Copyright © 2010 Asociatia Romana Pentru Studiul Durerii. Toate drepturile rezervate.

Stimata Doamna Doctor /Stimate Domnule Doctor,

Piroxicam [Piroxicam LPH 20 mg, comprimate] si complicatiile gastro-intestinale si cutanate:
Informatii importante referitoare la noi recomandari de tratament, incluzind noi

contraindicatii, avertiziri speciale si noi restrictii in utilizarea piroxicamului.

Ca urmare a reevaluarii efectuate recent de Comitetul pentru Medicamente de uz Uman (Committee
for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului
(European Medicines Agency = EMEA) referitoare la profilul de siguranta si raportul beneficiu/risc
din punct de vedere al afectarii gastro-intestinale si cutanante produse de medicamentul
antiinflamator nesteroidian Piroxicam, dorim sa va aducem la cunostintd noile recomandari de
tratament §1 modificarile Rezumatului Caracteristicilor Produsului pentru toate formularile cu
actiune sistemicd rezultate In urma evaludrii mai sus mentionate.

Medicii si pacientii trebuie sa fie pe deplin constienti de riscul potential al tratamentului si
trebuie sa intrerupa tratamentul cu piroxicam la primul semn sau simptom gastro-intestinal
sau la prima complicatie cutanata aparute.

Principalele modificari ale RCP-ului:

INDICATIILE TERAPEUTICE AU FOST LIMITATE DUPA CUM URMEAZA:

- Piroxicam nu mai este indicat in afectiuni acute, precum:

o atac acut de guta, dismenoree primara, durere post-operatorie, tratament stomatologic sau in
cursul unei infectii dentare, febra si durere asociatd cu inflamatia de tract respirator superior,
patologie musculoscheletica acuta (ex: bursita, tendinitd), patologie acuta posttraumatica,
radiculalgie.

- Indicatiile restrictionate sunt:
o Reducerea simptomatologiei din osteoartrita, artrita reumatoida sau spondilitd anchilozanta.

o Reducerea simptomatologiei din poliartrita reumatoida juvenila.
- Piroxicam nu reprezintd prima optiune de tratament daca se poate recomanda un alt AINS.

- Decizia de recomandarea piroxicamului trebuie sa se bazeze pe evaluarea completa a riscurilor
si beneficiilor individuale pe care le prezinta pacientul.

DOZELE SI MODUL DE ADMINISTRARE AU FOST MODIFICATE DUPA CUM

URMEAZA:

- Recomandarea piroxicamului trebuie sd fie initiatd de cdtre medici cu experientd in evaluarea
diagnosticului si a tratamentului pacientilor cu boald reumaticad inflamatorie sau degenerativa iar
raportul beneficiu/risc caracteristic tratamentului trebuie evaluat in termen de 14 zile. Tn cazul in
care se considera ca tratamentul trebuie continuat, acesta trebuie insotit de reevaludri periodice.

- Doza zilnica maxima recomandata este de 20 mg piroxicam.

- Ca si in cazul altor AINS-uri, reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea dozei
minime eficiente timp de cea mai scurtd perioada de timp necesard controlarii simptomelor.
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- Deoarece dovezile epidemiologice din unele studii observationale sugereaza ca piroxicamul se
poate asocia cu un risc crescut de toxicitate gastro-intestinala, trebuie avutd in vedere
eventualitatea necesitatii unei terapii asociate cu medicamente gastroprotectoare(ex: misoprostol
sau inhibitori de pompa de protoni), in special pentru pacientii varstnici.

SECTIUNEA CONTRAINDICATII A FOST ACTUALIZATA DUPA CUM URMEAZA:
- Pacientii cu antecedente de boli gastro-intestinale, care sunt predispusi la manifestari
hemoragice precum colita ulcerativa, boala Crohn, neoplasm gastro-intestinal si diverticulita.

- Utilizarea concomitenta cu alte AINS-uri, inclusiv AINS-urile COX-2 selective precum si a
acidului acetilsalicilic in doze analgezice;

- Utilizarea concomitentd cu anticoagulante precum warfarina.

- Antecedente de reactie adversa de orice tip, in special reactii cutanate precum eritem multiform,
sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica;

- Antecedente de reactie cutanatd (indiferent de severitate) la piroxicam, alte AINS-uri sau alte
medicamente.

SECTIUNEA ATENIION!&RI SI PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE A FOST
SI ACEASTA REVIZUITA:

Va informam ca tratamentul trebuie imediat intrerupt la prima suspiciune de reactie cutanatd sau de
eveniment gastro-intestinal important.

In plus, sectiunea Atentiondri si precautii speciale a fost modificati considerabil, astfel incat si
furnizeze informatii care sd permita identificarea pacientilor cu risc crescut de aparitie a
evenimentelor adverse grave gastro-intestinale si cutanate. In consecinta, s-au introdus strategii de
reducere a riscului.

Va rugdm sa consultati forma revizuitd a Rezumatului Caracteristicilor Produsului, atasat la
prezentul document, pentru a va informa complet cu privire la prescriere, inclusiv sectiunile
specifice “INDICATII TERAPEUTICE”, “DOZE SI MOD DE ADMINISTRARE”,
“CONTRAINDICATII” si “ATENTIONARI SI PRECAUTII SPECIALE PENTRU
UTILIZARE”.

*kkkk

Informatiile de mai sus va vor fi utile pentru a asigura un tratament adecvat cu piroxicam al
pacientilor.

Pentru orice nelamurire sau daca doriti informatii suplimentare, va rugam sa contactati Serviciul de
Farmacovigilentd din cadrul S.C. LaborMed-Pharma S.A.Va rugdm sa raportati orice cazuri de
reactii adverse suspectate 1n asociere cu utilizarea Piroxicam LPH 20 mg la urmatoarele adrese:

S.C. LaborMed-Pharma S.A.

Bulevardul Theodor Pallady nr. 44 B, sector 3, Bucuresti - Serviciul de Farmacovigilenta

Persoana calificata responsabila cu activitatea de farmacovigilenta: Farm. Prim. Nicoleta Raducanu
Tel. +40213450985; +40213450434; +40213450494; Fax. +40213450985

e-mail: nicoleta.raducanu@labormedpharma.ro, pharmacovigilance@labormedpharma.ro

home-page: www.labormedpharma.ro
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sau

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
Centrul National de Farmacovigilenta

Strada Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti
Tel/Fax: +40213171100, +40213171102, +40213171104

www.anm.ro

Va rugam sa cititi Rezumatul Caracteristicilor Produsului si Prospectul pentru Pacient anexate

acestui comunicat.

Anexe:
Piroxicam LPH 20 mg — Rezumatul revizuit al Caracteristicilor Produsului;

Piroxicam LPH 20 mg - Prospectul revizuit pentru pacient;
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