FABUDOL
Céapsulas 20 mg

Eurofarma Chile S.A.

FORMULA FARMACEUTICA Y COMPOSICION.

Cada capsula contiene:

Piroxicam 20 mg.

Excipientes: Los aprobados en registro.

INDICACIONES TERAPEUTICAS.
Analgésico antiinflamatorio, antipirético.

Este medicamento esta indicado en el tratamiento de estados inflamatorios y dolorosos agudos.

CONTRAINDICACIONES.

Usted no debe tomar este medicamento en los siguientes casos: Si usted tiene Ulcera
gastroduodenal. Si ha presentado sintomas de alergia al Piroxicam o a medicamentos similares
como el acido acetilsalicilico (aspirina). Si ha presentado alergia a alguno de los excipientes de la

formulacion. No debe usar este medicamento en el periodo inmediato a un by pass coronario.

PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO EN EMBARAZO Y LACTANCIA.
-Embarazo: Este medicamento puede causar dafio al feto, usted debe consultar al médico,
antes de usar este medicamento si estd embarazada.

-Lactancia: Debe consultar al médico antes de usar este medicamento si estd amamantando.

EFECTOS ADVERSOS (no deseados).

Existen efectos que se presentan rara vez, pero son severos y en caso de presentarse debe
acudir en forma inmediata al médico: dificultad para respirar, con o sin adormecimiento de las
piernas, dolor en el pecho, Ulcera péptica con vémitos con sangre, melena, disminucién de la
frecuencia para orinar o en la cantidad de orina.

-Otros efectos: Pueden presentarse otros efectos que habitualmente no necesitan atencidn
médica, los cuales pueden desaparecer durante el tratamiento, a medida que su cuerpo se
adapta al medicamento. Sin embargo, consulte a su médico si cualquiera de estos efectos
persisten o se intensifican: nauseas, diarrea leve, constipacion leve, dolor de cabeza leve,
vértigo, somnolencia, Ulceras o dolor en la boca, inusuales temblores o entumecimiento de las
manos o los pies, vision azul rojiza; los cuales tienden a desaparecer con el tiempo, pero si

continlian o empeoran, consulte con el médico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES.

- Mayores de 60 anos: Los problemas estomacales pueden ser mas severos en pacientes

mayores de 60 afos.



- Consumo de alcohol: Si usted toma alcohol junto al medicamento puede aumentar el riesgo
de problemas estomacales y hemorragias.

- Manejo de vehiculos: Este medicamento puede causar en algunas personas mareos y / o
disminuir sus capacidades mentales para reaccionar frente a imprevistos. Asegurese del efecto
gue ejerce este medicamento sobre usted antes de manejar un vehiculo o maquinaria peligrosa o
realizar cualquier otra actividad riesgosa.

-Lactantes y nifios: Puede utilizarlo sélo si esta indicado por su pediatra y bajo circunstancias
especificas.

- Precauciones especiales: Este tipo de medicamentos interfiere en la coagulacion de la
sangre, por lo que se recomienda dejar de tomarlo por lo menos tres dias antes de someterse
algun tipo de cirugia. Evite el consumo de otros antiinflamatorios mientras esté en tratamiento
con Piroxicam. Informe a su médico si esta en tratamiento con anticoagulantes, medicamentos
para la diabetes o diuréticos. Usted debe consultar a su médico antes de usar este medicamento
si tiene o ha tenido alguna enfermedad al corazén (como angina de pecho, infarto agudo al
miocardio, insuficiencia cardiaca). Debe comunicar a su médico si sufre o ha sufrido problemas

de sangramiento gastrointestinal o Ulceras estomacales.

-Siga las instrucciones de su médico, respetando siempre los horarios, las dosis y duracién del
tratamiento.

-No interrumpa el tratamiento sin consentimiento del médico.

-No use el medicamento con el plazo de validez vencido,

-Converse con su médico y siga todas sus recomendaciones en relacion a las dosis prescritas.

-Antes de usar observe el aspecto del medicamento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS.

Medicamentos: Usted debe informar a su médico de todos los medicamentos que esta
tomando, ya sea con o sin receta. En este caso se han descrito las interacciones con los
siguientes medicamentos: medicamentos para la presion, prednisona, warfarina, antibidticos,
Itraconazol o Ketoconazol, Penicilamina, Acido Valproico, Fenitoina, Ciclosporina, Digoxina o
Digitoxina, Litio, Metotrexato, Probenecid, Triamtereno o Zidovudina (AZT). No se debe tomar en
forma conjunta con otros medicamentos como acido acetilsalicilico (aspirina) (o similares) a
menos que su médico asi lo determine.

Enfermedades: Usted debe consultar a su médico, antes de tomar cualquier medicamento si
presenta una enfermedad al higado, rinén, cardiovascular o cualquier otra enfermedad croénica y
severa. En el caso particular de este medicamento, si padece de hemorragias, inflamacién o
Ulceras en el estdmago e intestinos, diabetes mellitus, lupus eritematoso sistémico, anemia,
asma, epilepsia, enfermedad de Parkinson, calculos renales, o historia de enfermedades al

corazdén o consumo crénico de alcohol, enfermedades renales o al higado.

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION.

Via de Administracion: Oral

El médico debe indicar la posologia y el tipo de tratamiento a su caso particular, no obstante, la
dosis usual recomendada es:

- Rango y frecuencia: 10 a 40 mg al dia segun la indicaciéon de su médico.

- Consejo de cOmo administrarlo: Debe tomarlo en conjunto con alimentos o antiacidos, para
evitar irritacion estomacal.

- Uso prolongado: Le puede causar problemas estomacales (Ulceras), inflamacién del higado,

problemas a los rifiones y hemorragias. Por lo que debe realizar visitas periddicas a su médico.



SOBREDOSIFICACION.

Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacion de los efectos adversos descritos,
tales como: nauseas, vomitos, dolor de cabeza severo, confusidén y malestar. Debe recurrir a un
centro asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacién y tratarla adecuadamente, llevando

el envase del medicamento que se ha tomado.

ALMACENAMIENTO.

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original, protegido del calor luz y

humedad a temperaturas inferiores a los 25°C.

PRESENTACION.

Envase conteniendo 10 capsulas de Fabudol 20 mg.



