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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolucao-RDC n° 47/2009
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Oxotron
loxoprofeno sodico

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos de 60 mg: embalagens com 8, 15 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Oxotron contém:

loxoprofeno s6dico di-hidratado ...........ccccueveeiiirinininn e 67,8 mg
(equivalente a 60 mg de loxoprofeno sddico anidro)

Excipientes: lactose monoidratada, estearato de magnésio, hiprolose de baixa substitui¢do e 6xido de ferro
vermelho.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento estd indicado como anti-inflamatorio e analgésico no tratamento de inflamagdes das
articulagdes (artrite reumatoide, osteoartrite, periartrite do ombro), processos inflamatorios
osteomusculares do pescogo, ombro, brago e dores lombares; como analgésico e anti-inflamatorio em
pés-cirurgia, pos-traumatismo e apos a extracdo de dentes; como analgésico, anti-inflamatorio e
antitérmico em processos inflamatorios agudos do trato respiratdrio superior (acompanhados ou ndo de
bronquite aguda).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Oxotron alivia a dor e baixa a febre por diminuir o inchago, a vermelhiddo, a temperatura ¢ a
sensibilidade no local da inflamacdo (a¢do anti-inflamatoria). O inicio da acdo pode ocorrer em,
aproximadamente, 15 minutos apds se tomar o medicamento, sendo percebido pela diminuigdo da dor e
dos outros sintomas inflamatorios.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Oxotron ndo deve ser utilizado:

1. Por criangas e jovens menores de 18 anos;

2. Nos trés ultimos meses de gravidez;

3. Durante a amamentacao;

4. Por portadores de gastrite, ulcera gastrica ou duodenal;

5. Por pessoas com problemas no figado, nos rins ou na coagulagio do sangue;
6. Por portadores de doencas graves do coragio;

7. Por pessoas que apresentaram reacgdes alérgicas ao loxoprofeno ou a qualquer dos ingredientes ndo
ativos da formula;

8. Em pessoas que t€ém asma provocada pelo uso de aspirina.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

N4ao use este medicamento caso tenha problemas no estémago.

Nao tome este medicamento por periodo maior do que esta recomendado na bula ou recomendado
pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estomago, intestino, coracio e vasos sanguineos.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Oxotron deve ser utilizado com cautela em:

1. Pessoas com colite ulcerativa (inflamagdo cronica da mucosa do célon);

2. Pessoas com doenga de Crohn (inflamag@o cronica do intestino);

3. Pessoas com historico das seguintes doengas: tlcera péptica, tlcera péptica com o uso cronico de anti-
inflamatorios ndo esteroidais, anormalidades do sangue, disfung@o hepatica, problemas renais, cardiacos e
asma bronquica.

Idosos: deve-se ter maior atengdo para o aparecimento de reacdes adversas, especialmente as
relacionadas com o aparelho gastrintestinal.

Pressdo arterial: a pressdo arterial pode se alterar durante o tratamento com Oxotron.

Tratamento de doencas cronicas (por exemplo, artrite reumatoide ou osteoartrite): recomenda-se
realizar exames laboratoriais periddicos para melhor acompanhamento.

Gravidez: a seguranga do uso de loxoprofeno sdédico na gravidez ndo foi estabelecida, entdo, somente
deve ser tomado por mulheres gravidas sob orientacdo médica, nos dois primeiros trimestres de gravidez,
se os beneficios justificarem os riscos para o bebé. Caso o uso seja considerado necessario, deve-se ter
alguns cuidados, como limitar ao uso minimo eficaz do medicamento e monitorar o volume do liquido
amnidtico e achados sugestivos de constricdo do canal arterial fetal, levando em consideragdo a idade
gestacional e a duracdo da administracdo, conforme necessario. Insuficiéncia renal e diminui¢do da
producao de urina em fetos, bem como oligoidramnios acompanhantes, foram relatados ap6s o uso de
inibidores da ciclo-oxigenase (forma farmacéutica oral ou supositorio) em mulheres gravidas. Foi relatada
a ocorréncia de constricdo do canal arterial fetal em mulheres gravidas que receberam inibidores da ciclo-
oxigenase (preparagdes com efeitos sistémicos esperados) no segundo trimestre de gravidez.

Primeiro e segundo trimestres de gestaciio: este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

Terceiro trimestre de gestacio: este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Medicamentos: o uso de Oxotron em conjunto com outros medicamentos que aliviam a dor ou tratam a
inflamagao deve ser feito somente sob orientagdo médica.

Recomenda-se ndo tomar bebidas alcodlicas durante o tratamento com Oxotron, pois pode facilitar o
aparecimento de ulceras gastricas ou duodenais.

Durante o tratamento com Oxotron deve-se observar rigorosamente quanto a ocorréncia de reacdes
adversas. Pode ocorrer queda acentuada de temperatura, colapso e extremidades frias.

Alguns efeitos indesejaveis como tontura e sonoléncia t€m sido relatados durante o uso de Oxotron. Para
sua seguranga, tenha cuidado ao dirigir veiculos e ao operar maquinas.

Atencio: contém 125,5 mg de lactose/comprimido. Este medicamento nio deve ser usado por
pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Atencio: Contém o corante 6xido de ferro vermelho que pode, eventualmente, causar reacoes
alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos redondos, planos e de cor rosa-clara.

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.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Oxotron deve ser administrado por via oral, sendo deglutido com um pouco de agua, preferencialmente
apos as refeigdes, a cada oito horas.

Em geral recomenda-se para o adulto a posologia de um comprimido (60 mg de loxoprofeno sodico), trés
vezes ao dia, por via oral.

Em casos agudos podera ser realizada uma tinica administra¢do de um a dois comprimidos (60-120 mg de
loxoprofeno so6dico), por via oral, ajustando-se a dose de acordo com a idade e os sintomas. Nao
ultrapassar a dose diaria de 180 mg, bem como evitar a administragdo em jejum.

Considerando que as reagdes adversas sdo mais suscetiveis de ocorrer em pacientes idosos, Oxotron deve
ser administrado com cautela. O tratamento deve ser iniciado com a menor dosagem ¢ esses pacientes
deverdo ser monitorados cuidadosamente.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar Oxotron, podera tomar o comprimido esquecido ao longo do dia. Se ja
estiver perto do horario da proxima tomada, devera simplesmente continuar a administragdo no mesmo
horario de costume, sem tomar 2 comprimidos para compensar aquele que foi esquecido.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Oxotron pode causar os seguintes efeitos indesejados: inchago, vermelhiddao na pele, sonoléncia, dor na
barriga, desconforto géstrico, perda do apetite (anorexia), ndusea ¢ vomito, diarreia, alteracdo de exames
de sangue (aumento das enzimas hepaticas), coceira, tilcera no estdomago, ou duodeno, azia, queimagao no
estomago constipagdo, aftas na boca (estomatite), dificuldade de digestdo, dor de estdmago, dor de
cabega, urticaria, anemia, alteragdo em um dos tipos de globulos brancos (leucopenia, eosinofilia,
agranulocitose), aumento da fosfatase alcalina detectada em exames de sangue, palpitagdo, fogachos,
febre, sede, distensdo abdominal, aumento da pressdo arterial, desdnimo, tontura, diminui¢do das
plaquetas (trombocitopenia), perda de sangue e proteinas na urina, reducdo da producdo de urina, dor no
peito, mal-estar, aumento da transpiragdo, alteragdes da circulacdo (choque), perfuracdo gastrintestinal,
alteragdes do funcionamento do figado (disfuncdo hepatica e ictericia), pneumonia intersticial,
sangramento gastrintestinal, estreitamento e/ou obstrug¢do do intestino delgado e/ou grosso, ulcera no
intestino delgado e/ou grosso, meningite asséptica, alteragdes dos rins (insuficiéncia renal aguda,
sindrome nefrética, nefrite intersticial, disuria), insuficiéncia cardiaca congestiva, infarto do miocardio,
distirbio cerebrovascular, anemia hemolitica, lesdes nos olhos e/ou na pele do tipo vermelhiddo e
inchaco, podendo incluir bolhas, sindrome de Lyell (necrose epidérmica toxica), eritema multiforme
(vermelhiddo e inchago na pele), crise asmatica, anafilaxia, rabdomidlise e pustulose exantematica
generalizada aguda (erupgao cutinea secundaria a medicamentos).

Nestes casos, as pessoas devem ser observadas cuidadosamente. O tratamento com Oxotron deve ser
interrompido imediatamente e deve-se procurar atendimento médico.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
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 MEDICAMENTO?

Nio ha relatos de superdose com loxoprofeno sédico. E esperado que o uso de quantidade maior que a
indicada de Oxotron cause o aparecimento de sinais e sintomas semelhantes aos das reagdes adversas
descritas na bula, porém mais acentuados.

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 orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0495

Registrado por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 1° ao 4°andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Produzido por:
Daiichi Sankyo Brasil Farmacg€utica Ltda.
Barueri - SP

VENDA SOB PRESCRICAO

A CAC

‘!ﬁ Centralada;ztnetr;:imento
0800701 6900 ~
(&

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

¢
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 —
SIMILAR - Inclusa imei issa Ari imid
11/03/2014 | 0174254/14-0 | > nelusao N/A N/A N/A N/A Primeira submissdo no Bularo | ypnpg comprimidos
Inicial de Texto de Bula etronico 60 mg
RDC 60/12
10450 —
SIMILAR — o
12/04/2017 2092704/17-5 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VPVPS °°"é‘8”r:‘:éd°s
Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12
VP
10450 — 8. Quais os males que este
SIMILAR — Notificagao medicamento pode me causar? i
18/05/2018 0398020/18-1 . ¢ N/A N/A N/A N/A pvps VP / VPS comprimidos
de Alteracao de Texto ~ 60 mg
9. Reagdes adversas
de Bula — RDC 60/12 . .
6. Interagcdes medicamentosas
10450 —
SIMILAR — Notificagao vPs comprimidos
12/11/2019 3115834/19-0 . N/A N/A N/A N/A 9. Reagbes adversas VPS P
de Alteragdo de Texto 60 mg
de Bula — RDC 60/12
VP
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 — SIMILAR — 8.QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificagdo de Alteragao EIAAE\BISC/;-\AI\?I\'QENTO PODE ME c imid
22/12/2021 8438646/21-2 de Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A © Vs VPIVPS Oggrm‘é 08
publicacédo no bulario - 5.ADVERTENCIAS E
RDC 60/12 PRECAUCOES
7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

9.REACOES ADVERSAS
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
5.0NDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR
10450 — SIMILAR — ESTE MEDICAMENTO?
Notificagao de Alteragéo f\a/IEQDllJélA?VI (E)ﬁTl\gALEio%UEE ES'\-;E c imid
omprimidos
31/01/2023 0098528/238 de Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A CAUSAR? VP/VPS 60 mg
publicagado no bulario - VPS
RDC 60/12 7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
9. REACOES ADVERSAS
VP
10450 — SIMILAR — 5.0NDE, COMO E POR QUANTO
Notificagdo de Alteragdo 10507 - SIMILAR - EEI'\I'AE(I\)/IEDIFC))CA)\?ASE?\ITO?UARDAR c -
25/03/2024 | 0369254/24-4 |  de Texto de Bula - 26/02/2024 | 0222005/24-9 | Modificagéo Pos- VPS VPIVPS o mg
publicagio no bulario - Registro — CLONE. 7 CUIDADOS DE
RDC 60/12 ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES
10450 — SIMILAR — DE USAR ESTE
Notificagdo de Alteragao QAEILDJIEIQM(I)EQ-II-\/IO;LES QUE ESTE C imid
. omprimiaos
26/02/2025 0274732/25-4 de Texto de Bula — NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME VP/VPS 60 mg
publicagédo no bulario - CAUSAR?
RDC 60/12 VP$
5. ADyERTENCIAS E
PRECAUQOES
9. REACOES ADVERSAS
VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
10450 — SIMILAR — 4. O QUE DEVO SABER ANTES
Notificagdo de Alteragéo II\D/IEDICAMENUTSC')A?R ESTE c i
! omprimiaos
09/06/2026 - de Texto de Bula — NA NA NA NA 5. ONDE, COMO E POR VP/VPS 60 mg
publicacédo no bulario - QUANTO TEMPO POSSO
RDC 60/12 GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?
Ill. DIZERES LEGAIS
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