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Folheto informativo: Informagéo para o doente

REMISIL 5 mg/g gel
Piroxicam

Leia atentamente este folheto informativo antes de utilizar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacBes do seu médico ou farmacéutico.

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

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico. - - Setiver
quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto

1. O que é RemisilL e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Remisil
3. Como utilizar Remisil

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Remisil

6. Contéudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Remisil e para que é utilizado
Grupo farmacoterapéutico: 9.1.10 Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios ndo
esterdides. Anti-inflamatérios ndo esterdides para uso topico.

Codigo ATC: M0O2A A07

Remisil (piroxicam) € um anti-inflamatorio ndo esterdide, cujo mecanismo de agdo
resulta da inibicdo da sintese das prostaglandinas, sendo também dotado de atividade
analgésica. O piroxicam pode inibir o edema, o eritema, a proliferacéo tecidular e ador.

O Remisil esta indicado nas seguintes situacdes:

Tratamento local de situacfes inflamatorias agudas, nomeadamente reumatismos
periarticulares agudos (entorse, traumatismo, distensdo muscular);

Fases agudas das artroses (cervicartroses, lombartroses, gonartroses).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Remisil

N&o utilize Remisil:

- setem alergia ao piroxicam ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

- Se em tratamentos anteriores com este ou outros medicamentos contendo piroxicam
tiverem ocorrido reagOes a érgicas.
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- sefor aérgico ao acido acetilsalicilico ou nos casos em que a administracéo de acido
acetilsalicilico ou de outros anti-inflamatérios ja tenha induzido sintomas de asma,
polipos nasais, angioedema ou urticéria.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Remisil.

Na medida que existe possibilidade de absor¢do cutanea de Remisil, ndo é possivel
excluir aocorréncia de efeitos sistémicos. O risco de ocorréncia destes efeitos depende,
entre outros fatores, da superficie exposta, quantidade aplicada e tempo de exposicao.

Seguranca cuténea dos AINES:

Tém sido muito raramente notificadas reaccdes cutaneas graves, algumas das quais
fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Steven-Johnson e necrélise
epidérmicatoxica, associadas a administracéo de AINEsAparentemente o risco de
ocorréncia destas reacces € maior no inicio de tratamento, sendo que na maioria dos
casos estas reac¢Oes manifestam-se durante o primeiro més de tratamento. Remisil deve
ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes mucosas, ou outras manifestagoes
de hipersensibilidade.

Remisil ndo deve ser aplicado nos olhos, mucosas, nem nas lesdes abertas da pele, ou
em quaisquer situacdes cutaneas que afectam ou que alteram aestruturae o
funcionamento normal da pele. Caso isso aconteca, deve-se lavar a area afectada com
agua abundante.

Utilizacdo em doentes idosos:
N&o € necessario ajuste posoldgico.

Utilizagdo em doentes com insuficiéncia renal ou insuficiéncia hepética:
N&o € necessario agjuste posoldgico.

Criancas
N&o foram ainda estabelecidas as indicagdes nem as doses a usar em criangas.

N&o expor a &reatratada ao sol durante o tratamento e nas duas semanas seguintes.
Outros medicamentos e Remisil

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado ou tomar,
tiver tomado ou utilizado recentemente, ou se vier atomar ou utilizar outros
medicamentos.

Os anti-inflamatdrios ndo esterdides (AINE) podem diminuir a eficacia dos diuréticos
assim como de outros medicamentos anti- hipertensores. Nalguns doentes com funcéo
renal diminuida (ex.: doentes desidratados ou idosos com comprometimento da funcao
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renal) a co-administracdo de um IECA ou AAII e agentes inibidores da ciclooxigenase
podem ter como consequéncia a progressao da deterioracéo da funcgéo renal, incluindo a
possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que é normalmente reversivel. A ocorréncia
destas interaccdes deverd ser tida em consideracdo em doentes a fazer a aplicacéo de
piroxicam, sobretudo se for zonas extensas de pele e por tempo prolongado, em
associagao com |ECA ou AAII. Conseguentemente, esta associagdo medicamentosa
deverd ser utilizada com precaucdo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser
adequadamente hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar a funcéo
renal apds o inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente desde entdo.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

A aplicacdo de Remisil ndo é recomendado durante a gravidez ou aleitamento.
Setiver de aplicar o medicamento e suspeitar de estar gravida, contacte o0 seu médico.
Se esta ou tenciona amamentar consulte o seu médico.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

A aplicagdo cutanea de Remisil ndo requer precaucdes na conducdo de veiculos e na
utilizacdo de méquinas.

Remisil contém propilenoglicol que pode causar irritacdo cuténea.
3. Como utilizar Remisil

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacfes do médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico
setiver dividas.

Remisil destina-se exclusivamente a uso externo. N&o deve ser usado com penso
oclusivo.

Recomenda-se a aplicacdo de 1 grama (5 mg de piroxicam) de Remisil (cercade 3 cm
de gel a saida da bisnaga) na area afetada, 3 a 4 vezes por dia. Ap0s aplicacdo, massgjar
suavemente até que ndo subsista material residual na pele.

Se utilizar mais Remisil do que deveria
No caso de aplicar uma quantidade excessiva de gel, ndo sdo de esperar efeitos de

sobredosagem, uma vez que 0 medicamento administrado por via cutanea praticamente
ndo apresenta absorcéo sistémica.

Caso se tenha esquecido de utilizar Remisil
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Aplique regularmente Remisil durante o tempo que o médico Ihe aconselhar. Sendo
Remisil um medicamento para aplicacdo cutanea, a omissao de uma aplicagdo ndo é
relevante.

Se parar de utilizar Remisil

Caso tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundéarios,
embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os resultados secundarios da aplicacdo do gel sfo raros e, geralmente, séo de
intensidade ligeira a moderada: irritacdo da pele na zona da aplicacdo do REMISIL,
eritema (vermelhiddo), rash, exantema cutaneo (manchas na pele), descamacéo, prurido
(comich&o).

Poderaocorrer descoloracao, ligeira mas passageira, da pele quando o gel ndo é
completamente massajado, assim como manchas na roupa.

Tém sido referidos os seguintes feitos ao nivel da pele: dermatite de contacto, eczema e
reaccOes cutaneas de fotossensibilidade.

Caso surjam sinais de irritacdo no local de aplicacdo, devera interromper a aplicacéo do
gel e consultar um médico.

Pode ocorrer reacgdes bolhosas incluindo sindroma de Steven-Johnson e necrélise
epidérmicatoxica (muito raro).

Comunicacdo de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a gjudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Remisil
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

N&o conserve 0 medicamento acima de 25°C.

6. Contéudo da embalagem e outras informactes

Qual acomposicdo de Remisil

- A substancia activa € piroxicam. Cada grama de gel contém 5 mg de piroxicam.
- Os outros componentes sdo: etanol; trolamina; propilenoglicol; carbémero 940, agua
purificada

Qual o aspecto de Remisil e contetido da embalagem

Remisil apresenta-se na forma farmacéutica de gel, de cor amarela, transparente,
acondicionado em bisnagas de Aluminio.

Cada embalagem de REMISIL tem 100 g de gel.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Alfa Wassermann — Produtos Farmacéuticos, Lda

Av. José Mahoan® 2, Edificio Malhoa Plaza,

Piso-Escritério 2.2

1070-325 Lisboa, Portugal

Tel: 00351 217 226 110

Fax: 00351 217 226 119

Fabricante

Farmalabor — Produtos Farmacéuticos, Lda

ZonalIndustrial de Condeixa-a-Nova

3150-194 Condeixa-a-Nova, PORTUGAL
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