMPOSICION:

Cada tableta contiene: Piroxicam 20 mg

Excipientes: Bicarbonato de Sodio, Acido Tartérico, Lactosa Monohidrato, Estearato de
Magnesio, Celulosa Microcristalina, Almidon Modificado.

CLASIFICACION TERAPEUTICA:

Analgésico-Antiinflamatorio-Antirreumatico-Antipirético

VIA DE ADMINISTRACION Y DOSIFICACION:

VIA DE ADM/N/STRAC/ON.- ORAL

INDICACIONES TERAPEUTICAS: PIROXIM®-D TABLETAS, El Piroxicam es efectivo para el
tratamiento del dolor leve a moderado. Esta indicado en diversos procesos donde se requiera
de su accion antiinflamatoria y/o analgésica, independiente o concomitantemente en artritis
reumatoide, osteoartritis, espondilitis anquilosante, dolores musculo esqueléticos, ataque
agudo de gota, inflamacién, dolor post operatorio y/o traumaticos. Dismenorrea primaria desde
los 12 afios o mas; procesos inflamatorios del tracto respiratorio.

DOSIFICACION: En artritis reumatoide, osteoartritis, espondilitis anquilosante: iniciar y
continuar con una dosis de 20 mg diarios. En unos pocos pacientes podra bastar 10 mg, otros
podran necesitar hasta 30 mg al dia, en una sola toma o dividido en fracciones.

En Trastornos musculo esqueléticos agudos: Comenzar con a 40 mg diarios los 2 primeros
dias, en una sola toma o dosis divididas; En los 7 a 14 dias siguientes, debera reducirse la
administracion a 20 mg diarios. Ataque agudo de gota: comenzar con una dosis de 40 mg
continuéndola por 4 a 6 dias, sin excederse por mas tiempo. Dolores post quirdrgicos y por
traumatismos fisicos: La prescripcion usual sera de 20 mg diarios. En procesos muy agudos
se podra usar 40 mg diarios en los primeros dias luego bajar a 20 mg diarios. Dismenorrea
primaria: 40 mg en una sola toma durante el 1er y 2do dias. Continuar con 20 mg diarios por
3 a 5 dias, de acuerdo con el estado del paciente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: Se recomienda mantener vigilancia con su empleo en
pacientes con enfermedades renales agudas. Debe vigilarse la aparicion de edemas,
particularmente cuando se trata de pacientes con afecciones cardiacas. Evitarse la adminis-
tracion conjunta con otros AINES, (Analgésicos Antiinflamatorios no Esteroideos) o con dcido
acetil salicilico. Debe usarse con cuidado en pacientes con lesion del tracto Gastrointestinal
superior.

Las mujeres embarazadas no deben usar AINES en general y ahora Piroxicam en particular,
después de las 20 semanas por que tiene incidencia en danos renales. A partir de la semana
30 tampoco se le debe prescribir Piroxicam por posibles danos cardiacos al feto. En casos
extremos se podria usar la minima dosis eficaz para la mujer embarazada, que sea recomen-
dada por un profesional de la salud. Debe revisar el liquido amnicdtico en caso de usar por mas
de 48 horas el AINE. Hable con su profesional de la salud sobre los beneficios y los riesgos de

estos medicamentos durante el embarazo antes de usarlos, sobre todo de las 20 semanas en
adelante.

PRECAUCIONES GENERALES: E| uso del Piroxicam, o de algtin oxicamo puede generar
como reaccion Exantema Fijo Medicamentoso (EFM), por lo que se deberd suspender
inmediatamente la ingesta del medicamento y conversar con su médico para resolver el caso
en cuanto a dejar de tomar el producto para revertir el exantema.

PRECAUCIONES PEDIATRICAS: En artritis reumatoide juvenil, deberd basarse estrictamente
de acuerdo con el peso corporal del paciente: Hasta 15 kilos de peso corporal 5 mg diarios;
de 16 a 25 kilos: 10 mg diarios; de 26 a 45 kilos 15 mg diarios; de mds de 45 kilos 20 mg
diarios. Debe tener en cuenta que no esta bien dilucidada su seguridad y eficacia.

PRECAUCIONES GERIATRICAS: se estima que los mayores de 65 afios pueden necesitar un
ajuste en la dosificacion que sea la minima con buena respuesta del Piroxicam, para evitar
danfos gastrointestinales.

MECANISMO DE ACCION: Pertenece a una nueva estructura de agentes antiinflamatorios no
esteroides que ofrece ademds una accion analgésica y antipirética. PIROXIM*-D TABLETAS
se caracteriza por su alta potencia absorcion rapida, buena tolerancia por el tracto Gastro
intestinal, y su vida media en el plasma es prolongado (alrededor de 50 horas), lo que le
permite resultados satisfactorios con sostenidas concentraciones mediante una.

REACCIONES INDESEABLES: Ultimamente se ha detallado que pueden aparecer como
placas redondeadas u ovaladas con enrojecimiento e hinchazén de la piel, ampollas
(urticaria), picazon. Lo que se ha denominado Exantema Fijo Medicamentoso. Suspender
inmediatamente el tratamiento y notificar a su médico.

En algunos pacientes puede presentarse molestias gastrointestinales, pero que, en la mayoria
de los casos, no impiden la continuacion del tratamiento. La administracion de mas de 20 mg
diarios puede producir trastornos gastrointestinales mas severos. Ocasionalmente puede
aparecer edema; raras veces reacciones de hipersensibilidad. Efectos cardiovasculares se
han dado en poca cantidad de pacientes. Ademas, puede producir esofagitis, gastritis, boca
seca, melena (sangre en las heces). En caso de Ulcera también puede haber sangrado.

DANO RENAL O HEPATICO: En el caso del dario renal no se considera necesario ajustar las
dosis. En dario hepatico es mejor ajustar la dosis ya que el metabolismo del Piroxicam tiene
esta via, aunque no esté completamente dilucidada.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al Piroxicam, tlcera péptica activa. No adminis-
trar a personas a las que el acido acetil salicilico u otros farmacos antiinflamatorios no esteroid-
eos (AINES) causen urticaria, asma, rinitis u otras manifestaciones alérgicas. Debe evitarse su
empleo durante el embarazo y lactancia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: No usar concomitantemente con Warfarina u otros
AINES porque incrementa el riesgo de sangrado gastrointestinal, ademas que intervienen de
forma negativa en los tiempos de coagulacion. Con antiacidos a la vez no permiten la correcta
absorcion del Piroxicam y se notan bajas concentraciones de esta sustancia. No combinar con
inhibidores de las de la ECA, pueden generar como respuesta en bajas de la presion arterial.
El uso combinado con diuréticos segun estudios realizados, pueden incrementar el riesgo de
falla renal. No se ha establecido de qué manera, pero la combinacion con Litio reduce el
aclaramiento de este mantiene altas concentraciones de Litio. En este caso se debe reducir la
dosis de Piroxicam o retirarla, para evitar un dafio mayor por el Litio. Se debe tener cuidado en
el uso combinado de los AINES y el Piroxicam con el Metotrexato porque se reduce el
aclaramiento de este logrando elevar las conceniraciones séricas que pueden causar
toxicidad.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR U OPERAR MAQUINARIAS: No hay
nada descrito al respecto.

DURACION DEL TRATAMIENTO: La que el médico senale.

SOBREDOSIS: En estos casos se debe inducir al vomito al paciente, llevarlo al centro de salud
mas cercano para que reciba tratamiento de soporte. La sobre dosis puede causar letargo,
decaimiento, nausea, vomito dolor epigastrico. Esto puede ser reversible con tratamiento de
soporte. También puede haber hemorragia digestiva, raramente hipertension arterial. Falla
renal aguda, depresion respiratoria y coma. Pueden también darse reacciones anafilacticas
luego de uso terapéutico y/o de una sobre dosis.

VENTA BAJO RECETA MEDICA

PRESENTACION COMERCIAL:
PIROXIM*-D TABLETAS 20 mg
Caja x 24 TABLETAS + Inserto
Caja x 20 TABLETAS + Inserto
Caja x 2 TABLETAS + Inserto (Muestra Médica)
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