XEFO

lornoxicam

:'-‘ IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

+« APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 8 mg em embalagens
com 20 e 30 comprimidos.

* USO ORAL.
* USO ADULTO.

+« COMPOSICAO

XEFO® 8 mg

Cada comprimido revestido contém:

1OTNOXICAM. ....ecvviiieeieiecieeieie e 8mg
Excipientes: estearato de magnésio, povidona,
croscarmelose sodica, celulose microcristalina,
lactose monoidratada, macrogol, dioxido de tita-
nio, talco e hipromelose.

[
u INFORMACOES AO PACIENTE

1=° 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADOQO?

XEFO® ¢ um medicamento anti-inflamatério ndo
hormonal e antirreumatico. Ele ¢ indicado no
tratamento da dor lombar aguda e cronica, dor
pos-operatoria e no tratamento da dor e inflama-
¢do nas articulagoes, incluindo artrite reumatoide
e osteoartrite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

XEFO® reduz a inflamagdo e a dor. O tempo
estimado do inicio da acdo deste medicamento ¢é
de 46 minutos.

@ 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nao tome XEFO®:

-sevocé foralérgico (hipersensivel) ao lornoxicam
ou a qualquer um de seus componentes;

- se vocé for hipersensivel (apresentar sintomas
como asma, rinite, angioedema ou urticaria) a
outros medicamentos anti-inflamatdrios nao es-
teroides, incluindo o acido acetilsalicilico;

-se vocé sofrer de hemorragia (sangramento) gas-
trintestinal, hemorragia cerebrovascular (derrame
hemorragico) e outras doengas hemorragicas;

- se voce tiver historico de hemorragia gastrintes-
tinal ou perfuracdo, relacionado com uso anterior
de anti-inflamatorios nédo esteroides;

- se vocé sofrer de tlcera péptica ativa ou tiver
historia de ulcera péptica recorrente;

- se voc¢ sofrer de insuficiéncia hepatica grave
(incapacidade do figado funcionar adequadamen-
te) (ver “O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?”);

- se vocé sofrer de insuficiéncia renal grave (inca-
pacidade dos rins funcionarem adequadamente)
(ver“OQUEDEVOSABERANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?”);

- se vocé sofrer de trombocitopenia (redugdo do
numero de elementos do sangue implicados na
coagulacdo sanguinea (plaquetas));

- se voce sofrer de insuficiéncia cardiaca severa
(incapacidade do coracdo de exercer seu fun-
cionamento adequado) (ver “O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?”);

- se vocé estiver nos ultimos trés meses de gravidez.

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

(4.0 QUEDEVO SABERANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Para as seguintes doengas, XEFO® somente de-
vera ser administrado ap6s cuidadosa avaliacao
do risco-beneficio.

Tenha cuidado especial com XEFO®:

- se vocé tem insuficiéncia renal;

-se vocé tem historico de hipertensdo (aumento da
pressdo arterial) e/ou insuficiéncia cardiaca, com
retencao de liquido e edema (inchago);

- se vocé sofre de colite ulcerativa (inflamacao
do célon intestinal) ou Doencga de Crohn (doenga
inflamatoria intestinal);

- se vocé tiver historico de tendéncia a sangra-
mento.

Se vocé sofre de desordem de coagulacdo de
sangue, insuficiéncia hepatica, ¢ idoso ou sera
tratado com XEFQO® por mais de 3 meses, vocé
deve ser monitorado pelo seu médico através de
testes laboratoriais frequentes.

s S¢ VOCE sofre ou ja sofreu de asma bronquica,
mmmmm i fOrme ao seu médico.

— € VOCE estd em tratamento com heparina ou tacro-
T limo e a0 mesmo tempo esta em uso de XEFO°®,
informe ao seu médico sobre suamedicagdo atual.
XEFO® nédo deve ser usado concomitantemente
com outros anti-inflamatorios ndo esteroides, como
o acido acetilsalicilico, ibuprofeno e inibidores do
COX-2. No caso de davida, fale com seu médico
ou farmaceéutico.

Sevocé experimentar qualquer sintoma abdominal
ndo usual, como sangramento abdominal, reagdes
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 0 XEFO®podem estar asso-
ciados a um pequeno aumento do risco de ataque
cardiaco (“infarto do miocardio”) ou derrame
cerebral. Qualquer risco ¢ mais alto com doses
maiores e tratamentos prolongados. Nao exceda
a dose e duracao do tratamento.

Se vocé tem problemas cardiacos, derrame
anterior ou condigdes que podem levar a estes
problemas (por exemplo, se vocé tem hipertensao,
diabetes ou colesterol alto ou é fumante) vocé
deve discutir o tratamento com o seu médico ou
farmacéutico.

E aconselhavel evitar o XEFO® durante a varicela
(conhecida como catapora).

XEFO® pode tornar mais dificil a possibilidade
de engravidar. Vocé deve informar ao seu médi-
co se vocé esta planejando engravidar ou se tem
problemas para engravidar.

Gravidez e lactaciao

XEFO®nio deve ser tomado durante os primei-
ros seis meses de gravidez e por mulheres que
estejam amamentando, salvo sob orientaciao
médica.

Vocé nao deve tomar XEFO® durante os uiltimos
trés meses de gravidez.

O uso de XEFO® pode comprometer a fertili-
dade e nio é recomendado para mulheres que
estdo tentando engravidar. Em mulheres que
tem dificuldade de engravidar, ou que estdo sob
investigacio deinfertilidade, deve-se considerar
a suspensio do XEFQO®.

Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou
do cirurgiao-dentista.

Dirigir ou usar maquinas

Apos tomar XEFO® vocé pode ter eventos adver-
s0s como tontura, sonoléncia, fadiga e distirbios
visuais. Se vocé tiver qualquer destes eventos ndo
deve dirigir ou operar maquinas.

Informacio importante sobre algum compo-
nente do XEFO®

Este medicamento contém LACTOSE. Se seu
médico informou que vocé tem intolerancia a
alguns agtlicares, procure-o antes de tomar este
medicamento.

Principais interacdes medicamentosas e/ou
com alimentos:

Informe ao seu médico se vocé esta tomando
ou recentemente tomou qualquer outro medi-
camento, incluindo medicamentos de uso sem
prescrigao.

XEFO®pode interagir com outros medicamentos.
Cuidados particulares devem ser tomados se vocé
estiver recebendo qualquer uma das seguintes
substancias:

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

- cimetidina: aumento dos eventos adversos (ver
“QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?”);

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

- corticoides (aumento do risco de sangramento
gastrintestinal e ulceras);

- metotrexato (aumento do risco dos eventos ad-
versos e toxicos do metotrexato, como alteracdes
sanguineas, hepaticas e nos rins.)

- litio (aumento do risco dos eventos adversos
e toxicos do litio, como tremor, fraqueza, sede
excessiva e confusio);

- agentes imunossupressores como ciclosporina,
tacrolimo (aumento do risco dos eventos adversos
etoxicos desses agentes, como alteracdes nosrins);
- medicamentos cardiacos como digoxina (au-
mento do risco dos eventos adversos e toxicos da
digoxina), inibidores da ECA (exemplos captopril,
enalapril - pode ocorrer diminuigdo do efeito anti-
-hipertensivo), bloqueadores beta-adrenérgicos
(exemplos: atenolol, propranolol - pode ocorrer
diminui¢ao da eficacia anti-hipertensiva);

- diuréticos (pode ocorrer diminuigéo da eficacia
anti-hipertensiva e diurética e aumento do risco
de alteragdes nos rins);

- antibioticos quinolonas (aumento do risco do
paciente desenvolver convulsoes);

-agentes antiplaquetarios (podem prolongar o tem-
po de sangramento - maior risco de sangramento);
- anti-inflamatorios ndo esteroides como ibupro-
feno, acido acetilsalicilico (aumento do risco de
sangramento gastrintestinal);

- antidepressivos inibidores da recaptacao de se-
rotonina (IRS) (exemplos: fluoxetina e paroxetina
- pode ocorrer aumento do risco de sangramento
gastrintestinal);

- medicamentos para o controle da diabetes como
as sulfonilureias (exemplos: glibenclamida, gli-
cazida, glimepirida - risco aumentado de ocorrer
diminui¢do do agtcar no sangue);

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

- mifepristona (pode ocorrer redugao do efeito da
mifepristona);

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



XEFO® deve ser tomado com um copo de agua.
Alimentacdo concomitante pode reduzir a absorgao
do medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do
seumédico. Pode ser perigoso para asuasaude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSOGUARDARESTEMEDICAMENTO?
Mantenha XEFO® acondicionado na embalagem
original e em temperatura ambiente (15 a 30°C).
Os comprimidos também devem ser mantidos ao
abrigo da umidade.

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

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

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

XEFO® 8 mg ¢ um comprimido revestido de cor
brancaalevemente amarelada, circular, biconvexo,
sulcado contendo nucleo amarelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. 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 MEDICA-
MENTO?

XEFOQO® deve ser tomado com um copo de agua,
podendo ser tomado antes, durante ou apos as
refeigdes. Sempre tome XEFO® exatamente como
seu médico orientou. Caso vocé tenha alguma
duvida, fale com seu médico ou farmacéutico.

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

XEFO® nio ¢é recomendado para criangas ou
adolescentes abaixo de 18 anos devido a falta
de dados.

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

7.0 QUEDEVOFAZERQUANDOEUMEES-
QUECERDEUSARESTEMEDICAMENTO?
Nao tome dose dupla para compensar o compri-
mido esquecido.

Em caso de duavidas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
-dentista.

) 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, XEFO® pode cau-
sar reacOes adversas, apesar de ndo serem todos
0s usuarios que tém estes eventos.
Medicamentos como o XEFO® podem estar as-
sociados com um pequeno aumento do risco de
ataque cardiaco (infarto do miocardio) ou derrame.

Se vocé tiver qualquer uma das seguintes rea-
¢Oes adversas, pare de tomar este medicamento
e procure seu médico imediatamente, ou contate
o hospital mais proximo:

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

- dor estomacal severa ou continua ou se suas
fezes ficarem pretas;

- pele e olhos amarelados (ictericia) - estes sdo
sinais de problemas no figado;

- umareagdo alérgica - a qual pode incluir proble-
mas de pele como ulceras ou bolhas, ou inchaco
do rosto, labios, lingua ou garganta que podem
causar dificuldades para respirar;

- febre, erupcao de bolhas ou inflamacao especial-
mente nas maos e pés e na drea da boca (Sindrome
de Stevens-Johnson);

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

Reacdes adversas conhecidas incluem:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento): dor
de cabega leve e transitéria, tontura, sonoléncia,
zumbido, retengdo de liquido, edema (inchago),
nausea, dor abdominal, dispepsia (ma digestao),
estomatite (inflamagaonaboca), diarreia, vomitos.
Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1%
dos pacientes que utilizam este medicamento):
insOnia, depressdo, nervosismo, vertigem, insu-
ficiéncia cardiaca, dor no peito, hipertensdo (au-
mento da pressdo arterial), vasculite (inflamagéo
na parede vascular), ataque de asma, constipacao
(prisao de ventre), flatuléncia (excesso de gases),
gastrite, Ulcera gastrica, ulcera duodenal, ulcera
na boca, alteracdo significativa nos exames do
figado (definido por testes de sangue), rash, co-
ceira, eritema (vermelhiddo napele), edema facial
(inchago facial), fotossensibilidade (sensibilidade
a luz), artralgia (dor nas articulagdes), fadiga,
indisposigao, febre.

ME321108 - PHC: 3052 - Dim.: 590 x 180 mm

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento):
meningite asséptica (meningite causada por vi-
rus - principalmente em pacientes com doenga
autoimune como lupus eritematoso sistémico,
doengamistado tecido conjuntivo), sintomas como
torcicolo, dor de cabega, nauseas, vomitos, febre e
desorientacdo; anemia (aplastica - diminui¢do na
produgao de células do sangue - e hemolitica - des-
trui¢do anormal dos globulos vermelhos), redugao
na contagem de células sanguineas (trombocito-
penia, neutropenia, agranulocitose, eosinofilia,
defeitos de coagulacgdo, aplasia exclusivamente em
células brancas, pancitopenia), febre, arrepios, hi-
persensibilidade, anafilaxia, reacdo anafilactoide,
broncoespasmo (dificuldade emrespirar pela con-
tracdo dos bronquios), hiponatremia (diminuicao
dos niveis de s6dio), confusdo, incapacidade de
concentragdo, disfuncdo cognitiva, alucinagdes,
parestesia (sensagdo de formigamento), sensagao
anormal de gosto, tremor, enxaqueca, distirbio
de atencdo, hipercinesia (movimentos anormais
excessivos), hipoestesia (redugdo de sensibilidade
aotoque), sonoléncia, toxicidade ocular incluindo
visdo turva, visdo diminuida, visdo alterada das
cores, campo visual defeituoso, pontos pretos no
campo de visdao, ambliopia (redugdo da visdo),
diplopia (visdo dupla), iridociclite (inflamacao da
iris), neurite Optica (inflamag@o do nervo visual),
fezes pretas, vomito com sangue, esofagite (infla-
magao do es6fago), refluxo gastroesofageal, difi-
culdade em engolir, inflamacgédo da lingua, ulcera
péptica, sangramento gastrintestinal, sangramento
da gengiva, hemorroidas, inflamagdo na pele,
transtorno da pele, rash com pequenas manchas
e carogos (rash maculo-papular), urticaria, hipe-
ridrose (transpiracdo excessiva), dor d6ssea, dor
nas costas, caibra muscular, fraqueza muscular,
sinovite (inflamag¢ao no tecido de revestimento
articular), insuficiénciarenal em pacientes que sao
dependentes de prostaglandina renal para manter
ofluxorenal, inflamacao, nefrite intersticial (infla-
macao dos rins), sindrome nefrotica (doencas dos
rins severa com liberagao de proteina na urina),
necrose papilar (doenga do rim severa com morte
do tecido), nefropatia membranosa (doenga dos
rins) e fraqueza.

Reac¢do muito rara (ocorre entre menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este medica-
mento): tosse, rinite (inflamagao do nariz), reagdes
severas no figado (incluindo ictericia e casos
fatais de hepatite), eczema, alteragcdes na unha,
psoriase (doencga inflamatdria da pele), purpura
(pequenas manchas vermelhas na pele), doencas
de pele severas (eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica) e
perda de cabelo.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacées in-
desejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento.

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

Em caso de superdosagem os seguintes sintomas
podem ser esperados: dor de cabega, nauseas,
vOmitos, distarbios de visdo, dor epigastrica,
sangramento gastrintestinal, raramente diarreia,
desorientacao, excitacdo, coma, sonoléncia, tontu-
ra, desmaio e ocasionalmente convulsdao. Em caso
de envenenamento significante, insuficiénciarenal
aguda e danos ao figado sdo possiveis.

No caso de superdosagem ou suspeita de super-
dosagem, 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 medi-
camento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacgdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS 1.0974.0216

Farm. Resp.:
Dr. Dante Alario Jr.
CRF-SPn° 5143

Fabricado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Rua Solange Aparecida Montan 49
Jandira SP 06610-015

CNPJ 49.475.833/0014-12
Industria Brasileira

biolab

Registrado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Av Paulo Ayres 280

Tabodo da Serra SP 06767-220
CNPJ 49.475.833/0001-06
Industria Brasileira

SAC 0800 724 6522

Sob licenga de
Nycomed Danmark ApS, Dinamarca.

3
T4

Esta bula foi aprovada
pela ANVISA em 06/04/2016.



