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acido
mefendmico

Medicamento genérico
Lei n®9.787, de 1999

500 mg
Comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO (ADOLESCENTES ACIMA
DE 14 ANOS)

FORMAS FARMACEUTICAS E APRE-
SENTACOES

Comprimidos de 500 mg. Embalagem
com 24 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido de &cido mefenamico
contém:

acido mefenamico..............c.c...... 500 mg
Excipientes: celulose microcristalina, amido,
povidona, diéxido de silicio, croscarmelose
sodica, vanilina, amarelo de quinolina,
estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

O &cido mefenamico é um antiinflamatério
com atividade analgésica e antipirética,
sendo indicado para o alivio sintomatico
da artrite reumatodide, osteoartrite, dor,
dismenorréia (cdlica menstrual) primaria,
menorragia (perda sangliinea excessiva
durante a menstruagédo) por causas dis-
funcionais ou por uso de DIU e sindrome
pré-menstrual.

Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser armazenado na
embalagem original até sua total utili-
zag&o. Conservar o medicamento & tem-
peratura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados de
armazenamento, o0 medicamento apresen-
ta uma validade de 24 meses a contar da
data de sua fabricagdo. Nao devem ser
utilizados medicamentos fora do prazo de
validade, pois podem trazer prejuizos a
saude.

Gravidez e lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término. Informar ao médico
se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utili-
zado por mulheres gravidas sem orien-
tacao médica ou do cirurgido dentista.

Cuidados de administragcao

Siga a orientagao do seu médico, respei-
tando sempre os horérios, as doses e a
duragéo do tratamento.

Interrupcao do tratamento
N&o interromper o tratamento sem o co-
nhecimento do seu médico.

Reacdes adversas

Informe seu médico o aparecimento
de reagoes desagradaveis tais como
diarréia, nauseas com ou sem vomitos,
dor na regido do abdéomen, tonturas,
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nervosismo, sonoléncia, dor de cabeca,
visao turva, convulsoes e insonia.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRI-
ANCAS.

Ingestdao concomitante com outras
substéncias

O é&cido mefenamico pode ser adminis-
trado junto as refei¢bes, ndo deve ser
ingerido com bebidas alcodlicas.
Contra-indicac6es e precaucoes

O medicamento é contra-indicado nos
pacientes que apresentem hipersen-
sibilidade ao acido mefenamico ou a
qualquer componente da formulacao.

E contra-indicado em pacientes com
doenca renal pré-existente e pacientes
com sintomas de ulcera. Devido a
possibilidade de sensibilidade cruzada
com acido acetilsalicilico e outros
antiinflamatérios nao esteroidais, o
medicamento nao deve ser adminis-
trado a pacientes que apresentem
sintomas de broncoespasmo, rinite
alérgica ou urticaria induzidos por
estes medicamentos.

Deve-se ter cautela em pacientes que
apresentem hipertensao agravada por
retencdo de fluido e edema, e em
pacientes com histéria de disfuncao
hepatica.

Caso ocorra diarréia, outros problemas
digestivos ou vermelhidao cutanea, o
tratamento deve ser descontinuado
imediatamente e o médico deve ser
consultado.

Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes
do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIQ SEM O CONHE-
CIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propriedades farmacoldgicas

O acido mefenamico é um agente nao
esteroidal, com atividade antiinflamatéria,
analgésica e antipirética, seu nome
quimico é acido N-2,3-xililantranilico. Seu
mecanismo de agao preciso é desconhe-
cido, entretanto verificou-se em estudos
em animais que o acido mefenamico inibe
a sintese de prostaglandinas e compete
pelo sitio de ligagdo dos receptores de
prostaglandinas.

Propriedades farmacocinéticas

Apds a administracdo de uma dose oral
de 1 g em adultos, picos plasmaticos de
10 mcg/mL séo atingidos no intervalo de
1 a4 horas.

O farmaco possui meia-vida de 2-3 horas.
Apos doses multiplas, os niveis plasma-
ticos sdo proporcionais a dose, sem
acumulo do farmaco. Um grama de &cido
mefenamico quatro vezes ao dia produz
niveis plasmaticos méximos de 20 mcg/mL
por volta do segundo dia do tratamento.
O farmaco é extensamente metabolizado
no figado.

Apds uma unica dose oral, 52-67% da
dose foi recuperada na urina sob forma
inalterada, ou como um dos metabdlitos.
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Ap6s trés dias de tratamento, 20-25% da
dose administrada é eliminada nas fezes,
principalmente como metabdlito Il nao
conjugado.

INDICAGOES

O &cido mefenamico é indicado para:

1. Alivio sintomatico de artrite reumatéide
(inclusive doenca de Still), osteoartrite
e dor, incluindo dor muscular, traumatica
e dentaria, cefaléias de varias etiologias,
dor pés-operatéria, e pés-parto.

. Alivio sintomatico da dismenorréia
primaria.

. Menorragia por causas disfuncionais
ou por uso de DIU, tendo sido afastadas
as demais causas de doengas pélvicas.

4. Sindrome pré-menstrual.
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CONTRA-INDICAGOES

O medicamento € contra-indicado nos
pacientes que apresentem hipersen-
sibilidade ao acido mefenamico ou a
qualquer componente da formulagéo.
E contra-indicado em pacientes com
doenca renal pré-existente e pacientes
com sintomas de ulcera. Devido a
possibilidade de sensibilidade cruzada
com acido acetilsalicilico e outros
antiinflamatdrios nao esteroidais, o
medicamento ndo deve ser adminis-
trado a pacientes que apresentem
sintomas de broncoespasmo, rinite
alérgica ou urticaria induzidos por
estes medicamentos.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Em caso de aparecimento de diar-
réia, a dose deve ser reduzida ou o
medicamento deve ser temporaria-
mente suspenso. Certos pacientes
que desenvolvem diarréia podem
apresentar recorréncia dos sintomas
em caso de reexposic¢ao.

Pacientes tratados cronicamente com
AINEs podem apresentar toxicidade
gastrintestinal séria como sangramen-
tos, ulceracdo e perfuragdo, com
ocorréncia ou ndo de sintomatologia
prévia. O sangramento gastrintestinal
foi associado com histéria prévia de
llcera péptica, tabagismo e uso de
alcool. Pacientes idosos ou debilitados
parecem ter menor tolerancia para
ulceracdo e sangramento que outros
individuos, e a maior parte dos relatos
espontaneos de eventos gastrintesti-
nais fatais esta nesta populacéo.

O tratamento com acido mefenamico
deve ser descontinuado em casos de
eritema cutaneo. Como com outros
inibidores de prostaglandina, foram
relatados casos de nefrite intersticial
aguda com hematuria, proteintria e
ocasionalmente sindrome nefrética.
Foi observada também toxicidade em
pacientes com condigcbes pré-renais
levando a uma redugéo do fluxo san-
giiineo renal ou do volume sangiiineo
ja que nesses pacientes a adminis-
tracdo de um AINE pode causar uma
reducao dose-dependente na formagéao
de prostaglandinas e precipitar uma
descompensacao renal observavel.
Pacientes de maior risco sdao os que
possuem funcao renal prejudicada,
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insuficiéncia cardiaca, disfun¢ao hepa-
tica, os usuarios de diuréticos e os
idosos. A interrupgao do tratamento
com AINEs é caracteristicamente
seguida de retorno ao estado pré-
tratamento. Uma vez que os metabé-
litos do acido mefenamico séao
eliminados principalmente pelos rins,
o farmaco nao deve ser administrado a
pacientes com a func¢éao renal signi-
ficativamente alterada. O acido mefena-
mico, assim como outros AINEs, pode
inibir a agregacao plaquetaria e pode
prolongar o tempo de protrombina em
pacientes sob tratamento com varfarina.
Pode haver elevagdes limitrofes em
um ou mais testes de funcao hepatica
em alguns pacientes recebendo acido
mefenamico, as quais podem progredir,
manter-se inalteradas ou podem ser
transitorias com a continuacdao do
tratamento. Pacientes com sintomas
e/ou sinais sugestivos de disfuncao
hepatica ou teste funcional hepatico
alterado, devem ser avaliados para
detectar o desenvolvimento de doencas
hepaticas mais graves, quando em
tratamento com acido mefenamico.
Caso os testes funcionais hepaticos
alterados persistam, piorem ou apa-
recam sinais ou sintomas clinicos de
doenca hepética, ou ainda se ocorrerem
manifestagoes sistémicas, o tratamento
deve ser descontinuado.

GRAVIDEZ E LACTAGAO

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nao deve ser utili-
zado por mulheres gravidas sem orien-
tacao médica ou do cirurgiao dentista.
Ratas que receberam até 10 vezes a
dose recomendada para humanos
mostraram diminuicao da fertilidade,
atraso no parto e taxa de sobrevivéncia
ao desmame reduzida. Nao foram
observadas anormalidades fetais neste
estudo e nem em estudo no qual
utilizou-se caes recebendo 10 vezes a
dose recomendada para humanos.
Como nao existem estudos adequados
e bem controlados em mulheres gra-
vidas, o acido mefenamico deve ser
utilizado apenas sob clara necessidade,
entretanto, devido aos efeitos dessa
classe de itos sob o
cardiovascular fetal, nao é recomen-
dével utilizar a medicacao nestas
pacientes.

Quantidades minimas de acido mefe-
namico podem estar presentes no leite
materno e passar para o lactente, des-
ta forma o medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres em fase de
amamentacéo.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Varfarina: o acido mefenamico desloca a
varfarina dos sitios de ligagdo a proteina,
e pode aumentar a resposta a anticoa-
gulantes orais. Portanto, a administragéo
concomitante de acido mefendmico com
farmacos anticoagulantes requer monitori-
zacéo freqliente do tempo de protrombina.
Heparina de baixo peso molecular: anti-
inflamatdrios ndo esteroidais incluindo o
acido mefenamico, podem alterar a
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hemostasia. O uso concomitante com
heparina de baixo peso molecular pode
aumentar o risco de sangramento.
Inibidores seletivos da recaptacéo de
serotonina: o uso combinado de inibidores
seletivos da recaptacao de serotonina e
antiinflamatérios nao esteroidais tem sido
associado ao aumento do risco de san-
gramento.

Litio: antiinflamatérios nao esteroidais,
incluindo acido mefenamico, produziram
uma elevagao do nivel plasmatico de litio
e uma redugéo no seu clearence renal,
sendo assim, quando o acido mefenamico
e o litio sdo administrados concomitan-
temente, os pacientes devem ser cuida-
dosamente observados com relagéo aos
sinais de intoxicag&o por litio.

REACOES ADVERSAS E ALTERAGOES
DE EXAMES LABORATORIAIS

Geral: anafilaxia

Gastrintestinais: os efeitos adversos
mais freqlientemente relatados associa-
dos ao uso do medicamento, referem-
se ao trato gastrintestinal. As reacoes
adversas mais comuns sao diarréia,
nauseas com ou sem vomitos e dor
abdominal. A diarréia parece ser o
efeito adverso mais comum, na maioria
das vezes esta relacionada a dose,
geralmente diminuindo com a reducéao
da dose e desaparecendo rapidamente
com o término do tratamento. Alguns
pacientes nao estéo aptos a continuar
o tratamento.

Os efeitos menos freqlientemente
relatados incluem: anorexia, pirose,
flatuléncia, enterocolite, colite, estea-
torréia, ictericia colestatica, hepatite,
pancreatite, sindrome hepatorrenal,
toxicidade hepatica leve, constipacdo
e ulceracdo gastrica com ou sem
hemorragia.

Hematopoiéticos: nos casos em que o
tratamento com acido mefenamico
teve duracdo de 12 meses ou mais,
foram relatados casos de anemia
hemolitica auto-imune reversivel com
a descontinuacdo do tratamento.
Também foram relatados casos de
pancitopenia, linfadenopatia, tromboci-
topenia, decréscimo do hematdcrito, e
raramente anemia aplastica e hipoplasia
da medula éssea.

Sistema nervoso: foram relatados ton-
tura, sonoléncia, nervosismo, cefaléia,
visdo turva, convulsdes e insonia.

Pele e anexos: foram relatados angio-
edema, edema de laringe, sindrome de
Stevens-Johnson, sindrome de Lyell
(necrdlise epidérmica toxica), eritema
multiforme, sudorese, urticaria, erupcoes
cutaneas e edema de face.

Renais: insuficiéncia renal, incluindo
necrose papilar, hemattria, disuria e
hiponatremia.

Sentidos especiais: irritagao ocular,
otalgia e perda reversivel de visdo das
cores.

Outros: intolerancia a glicose em pa-
cientes diabéticos, palpitacao, dispnéia,
hipotensao e asma.

O medicamento pode produzir reacdo
falso-positiva na pesquisa de com-
postos biliares na urina. Ao suspeitar-

Page 2

se de bilitria, devem ser realizados
outros procedimentos diagnésticos,
como o teste de Harrison.

POSOLOGIA

Os comprimidos de acido mefenamico
devem ser ingeridos inteiros, sem mastigar.
Dor média a moderada, artrite reuma-
toide, osteoartrite: nos adultos e adoles-
centes acima de 14 anos de idade, a dose
recomendada é de 500 mg, trés vezes ao
dia.

Dismenorréia: a dose é de 500 mg, trés
vezes ao dia, administrada no inicio da
dor menstrual e enquanto persistir a
sintomatologia de acordo com o julga-
mento médico.

Menorragia: a dose é de 500 mg, trés
vezes ao dia, administrada no inicio da
menstruagao e sintomatologia associada
enquanto os sintomas persistirem e de
acordo com julgamento médico.
Sindrome pré-menstrual: a dose é de
500 mg, trés vezes ao dia, comegando no
inicio da sintomatologia e continuando
até término antecipado da mesma, de
acordo com o julgamento médico.

SUPERDOSAGEM

Em caso de ingestdo acidental de dose
excessiva, deve-se proceder ao esvazia-
mento gastrico por indugdo da émese ou
lavagem gastrica, seguida da adminis-
tracdo de carvao ativado. Devem ser
tomadas as medidas necessérias para a
manutencdo e monitoracdo das fungdes
vitais. Uma vez que o acido mefenamico
e seus metabdlitos apresentam forte
ligagdo com as proteinas plasmaticas, a
hemodidlise pode ser de pouca valia no
tratamento da superdosagem. Convulsdes,
disfuncdo renal aguda e coma foram
relatados com a superdosagem de &cido
mefendmico. A superdosagem levou a
fatalidade.

PACIENTES IDOSOS

Foi relatada diminuicao da fungéo renal,
algumas vezes levando a insuficiéncia
renal aguda. Pacientes idosos ou debili-
tados parecem incapazes de tolerar efeitos
adversos como ulceragdo ou sangramento.
A maioria dos relatos espontaneos de
eventos gastrintestinais fatais encontra-
se nesta populagao.
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