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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Loxonin® Flex
loxoprofeno sodico

APRESENTACOES
Loxonin® Flex é apresentado em envelope “abre-fecha” contendo 3 ou 7 adesivos de 100 mg

cada.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada adesivo contém:

loxoprofeno sédico diidratado (equivalente a 100 mg de loxoprofeno sédico)............ 113,4 mg
EXCHPIENTES .S vveetetertesteseete etttk ettt b et bbbt b bt s et b e bt e sttt ne s 1lg
Excipientes: copolimero em bloco de estireno, isopreno e estireno, poli-isobutileno, diéxido de
silicio, ésteres glicerilicos de rosina hidrogenados, butil-hidroxitolueno, acido fosférico, I-mentol,
parafina liquida.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

Loxonin® Flex ¢ indicado para o tratamento local de inflamacBes e dores em processos
inflamatdrios musculoesqueléticos e em condigdes pos-traumaticas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Loxonin® Flex alivia a dor no local da inflamacdo e do trauma (acdo analgésica e anti-
inflamatdria).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Loxonin® Flex é contraindicado para:
e Pacientes com histdrico de hipersensibilidade aos ingredientes da formula de Loxonin
Flex;
e Pacientes com histérico de asma provocada pelo uso de aspirina;

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Loxonin® Flex deve ser utilizado com cautela em pacientes com asma brénquica.

O tratamento com Loxonin® Flex é sintomatico, portanto, a causa da dor e da inflamag&o n&o é
tratada. Loxonin® Flex pode mascarar os sinais e sintomas de doencas infecciosas.

Idosos: deve-se observar as condigdes da pele no local de aplicagio de Loxonin® Flex. Nio utilize
Loxonin® Flex caso a pele ndo esteja saudavel.
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Criangas e adolescentes: a experiéncia com uso pediatrico € limitada, portanto, a seguranca de
Loxonin® Flex em criangas e adolescentes néo foi estabelecida.

N&o utilize Loxonin® Flex em areas da pele com ferimentos ou em mucosas.
No utilize Loxonin® Flex em areas com dermatite ou erupgao cutanea.

Gravidez: Loxonin® Flex ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Tontura e sonoléncia: ndo ha dados disponiveis relacionados aos efeitos na capacidade de dirigir
e utilizar maquinas.

Uma vez que a absorcdo do loxoprofeno sddico em formulagdo tépica é muito baixa, ndo é
esperado que Loxonin® Flex interaja com outros medicamentos.

Choque anafilatico (reacdo alérgica grave caracterizada por pressdo baixa, urticaria, inchaco na
garganta, falta de ar, etc.) pode ser observado com o uso de Loxonin® Flex. Os pacientes devem
ser cuidadosamente monitorados. Caso alguma anormalidade seja observada, o uso deste
medicamento deve ser suspenso imediatamente e 0 médico deve ser procurado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Loxonin® Flex deve ser mantido em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Apos aberto pela primeira vez, manter o envelope bem fechado. Os adesivos sao validos por
3 meses ap0s a abertura do envelope.

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

Loxonin® Flex é um adesivo flexivel de aplicacio topica de cor bege coberto por uma pelicula
plastica transparente protetora, com um leve odor caracteristico.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Loxonin® Flex foi desenvolvido para uso externo. Retire a pelicula protetora do adesivo conforme
instrucdes abaixo e aplique a superficie adesiva na area afetada.

1. Descole a parte central da pelicula transparente.
2. Aplique o adesivo no local afetado e, em seguida, retire as abas laterais da pelicula para
colar o restante do adesivo.

Ap0s retirar o adesivo do envelope, mantenha a embalagem fechada corretamente pressionando
um lado do fecho contra o outro.

Posologia

Aplicar o adesivo na area afetada uma vez ao dia, preferencialmente apds o banho para evitar o
descolamento. A pele deve estar bem seca. O adesivo devera ser trocado a cada 24 horas.

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

Se vocé se esquecer de aplicar Loxonin® Flex, aplique-o assim que possivel e continue o
tratamento normalmente. Caso o adesivo descole, aplique um novo adesivo e continue o
tratamento normalmente.

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?

Em estudo clinico, as seguintes rea¢fes adversas foram observadas com o uso de Loxonin® Flex:

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes): dor de cabeca, vermelhiddo no local de aplicacéo.
Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes): paladar alterado, dor no abdémen superior,
coceira no local da aplicacéo, dor no local de aplicacdo, intolerancia ao medicamento, pressao
baixa.

As seguintes reacdes adversas também foram observadas com o uso de Loxonin® Flex:

Incidéncia entre 0,5% a 3% dos pacientes: prurido (coceira), eritema (vermelhidao), dermatite de
contato (alergia de pele apés contato com alguma substancia), exantema (erupcao na pele).
Incidéncia menor que 0,5% dos pacientes: hemorragia subcutanea (sangramento sob a pele),
irritacdo da pele, escurecimento da pele, desconforto estomacal, dor no abdémen superior,
diarreia, fezes amolecidas, elevacéo de enzimas hepéticas (AST, ALT, y-GTP), edema (acimulo
anormal de liquido).

Frequéncia desconhecida: bolhas, inchaco e choque anafilatico (reacdo alérgica caracterizada por
pressdo baixa, urticéria, inchago na garganta, falta de ar, etc.).

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado
e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, informe seu médico.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
A superdosagem de Loxonin® Flex é improvavel considerando a natureza do produto. N&o ha

dados disponiveis sobre superdosagem, no entanto, podem ocorrer reacBes adversas mais
intensas. Ndo ha antidoto para o loxoprofeno sodico.

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 orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro MS — 1.0454.0188
Farm. Resp.: Dr. Pedro de Freitas Fiorante — CRF-SP n°® 76.376

Fabricado por:
Lead Chemical Company Ltd.
Toyama, Japéo

Importado e embalado por:

DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA.
Alameda Xingu, 766 Alphaville — Barueri — SP

CNPJ 60.874.187/0001-84

IndUstria Brasileira
Servico de Atendimento ao Consumidor: 08000-556596
www.daiichisankyo.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacao
médica.
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticdo/notificacédo que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versbes Apresentagdes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacéo Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Inclusdo inicial
MEDICAMENTO de texto de bula,
conforme Guia
NOVO — "
Incluséo Inicial de §ubm|ssao Todas as
08/07/2021 - NA NA NA NA eletrdnica de VP/VPS ~
de Texto de apresentacdes
bulas v. 5, de 13
Bula - RDC de janeiro de
60/12 J

2014;






