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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Brexin 20 mg comprimidos

Brexin 20 mg comprimidos efervescentes
Brexin 20 mg granulado

Piroxicam betadex (piroxicam P ciclodextrina)

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve di-lo a outros; o medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos indesejiveis
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que € o Brexin e para que € utilizado
. Antes de tomar Brexin

. Como tomar Brexin

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Brexin

. Outras informacdes
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1. O QUE E BREXIN E PARA QUE E UTILIZADO

Brexin € um anti-inflamatério com propriedades analgésicas utilizado no tratamento da
inflamac@o e da dor, pelo que pertence ao grupo farmacoterapéutico: 9.1.6 — Aparelho
locomotor; anti-inflamatérios ndo esterdides; oxicans.

Antes de lhe prescrever piroxicam o seu médico ird avaliar os beneficios que este
medicamento lhe podera trazer, relativamente aos riscos de desenvolver efeitos indesejdveis.
O seu médico podera pedir-lhe uma série de exames e dir-lhe-a quantas vezes precisa de ser
avaliado, enquanto estiver a tomar piroxicam.

Brexin € utilizado para o alivio de alguns sintomas causados pela osteoartrose (artrose, doenca
degenerativa das articulacdes), artrite reumatdide e espondilite anquilosante (reumatismo da
coluna vertebral), como o inchago, rigidez e dor nas articulagdes. Brexin ndo cura a artrite e
ird ajudéa-lo apenas enquanto estiver a tomar este medicamento.

O seu médico s6 lhe ird prescrever piroxicam se ndo apresentar alivio satisfatério dos
sintomas com outros medicamentos anti-inflamatorios nao esterdides (AINEs).

2. ANTES DE TOMAR BREXIN

N3ao tome Brexin:
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- se tem hipersensibilidade (alergia) ja conhecida ao piroxicam betadex ou ao piroxicam ou a
qualquer um dos excipientes do medicamento

- se ja teve ulcera, hemorragia ou perfuragdo no estdmago ou intestino.

- se tem actualmente dlcera, hemorragia ou perfuragdo no estdmago ou intestino.

- se tem ou jd teve historia clinica de doengas gastrointestinais (inflamacdo do estdmago ou
intestinos) que predispdem para distirbios hemorragicos como a colite ulcerosa, doenca de
Crohn, cancro gastrointestinal ou diverticulite (bolsas inflamadas/infectadas no c6lon).

- se estd a tomar outros AINEs, incluindo AINEs selectivos para a COX-2 e acido
acetilsalicilico, uma substéncia presente em muitos medicamentos utilizados no alivio da dor
e para baixar a temperatura (febre).

- se estd a tomar anticoagulantes, como a varfarina, para evitar a coagulagido do sangue.

- se ja teve reac¢do alérgica grave ao piroxicam, outros AINEs e outros medicamentos,
especialmente reac¢des cutdneas graves (independentemente da severidade), tais como
dermatite esfoliativa (vermelhiddo intensa da pele, com descamacao da pele), reaccao
vesiculo-bulhosa (sindrome de Stevens-Johnson, uma doenca caracterizada por pele com
bolhas vermelhas, ensanguentada, com erosdes ou em crosta) e necrdlise toxica epidérmica
(uma doenga com formacio de bolhas e perda da camada superficial da pele).

- se desenvolver uma erupc¢do ou sintomas na pele, deve parar de tomar piroxicam
imediatamente, procurar assisténcia médica imediata e informar o seu médico de que estd a
tomar este medicamento.

- se sofre de insuficiéncia cardiaca grave

- se tem insuficiéncia renal grave

- se tem insuficiéncia hepdtica

- se sofre de porfiria

- se tem fenilcetondria

- se estd ou pensa que estd gravida.

Se algumas destas situagdes se aplica a si, o piroxicam ndo lhe deve ser prescrito. Fale com o
seu médico imediatamente.

Brexin ndo deve ser tomado por criangas com idade inferior a 12 anos.
Tome especial cuidado com BREXIN

Tome especial cuidado com Brexin: informe sempre o seu médico antes de tomar Brexin,
assim como todos os outros medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides. Brexin pode
causar reacg¢des graves no estdmago e intestinos, como dor, hemorragia, ulceracio e
perfuragdo.

Deve parar de tomar imediatamente piroxicam e informar o seu médico se tiver dor de
estomago, ou qualquer sinal de hemorragia no estdbmago ou intestinos, como fezes de cor
negra ou com sangue, ou se vomitar sangue.

Se desenvolver alguma reaccdo alérgica, como erup¢do cutinea, edema da face, pieira ou
dificuldade em respirar, deve parar de tomar piroxicam imediatamente e informar o seu
médico.

Se tem mais de 70 anos, o seu médico pode querer diminuir a durag@o do tratamento e
observa-lo, mais frequentemente, enquanto toma piroxicam.
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Se tem mais de 70 anos ou se estd a tomar outros medicamentos como corticosterdides ou
certos fArmacos para a depressd@o denominados inibidores selectivos da recaptagdo da
serotonina (ISRS), ou 4cido acetilsalicilico para prevenir a coagulacdo do sangue, o seu
médico pode prescrever-lhe, juntamente com Brexin, um medicamento para proteger o seu
estomago e intestinos.

Se tem mais de 80 anos ndo deve tomar este medicamento.

Se tem ou ja teve problemas médicos ou alergias, ou se ndo tem a certeza de que pode tomar
piroxicam, fale com o seu médico antes de tomar este medicamento. Se € doente diabético
recomenda-se o controle frequente da glicémia

Se estd a ser tratado com anticoagulantes derivados do dicumarol recomenda-se o controle do
tempo de protrombina

Quando esté a tomar Brexin deve evitar exposi¢do directa ao sol ou a luz intensa, devido ao
risco acrescido de reaccdes de fotossensibilidade

Quando € sujeito a colheitas de sangue ou se estd a ser tratado simultaneamente com
medicamentos que inibem a agregacdo plaquetdria deve ter em atencio o facto do Brexin, tal
como os outros anti-inflamatérios nio esterdides, reduzir a agregacao plaquetdria e prolongar
o tempo de coagulagdo.

Se durante o tratamento com Brexin verificar alteragdes na visdo suspenda o tratamento e faca
um exame oftalmolégico

Se sofre de insuficiéncia renal ligeira a moderada, histdria de hipertensao e/ou insuficiéncia
cardiaca, ou outras condi¢des associadas com predisposi¢do para retengdo hidrossalina

Se é asmatico ou sensivel, podem ocorrer crises de broncoespasmo, choque e outros
fenémenos alérgicos, devido a interac¢ido do farmaco com o metabolismo do 4cido
araquidonico.

Como para outras substincias com andloga actividade, t€ém sido observados em alguns
doentes aumentos de azotemia, ndo ultrapassando um certo nivel. Estes valores regressam ao
normal logo que se interrompe o tratamento.

Certifique-se de que informou o seu médico de todos 0os medicamentos que estd a tomar,
incluindo os medicamentos obtidos sem receita médica.

Tomar Brexin com outros medicamentos

Informe o seu médico sobre qualquer medicamento que esteja a tomar ou que tenha tomado
recentemente (na ultima semana), incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Os
medicamentos podem, por vezes, interferir uns com os outros. O seu médico pode limitar-lhe
a utilizacdo de piroxicam ou de outros medicamentos, ou pode ter necessidade de tomar um
medicamrnto diferente. E extremamente importante que refira:

- se estd a tomar 4cido acetilsalicilico ou outro medicamento anti-inflamatério ndo esterdide
para o alivio da dor

- se estd a tomar corticoesterdides, que sdo medicamentos administrados para uma série de
situacdes, como alergias e desiquilibrios hormonais

- se estd a tomar anticoagulantes como a varfarina, para prevenir a coagulacdo do sangue

- se estd a tomar certos medicamentos para a depressao denominados inibidores selectivos da
recaptagdo da serotonina (ISRS)

- se estd a tomar farmacos, como o 4cido acetilsalicilico, para prevenir a agregacdo
plaquetdria

- se estd a tomar cimetidina (medicamento usado no tratamento da dlcera gastrica)



APROVADO EM
19-03-2021
INFARMED

- se estd a tomar litio, porque Brexin, tal como os anti-inflamatdrios nao esteréides do mesmo
tipo, aumenta a concentragdo de litio no sangue

- se estd a tomar ciclosporina (medicamento imunossupressor)

- se estd a tomar medicamentos contendo quinoleina

- se estd a tomar antibidticos contendo quinolonas

- se estd a tomar medicamentos contendo probenecide.

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Convers@o da Angiotensina (IECA) e Antagonistas da
Angiotensina II (AAII): Os anti-inflamatdrios ndo esterdides (AINE) podem diminuir a
eficicia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti-hipertensores. Nalguns
doentes com fungdo renal diminuida (ex: doentes desidratados ou idosos com
comprometimento da funcio renal) a co-adminisracdo de um IECA ou AAII e agentes
inibidores da ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progressdo da deterioracdo da
funcdo renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que € normalmente
reversivel. A ocorréncia destas interaccoes devera ser tida em consideragdo em doentes a
tomar piroxicam em associagdo com IECA ou AAIL. Consequentemente, esta associagao
medicamentosa deverd ser administrada com precaugdo, sobretudo em doentes idosos. Os
doentes devem ser adequadamente hidratados e devera ser analisada a necessidade de
monitorizar a funcao renal apds o inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente desde
entao.

O piroxicam pode reduzir a eficicia dos dispositivos intra-uterinos, pelo que antes de iniciar o
tratamento com Brexin deve falar com o seu médico ou farmacéutico.

Se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si, fale com o seu médico imediatamente.
Tomar Brexin com alimentos e bebidas

Nio tome bebidas alcodlicas durante o tratamento com Brexin.
Brexin deve ser tomado apds as refeigdes.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Nao tome Brexin se estd gravida ou se pensa que pode estar gravida.

Nao tome Brexin se estd a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Em tratamentos de uma s6 administracdo de Brexin ou em tratamentos de curta duracio
Brexin ndo interfere, em geral, com a conduc@o de veiculos ou com o uso de maquinas.

Contudo, a ocorréncia de determinados efeitos indesejdveis (ver 4. Efeitos indesejdveis

possiveis) pode limitar a capacidade de conducdo ou de utilizagdo de maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns excipientes de Brexin
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As saquetas de granulado e os comprimidos efervescentes Brexin contém aspartamo (E951)
como edulcorante, que contém uma fonte de fenilalanina. Se tem fenilcetonudria ndo tome
Brexin granulado e comprimidos efervescentes.

Brexin comprimidos e comprimidos efervescentes contém lactose mono-hidratada. Brexin
granulado contém sorbitol (E420). Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a
alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR BREXIN

Tome piroxicam sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

O seu médico ird avalid-lo periodicamente para se certificar de que estd a tomar a dose dptima
de piroxicam. O seu médico ird ajustar o tratamento para a menor dose que controle os seus
sintomas. Nao deve, sob nenhuma circunstancia, alterar a dose sem falar primeiro com o seu
médico.

Adultos e idosos:

A dose maxima didria € de 20 mg de piroxicam, em administracdo tnica.

Se tem mais de 70 anos o seu médico pode prescrever-lhe uma dose didria inferior a 20 mg e
reduzir a duracdo do tratamento.

O médico pode prescrever piroxicam juntamente com outro medicamento para proteger de
potenciais efeitos indesejdveis o seu estdbmago e intestinos.

Nao aumente a dose
Se sentir que o medicamento ndo ¢ eficaz, fale com o seu médico.

Modo e via da administragao:
Brexin (comprimidos, comprimidos efervescentes e granulado) é administrado por via oral,
preferencialmente apds as refeigoes.

Os comprimidos devem ser tomados com um copo de dgua.
Os comprimidos efervescentes e o granulado devem ser previamente dissolvidos em meio
copo de dgua.

Se tomar mais Brexin do que deveria

Se acidentalmente tomou uma dose excessiva de Brexin consulte imediatamente o seu
médico, ou dirija-se ao hospital mais préximo. Recomenda-se adoptar as medidas gerais
apropriadas as intoxicagdes, tais como lavagem géstrica e administragdo de carvdo activado,
bem como medidas de suporte adequadas.

Se se esquecer de tomar piroxicam

Tome-o assim que se lembrar. Se estiver quase na altura da proxima dose, ndo tome a dose
esquecida e continue com o esquema de tratamento estabelecido. Nao duplique as doses
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Brexin pode causar efeitos indesejaveis, no entanto estes nao
se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejdveis frequentemente descritos sdo:

dores no estdmago, nduseas, falta de apetite, prisdo de ventre, inflamacao da boca,
desconforto abdominal, vémitos, diarreia, flatuléncia, perturbacdes da digestdo, vomito de
sangue, agravamento de colite ou doenca de Crohn, fezes negras, tonturas, dores de cabeca,
vertigens, vermelhiddo da pele generalizada, comichao, redugdo da concentragdo de
hemoglobina e do hematdcrito, elevacio reversivel da ureia plasmatica e creatinina sérica.

Menos frequentemente foram descritos:

ulcera gastrica ou duodenal, perfuracio, hemorragia gastrointestinal, gastrite, depressao,
insénia, nervosismo, transpiracdo, eritema multiforme, descamacao da pele, eritema fixo,
reacc¢des de fotossensibilidade, visdo turva, irritacdo ocular, acufenos (sensa¢do de ruido nos
ouvidos), diminui¢do da acuidade auditiva, anemia, diminuicdo do nimero de glébulos
brancos do sangue, eosinofilia, trombocitopénia (existéncia no sangue de um nimero de
plaquetas inferior ao normal), hematiria (sangue na urina), proteintria (existéncia de
proteinas na urina), insuficiéncia renal aguda, necrose papilar, sindrome nefrético.

Em casos raros podem ocorrer:

ulceracdo do esofago e colon e ileo (por vezes graves ou fatais), hepatite aguda grave de tipo
hepatocelular colestatico ou misto por vezes fatais, acatisia, pénfigo vulgaris (um dos tipos de
pénfigo que pode ser fatal), anemia aplastica, anemia hemolitica, prolongamento do tempo de
hemorragia, hipoglicemia, hiperglicemia, diminui¢do do peso, azotémia grave com
hipercaliémia e nefrite intersticial.

Muito raramente foram notificados: necrlise epidérmica téxica (sindrome de Lyell),
sindrome de Stevens-Johnson.

Frequéncia desconhecido:
Erupcdo medicamentosa fixa (podera ter a aparéncia de manchas redondas ou ovais vermelhas
e inchadas na pele), formagao de bolhas (urticdria), comichdo.

A nivel hepatico podem ocorrer elevacdes ligeiras e transitdrias das transaminases (ALT,
AST), fosfatase alcalina e y-GT.

A nivel cardiaco t€m sido notificados edema, retencdo de fluidos, insuficiéncia cardiaca
congestiva (em doentes com func¢do cardiaca marginal), hipertensdo e agravamento da angina,
durante o tratamento com AINE.

Também foram observados: dispneia, asma, broncospasmo, boca seca, c6lica renal, febre e
sindrome gripal, anafilaxia, angioedema, doenca do soro, crises de porfiria aguda.
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A administrag@o prolongada de doses superiores a 30 mg/dia pode aumentar o risco de
reaccdes adversas gastrointestinais.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos indesejaveis nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo.
Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR BREXIN
Nao conservar acima de 25°C.
Manter fora do alcance ou da vista das criangas.

Nao utilize Brexin ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas
irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composi¢do de Brexin

A substancia activa € o piroxicam betadex.

Cada comprimido contém:

- Substancia activa: 191,2 mg de piroxicam betadex (equivalente a 20 mg de piroxicam).

- Outros componentes: lactose mono-hidratada, crospovidona, carboximetilamido sodico,

silica coloidal hidratada, amido pré-gelificado, estearato de magnésio.

Cada comprimido efervescente contém:
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- Substancia activa: 191,2 mg de piroxicam betadex (equivalente a 20 mg de piroxicam).
- Outros componentes: lactose mono-hidratda, carbonato de glicina sédico, dcido fumérico,
aspartamo (E951), polietilenoglicol 6000, aroma de lim3ao.

Cada saqueta de granulado contém:

- Substancia activa: 191,2 mg de piroxicam betadex (equivalente a 20 mg de piroxicam).
- Outros componentes: sorbitol (E420), aroma de frutos citrinos, aspartamo (€951), silica
coloidal anidra.

Qual o aspecto de Brexin e contetido da embalagem

Brexin comprimidos e Brexin comprimidos efervescentes estdo disponiveis em embalagens
de 10 e 30 unidades e Brexin granulado esta disponivel em embalagens de 10, 20 e 30
saquetas.

E possivel que nio estejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Chiesi Farmaceutici, S.p.A.
Via Palermo, 26/A

1-43100 Parma

Italy

Brexin comprimidos e Brexin granulado
Sob licencga:

Chiesi Farmaceutici, S.p.A.

Via Palermo 26/A

[-43100 Parma

Italia

Fabricantes
Brexin comprimidos e granulado:

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova

Brexin comprimidos efervescentes:

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova

Chiesi Farmaceutici, S.p.A.
Via Palermo 26/A

[-43100 Parma

Italia
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