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PIROXAL"

Piroxicam 20 mg

FORME ET PRESENTATION

Ce médicament se présente sous forme de suppositoire. Boite de 10 supposi-
toires.

COMPOSITION

PIroXicam . ...
Excipients : glycérides hémi-synthétiques solides . . . . . ..
CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE
Antiinflammatoire non stéroidien / antalgique.
INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Ce médicament est indiqué dans le traitement symptomatique de I'arthrose, de
la polyarthrite rhumatoide et de la spondylarthrite ankylosante, tels que le gon-
flement, la raideur et la douleur articulaire.

Le piroxicam ne doit pas étre utilisé en traitement de premiére intention lors-
qu'un traitement par AINS est indiqué.

POSOLOGIE ET VOIE D’ADMINISTRATION

Conformez-vous strictement a l'ordonnance de votre médecin. En cas de doute,
demander conseil a votre médecin ou votre pharmacien.

Posologie:

Adultes : la dose maximale quotidienne est de 20 mg soit 01 suppositoire de
PIROXAL 20 mg en une dose unique.

Voie d’administration :

Voie rectale. Le suppositoire est a administrer de préférence le soir, au coucher.
Durée de traitement :

Lutilisation de la voie rectale doit étre la plus courte possible, en raison des
risques de toxicité locale surajoutée aux risques par voie orale.

CONTRE INDICATIONS

Ce médicament ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants:

- Hypersensibilité a la substance active ou a I'un des autres composants
contenus dans ce médicament.

- A partir du début du 6éme mois de grossesse (au-dela de 24 semaines
d’aménorrhée).

- Antécédents d'allergie ou d'asthme déclenchés par la prise de ce médi-
cament ou par d'autres anti-inflammatoires non stéroidiens, I'aspirine.

- Antécédents de réactions cutanées graves.

- Antécédents ou présence d'ulcére, d’hémorragie ou de perforation de
I'estomac ou de l'intestin, et de troubles gastro-intestinaux.

- Maladie grave du coeur, du foie, du rein.

- Inflammations ou saignements récents du rectum.

- Enfant de moins de 15 ans et personnes agées de plus de 80 ans.

- Chirurgie cardiaque destinée a contourner une artére rétrécie.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE SPECIALES

Précautions d’emploi :

Enraison de la nécessité d'adapter le traitement, il estimportant de prévenir votre
médecinencas:

- D'antécédents digestifs (hémorragie digestive, hernie hiatale, ulcére de
I'estomac ou du duodénum anciens).

- Maladie du coeur, du foie ou du rein.

- Si vous présentez ou avez présenté des problémes médicaux ou des
allergies.

- Les patients connus ou suspectés d'étre des métaboliseurs lents du
CYP2C9 doivent étre traités avec précaution.

Mises en garde spéciales:
Ce médicament ne doit étre pris que sous surveillance médicale.

- Ladministration de doses supérieures a 20mg par jour augmente le
risque d'effets indésirables gastro-intestinaux telles que douleur, hé-
morragie, ulcération et perforation.

Le risque de crise cardiaque «infarctus du myocarde » ou d'accident vas-
culaire cérébral est d'autant plus important que les doses utilisées sont
élevées et la durée de traitement est prolongée.

- En cas d'antécédent d'asthme associé a une rhinite chronique, une si-
nusite chronique ou des polypes dans le nez. L'administration de cette
spécialité peut entrainer une crise d'asthme, notamment chez certains
sujets allergiques a l'aspirine ou a un anti-inflammatoire non stéroidien.

- Interrompre immédiatement le traitement et informer votre médecin
en cas de : douleurs a I'estomac, signe d’hémorragie gastro-intestinale,
réaction allergique se manifestant par une éruption cutanée, un gonfle-
ment du visage, une respiration sifflante ou une difficulté a respirer.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES FORMES
D’INTERACTIONS

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien.
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DETENTEUR ET EXPLOITANT DE LA DE, FABRICANT (PRODUCTION ET LIBERATION)
SARL Laboratoires SALEM Z.I. El Eulma 19600 - Algérie.

Associations contre-indiquées : mifamurtide.
Associations déconseillées :
- L'acide acétylsalicylique et les médicaments anti-inflammatoires non
stéroidiens.
- Les anticoagulants oraux, héparines, lithium, nicorandil.
- Méthotrexate, pemetrexed.
Associations faisant I'objet de précautions d’emploi :
- Ciclosporine, cobimétinib, tenofovir disoproxil, tacrolimus.
- Les diurétiques, médicaments contre I'hypertension.
Associations a prendre en compte :
- Lesantiagrégants plaquettaires.
- Les hyperkaliémiants, déférasirox, glucocorticoides, les antidépres-
seurs.
FERTILITE, GROSSESSE ET ALLAITEMENT
Fertilité : ce médicament, comme tous les anti-inflammatoires non stéroidiens
(AINS), peut altérer lafertilité des femmes et entrainer des difficultés pour devenir
enceinte, de fagon réversible a I'arrét du traitement. Informez votre médecin si
vous planifiez une grossesse ou si vous avez des difficultés a concevoir.
Grossesse : avant le début du 6°™ mois de grossesse (jusqu’a la 24°™ semaine
d'aménorrhée), vous ne devez pas prendre ce médicament, sauf en cas d'absolue
nécessité déterminée par votre médecin. A partir du début du 6™ mois jusqu’a
la fin de la grossesse (au-dela de la 24°™ semaine d'aménorrhée), ce médica-
ment est contre-indiqué, vous ne devez en aucun cas prendre ce médicament.
Allaitement : ce médicament passe dans le lait maternel, il est déconseillé de
I'utiliser pendant l'allaitement.
EFFETS SUR LAPTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES ET A UTILISER
DES MACHINES
Dans de rares cas, la prise de ce médicament peut entrainer des vertiges et une
somnolence.
EFFETS INDESIRABLES
Comme tous les médicaments, ce médicament est susceptible d'avoir des effets
indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.
Effets indésirables fréquents:
- Maux de téte, somnolence, vertiges, bourdonnements d'oreille.
- Perte d'appétit, pesanteurs abdominales, nausées, constipation, flatu-
lences, douleurs abdominales, diarrhée, vomissements, indigestion.
- Eruption cutanée, démangeaisons, cedémes.
- Perturbations des analyses biologiques.
Effetsindésirables peu fréquents :
- Vision floue, palpitations, inflammation au niveau de la bouche.
Effets indésirables de fréquence indéterminée:
- Réactions allergiques graves, réactions cutanées graves.
- Troubles respiratoires, digestifs, nerveux et rénaux.
Veuillez signaler n'importe quel effet indésirable a votre médecin ou a votre
pharmacien ou le déclarer directement via le centre national de pharmacovigilance
et matériovigilance (CNPM) sur: www.cnpm.org.dz
SURDOSAGE
Symptomes:
Dans derares cas, des vertiges et une somnolence.
Conduites d'urgence et antidotes :
Le patient doit étre transféré immédiatement en milieu hospitalier ot un traite-
ment symptomatique sera instauré.
DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION
- Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionne-
ment extérieur.
- A conserver a une température ne dépassant pas 25°C dans son embal-
lage d'origine.
- Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
NATURE ET CONTENU DE 'EMBALLAGE EXTERIEUR
Plaquettes thermoformées (PVC/PE blanc) conditionnées dans un étui en carton.
CONDITIONS DE DELIVRANCE
Liste I : uniquement sur ordonnance.
NOM ET ADRESSE DU DETENTEUR ET EXPLOITANT DE LA DE,
FABRICANT (PRODUCTION ET LIBERATION)
SARL Laboratoires SALEM, zone industrielle El Eulma 19600 - Algérie.
NUMERO DE LA DECISION D’ENREGISTREMENT
00/04B023/231.
DATE DE MISE A JOUR DE LA NOTICE :
Janvier 2023.
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