PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

piroxicam cinfa 20 mg comprimidos dispersables EFG
piroxicam

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

—  Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

—  Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

— Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
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3. Coémo usar piroxicam cinfa 20 mg comprimidos dispersables
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1. QUE ES piroxicam cinfa 20 mg comprimidos dispersables Y PARA QUE SE UTILIZA

El médico debera evaluar, antes de recetarle piroxicam, los beneficios de este medicamento frente al riesgo
de desarrollar reacciones adversas. Debido al tratamiento con piroxicam, el médico puede precisar la
realizacion de controles periodicos y le informara de la frecuencia de los mismos.

piroxicam cinfa se usa para aliviar algunos sintomas causados por la artrosis (enfermedad degenerativa de
las articulaciones), artritis reumatoide y espondilitis anquilosante (reumatismo de la columna), como la
inflamacion, rigidez y dolor de las articulaciones. No cura la artritis, pero le ayuda a aliviar algunos sintomas
Unicamente mientras contintia con el tratamiento.

Su médico le recetara piroxicam unicamente cuando el tratamiento con otros antiinflamatorios no esteroideos
(AINE) no hayan aliviado sus sintomas.

2. ANTES DE USAR piroxicam cinfa 20 mg comprimidos dispersables
No use piroxicam cinfa 20 mg comprimidos dispersables:

- Si ha tenido tulcera, sangrado o perforacion de estomago o intestino.

- Si tiene ulcera, sangrado o perforacion de estomago o intestino.

- Si tiene o ha tenido antecedentes de trastornos gastrointestinales (inflamacion de estdbmago o intestino)
que predispongan a trastornos hemorragicos como la colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn, canceres
gastrointestinales, diverticulitis (inflamacién o infeccion de las bolsas/diverticulos en colon).



- Si esta tomando otros AINEs, incluyendo AINEs selectivos de la COX-2 y 4cido acetilsalicilico, una
sustancia que contienen muchos medicamentos utilizados para aliviar el dolor y bajar la fiebre.

- Si esta tomando anticoagulantes, como la warfarina para prevenir los coagulos sanguineos.

- Si ha tenido previamente reaccion alérgica grave a piroxicam, otros AINEs y otros medicamentos,
especialmente reacciones cutaneas graves (independientemente de la severidad) tales como dermatitis
exfoliativa (enrojecimiento intenso de la piel, con descamacidon en capas o escamas), reacciones
vesiculo-bullosas (sindrome de Stevens-Johnson que cursa con ampollas rojizas, erosion y piel con
costras o sangrante) y necrolisis epidérmica toxica (una enfermedad que cursa con descamacion y
ampollas en las capas superficiales de la pielo si ha presentado otros sintomas de alergia como crisis de
asma, congestion nasal grave u otra reaccion alérgica como picor de piel, erupcion, hinchazon de la
cara, los labios o la lengua que le produjera dificultad para respirar o pitos en el pecho.

- Padece una enfermedad grave del higado o rifion.

- Padece insuficiencia cardiaca grave.

- Padece trastornos de la coagulacion.

- Se encuentra en su tercer trimestre de embarazo.

Si presenta alguna de estas situaciones, no debe tomar piroxicam. Consulte con su médico inmediatamente.
Tenga especial cuidado con piroxicam cinfa 20 mg comprimidos dispersables:

Se han descrito erupciones cutaneas que pueden amenazar la vida del paciente (sindrome de Stevens Johnson
y necrdlisis epidérmica toxica) con el uso de piroxicam cinfa, inicialmente aparecen como puntos o manchas
circulares rojizos, a menudo con una ampolla central.

Otros signos adicionales que pueden aparecer son llagas en la boca, garganta, nariz, genitales y conjuntivitis
(ojos hinchados y rojos)

Estas erupciones en la piel que pueden amenazar la vida del paciente, a menudo van acompafiadas de
sintomas de gripe. La erupcidon puede progresar a la formacion de ampollas generalizadas o descamacion de
la piel.

El periodo de mayor riesgo de aparicion de reacciones cutaneas graves es durante las primeras semanas de
tratamiento.

Si usted ha desarrollado sindrome de Stevens Johnson o necrdlisis epidérmica toxica con el uso de piroxicam
cinfa, no debe utilizar piroxicam cinfa de nuevo en ningiin momento.

Si usted desarrolla erupciones o estos sintomas en la piel deje de toma piroxicam cinfa, acuda
inmediatamente a un médico e inférmele de que usted estd tomando este medicamento.

Tenga especial cuidado con piroxicam cinfa y siempre avise a su médico antes de utilizar piroxicam cinfa,
al igual que el resto de medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, piroxicam cinfa puede causar
reacciones graves en el estbmago e intestino, tales como dolor, sangrado, ulceracion y perforacion.

Debera interrumpir el tratamiento con piroxicam y consultar con su médico si tiene dolor de estdbmago o
cualquier signo de sangrado en el estdbmago o intestino, como heces negruzcas o sanguinolentas o vomitos
con sangre.



Debera interrumpir inmediatamente el tratamiento con piroxicam y consultar con su médico si tiene alguna
de las reacciones alérgicas como erupcion cutdnea, inflamacién de la cara, pitidos o dificultad para respirar.

Si es mayor de 70 afios, su médico puede disminuir la duracion del tratamiento y realizar controles mas a
menudo, mientras tome piroxicam.

Si es mayor de 70 afios o esta tomando otros medicamentos como corticoesteroides o ciertos medicamentos
para la depresion llamados inhibidores selectivos de recaptacion de serotonina (ISRS), o 4cido acetilsalicilico
para prevenir los trombos sanguineos, su médico puede prescribirle junto con piroxicam cinfa un
medicamento para proteger su estobmago o intestino.

No tome este medicamento si tiene mas de 80 afios.

Si tiene o ha tenido algun problema médico o algun tipo de alergia o si no estd seguro si puede tomar
piroxicam, consulte con su médico antes de tomar este medicamento.

Asegurese que el médico esta informado acerca de todos los medicamentos que esta tomando, incluidos los
adquiridos sin receta médica.

Los medicamentos como piroxicam cinfa se pueden asociar con un moderado aumento del riesgo de sufrir
ataques cardiacos (“infartos de miocardio”) o cerebrales. Dicho riesgo es mas probable que ocurra cuando se
emplean dosis altas y tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duracion del tratamiento
recomendado.

Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales, o piensa que podria tener riesgo para
sufrir estas patologias (por ejemplo, tiene la tension arterial alta, sufre diabetes, tiene aumentado el
colesterol, o es fumador) debe consultar este tratamiento con su médico o farmacéutico.

Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retencion de liquidos, especialmente en pacientes con
insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertension).

También debe usar piroxicam cinfa con precaucion siguiendo siempre las indicaciones de su médico en las
siguientes circunstancias:

- padece una enfermedad moderada o leve de higado o rifiones,

- tiene una infeccion, puesto que podria enmascarar la fiebre y hacerle creer, por error, que estd mejor o
que la infeccion no es grave,

- presenta molestias oculares durante el tratamiento con piroxicam, debera acudir a un oftalmologo,

- padece asma.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado recientemente (durante la ultima semana) otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Ciertos medicamentos, pueden interaccionar entre si. El médico puede limitar el uso de piroxicam y/u otros
medicamentos o puede necesitar cambiarle a otro medicamento. Es especialmente importante informar al
médico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:
- Aspirina u otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos para aliviar el dolor.
- Corticoesteroides, que son medicamentos utilizados en el tratamiento de multitud de enfermedades
como alergias, alteraciones hormonales y enfermedades inflamatorias.
- Anticoagulantes como warfarina para prevenir los coagulos sanguineos.



- Medicamentos para la depresion denominados inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina
(ISRS).

- Medicamentos para prevenir la agregacion plaquetaria como el acido acetilsalicilico.

- Litio (medicamento utilizado en la depresion bipolar).

- Metotrexato (medicamento utilizado en la artritis reumatoide y en el tratamiento de algunos canceres).

- Ticlopidina (medicamento antiagregante).

- Quinolonas (medicamentos antiinfecciosos).

- Ciertos diuréticos (medicamentos utilizados para tratar la retencion de liquidos en la hipertension
arterial).

- Sulfonilureas (medicamentos antidiabéticos orales).

- Ciclosporina, tacrolimus (medicamentos utilizados en pacientes trasplantados).

- Antihipertensivos (medicamentos utilizados en el tratamiento de la tension arterial alta).

- Digoxina: el tratamiento conjunto con digoxina y piroxicam no afecta los niveles plasmaticos de
ninguno de estos farmacos.

Si presenta alguna de estas situaciones, consulte inmediatamente a su médico.

Uso de piroxicam cinfa 20 comprimidos dispersables con los alimentos y bebidas

Los comprimidos dispersables de piroxicam cinfa pueden ser ingeridos enteros con un poco de liquido o
pueden ser dispersados en un minimo de 50 ml de agua para su posterior deglucion.
Embarazo y lactancia

Debido a que la administracion de medicamentos del tipo piroxicam cinfa se ha asociado a un aumento del
riesgo de sufrir anomalias congénitas/abortos no se recomienda la administracion del mismo durante el
primer y segundo trimestre del embarazo salvo que se considere estrictamente necesario. En estos casos la
dosis y duracion se limitard al minimo posible.

En el tercer trimestre la administracion de piroxicam cinfa esta contraindicada.

Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo piroxicam cinfa se
han asociado con una disminucion de la capacidad para concebir.

No se recomienda el uso de piroxicam cinfa durante la lactancia dado que la seguridad clinica no se ha
establecido.

Conduccion y uso de maquinas

La capacidad para conducir y utilizar maquinas puede verse alterada. Por tanto no conduzca ni utilice
maquinas hasta conocer el efecto que piroxicam causa sobre usted.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de piroxicam cinfa 20 comprimidos
dispersables

Este medicamento no contiene gluten.

3. COMO USAR piroxicam cinfa 20 comprimidos dispersables



Utilice siempre piroxicam como le haya indicado el médico. Consulte a su médico o farmacéutico si no esta
seguro.

El médico realizara controles periddicos para asegurar que estd tomando la dosis adecuada de piroxicam. El
médico ajustara el tratamiento a la dosis més baja que mejor controle los sintomas. Bajo ningin concepto
debera modificar la dosis sin antes con su médico.

Adultos y ancianos:

La dosis maxima diaria es 20 mg de piroxicam como dosis Unica diaria.

Si tiene mas de 70 afios, el médico puede prescribir una dosis diaria mas baja y reducir la duracion del
tratamiento.

El médico puede prescribirle piroxicam con otro medicamento para proteger el estdmago e intestino de
potenciales reacciones adversas.

No aumente la dosis:
Si considera que el medicamento no es eficaz, consulte con su médico.

Si olvido tomar piroxicam:
Toémelo tan pronto como se acuerde. Si casi es el momento de tomar la siguiente dosis, no tome la que le
falta, espere a la siguiente toma. No tome una dosis doble.

Nifos:
No se recomienda su uso en niflos.
Si tiene alguna duda en el uso de este medicamento consulte con el médico.

Si usted usa mas piroxicam cinfa 20 mg comprimidos dispersables del que debiera

A las dosis habituales carece de efectos toxicos. En caso de sobredosificacion accidental, esta indicado un
tratamiento sintomatico y de mantenimiento de las funciones vitales. La administracién de carbon activado
puede disminuir la absorcion de piroxicam.

En caso de sobredosis acudir inmediatamente al médico o al Servicio de Urgencias del hospital mas préoximo
y/o consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica (teléfono: 91.5620420). Lleve este prospecto con
usted.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, piroxicam cinfa puede tener efectos adversos. piroxicam es
generalmente bien tolerado.

Los efectos adversos de piroxicam cinfa varian en intensidad de un individuo a otro, siendo generalmente
leves y transitorios.

A continuacion se muestra una lista de efectos adversos. Es importante que informe a su médico si nota
cualquier molestia.

La clasificacion de la frecuencia de reacciones adversas sigue las siguientes categorias: Muy frecuentes
(>1/10), Frecuentes (>1/100, <1/10), Ocasionales o poco frecuentes (>1/1.000, <1/100), Raras (>1/10.000,



<1/1.000), Muy raras (<1/10.000). Cuando no ha sido posible asignarle una categoria se describe como
"frecuencia desconocida".

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:
Raros: descensos de la hemoglobina y del hematocrito (indicadores de anemia), disminucion del numero de
plaquetas en sangre y de glébulos blancos, asi como distintos tipos de anemia y sangrado por la nariz.

Trastornos del sistema inmunologico: Se han comunicado casos de reacciones de alergia (hipersensibilidad),
como anafilaxia y "enfermedad del suero". Su frecuencia es desconocida.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:
Frecuentemente: anorexia (falta de apetito).
Raros: disminucion o aumento de los niveles de azucar en la sangre.

Frecuencia desconocida: Aumento o disminucion de peso.

Trastornos psiquidtricos: Raramente pueden aparecer cuadros de depresion, nerviosismo, alucinaciones,
alteraciones del humor, pesadillas, confusion mental. Mas frecuentemente puede aparecer insomnio
(dificultad para dormir).

Trastornos del sistema nervioso:
Frecuentes: dolor de cabeza.

Poco frecuentes: mareos, sensacion de suefo.
Raros: depresion, nerviosismo, alucinaciones, alteraciones del humor, pesadillas, confusion, meningitis
aséptica (meningitis no causada por bacterias), vértigos y sensacion de hormigueo.

Trastornos oculares:
Raros: hinchazon de los parpados, vision borrosa ¢ irritacion en los ojos.

Trastornos del oido v del laberinto:
Raros: alteracion de la audicion y zumbidos en los oidos.

Trastornos cardiacos y vasculares:
Frecuentes: retencion de liquidos (edemas), principalmente en tobillos (tobillos hinchados) e hipertension
(incrementos de la tension arterial).

Raros: los medicamentos como piroxicam cinfa pueden asociarse con un moderado aumento de riesgo de
sufrir un ataque cardiaco (“infarto de miocardio”) o cerebral.

Frecuencia desconocida: palpitaciones (sensaciones de latidos cardiacos).

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Raros: Dificultad para respirar (disnea), broncoespasmo (disminucion temporal del calibre de los bronquios)
y epistaxis (sangrado nasal).

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes: estrenimiento, gases, diarrea, dolor abdominal, indigestién (dispepsia), pérdida del apetito,
inflamacion de la mucosa de la boca, molestias digestivas, inflamacion de la mucosa del estomago (gastritis),
nauseas y vomitos, que en la mayoria de los casos no obligan a la interrupcion del tratamiento.

Poco frecuentes: hemorragias digestivas incluyendo vomitos con sangre (hematemesis) y heces
sanguinolentas (melena).



Frecuencia desconocida: inflamacion del pancreas (pancreatitis).
La administracion prolongada de dosis de 30 mg o superiores comporta un mayor riesgo de efectos adversos
gastrointestinales.

Trastornos hepatobiliares:

Poco frecuentes: elevaciones ocasionales de las transaminasas hepaticas (indicadores de la funcion hepatica).
Raros: inflamacion del higado (hepatitis) e ictericia (color amarillento de la piel debido a un aumento de la
bilirrubina en la sangre).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Poco frecuentes: erupcion en la piel, enrojecimiento y picores.

Raros: separacion de la ufia (onicolisis), caida del pelo, sensibilidad al sol, ampollas en la piel.

Muy raros: Pueden aparecer erupciones en la piel que pueden amenazar la vida del paciente (sindrome de
Stevens Johnson, necrolisis epidérmica toxica) (ver seccion 2).

Trastornos renales y urinarios:

Raros: aumento reversible del nitrogeno y creatinina en la sangre (indicadores de la funcion renal).

Muy raros: insuficiencia renal aguda (pérdida de la capacidad del rifion), nefritis intersticial (trastorno
inflamatorio del rifién).

Exploraciones complementarias: Raramente pueden aparecer casos de anticuerpos ANA positivos en
pacientes tratados con piroxicam.

Trastornos generales:
Raros: malestar.

Otros:

Raros: reacciones alérgicas graves, edema angioneurotico (hinchazéon de la lengua, labios y garganta),
vasculitis (inflamacién de los vasos sanguineos), “enfermedad del suero” (erupcion acompanada de fiebre,
inflamacion de los ganglios y dolor de articulaciones), ciertos trastornos del sistema inmunitario.

Si aprecia efectos adversos no mencionados en este prospecto, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE piroxicam cinfa 20 mg comprimidos dispersables

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice piroxicam cinfa después de la fecha de caducidad que aparece en el carton después de “CAD” La
fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio
ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de piroxicam cinfa 20 mg comprimidos dispersables

- El principio activo es...Piroxicam (D.C.1.) 20 mg



- Los demas componentes son: celulosa microcristalina, hidrogeno fosfato de calcio dihidratado,
almidén de maiz, carboximetilalmidon de sodio, estearil fumarato sodico, estearato de magnesio,
talco.

Aspecto del producto y contenido del envase
Se trata de comprimidos oblongos de color blanco-amarillento y con ranura. Cada envase contiene 20
comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializaciéon y responsable de la fabricacion
LABORATORIOS CINFA, S.A.

C/ Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta
31620 Huarte - Pamplona (Navarra). Espafia

Este prospecto fue aprobado en Agosto de 2012.



