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Xefo®

lornoxicam

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 8 mg em embalagens com 20 e 30 comprimidos

USO ORAL

USO ADULTO

e COMPOSICAO:

Xefo® 8 mg

Cada comprimido revestido contém:

JOrNOXICAM.....oiiiiciiee e 8mg

Excipientes: estearato de magnésio, povidona, croscarmelose sddica, celulose microcristalina, lactose

monoidratada, macrogol, didxido de titanio, talco e hipromelose.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Xefo® é um medicamento anti-inflamatério ndo hormonal e antirreumatico. Ele é indicado no tratamento
da dor lombar aguda e cronica, dor pos-operatéria e no tratamento da dor e inflamag&o nas articulagoes,

incluindo artrite reumatoide e osteoartrite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Xefo® reduz a inflamacéo e a dor.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome Xefo®:

- se voce for alérgico (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-inflamat6rios ndo esteroides, incluindo o 4cido acetilsalicilico;

- se vocé sofrer de hemorragia (sangramento) gastrintestinal, hemorragia cerebrovascular (derrame

hemorragico) e outras doengas hemorréagicas;
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- se voce tiver histérico de hemorragia gastrintestinal ou perfuracéo, relacionado com uso anterior de anti-
inflamatorios ndo esteroides;

- se vocé sofrer de Ulcera péptica ativa ou tiver histéria de Ulcera péptica recorrente;

- se vocé sofrer de insuficiéncia hepética grave (incapacidade do figado funcionar adequadamente) (ver
“O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”);

- se vocé sofrer de insuficiéncia renal grave (incapacidade dos rins funcionarem adequadamente) (ver “O
QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”);

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

- se voceé sofrer de insuficiéncia cardiaca severa (incapacidade do coracdo de exercer seu funcionamento
adequado) (ver “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”);

- se voce 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 doencas, Xefo® somente devera ser administrado apds cuidadosa avaliagdo 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
retencdo de liquido e edema (inchago);

- se vocé sofre de colite ulcerativa (inflamagdo do cdlon intestinal) ou Doenca de Crohn (doenca
inflamatoéria intestinal);

- se voce tiver historico de tendéncia a sangramento.

Se vocé sofre de desordem de coagulacdo de sangue, insuficiéncia hepatica, é idoso ou sera tratado com
Xefo® 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 ao seu médico.
Se vocé estd em tratamento com heparina ou tacrolimo e ao mesmo tempo esta em uso de Xefo®, informe

ao seu médico sobre sua medicacao atual.

Xefo® ndo deve ser usado concomitantemente com outros anti-inflamatérios néo esteroides, como o &cido
acetilsalicilico, ibuprofeno e inibidores do COX-2. No caso de ddvida, fale com seu médico ou

farmacéutico.
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Se vocé experimentar qualquer sintoma abdominal ndo usual, como sangramento abdominal, reagdes na

pele com rash cutaneo (ferida na pele), lesGes 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 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. N&o exceda a dose e duragéo do tratamento.

Se vocé tem problemas cardiacos, derrame anterior ou condi¢fes que podem levar a estes problemas (por
exemplo, se vocé tem hipertensdo, 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 seu médico se vocé esta

planejando engravidar ou se tem problemas para engravidar.

Gravidez e lactacio
Xefo® nédo deve ser tomado durante os primeiros seis meses de gravidez e por mulheres que estejam
amamentando, salvo sob orientacdo médica.

Vocé ndo deve tomar Xefo® durante os Gltimos trés meses de gravidez.

O uso de Xefo® pode comprometer a fertilidade e ndo é recomendado para mulheres que estdo
tentando engravidar. Em mulheres que tem dificuldade de engravidar, ou que estdo sob

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

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Dirigir ou usar maquinas
Apos tomar Xefo® vocé pode ter eventos adversos como tontura, sonoléncia, fadiga e distdrbios visuais.

Se vocé tiver qualquer destes eventos ndo deve dirigir ou operar maquinas.

Informac&o importante sobre algum componente do Xefo®
Este medicamento contém LACTOSE.
Se seu médico informou que vocé tem intolerancia a alguns aglcares, procure-o antes de tomar este

medicamento.

Principais interacfes medicamentosas e/ou com alimentos:
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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 qualquer uma das seguintes
substancias:

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

- cimetidina: aumento dos eventos adversos (ver “Quais os males que este medicamento 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 adversos e toxicos do metotrexato, como alteragbes
sanguineas, hepaticas e nos rins);

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

- agentes imunossupressores como ciclosporina, tacrolimo (aumento do risco dos eventos adversos e
téxicos desses agentes, como alteracdes nos rins);

- medicamentos cardiacos como digoxina (aumento do risco dos eventos adversos e toxicos da digoxina),
inibidores da ECA (exemplos captopril, enalapril — pode ocorrer diminui¢do do efeito anti-hipertensivo),
bloqueadores beta-adrenérgicos (exemplos: atenolol, propranolol — pode ocorrer diminuicdo da eficacia
anti-hipertensiva);

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

- antibidticos quinolonas (aumento do risco do paciente desenvolver convulsdes);

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

- anti-inflamatérios ndo esteroides como ibuprofeno, &cido acetilsalicilico (aumento do risco de
sangramento gastrintestinal);

- antidepressivos inibidores da recaptacdo de serotonina (IRS) (exemplos: fluoxetina e paroxetina): pode
ocorrer aumento do risco de sangramento gastrintestinal,

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

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

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

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

Xefo® deve ser tomado com um copo de agua.

Alimentacdo concomitante pode reduzir a absor¢do de medicamento.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o 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 fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Xefo® 8 mg é um comprimido revestido de cor branca a levemente amarelada, circular, biconvexo,

sulcado contendo nlcleo amarelo.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Xefo® deve ser tomado com um copo de agua, podendo ser tomado antes, durante ou apds as refeicdes.
Sempre tome Xefo® exatamente como seu médico orientou. Caso vocé tenha alguma divida, fale com seu

médico ou farmacéutico.

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

mg por dia.
Xefo® néo é recomendado para criangas ou adolescentes abaixo de 18 anos devido a falta de dados.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

N&o tome dose dupla para compensar o comprimido esquecido.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Como todos os medicamentos, Xefo® pode causar reacGes adversas, apesar de ndo serem todos os
usuarios que tém estes eventos.

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 uma das seguintes reacOes adversas pare de tomar este medicamento e procure seu
médico imediatamente, ou contate 0 hospital mais préximo:

- 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;

- uma reacdo 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, erupcéo de bolhas ou inflamacéo especialmente nas méos e pés e na area da boca (Sindrome de
Stevens-Johnson);

- excepcionalmente, infec¢do 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
cabeca leve e transitoria, tontura, sonoléncia, zumbido, retencéo de liquido, edema (inchago), nausea, dor
abdominal, dispepsia (mé& digestdo), estomatite (inflamagdo na boca), diarreia, vémitos.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insonia,
depressédo, nervosismo, vertigem, insuficiéncia cardiaca, dor no peito, hipertensdo (aumento da pressdo
arterial), vasculite (inflamacdo na parede vascular), ataque de asma, constipacdo (prisdo 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, coceira, eritema (vermelhiddo na
pele), edema facial (inchaco facial), fotossensibilidade (sensibilidade a luz), artralgia (dor nas
articulacdes), fadiga, indisposicdo, febre.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): meningite
asséptica (meningite causada por virus - principalmente em pacientes com doenca autoimune como ldpus
eritematoso sistémico, doenca mista do tecido conjuntivo), sintomas como torcicolo, dor de cabeca,
nauseas, vomitos, febre e desorienta¢do; anemia (aplastica — diminuicdo na producéo de células do sangue
- e hemolitica — destrui¢do anormal dos glébulos vermelhos), reducéo na contagem de células sanguineas
(trombocitopenia, neutropenia, agranulocitose, eosinofilia, defeitos de coagulacéo, aplasia exclusivamente
em células brancas, pancitopenia), febre, arrepios, hipersensibilidade, anafilaxia, reagdo anafilactoide,
broncoespasmo (dificuldade em respirar pela contragdo dos brénquios), hiponatremia (diminuicdo dos
niveis de sodio), confusdo, incapacidade de concentracdo, disfuncdo cognitiva, alucinag@es, parestesia
(sensacdo de formigamento), sensacdo anormal de gosto, tremor, enxaqueca, distlrbio de atencao,
hipercinesia (movimentos anormais excessivos), hipoestesia (reducdo de sensibilidade ao toque),

sonoléncia, toxicidade ocular incluindo visdo turva, visao diminuida, visdo alterada das cores, campo
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visual defeituoso, pontos pretos no campo de viséo, ambliopia (redu¢do da visdo), diplopia (visdo dupla),
iridociclite (inflamacdo da iris), neurite déptica (inflamacdo do nervo visual), fezes pretas, vémito com
sangue, esofagite (inflamac&do do es6fago), refluxo gastroesofageal, dificuldade em engolir, inflamagéo da
lingua, Ulcera péptica, sangramento gastrintestinal, sangramento da gengiva, hemorroidas, inflamacao na
pele, transtorno da pele, rash com pequenas manchas e carogos (rash maculo-papular), urticaria,
hiperidrose (transpiracdo excessiva), dor Ossea, dor nas costas, cdibra muscular, fraqueza muscular,
sinovite (inflamacdo no tecido de revestimento articular), insuficiéncia renal em pacientes que séo
dependentes de prostaglandina renal para manter o fluxo renal, inflamacdo, nefrite intersticial (inflamacéo
dos rins), sindrome nefrdtica (doenca dos rins severa com liberacdo de proteina na urina), necrose papilar
(doenca do rim severa com morte do tecido), nefropatia membranosa (doenca dos rins), fraqueza.

Reacdo muito rara (ocorre entre menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
tosse, rinite (inflamacdo do nariz), reacBes severas no figado (incluindo ictericia e casos fatais de
hepatite), eczema, alteragdes na unha, psoriase (doenca inflamatoria da pele), parpura (pequenas manchas
vermelhas na pele), doengas de pele severas (eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise

epidérmica tdxica), perda de cabelo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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 cabega, nauseas, vomitos,
distarbios de visdo, dor epigastrica, sangramento gastrintestinal, raramente diarreia, desorientacao,
excitagdo, coma, sonoléncia, tontura, desmaio e ocasionalmente convulsdo. Em caso de envenenamento
significante, insuficiéncia renal aguda e danos ao figado sdo possiveis.

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 orientagdes.

Registro MS — 1.0974.0216
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143

Fabricado por:
Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Rua Solange Aparecida Montan 49




biolab”
Jandira SP 06610-015
CNPJ 49.475.833/0014-12

Industria Brasileira

Registrado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Av. Paulo Ayres, 280

Tabodo da Serra — SP 06767-220
SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06

Industria Brasileira
Sob licenca de Nycomed Danmark ApS, Dinamarca.
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoe
. : Assunto - ; Assunto ~ Itens de bula S
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) .
relacionadas
10451 —
Medicamento Novo
— Notificagéo de VPS: Comprimido
20/04/2021 - Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A 9. Reagdes adversas (frase VPS revestido
de Bula - Vigimed) 8 mg
publicagéo no
Bulario RDC 60/12
10451 — 8. QUAIS OS MALES QUE
Medicamento Novo ESTE MEDICAMENTO PODE Comprimido
06/04/2016 | 1490615/16-5 | - Notificacdo de N/A N/A N/A N/A ME CAUSAR? (VP) VPIVPS | revestido
Alteracdo de Texto y 8m
de Bula— RDC 9. REACOES ADVERSAS g
60/12 (VPS)
10451 —
Medicamento Novo Comprimido
20/02/2016 | 1309663/16-0 | . \otificagao de N/A N/A N/A N/A Exclusdodotextodebulade4 | \prps | revestido
Alteracdo de Texto mg. 8m
de Bula— RDC g
60/12
Na bula do paciente:
4. O QUE DEVO SABER
10451 - ANTES DE USAR ESTE
Medicamento Novo MEDICAMENTOQO? .
— Notificacdo de Comprlr_mdo
06/10/2015 | 0888377/15-7 x N/A N/A N/A N/A . , .. | VPeVPS revestido
Alteracdo de Texto Na bula do profissional de satde: 8m
de Bula— RDC 4. ADVERTENCIAS E 9
60/12 PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
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10451 — « .-
. Adequacéo aos termos médicos
Medicamento Novo . . o
_ Notificagéo de na bula do paC|ente_(|tem 1. para Comprlmldo
02/06/2014 | 043337/21-41 x N/A N/A N/A N/A que serve este medicamento?) e VP e VPS revestido
Alteracdo de Texto - P
de Bula — RDC profissional da saude (item 1. 4 mge8mg
60/12 INDICACOES)
10458 —
Medicamento Novo Comprimido
28/10/2013 | 090368/11-34 | — Incluséo inicial de N/A N/A N/A N/A Verséo inicial VP e VPS revestido
texto de bula — 4 mg e 8 mg

RDC 60/12




