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Ausztria Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Artok 4 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 4 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Lornox 4 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 4 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 4 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 4 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Artok 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Xefo Rapid 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
4000 Roskilde, Dania
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Lornoxicam 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
4020 Linz, Ausztria “Nycomed” oldatos injekcidhoz | Intramuszkuléris alkalmazas.
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
4020 Linz, Ausztria oldatos injekcidhoz | Intramuszkuléris alkalmazas.

Belgium Nycomed Christians, Gentsesteenweg 615, Xefo 4 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 4 mg
1080 Brussels, Belgium
Nycomed Christians, Gentsesteenweg 615, Xefo 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
1080 Brussels, Belgium
Nycomed Christians, Gentsesteenweg 615, Xefo Acute 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
1080 Brussels, Belgium
Nycomed Christians, Gentsesteenweg 615, Xefo 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
1080 Brussels, Belgium oldatos injekcidhoz | Intramuszkuléris alkalmazas.

Bulgaria Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 4 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 4 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
4020 Linz, Ausztria oldatos injekcidhoz | Intramuszkularis alkalmazas.

Csehorszag Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 4 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 4 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg

4020 Linz, Ausztria

oldatos injekcidhoz

Intramuszkularis alkalmazas.
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Dania Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Lornoxicam 4 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 4 mg
4000 Roskilde, Dania “Nycomed”
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Xefo 4 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 4 mg
4000 Roskilde, Dania
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Lornoxicam 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
4000 Roskilde, Dania “Nycomed”
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Xefo 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
4000 Roskilde, Dania
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Xefo Rapid 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
4000 Roskilde, Dania
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Lornoxicam 4 mg/ml | Por és oldészer Intravénas alkalmazas 8 mg
4000 Roskilde, Dania “Nycomed” oldatos injekcidhoz | Intramuszkuléris alkalmazas.
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Xefo 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
4000 Roskilde, Dania oldatos injekcidhoz | Intramuszkuléris alkalmazas.
Esztorszag Nycomed SEFA, Jaama 55B, Xefo 4 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 4 mg
63308 Polva, Esztorszag
Nycomed SEFA, Jaama 55B, Xefo 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
63308 Polva, Esztorszag
Nycomed SEFA, Jaama 55B, Xefo Rapid 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
63308 Polva, Esztorszag
Nycomed SEFA, Jaama 55B, Xefo 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
63308 Polva, Esztorszag oldatos injekcidhoz | Intramuszkularis alkalmazas.
Németorszag Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Lornoxicam 4 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 4 mg
4000 Roskilde, Dania “Nycomed”
Nycomed Pharma GmbH, Edisonstrasse 16, Telos 4 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 4 mg
85716 Unterschleissheim, Németorszag
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Lornoxicam 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
4000 Roskilde, Dania “Nycomed”
Nycomed Pharma GmbH, Edisonstrasse 16, Telos 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
85716 Unterschleissheim, Németorszag
Gorogorszag Nycomed Hellas S.A., 196 Kifissias Avenue, | Xefo 4 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 4 mg
15231 Athén, Gorogorszag
Nycomed Hellas S.A., 196 Kifissias Avenue, | Xefo 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
15231 Athén, Gorogorszag
Nycomed Hellas S.A., 196 Kifissias Avenue, | Xefo Rapid 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg

15231 Athén, Gorogorszag
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Gorogorszag Nycomed Hellas S.A., 196 Kifissias Avenue, | Xefo 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
15231 Athén, Gorogorszag oldatos injekcidhoz | Intramuszkuléris alkalmazas.
Magyarorszag Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 4 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 4 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
4020 Linz, Ausztria oldatos injekcidhoz | Intramuszkularis alkalmazas.
Olaszorszag Nycomed Italy S.r.l., Via Carducci 125, Taigalor 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
Edificio A, 20099 Sesto San Giovanni,
Olaszorszag
Nycomed Italy S.r.1., Via Carducci 125, Xefo 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
Edificio A, 20099 Sesto San Giovanni,
Olaszorszag
Nycomed Italy S.r.1., Via Carducci 125, Taigalor 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
Edificio A, 20099 Sesto San Giovanni, oldatos injekcidhoz | Intramuszkularis alkalmazas.
Olaszorszag
Nycomed Italy S.r.1., Via Carducci 125, Xefo 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
Edificio A, 20099 Sesto San Giovanni, oldatos injekcidhoz | Intramuszkularis alkalmazas.
Olaszorszag
Lettorszag Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 4 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 4 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed SEFA, Jaama 55B, Xefo Rapid 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
63308 Polva, Esztorszag
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
4020 Linz, Ausztria oldatos injekcidhoz | Intramuszkularis alkalmazas.
Litvania Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 4 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 4 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed SEFA, Jaama 55B, Xefo Rapid 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
63308 Polva, Esztorszag
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg

4020 Linz, Ausztria

oldatos injekcidhoz

Intramuszkularis alkalmazas.
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Luxemburg Nycomed Christians, Gentsesteenweg 615, Xefo 4 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 4 mg
1080 Brussels, Belgium
Nycomed Christians, Gentsesteenweg 615, Xefo 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
1080 Brussels, Belgium
Nycomed Christians, Gentsesteenweg 615, Xefo Acute 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
1080 Brussels, Belgium
Nycomed Christians, Gentsesteenweg 615, Xefo 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
1080 Brussels, Belgium oldatos injekcidhoz | Intramuszkuléris alkalmazas.
Portugalia Euro-Labor SA, Rua Alfredo da Silva n°16, Acabel 4 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 4 mg
2610-016 Amadora, Portugalia
Euro-Labor SA, Rua Alfredo da Silva n°16, Bosporon 4 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 4 mg
2610-016 Amadora, Portugalia
Euro-Labor SA, Rua Alfredo da Silva n°16, Acabel 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
2610-016 Amadora, Portugalia
Euro-Labor SA, Rua Alfredo da Silva n°16, Bosporon 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
2610-016 Amadora, Portugalia
Euro-Labor SA, Rua Alfredo da Silva n°16, Acabel Rapid 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
2610-016 Amadora, Portugalia
Euro-Labor SA, Rua Alfredo da Silva n°16, Bosporon Rapid 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
2610-016 Amadora, Portugalia
Euro-Labor SA, Rua Alfredo da Silva n°16, Acabel 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
2610-016 Amadora, Portugalia oldatos injekcidhoz | Intramuszkuléris alkalmazas.
Euro-Labor SA, Rua Alfredo da Silva n°16, Bosporon 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
2610-016 Amadora, Portugalia oldatos injekcidhoz | Intramuszkuléris alkalmazas.
Romania Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 4 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 4 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
4020 Linz, Ausztria
Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, | Xefo 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
4020 Linz, Ausztria oldatos injekcidhoz | Intramuszkuléris alkalmazas.
Spanyolorszag Laboratorios Andromaco SA, Doctor Acabel 4 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 4 mg
Zamenhof 36, 29027 Madrid, Spanyolorszag
Tedec Meiji Farma, S.A., Ctra. M-300, Km Bosporon 4 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 4 mg
30,500. 28802 Alcala de Henares, Madrid,
Spanyolorszag
Laboratorios Andromaco SA, Doctor Acabel 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg

Zamenhof 36, 29027 Madrid, Spanyolorszag
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Spanyolorszag Tedec Meiji Farma, S.A., Ctra. M-300, Km Bosporon 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
30,500. 28802 Alcala de Henares, Madrid,
Spanyolorszag
Laboratorios Andromaco SA, Doctor Acabel Rapid 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
Zamenhof 36, 29027 Madrid, Spanyolorszag
Tedec Meiji Farma, S.A., Ctra. M-300, Km Bosporon Rapid 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
30,500. 28802 Alcala de Henares, Madrid,
Spanyolorszag
Laboratorios Andromaco SA, Doctor Acabel 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
Zamenhof 36, 29027 Madrid, Spanyolorszag oldatos injekcidhoz | Intramuszkularis alkalmazas.
Svédorszag Nycomed AB, Tegeluddsvagen 17-21, Xefo 4 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 4 mg
102 53 Stockholm, Svédorszag
Nycomed AB, Tegeluddsvagen 17-21, Xefo 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
102 53 Stockholm, Svédorszag
Nycomed AB, Tegeluddsvégen 17-21, Xefo Akut 8 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 8 mg
102 53 Stockholm, Svédorszag
Nycomed AB, Tegeluddsvégen 17-21, Xefo 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg
102 53 Stockholm, Svédorszag oldatos injekcidhoz | Intramuszkuléris alkalmazas.
Nagy-Britannia | Nycomed UK Ltd., The Magdalen Centre Xefo 4 mg Filmtabletta Széjon at torténd alkalmazas 4 mg
Oxford Science Park, OX4 4GA Oxford,
United Kingdom
Nycomed UK Ltd., The Magdalen Centre Xefo 8 mg Filmtabletta Szajon at torténd alkalmazas 8 mg
Oxford Science Park, OX4 4GA Oxford,
United Kingdom
Nycomed UK Ltd., The Magdalen Centre Xefo 4 mg/ml | Por és olddszer Intravénas alkalmazas 8 mg

Oxford Science Park, OX4 4GA Oxford,
United Kingdom

oldatos injekciohoz

Intramuszkularis alkalmazas.




II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK, ILLETVE AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, A
CIMKE ES A BETEGTAJEKOZTATO EMEA ALTALI MODOSITASANAK
INDOKLASA



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A XEFO E,s TA,RSULT, NEVEK (lasd az 1. mellékletet) TUDOMANYOS
ERTEKELESENEK ALTALANOS OSSZEFOGLALASA

A lornoxikdm egy, az oxikdmok csaladjéba tartozd nemszteroid gyulladacsokkentd (NSAID),
amit mérsékelten stlyos és stlyos fajdalmak kezelésére engedélyeztek és hoztak forgalomba. A
lornoxikdm 4 mg és 8 mg hatdéanyag tartalmu filmtabletta, 8 mg-os gyors hatéanyag leadasu
filmtabletta formaban, valamint por forméaban kaphat6, melyb6l olddoszerrel 4 mg/ml
koncentracidju injekcios oldat készithetd intramuszkuléris és intravénds alkalmazasra.

A fent emlitett Xefo €s tarsult nevek termék informacioi (alkalmazasi eldiras, betegtajékoztatd és
cimkézés) eltéréek az EU tagdllamokban, pl. a javallatok, az adagolas, ellenjavallatok,
nemkivanatos hatdsok, mellékhatasok, valamint az alkalmazasra vonatkozd ajanlasokkal
foglalkozé pontok vonatkozasaban.

Tekintettel a tagallamoknak a fent emlitett termékek engedélyezését illetden nemzeti szinten
hozott eltéré dontéseire a Nycomed Danmark ApS arrdl értesitette az EMEA-t, hogy a modositott
2001/83/EK iranyelv 30. cikke alapjan hivatalos el6terjesztést nyujtott be a nemzeti szinten
engedélyezett termék informaciok (alkalmazasi eldirasok, betegtdjékoztatok, cimkézés) kozotti
eltérések megsziintetése, €és igy a termék informacidk (alkalmazasi eldirasok, betegtajékoztatok,
cimkézés) és a mindségi dokumentéaciok EU-n beliili harmonizalasa céljabol.

e Mindség

Ezen tulmenden, hogy megallapodasra jussanak az alkalmazasi el6irasban szerepld f6 mindségi
kérdésekben (felhasznalhatdsagi id6tartam, tarolasi eldirasok), az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaiga (CHMP) megragadta az alkalmat a gyogyszeralapanyag és késztermék gyartasara és
ellenérzésére vonatkozd szdmos kisebb jelentdségii mindségi dokumentacié harmonizalasara is.

e Hatasossag

Terapias javallat — fajdalom

A lornoxikdm fajdalomesillapité hatdsara iranyuld klinikai fejlesztési program 27 vizsgalatbol
allt. A benyujtott hatdsossagi adatok 12 placeboval kontrollalt fajdalom vizsgélatbol szarmazo
metaanalizisre koncentralnak (részben beleértve az aktiv kontrollokat is). [Lasd az alabbi
tablazatot].



4. tablazat A metaanalizisbe bevont vizsgalatok

. Alkalmazasi Alkalmazott paraméterek Analizisbe bevont
Vizsgalat szama .

méd TOTPAR | SPID IMP 1. 2. 3.

CTO1 oralis X X X X X X
CT02 oralis X X X X X
CTO3 oralis X X X X X
CT14 oralis X X X X X X
CT25-2 im. X X
CT32 oralis X X X X
CT50 oralis X X
CT51 oralis X X
CT70 V. X X X
CT78 oralis X X X X X X
CT85 i.m./oralis X X X X
CT87 im. X X X X

TOTPAR = total pain relief (teljes fdjdalomesillapitas), SPID = sum of pain intensity differences (fijdalom intenzitasok kiilonbségeinek dsszege),
IMP = overall impression (altalanos hatas)

Egy harom részbol all6 metaanalizist végeztek a lornoxikdm altalanos fajdalomesillapité hatdsanak
felmérése céljabol. Mint azt a forgalomba hozatali engedély jogosultja ismertette, ez a metaanalizis
placeboval ellendrzott vizsgalatokra korlatozodott, mivel az elemzés célja a placebohoz viszonyitott hatas
megallapitasa volt (4. tablazat).

A metaanalizis 6sszefoglalo

1. metaanalizis

A metaanalizis csak harom szajon 4t alkalmazott lornoxikdmmal végzett fogorvosi beavatkozas
(bolcsességfog mutét) utani vizsgalatot (CTO1, CT14, CT78) foglalt magaba. Két bolcsességfog
miitét vizsgalatot kizartak az 1. metaanalizisb6l. A CT32 vizsgalat kizarasanak oka nem
egyértelmii (a vizsgalat szerepelt a 2. metaanalizisben; egyszeri adagokat alkalmaztak a mitét
utan). A CTX87 vizsgalatot azért zartak ki, mert 4-20 mg-os egyszeri lornoxikdm adagokat
alkalmaztak intramuszkularisan.

A doézis-kapcsolat megallapitasara 32 mg-ig csak egyetlen vizsgalatot (CT78) végeztek 16 mg és
32 mg dozis hasznalatdval, ami csokkenti a dozis-Osszefiiggés relevancigjat, pl. 8 mg-ot
meghaladd p.o. dozissal végzett dozis-hatas Osszefliggés megallapitdsa egyetlen vizsgéalaton
alapul.

2 ¢és 4 mg lornoxikdm TOTPAR és a PPRA hatasa nem tért el szignifikansan a placeboétol a
CTO1 vizsgalatban. A fajdalom intenzitasanak a placebohoz viszonyitott egyértelmii csokkenése
csak 8 mg vagy azt meghaladd dozist szajon at adagolt lornoxikam esetén volt megallapithato (A
CTO1 vizsgalatban alkalmazott adag 8 mg volt). A SPID paraméterek tekintetében nem volt
kiilonbség.

2. metaanalizis

A 2. metaanalizis hét vizsgalatot tartalmazott (CTO1, CT02, CT03, CT14, CT32, CT78 és CT85)
szdjon at alkalmazott lornoxikdmmal, Osszesen 1581 betegre kiterjedéen. Hét vizsgalatbol
négyben a hatasossagot bolcsességfog miitét utan fellépd fajdalomban tanulmanyoztak (és ezen
vizsgalatok koziil harom mar szerepelt az 1. metaanalizisben is).



A hét koziil csak két vizsgalatban alkalmaztak 16 mg-ot és csak egyben 32-t. A dozis-fliggdség
értelmezése 16 mg-ig 2 vizsgalatra tdmaszkodik. A CT85 vizsgalatban csak egyszeri 8 mg p.o.
dozist alkalmaztak.

4 mg ¢és azt meghalado lornoxikdm dozisok p.o. alkalmazasakor a TOTPAR szignifikdnsan eltért
a placebdtol a metaanalizisnél, meg kell azonban jegyezni, hogy a 7 vizsgélatbol kettében (CTO1,
CTO03) a 4 mg lornoxikdm teljes fajdalomcsillapitdé hatdsa nem tért el jelentdsen a placebo
csoportétol. A CTO02 vizsgalatban nem volt szignifikdns kiilonbség a TOTPAR-ban az ITT
populécio csoportjai kozott, de a PP populécio placebo és aktiv csoportjai kdzott sem.

Nem végezték el az eredeti adatok és a 2. metaanalizis szignifikancia szintjei kozotti
Osszehasonlitast €s ez az dsszehasonlitas hidnyzik a valaszbdl is.

3. metaanalizis

A 12 placebodval ellenorzott kettdsvak lornoxikam hatasossagi vizsgalat altalanos hatasra iranyulo
3. metaanalizise egy parenteralis (i.m.) alkalmazast (CT87) és két tobb do6zisu i.v. lornoxikam
vizsgalatot (CT25-2, CT70) foglalt magaba. Az oralis ¢és intramuszkularis vagy intravénas
alkalmazasok eltérd farmakokinetikdja miatt az adatok Osszesitése vitathatd és nem tdmasztja ala
az ordlis alkalmazést. Ezen tulmenden az altalanos hatds végpont alkalmazasa, amit a 3.
metaanalizis valamennyi vizsgalatdban masodlagos végpontként alkalmaztak, nem tdmasztotta
meggy6zden ala a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a fajdalomcsillapitas altalanos
javallatként torténd megkozelitését. Ennél fogva a 3. metaanalizis lényegében igazolja a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a lornoxikam fajdalomkezelésben torténd korlatozas
nélkiili alkalmazésara vonatkoz6 allitasat.

A p.o. és i.m. adagolasu lornoxikam adatok 3. metaanalizisben torténd egyesitésének indoklasa
gyenge. Mivel a lornoxikdm i.m. adagolas esetén gyorsabban szivodik fel és ér el egy magasabb
Cmax értéket, mint p.o. adagolasndl, az i.m. és p.o. alkalmazasbol szarmazo6 hatdsossagi adatok
Osszesitése nem latszik indokoltnak. Mésrészt a 3. metaanalizisben elemzett IMP (4ltalanos hatas)
paraméter egy gyenge hatdsossagi paraméter, ami csak a TOTPAR analizist aldtdmaszto
paraméternek tekinthetd, és a hatasossag megitélésének foleg az 1. és 2. metaanalizisen kell
alapulnia. Ezért kizarélag egy p.o. adatokkal végzett Uj 3. metaanalizis nem jarul hozza
Iényegesen a megbeszéléshez.

Terapias javallatok — reumatikus fajdalom (RA)

Tizenegy vizsgalatot végeztek lornoxikdmmal rheumatoid arthritisben (RA) szenvedd betegeken,
melybdl kilenc kontrollalt és két nem kontrollalt RA betegeken végzett fazis II. vagy IIIL.
vizsgalat volt.

Az alkalmazott mddszerek kozotti kiilonbségek, mint példaul az adagolési rezsim, a vizsgalat
elrendezése és a kezelés idGtartama, miatti adat értelmezési nehézségek eredményeként ezen
vizsgalatok koziil csak 4 volt olyan, mely felhasznalhatonak, tudoméanyosan helytallonak volt
tekinthet6 a hatdsossagi adatok metaanalizisének Osszefoglald értékelése szempontjabol. Az
elemzésbol kizartak azokat a vizsgalatokat, melyeket nem a naponta haromszor 4 mg vagy
naponta kétszer 8 mg ajanlott dozisokkal végeztek.

Az Osszefoglald elemzés (metaanalizis) célja az volt, hogy a lornoxikdm kiilonb6z6 adagjainak
hatasossagat komparator készitményekkel vagy placeboval hasonlitsa 6ssze RA betegek kohort
vizsgalataban.
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Az RA osszefoglalo
Az RA-ra vonatkozoan Osszefoglalva a kovetkezok allapithatok meg:

A lornoxikam naponta haromszor 4 mg és naponta kétszer 8§ mg adagban alkalmazva hatasos az RA tiineti
kezelésében.

A hatasossagi platd a naponta kétszer adott 8 mg-mal volt elérhetd; ennek kovetkeztében ez az adagolasi
rezsim tekintendd a maximalis adagnak az RA lornoxikam kezelésében.

A naponta haromszor alkalmazott 4 mg vagy a naponta kétszer alkalmazott 8 mg lornoxikam legalabb
ugyanolyan hatasos, mint a naponta haromszor alkalmazott 50 mg diklofenak és a naponta kétszer
alkalmazott 500 mg naproxen.

A rheumatoid arthritis kezelést 16 tagallambol 16 hagyta jova (AT, BE, CZ, DE, DK, EE, ES,
GR, HU, IT, LT, LV, PT, SE, UK). A benyujtott adatok alatamasztjadk a 8 mg-os filmtabletta
alkalmazasi eldirasaban szerepld dozis ajanlast.

Terapias javallatok — osteoarthritis (OA)

Kilenc placebdval és/vagy referencia készitménnyel ellendrzott klinikai vizsgélatot végeztek OA-
ban szenvedd betegekkel. A vizsgdlat elrendezésében ¢és az adagolasi rezsimben fennalld
kiilonbségek miatt ezek koziil csak négyet (CT18, CT33, CT63, CT80) valasztottak ki atfogd
retrospektiv értékelésre. A vak kezelés id6tartama 4 hét volt a CT18 és CT80 vizsgalatoknal és
12 hét a CT33-nal és CT63-nal. Ezért a statisztikai analizis csak egy 4 hetes kezelési fazisra
korlatozodott, ami a nemzetkdzi iranyelvek alapjan alkalmas a nemszteroid gyulladascsokkentok
terapias hatdsossaganak kiértékelésére OA-ban. A vizsgalat id6 el6tti befejezése esetén az utolso
megfigyelt adatokat vették figyelembe.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a naponta kétszer 4 mg-ot és naponta kétszer 8 mg-ot
placebdval 6sszehasonlitdé CT80, valamint a naponta haromszor 4 mg-ot és naponta kétszer 8 mg-
ot a naponta hiromszor 50 mg diklofenakkal Osszehasonlité CT63 vizsgalatot alapvetd
fontossagunak tekintette.

Az OA osszefoglalo
Az OA-ra vonatkozoan dsszefoglalva a kdvetkezok allapithatok meg:

A naponta kétszer adott 8 mg (16 mg) lornoxikam hatdsosabb a placebonal.

A naponta kétszer adott 8 mg lornoxikam legalabb ugyanolyan hatasos, mint a naponta
haromszor alkalmazott 50 mg diklofenak és a naponta kétszer alkalmazott 500 mg naproxen.

Az ostheoarthritis kezelését 16 tagallambol 14 hagyta jova (AT, BE, CZ, DE, DK, ES, GR, HU,
LT, LV, PT, SE, UK). Az ostheoarthritis kezelését 16 tagallambol 2 nem hagyta jova (EE, IT). A
benyujtott adatok alatamasztjdk 8 mg-os filmtabletta alkalmazasi eldirasaban szerepldé dozis
ajanlast.

Az alkalmazasi eloirassal kapcsolatos ajanlasok
Terapias javallatok — az alkalmazasi el6iras 4.1. pontja

A terapias javallatokat illetéen a lornoxikam kovetkezé gyogyszerformaira €s hataserdsségeire
vonatkozodan sziiletett megallapodas:

= Lornoxikam, 4 mg és 8 mg filmtabletta

- Enyhe vagy mérsékelten sulyos akut fajdalom révid idotartamu kezelésére
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- A fajdalom és gyulladas tiineti kezelésére osteoarthritisben
- A fajdalom és gyulladas tiineti kezelésére rheumatoid arthritisben

= Lornoxikdm, 8 mg, por és oldészer oldatos injekcio készitéséhez
- Enyhe vagy mérsékelten sulyos akut fajdalom révid idotartamu kezelésére

= Lornoxikdm Rapid, 8 mg, filmtabletta
- Enyhe vagy mérsékelten sulyos akut fajdalom révid idotartamu kezelésére

Adagolas — 4.2. pont

= Lornoxikam, 4 és 8 mg filmtabletta
Naponta 8-16 mg lornoxikam 2 vagy 3 adagra elosztva. Maximdlis ajanlott napi adagja 16 mg.

= Lornoxikam, 8 mg, por és olddszer oldatos injekcio készitéséhez
Ajanlott adag: 8 mg intravéndsan vagy intramuszkularisan. A napi adag nem haladhatja meg a 16 mg-ot.
Néhany betegnek tovabbi 8 mg-ra lehet sziiksége az elsé 24 ordban.

= Lornoxikam Rapid, 8 mg, filmtabletta

A gyors felszabadulasi (QR) lornoxikam doézis ajanlasa az aldbbi intramuszkularisan alkalmazott
lornoxikam vizsgalatok és a diklofenak-kaliummal a hat alsé részének fajdalmaban végzett 6sszehasonlito
LO-030-IN vizsgalat eredményein alapul. Mindennapos gyakorlat, hogy a fijdalom nemszteroid
gyulladacsokkentokkel torténd akut kezelésének megkezdésekor egy nagyobb elsé dozist (pl. dupla
adagot) alkalmaznak, hogy mar a kezelés kezdetén jelentos fajdalomesdkkenés legyen elérheto.

Az, hogy ha a kezelés els6 napjan egy 16 mg-os gyors felszabadulast (QR) lornoxikam kezdd
adagot 12 oraval késébb egy 8 mg-os adag kovet joval eldnydsebb, mint a naponta kétszer adott 8
mg gyors felszabadulasi lornoxikdm, nem nyert teljes mértékben bizonyitast. (A lornoxikam 8
mg egyszeri i.m. adagjanak farmakokinetikai profilja 6sszehasonlithato a szajon at alkalmazott 8
mg lornoxikam — QC farmakokinetikai profiljaval.)

Egy 16 mg i.m. lornoxikdm kezdd adagot kovetden alkalmazott 8 mg-os adag hatisosnak és
biztonsdgosnak bizonyult miitét utdni fijdalomban szenvedd betegeknél (CT89 vizsgélat).
Hasonloképpen az LD-030-IN vizsgalatban szdjon at adott 16 mg lornoxikdm kezdd adagot az
elsé napon mdasodik adagként kdvetd 8 mg hatasosnak és biztonsagosnak bizonyult a hat also6
részének akut fajdalmdban szenvedd betegeknél. Ezen adatok alapjan ugy tiinik, hogy egy
magasabb lornoxikdm-QR kezdé adag alkalmazasa indokolt lehet. A forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak valasza elfogadhatd, tovabbi adatokra nincs sziikség.

Az akut fajdalomban torténd adagolast illetden a kovetkezd megallapodas sziiletett:

8-16 mg lornoxikamot 8 mg-os adagokban adva. Az elsé kezelési napon a 16 mg-os kezdd adagot kovetden
12 oraval késébb ujabb 8 mg adhato. Az elsé kezelési napot kdvetden az ajanlott maximalis napi adag 16

mg.
A Lornoxikam Rapid filmtabletta szdjon dt térténd alkalmazasra szolgdl, és egy pohar vizzel kell bevenni.
= A lornoxikam valamennyi gyogyszerformajara és hataserdssége vonatkozoan

2007 januarjdban a PhVWP munkacsoport az aldbbi megfogalmazasban és annak szdvegbe
illesztésében allapodott meg.

A nemkivanatos hatdasok a tiinetek kezeléséhez sziikséges legalacsonyabb hatasos adagok
legrovidebb ideig torténd alkalmazasaval a minimalisra csokkenthetok (lasd a 4.4. pontot).

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések - 4.4. pont
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= A lornoxikam valamennyi gydgyszerformajara és hataseréssége vonatkozdan

2005 oktoberében és 2007 januarjaban a PhVWP munkacsoport az alabbi megfogalmazasban és
annak szovegbe illesztésében allapodott meg.

A nemkivanatos hatasok a tiinetek kezeléséhez sziikséges legalacsonyabb hatdasos adagok
legrovidebb ideig torténd alkalmazasaval a minimalisra csokkenthetok (lasd a 4.2. pontot és
lentebb a gyomor-bélrendszeri és cardiovascularis kockazatokat).

Gyomor-bélrendszeri vérzés, fekélyképzodeés és perfordacio: A nemszteroid gyulladascsokkentokkel
kapcsolatban a kezelés minden iddoszakdaban jelentettek gyomor-bélrendszeri vérzést, fekélyképzodest és
perforaciot, melyek haldalos kimeneteliiek is lehetnek, figyelmezteto eldjelekkel, vagy anélkiil, vagy
fliggetleniil attol, hogy a beteg anamnézisében fordult-e elé korabban siulyos gyomor-bélrendszeri
esemény.

A gyomor-bélrendszeri vérzés, fekélyképzodés vagy perfordacio kockazata nagyobb magasabb
NSAID adagok esetében, olyan betegeknél, akik anamnézisében fordult mar elo fekély, kiilonosen,
ha az vérzéssel vagy perforacioval tarsult (lasd. a 4.3. pontot), valamint idosebb betegeknél.
Ezeknél a betegeknél a kezelést a legkisebb rendelkezésre allo adaggal kell kezdeni. Ezeknél a
betegeknél megfontolando a protektiv kombindcios terapia (pl. mizoprosztol vagy proton pumpa
inhibitorok) alkalmazasa, valamint azokndl a betegeknél is, akik egyidejiileg alacsony dozisu
acetilszalicilsav kezelést vagy olyan mas gyogyszerrel torténd kezelést igényelnek, melyek
valosziniisithetoen novelik a gyomor-bélrendszeri kockdzatot (lasd lentebb és a 4.5. pontot).
Ajanlott a betegek rendszeres idokozonkenti klinikai monitorozasa.

Azokndl a betegeknél, akik anamnézisében gyomor-bélrendszeri toxicitas fordult elo, kiilonosen
ha idos betegekrol van szo, barmilyen szokatlan hasi tiinetet (kiilonésen a gyomor-bélrendszeri
verzeseket) jelenteni kell, foképpen a kezelés kezdeti szakaszaban.

Ovatossdg tandcsos azokndl a betegeknél, akik egyidejiileg olyan gyégyszereket szednek, melyek
novelhetik a fekélyképzodes vagy a vérzés kockazatat, mint példaul oralis kortikoszteroidok,
veralvadasgatlok, pl. a warfarin, szelektiv szerotonin ujrafelvétel gatlok (SSRI), vagy a
thrombocyta-aggregacio gatlo szerek, mint példaul az acetilszalicilsav (lasd a 4.5. pontot).

Ha a lornoxikamot kapo betegnél gyomor-bélrendszeri vérzés vagy fekely képzodeés fordul elo,
akkor a kezelést abba kell hagyni.

A nemszteroid gyulladacsokkentoket ovatosan kell adni olyan betegeknek, akik anamnézisében
gyomor-bélrendszeri betegségek (fekélyképzodeéssel jaro colitis, Crohn betegség) fordultak elo,
mivel allapotuk rosszabbodhat (lasd a 4.8. pontot).

1dos betegeknél megnovekedett gyakorisaggal fordulnak elé a NSAID dltal okozott nemkivanatos
hatasok, kiilonosen a gyomor-bélrendszeri vérzések és perforacio, amelyek haldlos kimeneteliiek
is lehetnek (lasd a 4.3. pontot).

A betegek megfelelé monitorozasara és tajékoztatasara van sziikség azoknal a személyeknél, akik
anamnézisében magas vérnyomast és/vagy enyhe vagy mérsékelten sulyos pangasos
szivbetegséget, folyadék retenciot vagy odema képzodest jelentettek a NSAID kezeléshez
kapcsolodoan.
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A klinikai vizsgalati és epidemiologiai adatok azt sugalmazzak, hogy az NSAID-ék alkalmazasa
(kiilonosen nagyobb dozisokban és hosszabb idotartamu kezeléseknél) az artérias thrombosisos
esemeények (példaul myocardialis infarktus, stroke) kissé megnovekedett kockdazataval jarhat.
Nem all rendelkezésre elegendo adat ahhoz, hogy a lornoxikam alkalmazasanak ilyen kockdazata
kizarhato legyen.

Nem megfeleloen bedllitott magas vérnyomasban, pangasos szivbetegségben, igazolt ischaemids
szivbetegségben, periférias artéria betegségben és/vagy cerebrovascularis betegségben szenveddo
betegek lornoxikam kezelése alapos megfontolast igényel. Hasonlo megfontolasra van sziikség a
cardiovascularis megbetegedés kockazati tényezoinek (pl. magas vérnyomas, hyperlipidaemia,
diabetes mellitus, dohanyzas) kitett betegek hosszabb idotartamu kezelésének megkezdése elott.

Terhesség és szoptatas — 4.6. pont

Megallapodas sziiletett a kovetkezo allitas szovegbe illesztésérdl:

A lornoxikam ellenjavallt a terhesség harmadik trimeszterében, és nem alkalmazhato a terhesség
elsé és masodik trimeszterében, valamint sziilés kozben, mivel nem dllnak rendelkezésre klinikai
adatok a terhesség alatti expoziciora vonatkozoan.

A Kkészitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre — 4.7.
pont

Megallapodas sziiletett a kdvetkezo6 allitas szovegbe illesztésérol:
A kezelés alatt szédiilo és/vagy almatlansagban szenvedo betegek tartozkodjanak a
gépjarmiivezetéstol és gépek tizemeltetésétol.

Farmakodindmias tulajdonsagok — 5.1. pont
Megtortént a farmakodinamias tulajdonsagok leirasanak szovegezésében a tagallamok kozott
fennallo eltérések harmonizalésa.

Farmakokinetikai tulajdonsagok — 5.2. pont

Megtortént a farmakokinetikai tulajdonsagok leirdsanak szovegezésében a tagdllamok kozott
fennallo eltérések harmonizalasa. A lornoxikam akkumulacidja kronikus majbetegségben
szenvedd betegeknél magasabb dozisok (12 mg/nap vagy 16 mg/nap) alkalmazéasakor, mint az
megfigyelhetd volt a CT13 vizsgélatban, meg lett emlitve az alkalmazasi eldirasban.

Nincs szignifikans valtozas a vese- vagy majbetegségben szenvedd betegek lornoxikam kinetikai
profiljaban, kivéve a kronikus majbetegek 12 és 16 mg napi adaggal végzett kezelésének 7. napjat
kovetoen kialakulo akkumulaciot.

A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei — 5.3. pont
A tagallamok kozotti eltéréseket harmonizaltak.

° Biztonsagossag

Biztonsagossagi adatbazis, betegek szama és expozicio

A biztonsagossagi adatbazis (safety database, SDB) tartalmaz minden, a Nycomed Pharma
ellenérzése alatt allo lornoxikdm vizsgalatot (a harmadik fél altal végzett vizsgalatok ki lettek
zarva), 0sszesen 12570 beteg adatait, akik koziil 7427-en kaptak lornoxikamot.
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A Dbiztonsdgossagi adatbazis 103 klinikai vizsgalat adatait tartalmazza, melyek kozil 57
kettosvak, 4 vak és 50 nyilt vizsgélat, ez utdbbibol pedig 8 randomizalt vizsgalatkdvetés volt.

A 103 vizsgalatban tobb mint 12000 beteg vett részt, melyek koziil negyvenharom vizsgalat, 810
beteggel fazis 1. vizsgalatnak mindsiilt. A lornoxikdmot 34 fijdalom vizsgalatban 7761 betegen
tanulmanyoztdk. A klasszikus reumatologiai betegségeket 26 vizsgalatban 3621 betegen
tanulmanyoztak: 12 vizsgéalatot végeztek rheumatoid arthritisben (RA), 8-at osteoarthritisben
(OA), 3-at mindkét indikdcidban, és 3-at mas reumatoldgiai javallatokban (vagyis csigolya-
ankylosisban (AKS), nem iziileti gyulladdsos reuméban és akut kdoszvényben). Az sszes betegek
57,8%-a (7046,/12192) kapott lornoxikamot (l&sd az aldbbi tablazatot).

Tablazat Betegek szama javallatonként és kezelésenként
Indication (#) Lornoxicam Placebo Comparators Total
Phase | (43) 6265 52 122 210
Pain (34 4 085 718 29738 T.761
Rheumatology (25) 2,355 474 792 3.621
Total (103} 7046 1,254 3,892 12,192

Data from Appendix Table 2.7.4.1.1
Indication — Indikécio
Phase I 1. fazis
Pain — F4jdalom
Rheumatology — Reumatologia
Total — Osszesen
Comparators — Osszehasonlito
Data from Appendix Table 2.7.4.1.. — Adatok a fliggelék 2.7.4.1.1 tablazatabol

Nemkivanatos gyogyszerhatasok

A lenti tablazat azoknak a betegeknek a szazalékos aranyat mutatja szervrendszerek (system
organ classification, SOC, WHO), lornoxikdm adagok ¢s javallatok szerinti eléforduldsi
sorrendben, akiknél nemkivanatos gyogyszer hatdsokat (Adverse Drug Reaction, ADR)
jelentettek. A betegek Osszesen 21%-andl fordult eld legalabb egy nemkivanatos hatas. A
dozisonkénti eléfordulasi ardny 17,0% (8 mg), 27,0% (12 mg) és 22,7% (16 mg) volt. Ami a
nemszteroid gyulladascsokkentOket illeti, a gyomor-bélrendszeri események voltak a
leggyakoribbak (14%), amit a kozponti idegrendszeri (KIR/CNS), periférids idegrendszeri
(PIR/PNC), a pszichiatriai (Psych) (6%), egyéb (2%), a teljes testre kiterjedd (2%) és a bor (1%)
nemkivanatos hatasok kovettek. Mas szervrendszereket érintd reakcidk a betegek kevesebb, mint
1%-ban fordultak eld.
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Tablazat A lornoxikammal kapcsolatban jelentett nemkivanatos hatisok eléfordulasi
gyakorisiga szervrendszerenként, javallatonként és d6zisonként

Javallat Fajdalom Reumatologia O;s;le-

Lornoxikdm dozis C‘/;ﬁ;] 8mg | 12mg | 16 mg |Magas| Osszes 012(1?1;, 8mg | 12mg | 16 mg [ Magas | Osszes | Osszes
Betegek szama 604 1265 587 1054 467 3908 285 841 575 698 167 | 2352 | 6260
ADR betegek %-a 14 14 24 21 22 18 20 22 30 26 22 26 21
Gastrointestinalis 5 7 19 14 15 11 12 15 21 21 15 18 14
CNS, PNS, Psych. 9 5 6 6 4 6 6 8 3 1 6 6
Egyéb 1 1 1 2 4 2 0.4 1 2 2 3 2 2
Teljes test 3 2 2 2 1 1 2 1 2 2 2
Bér 0,2 0,6 0,3 1 1 0.7 3 2 3 2 4 3 1
Cardiovascularis 0,5 0,6 0,3 0,4 0,2 0.4 0,5 1 0,6 0,5 0,5
Haematologia 0,2 0,2 0,2 0,1 0,4 0,2 0,4 0,2 0,5 1 0,6 0,4
Vizeletkivalasztas 0,1 0,2 0,4 0,2 0,2 0,8 0,9 0,3 0,6 0,3
Anyagcsere/Endokrin 0,2 0,0 0,7 0,6 1 0,6 0,6 0,8 0,3
Légzdszervi 0,3 0,2 0,2 0,2 0,2 0,4 0,7 0,4 0,6 0,5 0,3
Mj 0,2 0,1 0,5 0,7 0,1 06 | 04 | 02

A 2.13 tablazat adatai a 2001. december 21-i klinikai biztonsagossagi jelentésbdl szarmaznak.

Sulyos nemkivanatos hatasok/halalesetek/egyéb jelentds események

= Sulyos nemkivénatos gyogyszerhatasok

Az lornoxikdmmal kapcsolatban eldforduldé sulyos nemkivanatos gyogyszerhatasok (severe
adrverse drug reactions, SDAR) 0sszes elofordulasi aranya 0,6% volt. Az el6fordulési arany a
kezelés id6tartamaval novekedett (0,3%, 0,5% és 1,9% a rovid-, kozép- €s hosszl idétartamu
kezelésre vonatkozoan), €s a hossza ideig tartd kezelések sordn befolyasolta a betegek kronikus
betegségek miatti legyengiiltsége is. A SADR altal érintett betegek tobbsége RA-ban szenvedett,
vagy a miitét utani fajdalom vizsgalatba bevont idds csipdpotlason atesett betegek voltak.

A szakirodalomban a NSAID-¢ékhez tarsul6 SDAR-ek eléfordulasi aranya 0,3% és 4,7% kozott
valtozik, ami azt jelzi, hogy a lornoxikdmhoz kapcsoloddan kialakulé SADR-ek kockazata
hasonlé mas NSAID szerekéhez.

Jollehet eddig jelentds szamu beteget kezeltek lornoxikdmmal, csak néhany, mas NSAID
szerekkel kapcsolatban ismert sulyos reakciot jelentettek. A vizeletkivalasztdé rendszerhez,
kozponti idegrendszerhez kapcsolodo, valamint sulyos bérreakciokat ez iddig nem jelentettek.
Valamennyi m4dj és haematologiai reakcié enyhe volt.

= Halalesetek

Lornoxikam kezelést kovetden kilenc, komparator készitményekkel végzett kezelés utan harom
beteg halt meg, parenteralis kezelést kovetden haldlesetet nem jelentettek. Az egy betegévre eso
halalesetek gyakorisdga a lornoxikdmnal 0,007 volt; ugyanez a szdm az aktiv komparator
kezelésnél ennek csaknem haromszorosa volt (0,020).

A lornoxikdm betegek koziil harom vett részt egy olyan vizsgalatban, melyben a lornoxikdm
hatasossagat prosztata rak csont metasztazisaban tanulmanyoztak. Két halaleset a prosztata rak
miatt kovetkezett be. A harmadik beteg myocardialis infarktusban halt meg. Masik harom
halalesetet cardiovascularis események okoztak, rheumatikus betegségek hosszi iddtartamt
kezelésében résztvevd betegeknél kovetkeztek be. A lornoxikdmmal kapcsolatban jelentett
valamennyi halalesetet a vizsgalat vezetdje a kezeléssel Osszefliggésben nem 1évonek itélt meg, a
haladlesetek valoszintileg azt tiikrozik, hogy a vizsgalatokban egyidejiileg tobb betegségben
szenvedo betegek vettek részt.

16



Az alkalmazasi eloirassal kapcsolatos ajanlasok

Ellenjavallatok — 4.3. pont

= A lornoxikam valamennyi gydgyszerformajara és hataseréssége vonatkozdan
Megallapodas sziiletett a kovetkezd ellenjavallatoknak a szovegezésben torténd feltiintetésére:
- A terhesség harmadik trimesztere (lasd a 4.6. pontot)

Ezen tGlmendéen a PhVWP munkacsoport 2005. oktdberi és 2007. januari egyetértésével a

kovetkezd megfogalmazas kertil a szovegezésbe:

- Korabbi NSAID kezeléssel kapcsolatba hozhato gastrointestinalis vérzés vagy perfordcio az
anamnézisben

- Aktiv vagy az anamnézisben el6forduld idonként kitjuldé gyomorfekély/gyomorvérzés (két vagy tobb
egymastol fiiggetleniil igazolt fekélyképzddési vagy vérzéses epizod)

- Sulyos szivbetegség

Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok — 4.5. pont

Az alkalmazasi eldiras szovegébe felvételre keriilt az azokra a gydgyszerekre (metotrexat, litium és
ciklosporin) vonatkoz6 monitorozasi ajanlds, melyek kolcsonhatasba léphetnek a lornoxikammal és
melyek az NSAID-ékkel/lornoxikdmmal kombinacidban alkalmazva ndvelhetik a toxicitas kockazatat.

= A lornoxikam valamennyi gyogyszerformajara és hataser6ssége vonatkozdan

Megallapodas sziiletett a kovetkezOknek a szovegezésben torténd feltlintetésére:

- Metotrexat: Emelkedett metotrexat szérumkoncentracio, melynek eredménye megnévekedett
toxicitas lehet. Amikor metotrexat egyidejii alkalmazasa sziikséges, akkor gondos
monitorozasara van sziikség.

- Litium: A NSAID-¢ék gatoljak a litium kivalasztoddasat a vesében, ezért a litium
szérumkoncentrdcioja a toxicitdasi hatarérték folé emelkedhet. Ezért a szérumlitium szintet
monitorozni kell, kiilonosen a kezelés megkezdésekor, az adagolas bedllitasakor és a kezelés
megsziintetésekor.

- Ciklosporin: Emelkedett ciklosporin szérumkoncentracio. A prosztaglandinok renalis
hatasanak eredmeényeként fokozodhat a ciklosporin nephrotoxicitisa. Kombindcios kezelés alatt
a vesefunkciok monitorozdsa sziikséges.

Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok — 4.8. pont

= A lornoxikam valamennyi gydgyszerformajara és hataser6ssége vonatkozdan
Megallapodas sziiletett a kdvetkezO nemkivanatos hatdsoknak a szovegezésben torténd feltiintetésére:
testsuly valtozds, ecchymosis, megnyult vérzési id6, bronchospasmus, rhinitis, perforalodott
gyomorfekély, purpura, emelkedett szérum karbamid ammonia és kreatinin szint.

Ezen tilmenéen a PhVWP munkacsoport 2005. oktdberi és 2007. januari egyetértésével a
kovetkezd megfogalmazas kertil a szovegezésbe:

Az NSAID-ék leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos eseményei gyomor-bélrendszeri
termeszetiiek. Elofordulhat gyomorfekeély, gyomor-bélrendszeri vérzés vagy perfordcio, kiilonésen

idosekneél, ami halalos kimenetelii lehet (lasd a 4.4. pontot).

A NSAID kezelésekhez kapcsolodoan démat, magas vérnyomast és szivbetegséget jelentettek.
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A klinikai vizsgalati és epidemiologiai adatok azt sugalmazzak, hogy az NSAID-ék alkalmazasa
(kiilonosen magas dozisokban és hosszu idotartamu kezelésben) artérias thrombosisos események
(példaul myocardialis infarktus, stroke) megnévekedett kockazataval jarhat (lasd a 4.4. pontot).

o Kovetkeztetések

A Kérelmezd Osszességében kielégitden megvalaszolta az eljaras folyaman felmeriilt kérdéseket,
jollehet van néhany kisebb hidnyossag a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak hatdsossagi
¢s biztonsadgossagi adatbazisaban, melyek foleg a 15-20 évvel ezelott végzett kis, rovid
id6tartamu klinikai vizsgalatokkal kapcsolatosak.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a gyomor-bélrendszeri biztonsagossaggal,
bérreakciokkal és cardiovascularis biztonsagossaggal kapcsolatban a PhVWP munkacsoport
NSAID-¢ékre vonatkozo lényegesebb informécioit (2005. oktdber) hasznalta fel. A PhVWP
cardiovascularis biztonsdgossagra vonatkozo legutobbi (2007. januar) lényeges informadcioi is
figyelembe lettek véve.
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AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKE ES A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASANAK INDOKLASA

Mivel

- az eljaras targykore az alkalmazasi eldirasok, cimkézés és betegtajékoztatok harmonizalasa volt,
- a benyujtott dokumentacié és a Bizottsagon beliili tudomanyos vita alapjan megtortént a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal javasolt alkalmazasi eldirasok, cimkézés és
betegtajékoztatok értékelése

az emberi felhasznaldsra szant gyoégyszerek bizottsdiga (CHMP) a forgalomba hozatali
engedély(ek) modositasat javasolta, melyhez az alkalmazési eldirds, a cimkézés ¢és a

betegtajékoztatd a Xefora és a tarsult nevekre (lasd az I. mellékletet) vonatkozdan a III.
mellékletében lett kozzétéve.
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Xefo és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet), 4 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet - A tagéllam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

4 mg lornoxikam filmtablettanként

Segédanyagok: 94 mg laktéz

A segédanyagok teljes listdjat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta

Fehér vagy sargas szinii, hosszukas filmtabletta, ,,1.04” jel6léssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

- Enyhe vagy kozepes akut fajdalom rovidtavu enyhitése

- Osteoarthrosis kapcsan jelentkezo fajdalom €s gyulladas tiineti enyhitése

- Rheumatoid arthritis kapcsan jelentkezo fajdalom és gyulladas tiineti enyhitése

4.2  Adagolas és alkalmazas
A megfelel6 adagolasi rendet minden betegnél az egyéni terapias valasz alapjan kell meghatarozni.

Féjdalom
8-16 mg lornoxikam naponta, 2 vagy 3 adagra elosztva. A javasolt napi maximalis adag 16 mg.

Osteoarthrosis és rheumatoid arthritis
A javasolt kezd6 adag 12 mg lornoxikam naponta, 2 vagy 3 adagra elosztva. A fenntarté adag nem
haladhatja meg a napi 16 mg lornoxikamot.

A Xefo filmtablettat szajon at, megfeleld mennyiségii folyadékkal kell bevenni.

Kiilonleges betegcsoportokra vonatkozo tovabbi informacidk

Gyermekek és serdiilok
A lornoxikdm nem javallott gyermekek és 18 éves kor alatti serdiilok szamara a biztonsagossagra és a
hatdsossagra vonatkozo6 adatok hianya miatt.

Idéskor

65 év feletti id6s betegek esetében nincs sziikség az adagolas kiilon mddositasara, de a lornoxikamot
ovatosan kell alkalmazni, mert ez a csoport kevésbé toleralja a gastrointestinalis mellékhatasokat (lasd 4.4
pont).

Vesekarosodas

Enyhe vagy kozepes fokl vesekarosodasban szenvedd betegek esetében a javasolt maximalis napi adag
12 mg 2 vagy 3 adagra elosztva (lasd 4.4 pont).

22



Majkarosodas
Kozepes foku méjkarosodasban szenvedd betegek esetében a javasolt maximalis napi adag 12 mg 2 vagy
3 adagra elosztva (lasd 4.4 pont).

A nemkivanatos hatasok minimalisra csokkenthetdek a tiinetek kontrollalasahoz sziikséges legkisebb
hatasos adagnak a legrovidebb iddtartamig torténd alkalmazasaval (lasd 4.4 pont).

4.3

44

Ellenjavallatok

A lornoxikammal vagy a készitmény barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.
Thrombocytopenia.

Mas nem szteroid gyulladasgatld szerekkel (NSAID), példaul acetilszalicilsavval szembeni
tulérzékenység (olyan tiinetekkel, mint pl. asztma, rhinitis, angioddéma, illetve urticaria).

Stlyos szivelégtelenség.

Gastrointestinalis vérzés, cerebrovascularis vérzeés, illetve egyéb vérzéses rendellenességek.

A koérelozményben szerepld, korabbi NSAID-terapiaval 0sszefiiggd gastrointestinalis vérzés vagy
perforacio.

Aktiv, vagy korel6zményben szerepld visszatérd peptikus fekély/vérzés (két vagy tobb, kiilonallo,
igazolt fekélyes vagy vérzéses epizod).

Sulyos majkarosodas.

Sulyos vesekarosodas (szérum kreatinin > 700 pmol/1).

Terhesség harmadik trimesztere (lasd 4.6 pont).

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Az alabbi betegségek esetén a lornoxikam kizardlag a kockazatok és elénydk gondos mérlegelése utan
alkalmazhato.

Kéarosodott vesemiikodés: A lornoxikam 6vatosan adhatd enyhe (szérum kreatinin 150-300 umol/1),
illetve kozepes foku (szérum kreatinin 300-700 pumol/l) vesekarosodas esetén, mert a vese

hagyni, ha a vesefunkci6 a kezelés alatt romlik.

A vesefunkciot ellendrizni kell olyan betegeknél, akik nagyobb sebészeti beavatkozason mennek
keresztiil, szivelégtelenségben szenvednek, vizelethajtokezelés alatt allnak, vagy ha egyidejiileg
olyan gyogyszeres kezeléseket kapnak, amelyek bizonyitottan vagy feltételezhetden vesekarosodast
okoznak.

Véralvadasi zavarokban szenvedd betegek: Gondos klinikai megfigyelés és laboratoriumi vizsgalat
javasolt (pl.: aPTI).

Karosodott majmiikodés (pl.: majcirrdzis): Karosodott majmiikodésii betegek esetében
megfontolando a rendszeres idok6zonként végzett klinikai megfigyelés és laboratoriumi ellendrzés,
mert a lornoxikam felhalmozddhat (megnovekszik az AUC) a 12-16 mg-os napi adagokkal torténd
kezelés utan. Ettol eltekintve, egészséges alanyokhoz viszonyitva gy tlinik, hogy a majkarosodas
nem befolyasolja a lornoxikdm farmakokinetikai paramétereit.

Hosszu tavu kezelés (3 honapnal hosszabb): A hematologiai értékek (hemoglobin), a vesefunkcio
(kreatinin) és a majenzimek rendszeres laboratériumi vizsgalata javasolt.

65 év feletti idOs betegek: A vese- és a majfunkcio rendszeres ellendrzése javasolt. A sebészeti
beavatkozason atesett id6s betegeknél tandcsos az elévigyazatossag.

Kertilni kell a lornoxikdm és egyéb NSAID szerek, beleértve a ciklooxigenaz-2 enzim szelektiv gatloit,
egyiittes alkalmazasat.

A nemkivanatos hatasok minimalisra csokkenthetdek a tiinetek enyhitéséhez sziikséges legkisebb
hatékony adagnak a legrovidebb ideig torténd alkalmazésaval (1asd 4.2 pont, valamint aldbb,
gastrointestinalis és cardiovascularis kockazatok).

23



Gastrointestinalis vérzés, fekély és perforacid: Valamennyi NSAID szer esetében jelentettek
gastrointestinalis vérzést, fekélyt vagy perforaciot, melyek halalos kimeneteliiek lehetnek, a kezelés soran
barmikor eléfordulhatnak, figyelmezteto tiinetekkel vagy azok nélkiil, akar szerepelt stlyos
gastrointestinalis esemény a korel6zményben, akar nem.

A koérel6zményben szerepl6 fekélybetegség esetén, kiillondsen, ha az vérzéssel vagy perforacioval
szovodott, illetve idds korban a gastrointestinalis vérzés, fekély vagy perforacié kockazata emelkedik az
NSAID adagjanak novelésével (1asd 4.3 pont). Az ilyen betegek az elérhetd legalacsonyabb adaggal
kezdjék a kezelést. Ezeknél a betegeknél, valamint azoknal, akiknek kis dézisu acetilszalicisavat, vagy
egyéb, a gastrointestinalis vérzés veszélyét feltehetoleg ndveld hatdanyagot kell egyidejlileg szedniiik,
nyalkahartyavédo hatdanyagokkal (pl.: mizoprosztol vagy protonpumpa gatlok) torténd kombinalt
kezelést kell megfontolni (1asd alabb és 4.5 pont). Rendszeres idokdzonként klinikai vizsgalat javasolt.

Azoknak a betegeknek, kivaltképpen, ha idéskoruak, akiknek a kéreldzményében gastrointestinalis
toxicitas szerepel, jelenteniiik kell barmilyen szokatlan hasi panaszt (kiilondsen a gastrointestinalis
vérzést), kivaltképpen a kezelés kezdeti szakaszaban.

Ovatossag javasolt olyan betegek esetében, akik egyidejiileg olyan gyogyszerkészitményeket szednek,
melyek ndvelhetik a fekélyesedés vagy vérzés kockazatat, mint pl. a szajon at szedendd kortikoszteroidok,
az antikoagulansok, mint a warfarin, a szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok, vagy a thrombocyta
aggregaciot gatld szerek, mint az acetilszalicilsav (lasd 4.5 pont).

Ha gastrointestinalis vérzés vagy fekélyesedés alakul ki a lornoxikamot szed6 betegeknél, a kezelést meg
kell szakitani.

Az NSAID szerek 6vatosan adhatdak olyan betegeknek, akiknek korelozményében gastrointestinalis
betegség szerepel (colitis ulcerosa, Crohn-betegség), mert allapotuk sulyosbodhat (lasd 4.8 pont).

Az id6skoraaknal gyakoribb az NSAID szerekre adott nemkivanatos reakcidk eldfordulésa, kiilondsen a
gastrointestinalis vérzés és perforacio, melyek haldlos kimenetelliek lehetnek (1asd 4.3 pont).

Koriiltekintden kell eljarni olyan betegek esetében, akiknek a korelézményében magas vérnyomas €s/vagy
szivelégtelenség szerepel, mert az NSAID-kezeléssel 0sszefliggésben folyadékvisszatartast és 6démat
jelentettek.

Megfeleldé megfigyelés és tanacsadas sziikséges olyan betegek esetében, akiknek a korelézményében
magas vérnyomads és/vagy enyhe és kozepes fokll pangasos szivelégtelenség szerepel, mert az NSAID-
kezeléssel 0sszefiiggésben folyadékvisszatartast €s 6démat jelentettek.

Klinikai vizsgalati és epidemioldgiai adatok arra utalnak, hogy egyes NSAID szerek (kiilonosképpen
hosszl tavi kezelések sordn nagy adagokban torténd) alkalmazasa egyiitt jarhat az artérids thrombosisos
események (pl. myocardialis infarctus vagy stroke) kis mértékben megnovekedett kockazataval. Az adatok
nem elégségesek ahhoz, hogy a lornoxikamnal kizarjak ezt a kockazatot.

Nem megfeleléen bedllitott hipertonidban, pangasos szivelégtelenségben, diagnosztizalt ischaemias
szivbetegségben, periférias artérias betegségben, és/vagy cerebrovascularis betegségben szenvedo betegek
csak alapos megfontolas utan kezelhetdk lornoxikdmmal. Hasonlé megfontolas sziikséges hossztava
kezelés megkezdése eldtt olyan betegek esetében, akiknél fennallnak a cardiovascularis betegségek
kockazati tényezdi (pl. hipertonia, hyperlipidaemia, diabetes mellitus, dohanyzas).

Az NSAID szerek és a heparin egyidejil alkalmazésa spinalis vagy epiduralis érzéstelenités mellett ndveli
a spinalis/epiduralis hematoma kialakulasanak veszélyét (lasd 4.5 pont).
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Stlyos, esetenként haldlos kimenetelii borreakciokat, beleértve az exfoliativ dermatitist, a
Stevens-Johnson-szindromat és a toxikus epidermalis necrolysist, nagyon ritkan jelentettek az NSAID
szerek alkalmazasaval 6sszefiiggésben (lasd 4.8 pont). Ugy tiinik, hogy a betegek a terapia korai
szakaszaban vannak kitéve ezen reakciok legnagyobb kockazatanak, az esetek tobbségében a reakcid a
kezelés els6 honapjaban jelentkezik. A lornoxikdm-kezelést abba kell hagyni a borkiiités, nyalkahartya
sériilések, vagy a tulérzékenység barmely mas jelének elsé megjelenésekor.

A lornoxikam csokkenti a thrombocyta aggregaciot és megnyujtja a vérzési idot, kovetkezésképpen
ovatosan kell eljarni a vérzésre fokozottan hajlamos betegeknél.

Az NSAID szerek és a takrolimusz egyidejii alkalmazasa fokozhatja a nephrotoxicitas kockazatat a
vesében termelddo prosztaciklin szintézisének csokkenése folytan. A vesefunkcidt ezért fokozottan
figyelni kell a kombinalt terapiat kapo betegeknél.

Akarcsak a legtobb NSAID szer esetében, a szérum transzamindz-szint alkalomszerti megemelkedésérdl, a
szérum bilirubin vagy mas majfunkcios paraméterek emelkedésérdl, tovabba a szérum kreatinin és
karbamid nitrogén emelkedésérél, valamint mas laboratériumi értékek eltéréseirdl is beszamoltak.
Amennyiben valamelyik eltérés jelentdsnek, illetve tartosnak bizonyulna, akkor le kell allitani a
lornoxikam alkalmazasat, €s el kell rendelni a megfeleld vizsgalatokat.

Ritkan el6forduld, orokletes galaktdz intoleranciaban, lapp laktaz-hidnyban vagy gliikk6z-galaktéz
malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

A lornoxikam alkalmazasa, barmely mas ciklooxigendz/prosztaglandin-szintézis gatlo¢hoz hasonldan,
hatranyosan befolyasolhatja a fertilitast, és nem ajanlott azon nok részére, akik teherbe kivannak esni.

Fontolora kell venni a lornoxikdm-kezelés elhagyasat olyan ndk esetében, akik nehezen esnek teherbe,
illetve akik terméketlenségiik miatt kivizsgalason esnek at.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A lornoxikam egyidejli alkalmazasa a kovetkez6 gyogyszerekkel:

- Cimetidin: Emelkedett lornoxikdm plazmakoncentracid. (Nem mutattak ki kdlcsonhatast a
lornoxikam ¢és a ranitidin, illetve a lornoxikam és a savkotok kozott.)

- Antikoagulansok: Az NSAID szerek fokozhatjak az antikoagulansok, példaul a warfarin hatasat
(14sd 4.4 pont). Az INR alapos monitorozasa javasolt.

- Fenprokumon: A fenprokumon-kezelés hatékonysaga csokkent.

- Heparin: Az NSAID szerek heparinnal egyiitt adva fokozzak a spinalis vagy epiduralis hematoma
kialakulasat spinalis vagy epiduralis érzéstelenités soran.

- ACE-gatlok: Csokkenhet az ACE-gatlok vérnyomascsokkentd hatésa.

- Vizelethajtok: Csokken a kacsdiuretikumok és a tiazid diuretikumok vizelethajto és
vérnyomascsdkkentd hatasa.

- Béta-blokkolok: Csokkent vérnyomascsokkentd hatas.

- Digoxin: Csokkent a digoxin vese-clearance-e.

- Kortikoszteroidok: Fokozott a gastrointestinalis fekélyesedés, illetve vérzés kockazata (lasd 4.4
pont).

- Kinolon antibiotikumok: A gdrcsrohamok eléfordulasanak veszélye fokozott.

- Thrombocyta aggregacié gatlok: Fokozott a gastrointestinalis vérzés kockazata (lasd 4.4 pont).

- Egyéb NSAID szerek: Fokozott a gastrointestinalis vérzés kockazata.

- Metotrexat: Emelkedett a metotrexat plazmaszintje. Ennek eredményeként fokozodhat a toxicitas.
Amikor egyideji kezelés szlikséges, gondos monitorozast kell végezni.

- Szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (SSRI-k): Fokozott a gastrointestinalis vérzés kockazata
(lasd 4.4 pont).

- Litium: Az NSAID szerek gatoljak a litium renalis kivalasztasat, ezaltal a littum plazmaszintje a
toxikus hatar f61¢ emelkedhet. Ezért a lititum plazmakoncentraciojanak folyamatos ellendrzése
sziikséges, kiilondsen a kezelés megkezdésekor, modositasakor és befejezésekor.
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- Ciklosporin: Emelkedett a ciklosporin-koncentracio a szérumban. A ciklosporin nephrotoxicitasa
fokozodhat a renalis prosztaglandin altal kdzvetitett hatdsok révén. Kombinalt kezelés alatt a
vesefunkciot monitorozni kell.

- Szulfonilureak: A hypoglykaemia veszélye fokozott.

- A CYP2C9 izoenzimek ismert induktorai és inhibitorai: A lornoxikam (a tobbi citokrom P450 2C9
(CYP2C9) izoenzim-fiiggd NSAID szerhez hasonldan) kdlcsonhatasba 1ép a CYP2C9 izoenzimek
ismert induktoraival és inhibitoraival (lasd 5.2 pont, Biotranszformacio).

- Takrolimusz: A renalis prosztaciklin szintézis csokkenése miatt fokozza a nephrotoxicitas veszélyét.
Kombinalt kezelés alatt a vesefunkcidét monitorozni kell.

Taplalék mintegy 20%-kal csokkentheti a felszivodast, és ndvelheti a Tax-0t.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

A lornoxikam ellenjavallott a terhesség harmadik trimeszterében, és a terhesség elsé és masodik
trimeszterében, valamint a sziilés soran sem szabad alkalmazni, mivel nincsenek terhességre vonatkozd
klinikai adatok.

Terhes n6kon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a lornoxikam tekintetében. Az allatokon végzett
kisérletek reprodukcids toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont).

A prosztaglandin-szintézis gatlasa hatranyosan befolyasolhatja a terhesség kimenetelét és/vagy az
embrid/magzat fejlddését. Epidemiologiai vizsgalatok adatai felvetették annak a lehetdségét, hogy megnd
a vetélés és a szivfejlodési rendellenesség kockazata egy prosztaglandin-szintézist gatlo szer korai
terhességben valo alkalmazasa utan. Ez a kockazat feltehet6leg ndvekszik az adaggal és a terapia
idétartamaval. Allatkisérletekben kimutattak, hogy a prosztaglandin-szintézis gatlé alkalmazasa fokozza a
pre- és posztimplantacids veszteséget €s az embrio-foetalis letalitast. A terhesség els6é és masodik
trimeszterében a prosztaglandin-szintézis gatldkat nem szabad alkalmazni, csak nagyon indokolt esetben.

A terhesség harmadik trimeszterében adott prosztaglandin-szintézis gatlok cardiopulmonalis
rendellenességet (a Botallo-vezeték korai elzarddasa, illetve pulmonalis hipertdnia) és karosodott
vesemiikodést okozhatnak a magzatnal, amely veseelégtelenséghez, és ezaltal a magzatviz mennyiségének
csokkenéséhez vezethet. A terhesség végén a prosztaglandin-szintézis gatlok fokozhatjak az anya és a
magzat vérzékenységét, és gatolhatjak a méhosszehuzodasokat, ezaltal késleltethetik vagy elnytjthatjak a
sziilést. Ezért a lornoxikam alkalmazasa ellenjavallott a terhesség harmadik trimeszterében (lasd 4.3 pont).

Szoptatas

A lornoxikam emberi anyatejbe torténd kivalasztodasara vonatkozoan nincsenek adatok. A lornoxikam
viszonylag magas koncentracidban valasztodik ki a szoptatd patkanyok anyatejében. Ezért a lornoxikam
nem alkalmazhat6 szoptatd anyaknal.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
Azok a betegek, akik a lornoxikam-kezelés alatt szédiilést és/vagy bagyadtsagot tapasztalnak, ne
vezessenek gépjarmiivet és ne lizemeltessenek gépeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az NSAID szerekkel kapcsolatban leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos események az
emésztorendszert érintik. Felléphet peptikus fekély, perforacié vagy gastrointestinalis vérzés, mely néha,
kiilonosen az idéskortiaknal, halalos kimenetelii lehet (lasd 4.4 pont). Az NSAID szerek alkalmazasat
kovetéen hanyingert, hanyast, hasmenést, flatulentiat, székrekedést, dyspepsiat, hasi fajdalmat,
szurokszékletet, vérhanyast, fekélyes stomatitist, a colitis és a Crohn betegség sulyosbodasat jelentették
(lasd 4.4 pont). Kisebb gyakorisaggal gastritist figyeltek meg.
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A lornoxikammal kezelt betegeknek mintegy 20%-anal varhato, hogy mellékhatasok jelentkeznek. A
lornoxikam leggyakoribb mellékhatasai a hanyinger, dyspepsia, emésztési zavar, hasi fajdalom, hanyas és
hasmenés. A rendelkezésre allo vizsgalati eredmények alapjan ezek a tiinetek altalaban a betegeknek
kevesebb, mint 10%-anal fordultak elo.

Az NSAID szerek hasznalataval dsszefliggésben beszamoltak 6démarol, hipertoniarol és
szivelégtelenségrol.

Klinikai vizsgalati és epidemiologiai adatok arra utalnak, hogy egyes NSAID szerek (kiilondsképpen
hosszu tavi kezelések soran nagy adagokban torténd) alkalmazasa egyiitt jarhat az artérias thrombosisos
események (pl. myocardialis infarctus vagy stroke) kis mértékben megnovekedett kockazataval (lasd 4.4
pont).

Az aldbbiakban felsorolt mellékhatasok a klinikai vizsgalatok II., III. és IV. fazisaban kezelt 6417 beteg
koziil altalaban tobb mint 0,05%-nal fordultak elo.

Nagyon gyakori (>1/10); Gyakori (=1/100 — <1/10); Nem gyakori (=1/1000 — <1/100); Ritka (=1/10 000 —
<1/1000); Nagyon ritka (<1/10 000).

Fert6z6 betegségek és parazitafertézések
Ritka: Pharyngitis.

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Ritka: Anémia, thrombocytopenia, leukopenia, megnyult vérzési id6
Nagyon ritka: Ecchymosis.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Ritka: Tulérzékenység.

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Anorexia, testsulyvaltozasok.

Pszichiatriai kérképek
Nem gyakori: Almatlansag, depresszio.
Ritka: Zavartsag, idegesség, nyugtalansag.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Enyhe és atmeneti fejfajas, szédiilés.
Ritka: Aluszékonysag, paraesthesia, izérzés zavara, tremor, migrén.

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Nem gyakori: Ktéhartya-gyulladas
Ritka: Lataszavarok.

A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségeli €s tiinetei
Nem gyakori: Vertigo, fiilziigas.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Nem gyakori: Palpitacio, tachycardia, 6déma, szivelégtelenség.

Erbetegségek és tiinetek
Nem gyakori: Kivorosodés, ddéma.
Ritka: Hiperténia, hdhullam, vérzés, hematoma.
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Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Rhinitis.
Ritka: Dyspnoe, kohogés, bronchospasmus.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: Hanyinger, hasi fajdalom, dyspepsia, hasmenés, hanyas.

Nem gyakori: Obstipatio, flatulentia, eructatio, szajszarazsag, gastritis, gyomorfekély, hasi fajdalom,
duodenalis fekély, szajnyalkafartya-fekély.

Ritka: Szurokszéklet, vérhanyas, stomatitis, oesophagitis, gastrooesophagealis reflux, nyelési nehézség,
aphtés stomatitis, glossitis, perforalt peptikus fekély.

Maj- és epebetegségek illetve tiinetek

Nem gyakori: A majfunkcios vizsgalati értékek — SGPT (ALT), illetve SGOT (AST) — emelkedése.
Ritka: Koros majmikodés.

Nagyon ritka: Majsejtkarosodas.

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei

Nem gyakori: Borkiiités, pruritus, hyperhidrosis, erythemas borkiiités, urticaria, alopecia.

Ritka: Dermatitis, purpura.

Nagyon ritka: Odéma és bullézus reakciok, Stevens-Johnson-szindréma, toxikus epidermalis necrolysis.

A csont-izomrendszer és a kdtdszovet betegségei €s tlinetei
Nem gyakori: ziileti fajdalom
Ritka: Csontfajdalom, izomgdrcs, izomfajdalom.

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
Ritka: Ejszakai vizelés, vizeletliritési zavarok, emelkedett karbamid nitrogén és kreatininszintek.

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakcidk
Nem gyakori: Rossz kozérzet, arcodéma
Ritka: Gyengeség.

4.9 Tuladagolas

Jelenleg nem allnak rendelkezésre taladagoldssal kapcsolatos tapasztalatok, amelyek alapjan
meghatarozhatok lennének a tiladagolas kovetkezményei, illetve amelyek alapjan specifikus kezelés
javasolhato lenne. Azonban a lornoxikam tiladagoldsa esetén varhatéan az alabbi tlinetek jelentkeznek:
hanyinger, hanyas, agyi tiinetek (szédiilés, lataszavarok). Sulyos tiinetek a coma és gorcsok felléptéig
fokoz6dé ataxia, maj- és vesekarosodas, és esetleg véralvadasi zavarok.

Megallapitott tiladagolas vagy tiladagolas gyanuja esetén a gyogyszerkészitmény adasat abba kell hagyni.
Rovid felezési idejének kdszonhetden a lornoxikam gyorsan kiiiriil. A lornoxikdm nem dializalhato.
Jelenleg nincs ismert specifikus ellenszere. A szokdsos siirgdsségi intézkedések foganatositasa — beleértve
a gyomormosast — megfontolando. Az alapelveket figyelembe véve, kizardlag a lornoxikdm bevétele utan
kozvetleniil adott aktiv szén képes a gyogyszer felszivodasat csokkenteni. A gastrointestinalis
rendellenességek kezelhetdk, pl. egy prosztaglandin anal6ggal vagy ranitidinnel.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladascsokkentd és reuma elleni készitmények, oxikamok
ATC kéd: MO1 ACOS

28



A lornoxikam az oxikamok csoportjaba tartozo, fajdalomesillapitod hatassal rendelkezd nem szteroid
gyulladascsokkentd gyogyszer. A lornoxikam hatdsmechanizmusa foként a prosztaglandin-szintézishez (a
ciklooxigenaz enzim gatlasdhoz) kapcsolhatd, melynek eredménye a periférids nociceptorok
(fajdalomérzo receptorok) deszenzitizaldsa és kovetkezésképpen a gyulladas gatlasa. Emellett
feltételezhetd egy, a gyulladascsokkentd hatastol fiiggetlen, a fajdalomérzést befolyasold kézponti
idegrendszeri hatas is.

A lornoxikam nem befolyasolja az életfunkcidkat (pl.: testhdmérséklet, 1égzésszam, pulzus, vérnyomas,
EKG, spirometria).

A lornoxikam fajdalomcsillapito hatdsait a gyogyszer kifejlesztése soran tobb klinikai vizsgalatban is
sikeresen igazoltak.

A prosztaglandin (PG)-szintézis gatlasanak talajan kialakulo lokalis gastrointestinalis irriticio és
szisztémads ulcerogén hatas miatt a tobbi NSAID szerhez hasonldan a lornoxikdm esetében is gyakoriak a
nem kivanatos gastrointestinalis hatasok.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A lornoxikam gyorsan és csaknem teljesen felszivodik a gastrointestinalis traktusbol. A maximalis
plazmakoncentraciot koriilbeliil 1-2 6ra mulva éri el. A lornoxikam abszolit biohasznosulasa 90-100%.
Nem észleltek first-pass effektust. Az atlagos eliminacios felezési id6 3-4 ora.

A lornoxikam adagolédsaval egyidejui taplalékfelvétel a Cpax-ot koriilbeliil 30%-kal csdkkenti, a Tax pedig
1,5 orarol 2,3 orara nd. A lornoxikam felszivodasa (az AUC [gorbe alatti teriilet] alapjan szamitva) akar
20%-kal is csokkenhet.

Megoszlas
A lornoxikam valtozatlan formaban, ill. hidroxilalt metabolitként talalhaté meg a plazmaban. A

lornoxikdm plazmafehérje-kotddése 99%-os és fiiggetlen a koncentraciotol.

Biotranszformacio
A lornoxikam kiterjedt metabolizmuson megy at a majban, elsdsorban az inaktiv 5-hidroxi-lornoxikdmma

crcr

Az enzim genetikai polimorfizmusa kdvetkeztében vannak lassan és gyorsan metabolizal6 emberek,
melynek eredményeként a lornoxikdm plazmaszintje jelentésen megemelkedhet a lassan metabolizaloknal.
A hidroxi-metabolitnak nincs farmakologiai aktivitasa. A lornoxikam teljes mértékben metabolizalodik, és
kb. 2/3 része a majon keresztiil, 1/3 része pedig a veséken keresztiil iiriil, inaktiv metabolit formajaban.

Allatvizsgalatokban a lornoxikam nem indukalta a majenzimek mitkodését. A klinikai vizsgalatok alapjan
nem bizonyithatd, hogy a lornoxikam ismételt alkalmazas esetén felhalmozodik, ha a javasolt adagolasban
adjak. Ezt az eredményt a gyogyszert monitorozo egyéves vizsgalatok adatai is alatimasztjak.

Kiiiriilés

Az anyavegyiilet atlagos eliminacios felezési ideje 3-4 6ra. Szajon at torténd bevételt kdvetden koriilbeliil
50%-a a széklettel, 42%-a a veséken keresztiil iiriil, f6ként 5-hidroxi-lornoxikdm formdjaban. Az 5-
hidroxi-lornoxikdm eliminacios felezési ideje egy egyszeri vagy napi kétszeri parenteralis adag beadasa
utan kb. 9 ora.

65 év feletti 1dOs betegeknél a clearance 30-40%-kal csdkken. A csokkent clearance-tdl eltekintve, az id6s
betegekben nincsen jelentdsebb valtozas a lornoxikam kinetikai profiljaban.

29



A kinetikai profilban a karosodott vese- és majmiikddésii betegek esetén nem mutatkozik jelentds valtozas,
eltekintve attol, hogy kronikus majbetegségben szenvedd betegeknél 12-16 mg-os napi adagokkal torténd
7 napos kezelést kdvetden a lornoxikdm felhalmozodik.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi és karcinogenitasi
vizsgalatok alapjan a nem klinikai jellegli adatok azt mutattdk, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges
veszElyt az emberre.

A lornoxikam az egyszeri €s ismételt dozistoxicitasi vizsgalatokban tobb fajnal is vesetoxicitast és
gastrointestinalis fekélyképzddést okozott.

Allatkisérletekben kimutattak, hogy a prosztaglandin-szintézis gatlo alkalmazasa fokozza a pre- és
posztimplantacios veszteséget és az embrio-foetalis letalitast. Emellett a szervfejlodés idészakaban
prosztaglandin-szintézis gatléval kezelt kisérleti allatok esetén a kiilonféle, példaul sziv- és érrendszeri,
fejlodési rendellenességek gyakorisaganak emelkedésérdl szamoltak be.

Patkanyokban a lornoxikam hatranyosan befolyasolta a fertilitast (az ovulaciot és az implantatiot érintette),
és befolyasolta a terhességet és a sziilést is. Nyulban és patkanyban a lornoxikdm — a ciklooxigenaz enzim
gatlasa miatt — a Botallo-vezeték id6 el6tt elzarodasat okozta.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Tabletta mag:
Laktéz-monohidrat
Mikrokristalyos cellul6z
Povidon K 30
Kroszkarmell6z-natrium
Magnézium-sztearat.
Bevonat:

Makrogol

Titan-dioxid (E171)
Talkum

Hipromelloz

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhat6sagi idotartam
5¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Buborékcsomagolas: Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Tabletta tartaly: A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Buborékcsomagolas:

Nem atlatszé6 PVC/aluminium. Mindegyik buborékcsomagoléas 10 filmtablettat tartalmaz.
Kiszerelések: 10, 20, 30, 50 és 100 db filmtabletta.

Tabletta tartaly:
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Borostyan szint, III. (hidrolitikus) osztalyu iiveg, aluminium csavaros kupakkal.
Kiszerelés: 250 és 500 db filmtabletta.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések
Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki

{N&v és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK

DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Xefo és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet), 8 mg, filmtabletta
[Lasd I. Melléklet - A tagéllam tolti ki]

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

8 mg lornoxikam filmtablettanként

Segédanyagok: 90 mg laktéz

A segédanyagok teljes listdjat 1dsd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta

Fehér vagy sargas szinii hosszikas filmtabletta, ,,L 08 jeloléssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

- Enyhe vagy kozepes akut fajdalom révidtava enyhitése

- Osteoarthrosis kapcsan jelentkezo fajdalom €s gyulladas tiineti enyhitése

- Rheumatoid arthritis kapcsan jelentkezo fajdalom és gyulladas tiineti enyhitése

4.2  Adagolas és alkalmazas
A megfelel6 adagolasi rendet minden betegnél az egyéni terapias valasz alapjan kell meghatarozni.

Féjdalom
8-16 mg lornoxikam naponta, 2 vagy 3 adagra elosztva. A javasolt napi maximalis adag 16 mg.

Osteoarthrosis és rheumatoid arthritis
A javasolt kezd6 adag 12 mg lornoxikam naponta, 2 vagy 3 adagra elosztva. A fenntart6 adag nem
haladhatja meg a napi 16 mg lornoxikamot.

A Xefo filmtablettat szajon at megfelelé mennyiségii folyadékkal kell bevenni.

Kiilonleges betegcsoportokra vonatkozo tovabbi informacidk

Gyermekek és serdiilok
A lornoxikdm nem javallott gyermekek és 18 éves kor alatti serdiilok szamara a biztonsagossagra és a
hatdsossagra vonatkozo6 adatok hianya miatt.

Idéskor

65 év feletti id6s betegek esetében nincs sziikség az adagolas kiilon mddositasara, ha a koreldzményben
nem szerepel vese- vagy majkarosodas. A lornoxikamot évatosan kell alkalmazni, mert ez a csoport
kevésbé tolerlja a gastrointestinalis mellékhatasokat (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodas

Enyhe vagy kozepes vesekarosodasban szenvedd betegek esetében a javasolt maximalis napi adag 12 mg
2 vagy 3 adagra elosztva (1asd 4.4 pont).
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Majkarosodas

Meérsékelten karosodott majmitkddésii betegek esetében a javasolt maximalis napi adag 12 mg, 2 vagy 3
adagra elosztva (lasd 4.4 pont).

A nemkivanatos hatasok minimalisra csokkenthetdek a tiinetek kontrollalasahoz sziikséges legkisebb
hatasos adagnak a legrovidebb idétartamig torténd alkalmazasaval (1asd 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

- A lornoxikammal vagy a készitmény barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.

- Thrombocytopenia.

- Mas nem szteroid gyulladasgatld szerekkel (NSAID), példaul acetilszalicilsavval szembeni
talérzékenység (olyan tiinetekkel, mint pl. asztma, rhinitis, angioddéma, illetve urticaria).

- Sulyos szivelégtelenség.

- Gastrointestinalis vérzés, cerebrovascularis vérzeés, illetve egyéb vérzéses rendellenességek.

- A koérelézményben szerepld, korabbi NSAID-terapiaval 0sszefliggd gastrointestinalis vérzés vagy
perforacio.

- Aktiv, vagy korel6zményben szerepld visszatérd peptikus fekély/vérzés (két vagy tobb, kiilonallo
igazolt fekélyes vagy vérzéses epizod).

- Sulyos majkarosodas.

- Stlyos vesekarosodas (szérum kreatinin > 700 umol/l).

- Terhesség harmadik trimesztere (lasd 4.6 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Az alabbi betegségek esetén a lornoxikam kizardlag a kockazatok és elényok gondos mérlegelése utan

alkalmazhat6

- Karosodott vesemiikodés: A lornoxikdm 6vatosan adhaté enyhe (szérum kreatinin 150-300 pmol/l),
illetve kozepes foku (szérum kreatinin 300-700 umol/l) vesekarosodés esetén, mert a vese
hagyni, ha a vesefunkci6 a kezelés alatt romlik.

- A vesefunkcidt ellendrizni kell olyan betegeknél, akik nagyobb sebészeti beavatkozason mennek
keresztiil, vagy szivelégtelenségben szenvednek, vizelethajtokezelés alatt allnak, vagy ha
egyidejlileg olyan gybgyszeres kezeléseket kapnak, amelyek bizonyitottan vagy feltételezhetéen
vesekarosodast okoznak.

- Véralvadasi zavarokban szenvedd betegek: Gondos klinikai megfigyelés és laboratoriumi vizsgalat
javasolt (pl.: aPTTI).

- Karosodott majmiikddés (pl.: majcirrdzis): Karosodott majmiikddésti betegek esetében
megfontolandé a rendszeres idokozonként végzett klinikai megfigyelés és laboratoriumi ellendrzés,
mert a lornoxikam felhalmozodhat (megnovekszik az AUC) a 12-16 mg-os napi adagokkal torténd
kezelés utan. Ett6l eltekintve, egészséges alanyokhoz viszonyitva gy tiinik, hogy a méjkarosodas
nem befolyasolja a lornoxikdm farmakokinetikai paramétereit.

- Hossza tavu kezelés (3 honapnal hosszabb): A hematologiai értékek (hemoglobin), a vesefunkcio
(kreatinin) és a majenzimek rendszeres laboratoriumi vizsgalata javasolt.

- 65 ¢év feletti idds betegek: A vese- €s a majfunkcié rendszeres ellenérzése javasolt. A sebészeti
beavatkozason atesett idos betegeknél tandcsos az elévigyazatossag.

Kertilni kell a lornoxikdm és egyéb NSAID szerek, beleértve a ciklooxigenaz-2 enzim szelektiv gatloi,
egylittes alkalmazasat.

A nemkivanatos hatasok minimalisra csokkenthetdek a tiinetek enyhitéséhez sziikséges legkisebb

hatékony adagnak a lehetd legrovidebb ideig torténd alkalmazasaval (1asd 4.2 pont, valamint alabb,
gastrointestinalis és cardiovascularis kockazatok).
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Gastrointestinalis vérzés, fekély és perforacio: Valamennyi NSAID szer esetében jelentettek
gastrointestinalis vérzést, fekélyt vagy perforaciot, melyek halalos kimeneteliiek lehetnek, a kezelés soran
barmikor el6fordulhatnak, figyelmeztetd tiinetekkel vagy azok nélkiil, akar szerepelt sulyos
gastrointestinalis esemény a korel6zményben, akar nem.

A koreldzményben szerepld fekélybetegség esetén, kiilondsen, ha az vérzéssel vagy perforacioval
szOvOdott, illetve id6s korban a gastrointestinalis vérzés, fekély vagy perforacié kockazata emelkedik az
NSAID adagjanak novelésével (1asd 4.3 pont). Az ilyen betegek az elérhetd legalacsonyabb adaggal
kezdjék a kezelést. Ezeknél a betegeknél, valamint azoknal, akiknek kis dozisu acetilszalicisavat, vagy
egyéb, a gastrointestinalis vérzés veszélyét feltehet6leg noveld hatdanyagot kell egyidejiileg szedniiik,
nyalkahartyavédd hatéanyagokkal (pl.: mizoprosztol vagy protonpumpa gatlok) torténé kombinalt
kezelést kell megfontolni (1asd alabb és 4.5 pont). Rendszeres idokozonként klinikai vizsgalat javasolt.

Azoknak a betegeknek, kivaltképpen, ha idéskoruak, akiknek a korel6zményében gastrointestinalis
toxicitas szerepel, jelenteniiik kell barmilyen szokatlan hasi panaszt (kiilondsen a gastrointestinalis
vérzést), kivaltképpen a kezelés kezdeti szakaszaban.

Ovatossag javasolt olyan betegek esetében, akik egyidejiileg olyan gyogyszerkészitményeket szednek,
melyek ndvelhetik a fekélyesedés vagy vérzés kockazatat, mint pl. a szajon at szedendd kortikoszteroidok,
az antikoagulansok, mint a warfarin, a szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok, vagy a thrombocyta
aggregaciot gatld szerek, mint az acetilszalicilsav (lasd 4.5 pont).

Ha gastrointestinalis vérzés vagy fekélyesedés alakul ki a lornoxikamot szedd betegeknél, a kezelést meg
kell szakitani.

Az NSAID szerek 6vatosan adhatdak olyan betegeknek, akiknek korelézményében gastrointestinalis
betegség szerepel (colitis ulcerosa, Crohn-betegség), mert allapotuk stilyosbodhat (lasd 4.8 pont).

Az idéskoruaknal gyakoribb az NSAID szerekre adott nemkivanatos reakciok eldfordulésa, kiilondsen a
gastrointestinalis vérzés és perforacid, melyek halalos kimeneteltiek lehetnek (lasd 4.3 pont).

Koriiltekintden kell eljarni olyan betegek esetében, akiknek a kérel6zményében magas vérnyomas €s/vagy
szivelégtelenség szerepel, mert az NSAID-kezeléssel 0sszefliggésben folyadékvisszatartast és 6démat
jelentettek.

Megfelelo megfigyelés és tanacsadas sziikséges olyan betegek esetében, akiknek a korelézményében
magas vérnyomas és/vagy enyhe és kdzepes foku pangasos szivelégtelenség szerepel, mert az NSAID-
kezeléssel 0sszefiiggésben folyadékvisszatartast €s 6démat jelentettek.

Klinikai vizsgalati és epidemioldgiai adatok arra utalnak, hogy egyes NSAID szerek (kiilonosképpen
hosszi tavi kezelések soran nagy adagokban torténd) alkalmazasa egyiitt jarhat az artérids thrombosisos
események (pl. myocardialis infarctus vagy stroke) kis mértékben megnovekedett kockazataval. Az adatok
nem elégségesek ahhoz, hogy a lornoxikamnal kizarjak ezt a kockazatot.

Nem megfelelden beallitott hipertoniaban, pangasos szivelégtelenségben, diagnosztizalt ischaemias
szivbetegségben, periférias artérias betegségben, €s/vagy cerebrovascularis betegségben szenvedd betegek
csak alapos megfontolas utan kezelhet6k lornoxikammal. Hasonlé megfontolés sziikséges hosszatava
kezelés megkezdése elott olyan betegek esetében, akiknél fennallnak a cardiovascularis betegségek
kockazati tényezoi (pl. hipertonia, hyperlipidaemia, diabetes mellitus, dohanyzas).

Az NSAID szerek és a heparin egyidejli alkalmazasa spindlis vagy epiduralis érzéstelenités mellett ndveli
a spinalis/epiduralis hematoma kialakulasanak veszélyét (lasd 4.5 pont).
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Stlyos, esetenként haldlos kimenetelii borreakciokat, beleértve az exfoliativ dermatitist, a
Stevens-Johnson-szindromat és a toxikus epidermalis necrolysist, nagyon ritkan jelentettek az NSAID
szerek alkalmazasaval 6sszefiiggésben (lasd 4.8 pont). Ugy tiinik, hogy a betegek a terapia korai
szakaszaban vannak kitéve ezen reakciok legnagyobb kockazatanak, az esetek tobbségében a reakcio a
kezelés els6 honapjaban jelentkezik. A lornoxikdm-kezelést abba kell hagyni a borkiiités, nyalkahartya
sériilések, vagy a tulérzékenység barmely mas jelének elsé megjelenésekor.

A lornoxikam csokkenti a thrombocyta aggregaciot és megnyujtja a vérzési idot, kovetkezésképpen
ovatosan kell eljarni a vérzésre fokozottan hajlamos betegeknél.

Az NSAID szerek és a takrolimusz egyidejii alkalmazasa fokozhatja a nephrotoxicitas kockazatat a
vesében termelddo prosztaciklin szintézisének csokkenése folytan. A vesefunkcidt ezért fokozottan
figyelni kell a kombinalt terapiat kapo betegeknél.

Akarcsak a legtobb NSAID szer esetében, a szérum transzamindz-szint alkalomszerti megemelkedésérdl, a
szérum bilirubin vagy mas majfunkcios paraméterek emelkedésérdl, tovabba a szérum kreatinin és
karbamid nitrogén emelkedésérél, valamint mas laboratériumi értékek eltéréseirdl is beszamoltak.
Amennyiben valamelyik eltérés jelentdsnek, illetve tartosnak bizonyulna, akkor le kell allitani a
lornoxikam alkalmazasat, €s el kell rendelni a megfeleld vizsgalatokat.

Ritkan el6forduld, orokletes galaktdz intoleranciaban, lapp laktaz-hidnyban vagy gliikk6z-galaktéz
malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

A lornoxikam alkalmazasa, barmely mas ciklooxigendz/prosztaglandin-szintézis gatlo¢hoz hasonldan,
hatranyosan befolyasolhatja a fertilitast, és nem ajanlott azon nok részére, akik teherbe kivannak esni.

Fontolora kell venni a lornoxikdm-kezelés elhagyasat olyan ndk esetében, akik nehezen esnek teherbe,
illetve akik terméketlenségiik miatt kivizsgalason esnek at.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A lornoxikam egyidejii alkalmazasa a kovetkezo gyogyszerekkel:

- Cimetidin: Emelkedett lornoxikdm plazmakoncentracid. (Nem mutattak ki kdlcsonhatast a
lornoxikam ¢és a ranitidin, illetve a lornoxikam és a savkotok kozott.)

- Antikoagulansok: Az NSAID szerek fokozhatjak az antikoagulansok, példaul a warfarin hatasat
(14sd 4.4 pont). Az INR alapos monitorozasa javasolt.

- Fenprokumon: A fenprokumon-kezelés hatékonysaga csokkent.

- Heparin: Az NSAID szerek heparinnal egyiitt adva fokozzak a spinalis vagy epiduralis hematoma
kialakulasat spinalis vagy epiduralis érzéstelenités soran.

- ACE-gatlok: Csokkenhet az ACE-gatlok vérnyomascsokkentd hatésa.

- Vizelethajtok: Csokken a kacsdiuretikumok és a tiazid diuretikumok vizelethajto és
vérnyomascsdkkentd hatasa.

- Béta-blokkolok: Csokkent vérnyomascsokkentd hatas.

- Digoxin: Csokkent a digoxin vese-clearance-e.

- Kortikoszteroidok: Fokozott a gastrointestinalis fekélyesedés, illetve vérzés kockazata (lasd 4.4
pont).

- Kinolon antibiotikumok: A gdrcsrohamok eléfordulasanak veszélye fokozott.

- Thrombocyta aggregacié gatlok: Fokozott a gastrointestinalis vérzés kockazata (lasd 4.4 pont).

- Egyéb NSAID szerek: Fokozott a gastrointestinalis vérzés kockazata.

- Metotrexat: Emelkedett a metotrexat plazmaszintje. Ennek eredményeként fokozodhat a toxicitas.
Amikor egyideji kezelés szlikséges, gondos monitorozast kell végezni.

- Szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (SSRI-k): Fokozott a gastrointestinalis vérzés kockazata
(lasd 4.4 pont).

- Litium: Az NSAID szerek gatoljak a litium renalis kivalasztasat, ezaltal a littum plazmaszintje a
toxikus hatar f61¢ emelkedhet. Ezért a lititum plazmakoncentraciojanak folyamatos ellendrzése
sziikséges, kiilondsen a kezelés megkezdésekor, modositasakor és befejezésekor.
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- Ciklosporin: Emelkedett a ciklosporin-koncentracio a szérumban. A ciklosporin nephrotoxicitasa
fokozodhat a renalis prosztaglandin altal kdzvetitett hatdsok révén. Kombinalt kezelés alatt a
vesefunkciot monitorozni kell.

- Szulfonilureak: A hypoglykaemia veszélye fokozott.

- A CYP2C9 izoenzimek ismert induktorai és inhibitorai: A lornoxikam (a tobbi citokrom P450 2C9
(CYP2C9) izoenzim-fiiggd NSAID szerhez hasonldan) kdlcsonhatasba 1ép a CYP2C9 izoenzimek
ismert induktoraival és inhibitoraival (lasd 5.2 pont, Biotranszformacio).

- Takrolimusz: A renalis prosztaciklin szintézis csokkenése miatt fokozza a nephrotoxicitas veszélyét.
Kombinalt kezelés alatt a vesefunkcidét monitorozni kell.

Taplalék mintegy 20%-kal csokkentheti a felszivodast, és ndvelheti a Tax-0t.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

A lornoxikam ellenjavallott a terhesség harmadik trimeszterében, és a terhesség elsé és masodik
trimeszterében, valamint a sziilés soran sem szabad alkalmazni, mivel nincsenek terhességre vonatkozd
klinikai adatok.

Terhes n6kon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a lornoxikam tekintetében. Az allatokon végzett
kisérletek reprodukcids toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont).

A prosztaglandin-szintézis gatlasa hatranyosan befolyasolhatja a terhesség kimenetelét és/vagy az
embrid/magzat fejlddését. Epidemiologiai vizsgalatok adatai felvetették annak a lehetdségét, hogy megnd
a vetélés és a szivfejlodési rendellenesség kockazata egy prosztaglandin-szintézist gatlo szer korai
terhességben valo alkalmazasa utan. Ez a kockazat feltehet6leg ndvekszik az adaggal és a terapia
idétartamaval. Allatkisérletekben kimutattak, hogy a prosztaglandin-szintézis gatlé alkalmazasa fokozza a
pre- és posztimplantacids veszteséget €s az embrio-foetalis letalitast. A terhesség els6é és masodik
trimeszterében a prosztaglandin-szintézis gatldkat nem szabad alkalmazni, csak nagyon indokolt esetben.

A terhesség harmadik trimeszterében adott prosztaglandin-szintézis gatlok cardiopulmonalis
rendellenességet (a Botallo-vezeték korai elzarddasa, illetve pulmonalis hipertdnia) és karosodott
vesemiikodést okozhatnak a magzatnal, amely veseelégtelenséghez, és ezaltal a magzatviz mennyiségének
csokkenéséhez vezethet. A terhesség végén a prosztaglandin-szintézis gatlok fokozhatjak az anya és a
magzat vérzékenységét, és gatolhatjak a méhosszehuzodasokat, ezaltal késleltethetik vagy elnytjthatjak a
sziilést. Ezért a lornoxikam alkalmazasa ellenjavallott a terhesség harmadik trimeszterében (lasd 4.3 pont).

Szoptatas

A lornoxikam emberi anyatejbe torténd kivalasztodasara vonatkozoan nincsenek adatok. A lornoxikam
viszonylag magas koncentracidban valasztodik ki a szoptatd patkanyok anyatejében. Ezért a lornoxikam
nem alkalmazhat6 szoptatd anyaknal.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
Azok a betegek, akik a lornoxikam-kezelés alatt szédiilést és/vagy bagyadtsagot tapasztalnak, ne
vezessenek gépjarmiivet és ne lizemeltessenek gépeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az NSAID szerekkel kapcsolatban leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos események az
emésztorendszert érintik. Felléphet peptikus fekély, perforacié vagy gastrointestinalis vérzés, mely néha,
kiilonosen az idéskortiaknal, halalos kimenetelii lehet (lasd 4.4 pont). Az NSAID szerek alkalmazasat
kovetéen hanyingert, hanyast, hasmenést, flatulentiat, székrekedést, dyspepsiat, hasi fajdalmat,
szurokszékletet, vérhanyast, fekélyes stomatitist, a colitis és a Crohn betegség sulyosbodasat jelentették
(lasd 4.4 pont). Kisebb gyakorisaggal gastritist figyeltek meg.
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A lornoxikammal kezelt betegeknek mintegy 20%-anal varhato, hogy mellékhatasok jelentkeznek. A
lornoxikam leggyakoribb mellékhatasai a hanyinger, dyspepsia, emésztési zavar, hasi fajdalom, hanyas és
hasmenés. A rendelkezésre allo vizsgalati eredmények alapjan ezek a tiinetek altalaban a betegeknek
kevesebb, mint 10%-anal fordultak elo.

Az NSAID szerek hasznalataval dsszefliggésben beszamoltak 6démarol, hipertoniarol és
szivelégtelenségrol.

Klinikai vizsgélati és epidemiologiai adatok arra utalnak, hogy egyes NSAID szerek (kiilonosképpen
hosszu tavi kezelések soran nagy adagokban torténd) alkalmazasa egyiitt jarhat az artérias thrombosisos
események (pl. myocardialis infarctus vagy stroke) kis mértékben megndvekedett kockazataval (lasd 4.4
pont).

Az aldbbiakban felsorolt mellékhatasok a klinikai vizsgalatok II., III. és IV. fazisaban kezelt 6417 beteg
esetében altalaban tobb mint 0,05%-nal fordultak elo.

Nagyon gyakori (>1/10); Gyakori (=1/100 — <1/10); Nem gyakori (>1/1000 — <1/100); Ritka (=1/10 000 —
<1/1000); Nagyon ritka (<1/10 000).

Fert6z6 betegségek és parazitafertbzések
Ritka: Pharyngitis.

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Ritka: Anémia, thrombocytopenia, leukopenia, megnyult vérzési id6
Nagyon ritka: Ecchymosis.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Ritka: Tulérzékenység.

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Anorexia, testsulyvaltozasok.

Pszichiatriai kérképek
Nem gyakori: Almatlansag, depresszio.
Ritka: Zavartsag, idegesség, nyugtalansag.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Enyhe és atmeneti fejfajas, szédiilés.
Ritka: Aluszékonysag, paraesthesia, izérzés zavara, tremor, migrén.

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Nem gyakori: Ktéhartya-gyulladas
Ritka: Lataszavarok.

A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségeli €s tiinetei
Nem gyakori: Vertigo, fiilziigas.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Nem gyakori: Palpitacio, tachycardia, 6déma, szivelégtelenség.

Erbetegségek és tiinetek
Nem gyakori: Kivorosodés, ddéma.
Ritka: Hiperténia, hdhullam, vérzés, hematoma.
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Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Rhinitis.
Ritka: Dyspnoe, kohogés, bronchospasmus.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: Hanyinger, hasi fajdalom, dyspepsia, hasmenés, hanyas.

Nem gyakori: Obstipatio, flatulentia, eructatio, szajszarazsag, gastritis, gyomorfekély, hasi fajdalom,
duodenalis fekély, szajnyalkafartya-fekély.

Ritka: Szurokszéklet, vérhanyas, stomatitis, oesophagitis, gastrooesophagealis reflux, nyelési nehézség,
aphtés stomatitis, glossitis, perforalt peptikus fekély.

Maj- és epebetegségek illetve tiinetek

Nem gyakori: A majfunkcios vizsgalati értékek — SGPT (ALT), illetve SGOT (AST) — emelkedése.
Ritka: Koros majmikodés.

Nagyon ritka: Majsejtkarosodas.

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei

Nem gyakori: Borkiiités, pruritus, hyperhidrosis, erythemas borkiiités, urticaria, alopecia.

Ritka: Dermatitis, purpura.

Nagyon ritka: Odéma és bullézus reakciok, Stevens-Johnson-szindréma, toxikus epidermalis necrolysis.

A csont-izomrendszer és a kdtdszovet betegségei €s tlinetei
Nem gyakori: ziileti fajdalom
Ritka: Csontfajdalom, izomgdrcs, izomfajdalom.

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
Ritka: Ejszakai vizelés, vizeletliritési zavarok, emelkedett karbamid nitrogén és kreatininszintek.

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakcidk
Nem gyakori: Rossz kozérzet, arcodéma
Ritka: Gyengeség.

4.9 Tuladagolas

Jelenleg nem allnak rendelkezésre taladagolassal kapcsolatos tapasztalatok, amelyek alapjan
meghatarozhatok lennének a tiladagolas kovetkezményei, illetve amelyek alapjan specifikus kezelés
javasolhato lenne. Azonban a lornoxikam tiladagoldsa esetén varhatéan az alabbi tlinetek jelentkeznek:
hanyinger, hanyas, agyi tiinetek (szédiilés, lataszavarok). Sulyos tiinetek a coma és gorcsok felléptéig

fokoz6dé ataxia, maj- és vesekarosodas, és esetleg véralvadasi zavarok.

Megallapitott tiladagolas vagy tiladagolas gyanuja esetén a gyogyszerkészitmény adasat abba kell hagyni.

Rovid felezési idejének kdszonhetden a lornoxikam gyorsan kiiiriil. A lornoxikdm nem dializalhato.

Jelenleg nincs ismert specifikus ellenszere. A szokdsos siirgdsségi intézkedések foganatositasa — beleértve

a gyomormosast — megfontolando. Az alapelveket figyelembe véve, kizardlag a lornoxikdm bevétele utan
kozvetleniil adott aktiv szén képes a gyogyszer felszivodasat csokkenteni. A gastrointestinalis
rendellenességek kezelhetdk, pl. egy prosztaglandin anal6ggal vagy ranitidinnel.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladascsokkentd és reuma elleni készitmények, oxikamok
ATC kéd: MO1 ACOS
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A lornoxikam az oxikamok csoportjaba tartozo, fajdalomesillapitd hatassal rendelkezd nem szteroid
gyulladascsokkentd gyogyszer. A lornoxikam hatasmechanizmusa féként a prosztaglandin-szintézishez (a
ciklooxigenaz enzim gatlasdhoz) kapcsolhatd, melynek eredménye a periférids nociceptorok
(fajdalomérzé receptorok) deszenzitizalasa és kovetkezésképpen a gyulladas gatldsa. Emellett
feltételezhetd egy, a gyulladascsokkentd hatastol fiiggetlen, a fajdalomérzést befolyasold kozponti
idegrendszeri hatas is.

A lornoxikdm nem befolyésolja az életfunkciokat (pl.: testhdmérséklet, 1égzésszam, pulzus, vérnyomas,
EKG@G, spirometria).

A lornoxikam fajdalomcsillapito hatasait a gyogyszer kifejlesztése soran tobb klinikai vizsgalatban is
sikeresen igazoltak.

A prosztaglandin (PG)-szintézis gatlasanak talajan kialakul6 lokalis gastrointestinalis irriticio és
szisztémas ulcerogén hatas miatt a tobbi NSAID szerhez hasonldan a lornoxikam esetében is gyakoriak a
nem kivanatos gastrointestinalis hatasok.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A lornoxikam gyorsan és csaknem teljesen felszivodik a gastrointestinalis traktusbol. A maximalis
plazmakoncentraciot koriilbeliil 1-2 6ra mulva éri el. A lornoxikam abszolut biohasznosulasa 90-100%.
Nem észleltek first-pass effektust. Az atlagos eliminacids felezési id6 3-4 ora.

A lornoxikam adagolasaval egyidejii taplalékfelvétel a C,.-ot koriilbeliil 30%-kal csokkenti, a T .y pedig
1,5 orarol 2,3 orara nd. A lornoxikam felszivodasa (az AUC [gorbe alatti teriilet] alapjan szamitva) akar
20%-kal is csokkenhet.

Megoszlas
A lornoxikam valtozatlan formaban, ill. hidroxilalt metabolitként talalhatdo meg a plazmaban. A

lornoxikdm plazmafehérje-kotddése 99%-os és fliggetlen a koncentraciotol.

Biotranszforméacioé
A lornoxikam kiterjedt metabolizmuson megy at a majban, elsésorban az inaktiv 5-hidroxi-lornoxikdmma

srer

Az enzim genetikai polimorfizmusa kdvetkeztében vannak lassan és gyorsan metabolizalo emberek,
melynek eredményeként a lornoxikdm plazmaszintje jelentésen megemelkedhet a lassan metabolizaloknal.
A hidroxi-metabolitnak nincs farmakologiai aktivitasa. A lornoxikam teljes mértékben metabolizalodik, és
kb. 2/3 része a majon keresztiil, 1/3 része pedig a veséken keresztiil iiriil, inaktiv metabolit forméajaban.

Allatvizsgalatokban a lornoxikam nem indukalta a majenzimek miikodését. A klinikai vizsgalatok alapjan
nem bizonyithatd, hogy a lornoxikam ismételt alkalmazas esetén felhalmozddik, ha a javasolt adagolasban
adjak. Ezt az eredményt a gyogyszert monitorozo egyéves vizsgalatok adatai is alatamasztjak.

Kiiiriilés

Az anyavegyiilet atlagos elimindcios felezési ideje 3-4 6ra. Szajon at torténd bevételt kvetden koriilbeliil
50%-a a széklettel, 42%-a a veséken keresztiil iiriil, foként 5-hidroxi-lornoxikam formajaban. Az 5-
hidroxi-lornoxikdm eliminacios felezési ideje egy egyszeri vagy napi kétszeri parenteralis adag beadasa
utan kb. 9 ora.

65 év feletti idds betegeknél a clearance 30-40%-kal csokken. A csdkkent clearance-tdl eltekintve, az idds
betegekben nincsen jelentdsebb valtozas a lornoxikam kinetikai profiljaban.
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A kinetikai profilban a karosodott vese- és majmiikddésii betegek esetén nem mutatkozik jelentds valtozas,
eltekintve attol, hogy kronikus majbetegségben szenvedd betegeknél 12-16 mg-os napi adagokkal torténd
7 napos kezelést kdvetden a lornoxikdm felhalmozodik.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi és karcinogenitasi
vizsgalatok alapjan a nem klinikai jellegli adatok azt mutattdk, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges
veszElyt az emberre.

A lornoxikam az egyszeri €s ismételt dozistoxicitasi vizsgalatokban tobb fajnal is vesetoxicitast és
gastrointestinalis fekélyképzddést okozott.

Allatkisérletekben kimutattak, hogy a prosztaglandin-szintézis gatlo alkalmazasa fokozza a pre- és
posztimplantacios veszteséget és az embrio-foetalis letalitast. Emellett a szervfejlodés idészakaban
prosztaglandin-szintézis gatloval kezelt kisérleti allatok esetén a kiilonféle, példaul sziv- és érrendszeri,
fejlodési rendellenességek gyakorisaganak emelkedésérdl szamoltak be.

Patkanyokban a lornoxikam hatranyosan befolyasolta a fertilitast (az ovulaciot és az implantatiot érintette),
és befolyasolta a terhességet és a sziilést is. Nyulban és patkanyban a lornoxikdm — a ciklooxigenaz enzim
gatlasa miatt — a Botallo-vezeték id6 el6tt elzarodasat okozta.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Tabletta mag:
Laktéz-monohidrat
Mikrokristalyos cellul6z
Povidon K 30
Kroszkarmell6z-natrium
Magnézium-sztearat.
Bevonat:

Makrogol

Titan-dioxid (E171)
Talkum

Hipromelloz

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
5¢év
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Buborékcsomagolas:

Nem atlatszé6 PVC/aluminium. Mindegyik buborékcsomagoléas 10 filmtablettat tartalmaz.
Kiszerelések: 10, 20, 30, 50 és 100 db filmtabletta.

Tabletta tartaly:
Borostyan szini, II1. (hidrolitikus) osztalyu iiveg, aluminium csavaros kupakkal.
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Kiszerelés: 250 és 500 db filmtabletta.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Nincsenek kiilonleges el6irasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
[Lasd I. Melléklet - A tagéllam tolti ki]

{Név és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK

DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Xefo Rapid és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet), Xefo Rapid 8 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet - A tagéllam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

8 mg lornoxikam filmtablettanként

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta
Fehér vagy sargas szinii kerek, bikonvex filmtabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok
Akut, enyhe vagy kdzepesen erds fajdalom révidtavi enyhitése

4.2  Adagolas és alkalmazas
A megfelel6 adagolasi rendet minden betegnél az egyéni terapias valasz alapjan kell meghatarozni.

Akut fajdalom
8-16 mg lornoxikam, 8 mg-os adagokban. Az els6 kezelési napon a 16 mg-os kezd6 adag utan 12 o6raval

tovabbi 8 mg adhato. Az elsd kezelési napot kdvetden a javasolt napi maximalis adag 16 mg.
A Xefo Rapid filmtablettat szajon at megfelel6 mennyiségii folyadékkal kell bevenni.

Kiilonleges betegcsoportokra vonatkozd tovabbi informacidok

Gyermekek és serdiilok

A lornoxikam nem javallott gyermekek és 18 éves kor alatti serdiildk szamara a biztonsagossagra és a
hatdsossagra vonatkozo6 adatok hianya miatt.

65 év feletti id6s betegek esetében nincs sziikség az adagolas kiilon mddositasara, ha a koreldzményben
nem szerepel vese- vagy majkarosodas. A lornoxikdmot dvatosan kell alkalmazni, mert ez a csoport
kevésbé tolerdlja a gastrointestinalis mellékhatasokat (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodas
Javasolt a Xefo Rapid adagjanak gyakorisagat napi egyszerire csokkenteni, ha a beteg vesekarosodasban
szenved.

Majkérosodas
Javasolt a Xefo Rapid adagjanak gyakorisagat napi egyszerire csokkenteni, ha a beteg majkarosodasban
szenved.

A nemkivanatos hatasok minimalisra csokkenthet6ek a tiinetek kontrollalasahoz sziikséges legkisebb
hatdsos adagnak a legrévidebb iddtartamig torténd alkalmazasaval (1asd 4.4 pont).
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4.3 Ellenjavallatok

- A lornoxikammal vagy a készitmény barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.

- Thrombocytopenia.

- Maés nem szteroid gyulladasgatlé szerekkel (NSAID), példaul acetilszalicilsavval szembeni
tulérzékenység (olyan tiinetekkel, mint pl. asztma, rhinitis, angioddéma, illetve urticaria).

- Sulyos szivelégtelenség.

- Gastrointestinalis vérzés, cerebrovascularis vérzeés, illetve egyéb vérzéses rendellenességek.

- A koérelozményben szerepld, korabbi NSAID-terapiaval 0sszefiiggd gastrointestinalis vérzés vagy
perforacio.

- Aktiv, vagy korel6zményben szerepld visszatérd peptikus fekély/vérzés (két vagy tobb, kiilonallo
igazolt fekélyes vagy vérzéses epizod).

- Sulyos majkarosodas.

- Sulyos vesekarosodas (szérum kreatinin > 700 pmol/1).

- Terhesség harmadik trimesztere (lasd 4.6 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az alabbi betegségek esetén a lornoxikam kizardlag a kockazatok és eldnydk gondos mérlegelése utan

alkalmazhato.

- Kéarosodott vesemiikodés: A lornoxikam 6vatosan adhaté enyhe (szérum kreatinin 150-300 umol/1),
illetve kozepes foku (szérum kreatinin 300-700 umol/l) vesekarosodas esetén, mert a vese
hagyni, ha a vesefunkci6 a kezelés alatt romlik.

- A vesefunkciot ellendrizni kell olyan betegeknél, akik nagyobb sebészeti beavatkozason mennek
keresztiil, vagy szivelégtelenségben szenvednek, vizelethajtokezelés alatt allnak, vagy ha
egyidejiileg olyan gyogyszeres kezeléseket kapnak, amelyek bizonyitottan vagy feltételezhetéen
vesekarosodast okoznak.

- Véralvadasi zavarokban szenvedd betegek: Gondos klinikai megfigyelés €s laboratoriumi vizsgalat
javasolt (pl.: aPTTI).

- rendszeres id6kozonként végzett klinikai megfigyelés és laboratoriumi ellenérzés, mert a
lornoxikam felhalmozodhat (megndvekszik az AUC) a 12-16 mg-os napi adagokkal torténd kezelés
utan. Ett6] eltekintve, egészséges alanyokhoz viszonyitva tigy tlinik, hogy a méjkarosodas nem
befolyasolja a lornoxikam farmakokinetikai paramétereit.

- Hossza tavu kezelés (3 honapnal hosszabb): A hematologiai értékek (hemoglobin), a vesefunkcio
(kreatinin) és a majenzimek rendszeres laboratdriumi vizsgalata javasolt.

- 65 év feletti idos betegek: A vese- és a majfunkcioé rendszeres ellenérzése javasolt. A sebészeti
beavatkozason atesett idos betegeknél tandcsos az elévigyazatossag.

Keriilni kell a lornoxikam és egyéb NSAID szerek, beleértve a ciklooxigenaz-2 enzim szelektiv gatloi,
egylittes alkalmazasat.

A nemkivanatos hatasok minimalisra csokkenthetdek a tiinetek enyhitéséhez sziikséges legkisebb
hatékony adagnak a legrovidebb ideig torténd alkalmazasaval (lasd 4.2 pont, valamint alabb,
gastrointestinalis és cardiovascularis kockéazatok).

Gastrointestinalis vérzés, fekély és perforacio: Valamennyi NSAID szer esetében jelentettek
gastrointestinalis vérzést, fekélyt vagy perforaciot, melyek haldlos kimeneteliiek lehetnek, a kezelés soran
barmikor el6fordulhatnak, figyelmeztetd tiinetekkel vagy azok nélkiil, akar szerepelt sulyos
gastrointestinalis esemény a korel6zményben, akar nem.

A koérelédzményben szerepld fekélybetegség esetén, kiillondsen, ha az vérzéssel vagy perforacidval
szOovodott, illetve id6s korban a gastrointestinalis vérzés, fekély vagy perforacié kockazata emelkedik az
NSAID adagjanak novelésével (1asd 4.3 pont). Az ilyen betegek az elérhetd legalacsonyabb adaggal
kezdjék a kezelést. Ezeknél a betegeknél, valamint azoknal, akiknek kis dozisu acetilszalicisavat, vagy
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egyéb, a gastrointestinalis vérzés veszélyét feltehet6leg noveld hatdanyagot kell egyidejlileg szedniiik,
nyalkahartyavédo hatdanyagokkal (pl.: mizoprosztol vagy protonpumpa gatlok) torténd kombinalt
kezelést kell megfontolni (1asd alabb és 4.5 pont). Rendszeres idokdzonként klinikai vizsgalat javasolt.

Azoknak a betegeknek, kivaltképpen, ha idéskoruak, akiknek a kéreldzményében gastrointestinalis
toxicitas szerepel, jelenteniiik kell barmilyen szokatlan hasi panaszt (kiilondsen a gastrointestinalis
vérzést), kivaltképpen a kezelés kezdeti szakaszaban.

Ovatossag javasolt olyan betegek esetében, akik egyidejiileg olyan gyogyszerkészitményeket szednek,
melyek ndvelhetik a fekélyesedés vagy vérzés kockazatat, mint pl. a szajon at szedendd kortikoszteroidok,
az antikoagulansok, mint a warfarin, a szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok, vagy a thrombocyta
aggregaciot gatld szerek, mint az acetilszalicilsav (lasd 4.5 pont).

Ha gastrointestinalis vérzés vagy fekélyesedés alakul ki a lornoxikamot szed6 betegeknél, a kezelést meg
kell szakitani.

Az NSAID szerek 6vatosan adhatdak olyan betegeknek, akiknek korelozményében gastrointestinalis
betegség szerepel (colitis ulcerosa, Crohn-betegség), mert allapotuk sulyosbodhat (lasd 4.8 pont).

Az id6éskoruaknal gyakoribb az NSAID szerekre adott nemkivanatos reakcidk eldfordulésa, kiilondsen a
gastrointestinalis vérzés és perforacio, melyek haldlos kimenetelliek lehetnek (1asd 4.3 pont).

Koriiltekintden kell eljarni olyan betegek esetében, akiknek a korelézményében magas vérnyomas €s/vagy
szivelégtelenség szerepel, mert az NSAID-kezeléssel 0sszefliggésben folyadékvisszatartast és 6démat
jelentettek.

Megfelel6 megfigyelés és tanacsadas sziikséges olyan betegek esetében, akiknek a korel6zményében
magas vérnyomads és/vagy enyhe és kozepes fokll pangasos szivelégtelenség szerepel, mert az NSAID-
kezeléssel 0sszefiiggésben folyadékvisszatartast és 6démat jelentettek.

Klinikai vizsgalati €s epidemioldgiai adatok arra utalnak, hogy egyes NSAID szerek (kiilonosképpen
hosszi tavl kezelések sordn nagy adagokban torténd) alkalmazasa egyiitt jarhat az artérids thrombosisos
események (pl. myocardialis infarctus vagy stroke) kis mértékben megnovekedett kockazataval. Az adatok
nem elégségesek ahhoz, hogy a lornoxikamnal kizarjak ezt a kockazatot.

Nem megfeleléen beallitott hipertoniaban, pangasos szivelégtelenségben, diagnosztizalt ischaemias
szivbetegségben, periférias artérias betegségben, és/vagy cerebrovascularis betegségben szenvedd betegek
csak alapos megfontolas utan kezelhet6k lornoxikammal. Hasonld megfontolas sziikséges hosszutava
kezelés megkezdése elott olyan betegek esetében, akiknél fennallnak a cardiovascularis betegségek
kockazati tényez6i (pl. hipertonia, hyperlipidaemia, diabetes mellitus, dohanyzas).

Az NSAID szerek és a heparin egyidejii alkalmazasa spinalis vagy epiduralis érzéstelenités mellett noveli
a spinalis/epiduralis hematoma kialakulasanak veszélyét (1asd 4.5 pont).

Sulyos, esetenként haldlos kimenetelii bérreakciokat, beleértve az exfoliativ dermatitist, a
Stevens-Johnson-szindromat és a toxikus epidermalis necrolysist, nagyon ritkan jelentettek az NSAID
szerek alkalmazasaval Gsszefliggésben (lasd 4.8 pont). Ugy tiinik, hogy a betegek a terapia korai
szakaszaban vannak kitéve ezen reakciok legnagyobb kockazatanak, az esetek tobbségében a reakcid a
kezelés elsé honapjaban jelentkezik. A lornoxikam-kezelést abba kell hagyni a borkiiités, nyalkahartya
sériilések, vagy a tulérzékenység barmely mas jelének elsé megjelenésekor.

A lornoxikam csokkenti a thrombocyta aggregaciot és megnyujtja a vérzési idot, kovetkezésképpen
ovatosan kell eljarni a vérzésre fokozottan hajlamos betegeknél.
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Az NSAID szerek és a takrolimusz egyidejii alkalmazasa fokozhatja a nephrotoxicitas kockazatat a
vesében termel6do prosztaciklin szintézisének csokkenése folytan. A vesefunkciot ezért fokozottan
figyelni kell a kombinalt terapiat kapo betegeknél.

Akarcsak a legtobb NSAID szer esetében, a szérum transzaminaz-szint alkalomszerti megemelkedésérél, a
szérum bilirubin vagy mas majfunkcios paraméterek emelkedésérdl, tovabba a szérum kreatinin és
karbamid nitrogén emelkedésérdl, valamint mas laboratériumi értékek eltéréseirdl is beszamoltak.
Amennyiben valamelyik eltérés jelentdsnek, illetve tartésnak bizonyulna, akkor le kell allitani a
lornoxikédm alkalmazasat, és el kell rendelni a megfelel6 vizsgalatokat.

A lornoxikam alkalmazasa, barmely mas ciklooxigendz/prosztaglandin-szintézis gatlo¢hoz hasonldan,
hatranyosan befolyasolhatja a fertilitast, és nem ajanlott azon nék részére, akik teherbe kivannak esni.

Fontolora kell venni a lornoxikdm-kezelés elhagyasat olyan ndk esetében, akik nehezen esnek teherbe,
illetve akik terméketlenségiik miatt kivizsgalason esnek at.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A lornoxikam egyidejli alkalmazasa a kovetkezd gyogyszerekkel:

- Cimetidin: Emelkedett lornoxikdm plazmakoncentracié. (Nem mutattak ki kdlcsonhatast a
lornoxikam és a ranitidin, illetve a lornoxikam és a savkotok kozott.)

- Antikoagulansok: Az NSAID szerek fokozhatjak az antikoagulansok, példaul a warfarin hatasat
(14sd 4.4 pont). Az INR alapos monitorozasa javasolt.

- Fenprokumon: A fenprokumon-kezelés hatékonysaga csokkent.

- Heparin: Az NSAID szerek heparinnal egyiitt adva fokozzak a spinalis vagy epiduralis hematoma
kialakulasat spinalis vagy epiduralis érzéstelenités soran.

- ACE-gatlok: Csokkenhet az ACE-gatlok vérnyomascsokkentd hatasa.

- Vizelethajtok: Csokken a kacsdiuretikumok és a tiazid diuretikumok vizelethajto és
vérnyomascsokkentd hatasa.

- Béta-blokkolok: Csokkent vérnyomascsokkentd hatas.

- Digoxin: Csokkent a digoxin vese-clearance-e.

- Kortikoszteroidok: Fokozott a gastrointestinalis fekélyesedés, illetve vérzés kockazata (1asd 4.4
pont).

- Kinolon antibiotikumok: A gorcsrohamok el6fordulasanak veszélye fokozott.

- Thrombocyta aggregacio gatlok: Fokozott a gastrointestinalis vérzés kockazata (lasd 4.4 pont).

- Egyéb NSAID szerek: Fokozott a gastrointestinalis vérzés kockazata.

- Metotrexat: Emelkedett a metotrexat plazmaszintje. Ennek eredményeként fokozodhat a toxicitas.
Amikor egyidejii kezelés sziikséges, gondos monitorozast kell végezni.

- Szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (SSRI-k): Fokozott a gastrointestinalis vérzés kockazata
(lasd 4.4 pont).

- Litium: Az NSAID szerek gatoljak a litium renalis kivalasztasat, ezaltal a lititum plazmaszintje a
toxikus hatar f61¢ emelkedhet. Ezért a litium plazmakoncentraciojanak folyamatos ellendrzése
sziikséges, kiilondsen a kezelés megkezdésekor, modositasakor és befejezésekor.

- Ciklosporin: Emelkedett a ciklosporin-koncentracio a szérumban. A ciklosporin nephrotoxicitasa
fokozddhat a rendlis prosztaglandin altal kozvetitett hatdsok révén. Kombinalt kezelés alatt a
vesefunkcidt monitorozni kell.

- Szulfoniluredk: A hypoglykaemia veszélye fokozott.

- A CYP2C9 izoenzimek ismert induktorai €s inhibitorai: A lornoxikam (a tobbi citokrém P450 2C9
(CYP2(C9) izoenzim-fiiggd NSAID szerhez hasonldéan) kdlcsonhatasba 1ép a CYP2C9 izoenzimek
ismert induktoraival és inhibitoraival (lasd 5.2 pont, Biotranszformacio).

- Takrolimusz: A renalis prosztaciklin szintézis csokkenése miatt fokozza a nephrotoxicitas veszElyét.
Kombinalt kezelés alatt a vesefunkcidét monitorozni kell.

Taplalék mintegy 20%-kal csokkentheti a felszivodast, és ndvelheti a Ty -0t.
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4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

A lornoxikam ellenjavallott a terhesség harmadik trimeszterében, és a terhesség elsé és masodik
trimeszterében, valamint a sziilés soran sem szabad alkalmazni, mivel nincsenek terhességre vonatkozé
klinikai adatok.

Terhes n6kon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a lornoxikam tekintetében. Az allatokon végzett
kisérletek reprodukciés toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont).

A prosztaglandin-szintézis gatlasa hatranyosan befolyasolhatja a terhesség kimenetelét és/vagy az
embrid/magzat fejlddését. Epidemiologiai vizsgalatok adatai felvetették annak a lehetdségét, hogy megnd
a vetélés és a szivfejlodési rendellenesség kockazata egy prosztaglandin-szintézist gatld szer korai
terhességben valo alkalmazasa utan. Ez a kockazat feltehetleg ndvekszik az adaggal és a terapia
idétartamaval. Allatkisérletekben kimutattak, hogy a prosztaglandin-szintézis gatlé alkalmazasa fokozza a
pre- és posztimplantacids veszteséget €s az embrio-foetalis letalitast. A terhesség elsé és masodik
trimeszterében a prosztaglandin-szintézis gatldkat nem szabad alkalmazni, csak nagyon indokolt esetben..

A terhesség harmadik trimeszterében adott prosztaglandin-szintézis gatlok cardiopulmonalis
rendellenességet (a Botallo-vezeték korai elzarddasa, illetve pulmonalis hipertdnia) és karosodott
vesemiikodést okozhatnak a magzatnal, amely veseelégtelenséghez, és ezaltal a magzatviz mennyiségének
csokkenéséhez vezethet. A terhesség végén a prosztaglandin-szintézis gatlok fokozhatjak az anya és a
magzat vérzékenységét, és gatolhatjak a méhdsszehuizodasokat, ezaltal késleltethetik vagy elnyujthatjak a
sziilést. Ezért a lornoxikam alkalmazasa ellenjavallott a terhesség harmadik trimeszterében (lasd 4.3 pont).

Szoptatas

A lornoxikam emberi anyatejbe torténd kivalasztodasara vonatkozoan nincsenek adatok. A lornoxikadm
viszonylag magas koncentracidban valasztodik ki a szoptatd patkanyok anyatejében. Ezért a lornoxikam
nem alkalmazhat6 szoptaté anyaknal.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
Azok a betegek, akik a lornoxikam-kezelés alatt szédiilést és/vagy bagyadtsagot tapasztalnak, ne
vezessenek gépjarmivet és ne lizemeltessenek gépeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az NSAID szerekkel kapcsolatban leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos események az
emésztérendszert érintik. Felléphet peptikus fekély, perforacio vagy gastrointestinalis vérzés, mely néha,
kiilonosen az idéskortiaknal, haldlos kimenetelil lehet (lasd 4.4 pont). Az NSAID szerek alkalmazasat
kdvetden hanyingert, hanyast, hasmenést, flatulentiat, székrekedést, dyspepsiat, hasi fajdalmat,
szurokszékletet, vérhanyast, fekélyes stomatitist, a colitis és a Crohn betegség sulyosbodasat jelentették
(lasd 4.4 pont). Kisebb gyakorisaggal gastritist figyeltek meg.

A lornoxikammal kezelt betegeknek mintegy 20%-anal varhato, hogy mellékhatasok jelentkeznek. A
lornoxikam leggyakoribb mellékhatasai a hanyinger, dyspepsia, emésztési zavar, hasi fajdalom, hanyas és
hasmenés. A rendelkezésre allo vizsgalati eredmények alapjan ezek a tiinetek altalaban a betegeknek
kevesebb, mint 10%-anal fordultak el6.

Az NSAID szerek hasznalataval 6sszefliggésben beszamoltak 6démardl, hipertoniarol és
szivelégtelenségrol.

Klinikai vizsgalati €s epidemioldgiai adatok arra utalnak, hogy egyes NSAID szerek (kiilonosképpen
hosszi tavi kezelések soran nagy adagokban torténd) alkalmazasa egyiitt jarhat az artérias thrombosisos
események (pl. myocardialis infarctus vagy stroke) kis mértékben megnovekedett kockazataval (1asd 4.4
pont).
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Az alabbiakban felsorolt mellékhatasok a klinikai vizsgalatok II., II1. és IV. fazisdban kezelt 6417 beteg
esetében altalaban tobb mint 0,05%-nal fordultak elo.

Nagyon gyakori (>1/10); Gyakori (=1/100 — <1/10); Nem gyakori (=1/1000 — <1/100); Ritka (=1/10 000 —
<1/1000); Nagyon ritka (<1/10 000).

Fert6z6 betegségek és parazitafertézések
Ritka: Pharyngitis.

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Ritka: Anémia, thrombocytopenia, leukopenia, megnyult vérzési ido
Nagyon ritka: Ecchymosis.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Ritka: Tulérzékenység.

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Anorexia, testsulyvaltozasok.

Pszichiatriai kérképek
Nem gyakori: Almatlansag, depresszio.
Ritka: Zavartsag, idegesség, nyugtalansag.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Enyhe és atmeneti fejfajas, szédiilés.
Ritka: Aluszékonysag, paraesthesia, izérzés zavara, tremor, migrén.

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Nem gyakori: Kot6hartya-gyulladas
Ritka: Lataszavarok.

A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségeli és tiinetei
Nem gyakori: Vertigo, fiilziigas.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Nem gyakori: Palpitacio, tachycardia, 6déma, szivelégtelenség.

Erbetegségek és tiinetek
Nem gyakori: Kivorosodés, ddéma.
Ritka: Hipertonia, héhullam, vérzés, hematoma.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Rhinitis.
Ritka: Dyspnoe, khdgés, bronchospasmus.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: Hanyinger, hasi fajdalom, dyspepsia, hasmenés, hanyas.

Nem gyakori: Obstipatio, flatulentia, eructatio, szajszarazsag, gastritis, gyomorfekély, hasi fajdalom,
duodenalis fekély, szajnyalkafartya-fekély.

Ritka: Szurokszéklet, vérhanyas, stomatitis, oesophagitis, gastrooesophagealis reflux, nyelési nehézség,
aphtas stomatitis, glossitis, perforalt peptikus fekély.
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Maj- és epebetegségek illetve tiinetek

Nem gyakori: A majfunkcios vizsgalati értékek — SGPT (ALT), illetve SGOT (AST) — emelkedése.
Ritka: Koros majmikodes.

Nagyon ritka: Majsejtkarosodas.

A bor és a boéralatti szovet betegségei és tiinetei

Nem gyakori: Borkiiités, pruritus, hyperhidrosis, erythemas bdrkiiités, urticaria, alopecia.

Ritka: Dermatitis, purpura.

Nagyon ritka: Odéma és bullézus reakciok, Stevens-Johnson-szindréma, toxikus epidermalis necrolysis.

A csont-izomrendszer és a kdtdszovet betegségei €s tlinetei
Nem gyakori: Iziileti fajdalom
Ritka: Csontfajdalom, izomgorces, izomfajdalom.

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
Ritka: Ejszakai vizelés, vizeletiiritési zavarok, emelkedett karbamid nitrogén és kreatininszintek.

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakcidk
Nem gyakori: Rossz kozérzet, arcodéma
Ritka: Gyengeség.

4.9 Tiladagolas

Jelenleg nem 4llnak rendelkezésre taladagoldssal kapcsolatos tapasztalatok, amelyek alapjan
meghatarozhatok lennének a tiladagolas kovetkezményei, illetve amelyek alapjan specifikus kezelés
javasolhat6 lenne. Azonban a lornoxikam tiladagolasa esetén varhatéan az alabbi tiinetek jelentkeznek:
hanyinger, hanyas, agyi tiinetek (szédiilés, lataszavarok). Sulyos tiinetek a coma és gorcsok felléptéig
fokozdd¢é ataxia, maj- és vesekarosodas, és esetleg véralvadasi zavarok.

Megallapitott tiladagolas vagy tiladagolas gyanuja esetén a gyogyszerkészitmény adasat abba kell hagyni.
Rovid felezési idejének koszonheten a lornoxikdm gyorsan kiiiriil. A lornoxikdm nem dializalhato.
Jelenleg nincs ismert specifikus ellenszere. A szokdsos siirgdsségi intézkedések foganatositasa — beleértve
a gyomormosast — megfontolandd. Az alapelveket figyelembe véve, kizardlag a lornoxikam bevétele utan
kozvetleniil adott aktiv szén képes a gyogyszer felszivodasat csokkenteni. A gastrointestinalis
rendellenességek kezelhetdk, pl. egy prosztaglandin anal6ggal vagy ranitidinnel.

S. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladascsokkentd és reuma elleni készitmények, oxikamok
ATC kéd: MO1 ACOS

A lornoxikdm az oxikamok csoportjaba tartozo, fajdalomcsillapitoé hatassal rendelkezé nem szteroid
gyulladascsokkentd gyogyszer. A lornoxikam hatdsmechanizmusa foként a prosztaglandin-szintézishez (a
ciklooxigenaz enzim gatlasahoz) kapcsolhatd, melynek eredménye a periférias nociceptorok
(fajdalomérzd receptorok) deszenzitizalasa és kovetkezésképpen a gyulladas gatlasa. Emellett
feltételezhetd egy, a gyulladascsokkentd hatastol fliggetlen, a fajdalomérzést befolyasold kdzponti
idegrendszeri hatas is.

A lornoxikdm nem befolyasolja az életfunkcidkat (pl.: testhdmérséklet, 1égzésszam, pulzus, vérnyomas,
EKG, spirometria).
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A lornoxikam fajdalomesillapitd hatasait a gyogyszer kifejlesztése soran tobb klinikai vizsgalatban is
sikeresen igazoltak.

A prosztaglandin (PG)-szintézis gatlasanak talajan kialakul6 lokalis gastrointestinalis irriticio és
szisztémas ulcerogén hatas miatt a tobbi NSAID szerhez hasonldan a lornoxikdm esetében is gyakoriak a
nem kivanatos gastrointestinalis hatasok.

Egy klinikai vizsgalat soran kimutattak, hogy a beékel6dott bolcsességfog sebészeti eltdvolitasa utan
fajdalmat érz6 betegek esetében a lornoxikdm Rapid filmtabletta gyorsabban hatott, mint a lornoxikam
filmtabletta.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A lornoxikdm gyorsan és csaknem teljesen felszivodik a gastrointestinalis traktusbol. A maximalis
plazmakoncentraciot koriilbeliil 1-2 6ra mulva éri el. A lornoxikdm abszolit biohasznosuldsa 90-100%.
Nem észleltek first-pass effektust. Az atlagos eliminacids felezési id6 3-4 ora.

A lornoxikam adagolasaval egyidejii taplalékfelvétel a C,.-ot koriilbeliil 30%-kal csokkenti, a T .« pedig
1,5 6rardl 2,3 orara nd. A lornoxikam felszivodasa (az AUC [gorbe alatti teriilet] alapjan szamitva) akar
20%-kal is csokkenhet.

Megoszlas
A lornoxikam valtozatlan formaban, ill. hidroxilalt metabolitként talalhatdo meg a plazmaban. A

lornoxikédm plazmafehérje-kotddése 99%-os és fiiggetlen a koncentraciotol.

Biotranszformacié
A lornoxikam kiterjedt metabolizmuson megy at a majban, elsésorban az inaktiv 5-hidroxi-lornoxikdmma

srer

Az enzim genetikai polimorfizmusa kdvetkeztében vannak lassan és gyorsan metabolizalo emberek,
melynek eredményeként a lornoxikam plazmaszintje jelentdsen megemelkedhet a lassan metabolizaloknal.
A hidroxi-metabolitnak nincs farmakoldgiai aktivitdsa. A lornoxikam teljes mértékben metabolizalodik, és
kb. 2/3 része a majon keresztiil, 1/3 része pedig a veséken keresztiil iiriil, inaktiv metabolit formajaban.

Allatvizsgalatokban a lornoxikam nem indukalta a majenzimek miikodését. A klinikai vizsgalatok alapjan
nem bizonyithatd, hogy a lornoxikam ismételt alkalmazas esetén felhalmozodik, ha a javasolt adagolasban
adjak. Ezt az eredményt a gyogyszert monitoroz6 egyéves vizsgalatok adatai is alatimasztjak.

Kiiiriilés

Az anyavegyiilet atlagos eliminacios felezési ideje 3-4 6ra. Szajon at torténd bevételt kdvetden koriilbeliil
50%-a a széklettel, 42%-a a veséken keresztiil {iriil, f6ként 5-hidroxi-lornoxikdm formajaban. Az 5-
hidroxi-lornoxikam eliminacios felezési ideje egy egyszeri vagy napi kétszeri parenteralis adag beadasa
utan kb. 9 ora.

65 év feletti idds betegeknél a clearance 30-40%-kal csokken. A csokkent clearance-tdl eltekintve, az idds
betegekben nincsen jelentésebb valtozas a lornoxikam kinetikai profiljaban.

A kinetikai profilban a karosodott vese- és majmiikodési betegek esetén nem mutatkozik jelentds valtozas,
eltekintve attol, hogy kronikus majbetegségben szenvedd betegeknél 12-16 mg-os napi adagokkal torténd

7 napos kezelést kdvetden a lornoxikam felhalmozodik.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
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A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi és karcinogenitasi
vizsgalatok alapjan a nem klinikai jellegli adatok azt mutattak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges
veszElyt az emberre.

A lornoxikam az egyszeri és ismételt dozistoxicitasi vizsgélatokban tobb fajnal is vesetoxicitast és
gastrointestinalis fekélyképzddést okozott.

Allatkisérletekben kimutattak, hogy a prosztaglandin-szintézis gatlo alkalmazasa fokozza a pre- és
posztimplantacids veszteséget és az embrio-foetalis letalitast. Emellett a szervfejlodés idészakaban
prosztaglandin-szintézis gatloval kezelt kisérleti allatok esetén a kiilonféle, példaul sziv- és érrendszeri,
fejlodési rendellenességek gyakorisaganak emelkedésérdl szamoltak be.

Patkanyokban a lornoxikam hatranyosan befolyasolta a fertilitast (az ovulaciot és az implantatiot érintette),
¢és befolyasolta a terhességet és a sziilést is. Nyulban és patkanyban a lornoxikdm — a ciklooxigenaz enzim
gatlasa miatt — a Botallo-vezeték id6 el6tt elzarodasat okozta.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Tabletta mag:

Mikrokristalyos celluloz
Natrium-hidrogén-karbonat
Vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat
Alacsony szubsztiticios foku hidroxipropilcelluloz
Hidroxipropilcelluléz
Kalcium-sztearat

Bevonat:

Titan-dioxid (E171)

Talkum

Propilénglikol

Hipromelloz

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
Aluminium/aluminium buborékfolia.
Kiszerelés: 6, 10, 20, 30, 50, 100, 250 db filmtabletta.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
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[Lasd 1. Melléklet - A tagallam t6lti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
[A tagallam tolti ki]

{Név és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>
<{E-mail }>

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Xefo és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet), 8 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz
[Lasd I. Melléklet - A tagéllam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

8 mg lornoxikam injekcios iivegenként. Az ajanlasoknak megfelelen feloldva, az oldat milliliterenként
4 mg lornoxikamot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listdjat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.

Por: Sarga, szilard anyag

Oldészer: Tiszta oldat

Az elkészitett oldat ozmolaritasa koriilbeliil 328 mosmol/kg, a pH-ja koriilbeliil 8,7.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok
Enyhe vagy kdzepes akut fajdalom révidtava enyhitése.

4.2  Adagolas és alkalmazas
A megfeleld adagolési rendet minden betegnél az egyéni terapids valasz alapjan kell meghatarozni.

Féjdalom
Javasolt adag: 8 mg intravénasan vagy intramuszkularisan. A napi adag nem haladhatja meg a 16 mg-ot.

Az els6 24 éraban egyes betegeknél sziikség lehet tovabbi 8 mg beadasara.

Az alkalmazas modja intravénas (iv.) vagy intramuscularis injekcio (im.). Iv. injekcioként beadva az
injekcié beadasa legalabb 15 masodpercig tartson, im. injekcid esetén pedig legalabb 5 masodpercig.

Az oldat elkészitése utan a tiit ki kell cserélni. Im. injekciod esetén olyan tithosszisagot kell valasztani,
amely mély intramuscularis injektalasra alkalmas.

A termék alkalmazasahoz sziikséges tovabbi kezelési utasitasokrol, lasd 6.6 pont.
A gyogyszerkészitmény kizarolag egyszeri hasznalatra alkalmazhato.

Kiilonleges betegcsoportokra vonatkozo tovabbi informacidk

Gyermekek és serdiil6k
A lornoxikam nem javallott gyermekek és 18 éves kor alatti serdiildk szamara a biztonsagossagra és a
hatasossagra vonatkozo6 adatok hianya miatt.

Id6skor
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65 év feletti id6s betegek esetében nincs sziikség az adagolas kiilon modositasara, ha a korelézményben
nem szerepel vese- vagy majkarosodas. A lornoxikamot 6vatosan kell alkalmazni, mert ez a csoport
kevésbé toleralja a gastrointestinalis mellékhatasokat (l4sd 4.4 pont).

Vesekarosodas

Enyhe vagy kozepes vesekarosodasban szenvedd betegek esetében az adag csokkentése megfontolando
(lasd 4.4 pont).

Majkarosodés
Kozepes majkarosodasban szenvedd betegek esetében az adag csokkentése megfontolando (lasd 4.4 pont).

A nemkivanatos hatasok minimalisra csokkenthet6ek a tiinetek kontrollalasahoz sziikséges legkisebb
hatdsos adagnak a legrovidebb iddtartamig torténd alkalmazasaval (1asd 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

- A lornoxikdmmal vagy a készitmény barmely segédanyagéval szembeni tulérzékenység.

- Thrombocytopenia.

- Mas nem szteroid gyulladasgatlo szerekkel (NSAID), példaul acetilszalicilsavval szembeni
talérzékenység (olyan tiinetekkel, mint pl. asztma, rhinitis, angioddéma, illetve urticaria).

- Stlyos szivelégtelenség.

- Gastrointestinalis vérzés, cerebrovascularis vérzés, illetve egyéb vérzéses rendellenességek.

- A korel6zményben szerepld, korabbi NSAID-terapidval osszefiiggd gastrointestinalis vérzés vagy
perforacio.

- Aktiv, vagy korel6zményben szerepld visszatérd peptikus fekély/vérzés (két vagy tobb, kiilonallo
igazolt fekélyes vagy vérzéses epizod).

- Sulyos majkarosodas.

- Stlyos vesekarosodas (szérum kreatinin > 700 umol/l).

- Terhesség harmadik trimesztere (lasd 4.6 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Az alabbi betegségek esetén a lornoxikam kizarolag a kockazatok és elonyok gondos mérlegelése utan

alkalmazhat6

- Karosodott vesemitkodés: A lornoxikdm 6vatosan adhatod enyhe (szérum kreatinin 150-300 pmol/l),
illetve kozepes foku (szérum kreatinin 300-700 umol/l) vesekarosodés esetén, mert a vese
hagyni, ha a vesefunkcio a kezelés alatt romlik.

- A vesefunkciot ellendrizni kell olyan betegeknél, akik nagyobb sebészeti beavatkozason mennek
keresztiil, vagy szivelégtelenségben szenvednek, vizelethajtokezelés alatt allnak, vagy ha
egyidejlileg olyan gyogyszeres kezeléseket kapnak, amelyek bizonyitottan vagy feltételezhetéen
vesekarosodast okoznak.

- Véralvadasi zavarokban szenvedd betegek: Gondos klinikai megfigyelés és laboratoriumi vizsgalat
javasolt (plL.: aPTI).

- Kérosodott mdjmiikodés (pl.: majcirrdzis): Karosodott majmitkddésii betegek esetében
megfontolandod a rendszeres id6kozonként végzett klinikai megfigyelés és laboratdriumi ellendérzés,
mert a lornoxikam felhalmozodhat (megnovekszik az AUC) a 12-16 mg-os napi adagokkal torténd
kezelés utan. Ettdl eltekintve, egészséges alanyokhoz viszonyitva gy tiinik, hogy a méjkarosodas
nem befolyasolja a lornoxikdm farmakokinetikai paramétereit.

- Hosszu tavu kezelés (3 honapnal hosszabb): A hematologiai értékek (hemoglobin), a vesefunkcio
(kreatinin) és a majenzimek rendszeres laboratoriumi vizsgalata javasolt.

- 65 ¢év feletti idos betegek: A vese- €s a majfunkcié rendszeres ellenérzése javasolt. A sebészeti
beavatkozason atesett id6s betegeknél tandcsos az elévigyazatossag.
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Keriilni kell a lornoxikam és egyéb NSAID szerek, beleértve a ciklooxigenaz-2 enzim szelektiv gatloi,
egyiittes alkalmazasat.

A nemkivanatos hatasok minimalisra csokkenthetdek a tiinetek enyhitéséhez sziikséges legkisebb
hatékony adagnak a lehetd legrovidebb ideig torténd alkalmazasaval (lasd 4.2 pont, valamint alabb,
gastrointestinalis és cardiovascularis kockazatok).

Gastrointestinalis vérzés, fekély és perforacid: Valamennyi NSAID szer esetében jelentettek
gastrointestinalis vérzést, fekélyt vagy perforaciot, melyek halalos kimeneteliiek lehetnek, a kezelés soran
barmikor eléfordulhatnak, figyelmezteto tiinetekkel vagy azok nélkiil, akar szerepelt stlyos
gastrointestinalis esemény a korel6zményben, akar nem.

A korelézményben szerepl6 fekélybetegség esetén, kiilondsen, ha az vérzéssel vagy perforacioval
szOvOdott, illetve idds korban a gastrointestinalis vérzés, fekély vagy perforacié kockazata emelkedik az
NSAID adagjanak novelésével (1asd 4.3 pont). Az ilyen betegek az elérhetd legalacsonyabb adaggal
kezdjék a kezelést. Ezeknél a betegeknél, valamint azoknal, akiknek kis dézisu acetilszalicisavat, vagy
egyéb, a gastrointestinalis vérzés veszélyét feltehet6leg noveld hatdanyagot kell egyidejlileg szedniiik,
nyalkahartyavédo hatéanyagokkal (pl.: mizoprosztol vagy protonpumpa gatlok) torténd kombinalt
kezelést kell megfontolni (1asd alabb és 4.5 pont). Rendszeres idokozonként klinikai vizsgalat javasolt.

Azoknak a betegeknek, kivaltképpen, ha idéskoruak, akiknek a kéreldzményében gastrointestinalis
toxicitas szerepel, jelenteniiik kell barmilyen szokatlan hasi panaszt (kiilondsen a gastrointestinalis
vérzést), kivaltképpen a kezelés kezdeti szakaszaban.

Ovatossag javasolt olyan betegek esetében, akik egyidejiileg olyan gyogyszerkészitményeket szednek,
melyek novelhetik a fekélyesedés vagy vérzés kockazatat, mint pl. a szajon at szedendd kortikoszteroidok,
az antikoagulansok, mint a warfarin, a szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok, vagy a thrombocyta
aggregaciot gatld szerek, mint az acetilszalicilsav (lasd 4.5 pont).

Ha gastrointestinalis vérzés vagy fekélyesedés alakul ki a lornoxikamot szed6 betegeknél, a kezelést meg
kell szakitani.

Az NSAID szerek 6vatosan adhatdak olyan betegeknek, akiknek korelozményében gastrointestinalis
betegség szerepel (colitis ulcerosa, Crohn-betegség), mert allapotuk sulyosbodhat (lasd 4.8 pont).

Az id6éskoruaknal gyakoribb az NSAID szerekre adott nemkivanatos reakciok eldfordulésa, kiilondsen a
gastrointestinalis vérzés és perforacio, melyek haldlos kimeneteliiek lehetnek (lasd 4.3 pont).

Koriiltekintden kell eljarni olyan betegek esetében, akiknek a korelézményében magas vérnyomas €s/vagy
szivelégtelenség szerepel, mert az NSAID-kezeléssel 0sszefliggésben folyadékvisszatartast és 6démat
jelentettek.

Megfeleldé megfigyelés és tanacsadas sziikséges olyan betegek esetében, akiknek a korelézményében
magas vérnyomads és/vagy enyhe és kozepes fokll pangasos szivelégtelenség szerepel, mert az NSAID-
kezeléssel 0sszefiiggésben folyadékvisszatartast €s 6démat jelentettek.

Klinikai vizsgalati €s epidemioldgiai adatok arra utalnak, hogy egyes NSAID szerek (kiilonosképpen
hosszi tavi kezelések soran nagy adagokban torténd) alkalmazasa egyiitt jarhat az artérias thrombosisos
események (pl. myocardialis infarctus vagy stroke) kis mértékben megnovekedett kockazataval. Az adatok
nem elégségesek ahhoz, hogy a lornoxikamnal kizarjak ezt a kockazatot.

Nem megfeleléen beallitott hipertoniaban, pangasos szivelégtelenségben, diagnosztizalt ischaemias

szivbetegségben, periférias artérias betegségben, €s/vagy cerebrovascularis betegségben szenvedd betegek
csak alapos megfontolas utan kezelhet6k lornoxikammal. Hasonld megfontolas sziikséges hosszutava
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kezelés megkezdése el6tt olyan betegek esetében, akiknél fennallnak a cardiovascularis betegségek
kockazati tényez0i (pl. hipertonia, hyperlipidaemia, diabetes mellitus, dohanyzas).

Az NSAID szerek és a heparin egyidejli alkalmazasa spindlis vagy epiduralis érzéstelenités mellett ndveli
a spinalis/epiduralis hematoma kialakuldsanak veszélyét (1asd 4.5 pont).

Stlyos, esetenként haldlos kimenetelli bérreakciokat, beleértve az exfoliativ dermatitist, a
Stevens-Johnson-szindrémat €s a toxikus epidermalis necrolysist, nagyon ritkan jelentettek az NSAID
szerek alkalmazasaval osszefliggésben (lasd 4.8 pont). Ugy tiinik, hogy a betegek a terapia korai
szakaszaban vannak kitéve ezen reakciok legnagyobb kockazatanak, az esetek tobbségében a reakcid a
kezelés els6 honapjaban jelentkezik. A lornoxikam-kezelést abba kell hagyni a bérkiiités, nyalkahartya
sériilések, vagy a tulérzékenység barmely mas jelének elsé megjelenésekor.

A lornoxikam csokkenti a thrombocyta aggregaciot és megnyujtja a vérzési idot, kovetkezésképpen
ovatosan kell eljarni a vérzésre fokozottan hajlamos betegeknél.

Az NSAID szerek és a takrolimusz egyidejii alkalmazasa fokozhatja a nephrotoxicitas kockazatat a
vesében termel6do prosztaciklin szintézisének csokkenése folytan. A vesefunkciot ezért fokozottan
figyelni kell a kombinalt terapiat kapo betegeknél.

Akarcsak a legtobb NSAID szer esetében, a szérum transzaminaz-szint alkalomszerti megemelkedésérél, a
szérum bilirubin vagy mas majfunkcios paraméterek emelkedésérdl, tovabba a szérum kreatinin és
karbamid nitrogén emelkedésérdl, valamint mas laboratériumi értékek eltéréseirdl is beszamoltak.
Amennyiben valamelyik eltérés jelentdsnek, illetve tartosnak bizonyulna, akkor le kell allitani a
lornoxikam alkalmazasat, €s el kell rendelni a megfeleld vizsgalatokat.

A lornoxikam alkalmazasa, barmely mas ciklooxigendz/prosztaglandin-szintézis gatlo¢hoz hasonldan,
hatranyosan befolyasolhatja a fertilitast, és nem ajanlott azon nék részére, akik teherbe kivannak esni.

Fontoléra kell venni a lornoxikam-kezelés elhagyasat olyan nék esetében, akik nehezen esnek teherbe,
illetve akik terméketlenségiik miatt kivizsgalason esnek at.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A lornoxikam egyidejli alkalmazésa a kovetkez6 gyogyszerekkel:

- Cimetidin: Emelkedett lornoxikdm plazmakoncentracid. (Nem mutattak ki kdlcsonhatést a
lornoxikam és a ranitidin, illetve a lornoxikam és a savkotok kozott.)

- Antikoagulansok: Az NSAID szerek fokozhatjak az antikoagulansok, példaul a warfarin hatasat
(14sd 4.4 pont). Az INR alapos monitorozasa javasolt.

- Fenprokumon: A fenprokumon-kezelés hatékonysaga csokkent.

- Heparin: Az NSAID szerek heparinnal egyiitt adva fokozzak a spinalis vagy epiduralis hematoma
kialakulasat spinalis vagy epiduralis érzéstelenités soran.

- ACE-gatlok: Csokkenhet az ACE-gatlok vérnyomascsokkentd hatasa.

- Vizelethajtok: Csokken a kacsdiuretikumok és a tiazid diuretikumok vizelethajto és
vérnyomascsokkentd hatasa.

- Béta-blokkolok: Csokkent vérnyomascsokkentd hatas.

- Digoxin: Csokkent a digoxin vese-clearance-e.

- Kortikoszteroidok: Fokozott a gastrointestinalis fekélyesedés, illetve vérzés kockazata (1asd 4.4
pont).

- Kinolon antibiotikumok: A gércsrohamok el6fordulasanak veszélye fokozott.

- Thrombocyta aggregacié gatlok: Fokozott a gastrointestinalis vérzés kockazata (lasd 4.4 pont).

- Egyéb NSAID szerek: Fokozott a gastrointestinalis vérzés kockazata.

- Metotrexat: Emelkedett a metotrexat plazmaszintje. Ennek eredményeként fokozodhat a toxicitas.
Amikor egyidejii kezelés sziikséges, gondos monitorozast kell végezni.
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- Szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (SSRI-k): Fokozott a gastrointestinalis vérzés kockazata
(lasd 4.4 pont).

- Litium: Az NSAID szerek gatoljak a litium renalis kivalasztasat, ezaltal a litium plazmaszintje a
sziikséges, kiilondsen a kezelés megkezdésekor, modositasakor és befejezésekor.

- Ciklosporin: Emelkedett a ciklosporin-koncentracio a szérumban. A ciklosporin nephrotoxicitasa
fokozddhat a rendlis prosztaglandin altal kozvetitett hatdsok révén. Kombinalt kezelés alatt a
vesefunkcidt monitorozni kell.

- Szulfoniluredk: A hypoglykaemia veszélye fokozott.

- A CYP2C9 izoenzimek ismert induktorai és inhibitorai: A lornoxikam (a tobbi citokrom P450 2C9
(CYP2(C9) izoenzim-fiiggd NSAID szerhez hasonldéan) kdlcsonhatasba 1ép a CYP2C9 izoenzimek
ismert induktoraival és inhibitoraival (lasd 5.2 pont, Biotranszformacio).

- Takrolimusz: A renalis prosztaciklin szintézis csokkenése miatt fokozza a nephrotoxicitas veszelyét.
Kombinalt kezelés alatt a vesefunkcidt monitorozni kell.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

A lornoxikam ellenjavallott a terhesség harmadik trimeszterében, és a terhesség elsé és masodik
trimeszterében, valamint a sziilés soran sem szabad alkalmazni, mivel nincsenek terhességre vonatkozo
klinikai adatok.

Terhes n6kon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a lornoxikam tekintetében. Az allatokon végzett
kisérletek reprodukcids toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont).

A prosztaglandin-szintézis gatlasa hatranyosan befolyasolhatja a terhesség kimenetelét és/vagy az
embrid/magzat fejlédését. Epidemiologiai vizsgalatok adatai felvetették annak a lehetdségét, hogy megné
a vetélés és a szivfejlodési rendellenesség kockazata egy prosztaglandin-szintézist gatld szer korai
terhességben val6 alkalmazasa utan. Ez a kockazat feltehetdleg novekszik az adaggal és a terapia
idétartamaval. Allatkisérletekben kimutattak, hogy a prosztaglandin-szintézis gatlé alkalmazasa fokozza a
pre- és posztimplantacios veszteséget €s az embrio-foetalis letalitast. A terhesség elsé és masodik
trimeszterében a prosztaglandin-szintézis gatlokat nem szabad alkalmazni, csak nagyon indokolt esetben.

A terhesség harmadik trimeszterében adott prosztaglandin-szintézis gatlok cardiopulmonalis
rendellenességet (a Botallo-vezeték korai elzarddasa, illetve pulmonalis hipertdnia) és karosodott
vesemiikodést okozhatnak a magzatnal, amely veseelégtelenséghez, és ezaltal a magzatviz mennyiségének
csokkenéséhez vezethet. A terhesség végén a prosztaglandin-szintézis gatlok fokozhatjak az anya és a
magzat vérzékenységét, és gatolhatjak a méhosszehuzodasokat, ezaltal késleltethetik vagy elnytjthatjak a
sziilést. Ezért a lornoxikdm alkalmazasa ellenjavallott a terhesség harmadik trimeszterében (1asd 4.3 pont).

Szoptatas

A lornoxikam emberi anyatejbe torténd kivalasztodasara vonatkozoan nincsenek adatok. A lornoxikdm
viszonylag magas koncentracioban valasztodik ki a szoptatd patkanyok anyatejében. Ezért a lornoxikam
nem alkalmazhat6 szoptat6é anyaknal.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
Azok a betegek, akik a lornoxikam-kezelés alatt szédiilést és/vagy bagyadtsagot tapasztalnak, ne
vezessenek gépjarmivet és ne lizemeltessenek gépeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az NSAID szerekkel kapcsolatban leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos események az
emésztérendszert érintik. Felléphet peptikus fekély, perforacié vagy gastrointestinalis vérzés, mely néha,
kiilonosen az idéskortiaknal, haldlos kimenetelil lehet (lasd 4.4 pont). Az NSAID szerek alkalmazasat
kdvetden hanyingert, hanyast, hasmenést, flatulentiat, székrekedést, dyspepsiat, hasi fajdalmat,
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szurokszékletet, vérhanyast, fekélyes stomatitist, a colitis €s a Crohn betegség stulyosbodasat jelentették
(lasd 4.4 pont). Kisebb gyakorisaggal gastritist figyeltek meg.

A lornoxikdmmal kezelt betegeknek mintegy 20%-anal varhatd, hogy mellékhatdsok jelentkeznek. A
lornoxikédm leggyakoribb mellékhatdsai a hanyinger, dyspepsia, emésztési zavar, hasi fajdalom, hanyas és
hasmenés. A rendelkezésre allo vizsgalati eredmények alapjan ezek a tlinetek altalaban a betegeknek
kevesebb, mint 10%-anal fordultak elo.

Az NSAID szerek hasznalataval dsszefliggésben beszamoltak 6démarol, hipertoniarol és
szivelégtelenségrol.

Klinikai vizsgalati €s epidemioldgiai adatok arra utalnak, hogy egyes NSAID szerek (kiilonosképpen
hosszi tavi kezelések soran nagy adagokban torténd) alkalmazasa egyiitt jarhat az artérids thrombosisos
események (pl. myocardialis infarctus vagy stroke) kis mértékben megndvekedett kockazataval (lasd 4.4
pont).

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasok a klinikai vizsgalatok II., III. és IV. fazisdban kezelt 6417 beteg
esetében altalaban t6bb mint 0,05%-nal fordultak el6.

Nagyon gyakori (>1/10); Gyakori (>1/100 — <1/10); Nem gyakori (=1/1000 — <1/100); Ritka (=1/10 000 —
<1/1000); Nagyon ritka (<1/10 000).

Fert6z0 betegségek és parazitafertézések
Ritka: Pharyngitis.

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Ritka: Anémia, thrombocytopenia, leukopenia, megnyult vérzési ido
Nagyon ritka: Ecchymosis.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Ritka: Tulérzékenység.

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek
Nem gyakori: Anorexia, testsulyvaltozasok.

Pszichiatriai kérképek
Nem gyakori: Almatlansag, depresszio.
Ritka: Zavartsag, idegesség, nyugtalansag.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Enyhe és atmeneti fejfajas, szédiilés.
Ritka: Aluszékonysag, paraesthesia, izérzés zavara, tremor, migrén.

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Nem gyakori: Kétéhartya-gyulladas
Ritka: Lataszavarok.

A ful és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei
Nem gyakori: Vertigo, fiilzugas.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Nem gyakori: Palpitacio, tachycardia, 6déma, szivelégtelenség.
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Erbetegségek és tiinetek
Nem gyakori: Kivorosodés, 6déma.
Ritka: Hipertonia, h6hullam, vérzés, hematéma.

Légzoérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nem gyakori: Rhinitis.
Ritka: Dyspnoe, kohogés, bronchospasmus.

Emésztdrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: Hanyinger, hasi fajdalom, dyspepsia, hasmenés, hanyas.

Nem gyakori: Obstipatio, flatulentia, eructatio, szajszarazsag, gastritis, gyomorfekély, hasi fajdalom,
duodenalis fekély, szajnyalkafartya-fekély.

Ritka: Szurokszéklet, vérhanyas, stomatitis, oesophagitis, gastrooesophagealis reflux, nyelési nehézség,
aphtés stomatitis, glossitis, perforalt peptikus fekély.

Maj- és epebetegségek illetve tiinetek

Nem gyakori: A majfunkcios vizsgalati értékek — SGPT (ALT), illetve SGOT (AST) — emelkedése.
Ritka: Kéros majmiikodés.

Nagyon ritka: Majsejtkarosodas.

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei

Nem gyakori: Bérkiiités, pruritus, hyperhidrosis, erythemas bérkiiités, urticaria, alopecia.

Ritka: Dermatitis, purpura.

Nagyon ritka: Odéma és bullézus reakciok, Stevens-Johnson-szindroma, toxikus epidermalis necrolysis.

A csont-izomrendszer és a kotOszovet betegségei és tiinetei
Nem gyakori: Iziileti fajdalom
Ritka: Csontfajdalom, izomgorcs, izomfajdalom.

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
Ritka: Ejszakai vizelés, vizeletiiritési zavarok, emelkedett karbamid nitrogén €s kreatininszintek.

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakcidk
Nem gyakori: Rossz kozérzet, arcodéma
Ritka: Gyengeség.

4.9 Tiladagolas

Jelenleg nem allnak rendelkezésre tuladagolassal kapcsolatos tapasztalatok, amelyek alapjan
meghatarozhatok lennének a taladagolas kovetkezményei, illetve amelyek alapjan specifikus kezelés
javasolhatd lenne. Azonban a lornoxikam tiladagoldsa esetén véarhatéan az alabbi tlinetek jelentkeznek:
hanyinger, hanyas, agyi tiinetek (szédiilés, lataszavarok). Sulyos tiinetek a coma és gorcsok felléptéig

fokoz6d6 ataxia, maj- és vesekarosodas, és esetleg véralvadasi zavarok.

Megallapitott tuladagolas vagy tiladagolas gyanuja esetén a gyogyszerkészitmény adasat abba kell hagyni.

Rovid felezési idejének kdszonhetden a lornoxikam gyorsan kiiiriil. A lornoxikdm nem dializalhato.
Jelenleg nincs ismert specifikus ellenszere. A gastrointestinalis rendellenességek kezelhetdk, pl. egy
prosztaglandin anal6ggal vagy ranitidinnel.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladascsokkentd és reuma elleni készitmények, oxikamok
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ATC kéd: MO1 ACOS

A lornoxikdm az oxikamok csoportjaba tartozo, fajdalomcsillapitoé hatassal rendelkezé nem szteroid
gyulladascsokkentd gyogyszer. A lornoxikam hatasmechanizmusa féként a prosztaglandin-szintézishez (a
ciklooxigenaz enzim gatlasdhoz) kapcsolhatd, melynek eredménye a periférias nociceptorok
(fajdalomérzé receptorok) deszenzitizalasa és kovetkezésképpen a gyulladas gatlasa. Emellett
feltételezhetd egy, a gyulladascsokkentd hatastol fliggetlen, a fajdalomérzést befolyasold kdzponti
idegrendszeri hatas is.

A lornoxikam nem befolyasolja az életfunkciokat (pl.: testhdmérséklet, 1égzésszam, pulzus, vérnyomas,
EKG, spirometria).

A lornoxikam fajdalomcsillapitd hatasait a gyogyszer kifejlesztése soran tobb klinikai vizsgalatban is
sikeresen igazoltak.

A prosztaglandin (PG)-szintézis gatlasanak talajan kialakulo lokalis gastrointestinalis irritacio és
szisztémas ulcerogén hatas miatt a tobbi NSAID szerhez hasonléan a lornoxikdm esetében is gyakoriak a
nem kivanatos gastrointestinalis hatasok.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A lornoxikam 8 mg por injekcidhoz készitményt intravénasan (iv.) és intramuscularisan (im.) is be lehet
adni. Im. beadést kdvetden a maximalis plazmakoncentracié koriilbeliil 0,4 6ra utan alakul ki. Az abszolut
biohasznosulés (az AUC [gorbe alatti teriilet] alapjan szamitva) im. alkalmazas esetén 97%.

Megoszlas
A lornoxikam valtozatlan formaban, ill. hidroxilalt metabolitként talalhatdo meg a plazmaban. A

lornoxikdam plazmafehérje-kotddése 99%-os és fiiggetlen a koncentraciotol.

Biotranszformécio
A lornoxikam kiterjedt metabolizmuson megy at a majban, elsésorban az inaktiv 5-hidroxi-lornoxikdmma

V4

Az enzim genetikai polimorfizmusa kdvetkeztében vannak lassan és gyorsan metabolizald emberek,
melynek eredményeként a lornoxikam plazmaszintje jelentdsen megemelkedhet a lassan metabolizaloknal.
A hidroxi-metabolitnak nincs farmakoldgiai aktivitidsa. A lornoxikam teljes mértékben metabolizalodik, és
kb. 2/3 része a majon keresztiil, 1/3 része pedig a veséken keresztiil iriil, inaktiv metabolit formajaban.

Allatvizsgalatokban a lornoxikam nem indukalta a majenzimek miikodését. A klinikai vizsgalatok alapjan
nem bizonyithatd, hogy a lornoxikam ismételt alkalmazas esetén felhalmozodik, ha a javasolt adagolasban
adjak. Ezt az eredményt a gyogyszert monitoroz6 egyéves vizsgalatok adatai is alatimasztjak.

Kiiiriilés

Az anyavegyiilet atlagos elimindcios felezési ideje 3-4 6ra. Szajon at torténd bevételt kdvetden koriilbeliil
50%-a a széklettel, 42%-a a veséken keresztiil {iriil, f6ként 5-hidroxi-lornoxikdm formajaban. Az 5-
hidroxi-lornoxikam eliminacios felezési ideje egy egyszeri vagy napi kétszeri parenteralis adag beadasa
utan kb. 9 ora.

65 év feletti idds betegeknél a clearance 30-40%-kal csokken. A csokkent clearance-tdl eltekintve, az idds
betegekben nincsen jelentésebb valtozas a lornoxikam kinetikai profiljaban.

A kinetikai profilban a karosodott vese- és majmiikodési betegek esetén nem mutatkozik jelentds valtozas,

eltekintve attol, hogy kronikus majbetegségben szenvedd betegeknél 12-16 mg-os napi adagokkal torténd
7 napos kezelést kovetden a lornoxikam felhalmozodik.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos farmakologiai biztonsadgossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi és karcinogenitasi
vizsgalatok alapjan a nem klinikai jellegli adatok azt mutattdk, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges
veszélyt az emberre.

A lornoxikam az egyszeri €s ismételt dozistoxicitasi vizsgalatokban tobb fajnal is vesetoxicitast és
gastrointestinalis fekélyképzodést okozott.

Allatkisérletekben kimutattak, hogy a prosztaglandin-szintézis gatlo alkalmazasa fokozza a pre- és
posztimplantacios veszteséget és az embrio-foetalis letalitast. Emellett a szervfejlodés idoszakaban
prosztaglandin-szintézis gatloval kezelt kisérleti allatok esetén a kiilonféle, példaul sziv- és érrendszeri,
fejlodési rendellenességek gyakorisaganak emelkedésérdl szamoltak be.

Patkanyokban a lornoxikdm hatranyosan befolyasolta a fertilitast (az ovulaciot és az implantatiot érintette),
¢és befolyasolta a terhességet és a sziilést is. Nyulban és patkanyban a lornoxikdm - a ciklooxigenaz enzim
gatlasa miatt - a Botallo-vezeték idd el6tt elzarodasat okozta.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Por:

Mannit

Trometamol

Dinatrium-edetat

Oldészer:
Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok
Ez a készitmény kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gydgyszerkészitményekkel elegyitheto.

6.3 Felhasznalhat6sagi idotartam
3év
Elkészitett oldat: kémiai és fizikai stabilitasat 21°C-on (£ 2°C) 24 6ran at megdrizte.

Mikrobioldgiai okokbdl kifolyolag azonban a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben
mégsem hasznaljak fel azonnal, akkor a felhasznal6 felel6ssége, hogy a feloldott gyogyszerkészitményt
mennyi ideig és milyen koriilmények kozott tarolja, de ez semmiképpen sem haladhatja meg a 24 6ras, 2 —
8°C-on torténd tarolast, kivéve, ha a feloldas/higitas ellendrzott és validalt aszeptikus koriilmények kdzott
tortént.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6éirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Az injekcids liveg a kiilsé csomagolasban tartando.
A feloldott gyogyszerkészitmény tarolasi koriilményeire vonatkozodan lasd a 6.3 pontot.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1 készlet a kovetkezoket tartalmazza:

Por injekcidhoz, 8 mg: Borostyan szini, (I. osztaly(l) injekcios liveg (4R/8R) gumidugodval és lepattinthatd
aluminium kupakkal.

Injekciohoz val6 viz, 2 ml: Atlatsz6 iiveg ampulla.
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Kiszerelések: 1, 5, 6, 10 készlet.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az injekcio elkészitési modja: egy injekcios iiveg tartalmat a mellékelt ampullaban talalhatd, injekciohoz
val6 vizben feloldjuk, kozvetlentil a felhasznalés eldtt. A készitmény az elkészités utan egy sarga szini,

tiszta folyadék.

Ha a bomlas lathato jeleit tapasztaljak a gyogyszerkészitményen, akkor a terméket meg kell semmisiteni a
helyi eldirasoknak megfelelGen.

A lornoxikam kompatibilis 0,9%-0s NaCl, 5%-os dextrdz (gliik6z) és Ringer oldattal.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd 1. Melléklet - A tagallam t6lti ki]

{N¢&v és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK

DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLAS KULSO KARTON CSOMAGOLASA

1. AGYOGYSZER NEVE

Xefo és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet), 4 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagéllam tolti ki

Lornoxikam

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4 mg lornoxikam filmtablettanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat
Az egyéb segédanyagokat lasd a betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 db filmtabletta
20 db filmtabletta
30 db filmtabletta
50 db filmtabletta
100 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas

6. KfJLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO
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EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES (’)YINTEZ}(EDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd 1. Melléklet - A tagallam t6lti ki]

{N&v és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail }>

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

A TABLETTATARTALY KULSO KARTONCSOMAGOLASA ES CIMKEJE

|1. A GYOGYSZER NEVE

Xefo és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet), 4 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagéllam tolti ki

Lornoxikam

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4 mg lornoxikam filmtablettanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat
Az egyéb segédanyagokat lasd a betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

250 db filmtabletta
500 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon 4t torténd alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES (’)YINTEZ}(EDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd 1. Melléklet - A tagallam t6lti ki]

{N@v és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail }>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZER NEVE

Xefo és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet), 4 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagéllam tolti ki

Lornoxikam

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd 1. Melléklet — A tagallam tolti ki

Név}

3.  LEJARATIIDO

EXP:

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLAS KULSO KARTONCSOMAGOLASA

1. AGYOGYSZER NEVE

Xefo és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet), 8 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagéllam tolti ki

Lornoxikam

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

8 mg lornoxikam filmtablettanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat
Az egyéb segédanyagokat lasd a betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 db filmtabletta
20 db filmtabletta
30 db filmtabletta
50 db filmtabletta
100 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas

6. KfJLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO
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EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail }>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

A TABLETTATARTALY KULSO KARTONCSOMAGOLASA ES CIMKEJE

|1. A GYOGYSZER NEVE

Xefo és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet), 8 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagéllam tolti ki

Lornoxikam

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

8 mg lornoxikam filmtablettanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat
Az egyéb segédanyagokat lasd a betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

250 db filmtabletta
500 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon 4t torténd alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES (’)YINTEZ}(EDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd 1. Melléklet - A tagallam t6lti ki]

{N@v és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail }>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZER NEVE

Xefo és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 8 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagéllam tolti ki

Lornoxikam

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd 1. Melléklet — A tagallam tolti ki

Név}

3. LEJARATIIDO

EXP:

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AGYOGYSZER NEVE

Xefo Rapid és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet), 8 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagéllam tolti ki

Lornoxikam

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

8 mg lornoxikam filmtablettanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A segédanyagokat lasd a betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

6 db filmtabletta
10 db filmtabletta
20 db filmtabletta
30 db filmtabletta
50 db filmtabletta
100 db filmtabletta
250 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES (’)YINTEZ}(EDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]
[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail }>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZER NEVE

Xefo Rapid és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 8 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagéllam tolti ki

Lornoxikam

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd 1. Melléklet — A tagallam tolti ki

Név}

3. LEJARATIIDO

EXP:

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AGYOGYSZER NEVE

Xefo és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet), 8 mg por €s olddszer oldatos injekcidohoz
[Lasd I. Melléklet — A tagéllam tolti ki

Lornoxikam

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

8 mg lornoxikam injekcios iivegenként.

Elkészitett oldat: 4 mg lornoxikdm milliliterenként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por:
Mannit, trometamol, dinatrium-edetat

Oldoszer:
Injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 készlet a kovetkezOket tartalmazza:
Egy injekcios liveg por oldatos injekcidohoz
Egy ampulla olddszer oldatos injekcidohoz

Kiszerelések: 1, 5, 6, 10 készlet

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis vagy intravénas alkalmazas
Oldja fel a lornoxikam 8 mg oldatos injekcidhoz vald port a mellékelt 2 ml oldatos injekcidhoz valo
oldoszerben az iv. vagy im. injekcidzas eldtt. Az elkészitett termék sarga, tiszta folyadék.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

6. KfJLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI
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A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Az injekcios iiveg a kiilsé csomagolasban tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]
[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

77



[A tagallam tolti ki]

78



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A LORNOXIKAM PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Xefo és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet), 8 mg por oldatos injekciohoz
[Lasd I. Melléklet — A tagéllam tolti ki

Lornoxikam

iv.
im.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt a port fel kell oldani a mellékelt oldoszerben.

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

8 mg

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDOSZERAMPULLA

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldészer oldatos injekcidhoz.
Injekcidhoz valo viz

iv.

im.

[ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Xefo és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet), 4 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet - A tagallam t6lti ki]

Lornoxikam

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatdsokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

A betegtajékoztato tartalma:

Sk v =

Milyen tipusu gyogyszer a Xefo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Xefo alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Xefot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xefot tarolni?

Tovabbi informacidk

MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A XEFO ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Xefo az oxikamok csoportjaba tartoz6 nem szteroid gyulladascsokkentd és reumaellenes gyogyszer (n.
NSAID). Enyhe vagy kozepesen erds, heveny fajdalom révidtava enyhitésére, valamint kronikus
sokiziileti gyulladas (reumatoid artritisz) és kopasos iziileti betegség (oszteoartrdzis) okozta fajdalom és
gyulladas tiineteinek enyhitésére javallott.

2.

TUDNIVALOK A XEFO SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Xefot

ha allergias (ttlérzékeny) a lornoxikamra vagy a Xefo 4 mg filmtabletta egyéb Osszetevojére.
ha alacsony a vérlemezkeszama.

ha tulérzékeny mas, nem szteroid gyulladascsokkentdkre, példaul az acetilszalicilsavra.

ha sulyos szivelégtelenségben szenved.

ha gyomor- és bélrendszeri, agyérrendszeri vérzése van, illetve egyéb, vérzéssel jaro
megbetegedésben szenved.

ha korabban eléfordult Onnél nem szteroid gyulladascsokkentd kezeléssel 6sszefiiggd
emésztérendszeri vérzés vagy atfurodas.

ha jelenleg peptikus fekélyben szenved, vagy koreldzményében ilyen visszatérd fekély szerepel.
ha sulyos majbetegségben szenved.

ha sulyos vesebetegségben szenved.

ha terhességének utolsé harom hénapjaban van.

A Xefo fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

ha a vesemiikddése csokkent.

ha korel6zményében magas vérnyomas és/vagy szivelégtelenség, példaul folyadékvisszatartas vagy
6déma szerepel.

ha fekélyes vastagbélgyulladasban vagy Crohn-betegségben szenved.
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- ha kortorténetében fokozott vérzékenység szerepel.

Amennyiben Onnek véralvadasi zavara, vagy méajkarosodasa van, pl. majzsugorban szenved, ha iddskort,
vagy 3 hénapnal hosszabb ideig kezelik Xefoval, akkor az orvosa rendszeres laboratoriumi vizsgalatokat
rendelhet az On allapotanak kovetésére.

Ha a Xefoval egyidejiileg heparin- vagy takrolimusz-kezelést fog kapni, kérjlik, tajékoztassa orvosat a
jelenleg szedett gyogyszerérol.

A Xefot nem szabad mas, nem szteroid gyulladascsokkentokkel, példaul acetilszalicilsavval, ibuprofennel
és COX-2 gatlokkal egyiitt szedni. Amennyiben bizonytalan ebben a kérdésben, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Ha szokatlan hasi tiineteket, példaul hasi vérzést, borreakcidkat, példaul kiiitést, nyalkahartya-sériiléseket,
vagy egyeb tulérzékenységi reakciokat észlel, hagyja abba a Xefo szedését, €s azonnal forduljon
kezel6orvosahoz.

A Xefo és hasonlé gyogyszerek alkalmazasa kismértékben fokozhatja a szivinfarktus (,,miokardialis
infarktus™) és az agyi érkatasztrofa (,,sztrok”) kockazatat. A kockazatok fokozddnak magasabb adagok és
hosszabb kezelés esetén. Ne 1épje til sem a javasolt adagot, sem a kezelés idtartamat.

Ha szivbetegségben szenved, volt mar sztrokja, vagy ha azt gondolja, hogy az el6bbi betegségek
kockazatanak van kitéve (pl. magas a vérnyomadsa, cukorbeteg, magas a koleszterinszintje, vagy ha
dohanyzik), beszélje meg kezelését az orvosaval vagy gyogyszerészével.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyégyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Xefo befolyasolhatja egyéb gybdgyszerkészitmények hatasait.

Kiilonos 6vatossaggal kell eljarni, ha az alabbi hatéanyagok valamelyikét szedi:
- Cimetidin

- Véralvadasgatlok, pl.: heparin, fenprokumon

- Kortikoszteroidok

- Metotrexat

- Litium

- Immunszuppressziv szerek, pl.: ciklosporin, takrolimusz

- Szivgyogyszerek, pl.: digoxin, ACE-gatlok, béta-blokkolok

- Vizelethajtok

- Kinolon antibiotikumok

- Vérlemezkék 6sszecsapzodasat gatld gyogyszerek

- Nem szteroid gyulladascsokkentdk, pl.: ibuprofen, acetilszalicilsav
- Szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok

- Szulfonilureak

- A CYP2C9 izoenzimek serkent6i és gatloi

A Xefo egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel és italokkal
A Xefo filmtablettat szajon at, étkezések eldtt, megfelelé mennyiségii folyadékkal kell bevenni.

Etellel egyiitt torténd bevétele csokkentheti a gyogyszerkészitmény felszivodasat.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

83



A Xefo nem szedhet6 a terhesség elso hat honapja és szoptatas alatt. Tilos a Xefo alkalmazasa a terhesség
utols6 harom hénapjaban.

A Xefo alkalmazésa csokkentheti a fogamzoképességet és nem javallott olyan nék kezelésére, akik
teherbe kivannak esni. Fontolora kell venni a lornoxikam-kezelés elhagyasat olyan ndk esetében, akik
sikerteleniil probalnak teherbe esni, illetve akik terméketlenség miatti kivizsgalason esnek at.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A Xefo egyaltalan nem, vagy elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

Fontos informaciok a Xefo egyes dsszetevéirol

A Xefo 4 mg tabletta laktoz-monohidratot tartalmaz.

Ha orvosa gy tajékoztatta, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, kérdezze meg orvosat, miel6tt elkezdi
szedni a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A XEFOT?

A Xefot mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.
Felnottek: Szokasos adagja 8-16 mg, 2 vagy 3 adagra elosztva. A javasolt maximalis adag 16 mg naponta.

A Xefo tablettakat megfelel6 mennyiségli folyadékkal kell lenyelni. A tablettakat étkezés eldtt kell
bevenni.

A Xefo alkalmazasa gyermekeknél és 18 éves kor alatti serdiiloknél a vizsgalati adatok hianya miatt nem
javasolt.

Ha az el6irtnal tobb Xefot alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Xefot alkalmazott, kérjiik, forduljon orvosdhoz vagy gyodgyszerészéhez.

Tuladagolas esetén az alabbi tiinetek jelentkezhetnek: hanyinger, hanyés, agyi tiinetek (szédiilés,
lataszavarok).

Ha elfelejtette bevenni a Xefot
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett tabletta potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Mint minden gyogyszer, igy a Xefo is okozhat mellékhatisokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. A Xefo és hasonlo gyogyszerek alkalmazasa kismértékben fokozhatja a szivinfarktus

(,,miokardialis infarktus”) és az agyi érkatasztrofa (,,sztrok™) kockazatat.

A Xefo leggyakoribb mellékhatasai a hanyinger, emésztési zavar, gyomorrontas, hasi fajdalom, hanyas és
hasmenés.

Gyakori (10 kezelt betegbdl kevesebb mint 1-nél, de 100 kezelt betegbdl tobb mint 1-nél fordul eld)
Enyhe és atmeneti fejfajas, szédiilés, hanyinger, hasi fajdalom, emésztési zavar, hasmenés, hanyas.
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Nem gyakori (100 kezelt betegb6l kevesebb mint 1-nél, de 1000 kezelt betegbdl tobb mint 1-nél fordul
eld)

Etvagytalansag, dlmatlansag, depresszio, kotShartya-gyulladas, forgé jellegii szédiilés, fiillcsengés, heves
szivdobogas, tilsagosan szapora szivdobogas, kivorosodés, székrekedés, fokozott bélgazgépzddés, savas
felbofogés, szajszarazsag, gyomornyalkahartya-gyulladas, gyomorfekély, felso hastaji fajdalom,
nyombélfekély, szajfekély, a majmiikodést jellemzo vizsgalati eredmények emelkedése, pl.: SGPT (ALT)
vagy SGOT (AST)-szintek emelkedése, kiiités, viszketés, tlzott izzadas, borvorosodéssel jaro kiiités,
csalankiiités, kopaszodas, iziileti fajdalom, kronikus sokiziileti gyulladas, kopasos iziileti betegség, rossz
kozérzet, az arc felduzzadasa, testsulyingadozas, 6déma, orrnyalkahartya-gyulladas.

Ritka (1000 kezelt betegbdl kevesebb mint 1-nél, de 10 000 kezelt betegbdl tobb mint 1-nél fordul eld)
Torokgyulladas, vérszegénység, vérlemezkék szamanak csokkenése, fehérvérsejtek szamanak csdkkenése,
tulérzékenység, zavartsag, idegesség, izgatottsag, aluszékonysag, fonakérzes, izérzékelési zavarok,
remegés, migrén, lataszavarok, magas vérnyomas, héhullam, vérzés, véromleny, nehézlégzés, kohogés,
szurokszéklet, vérhanyas, szajnyalkahartya-gyulladas, nyel6csogyulladas, gasztro-6zofagealis reflux,
nyelési nehézség, aftas szajnyalkahartya-gyulladas, nyelvgyulladas, koros majmiikodés, borgyulladas,
csontfajdalom, izomgdresok, izomfajdalom, éjszakai vizelés, vizeletiiritési zavarok, gyengeség, megnyult
vérzési idd, bor- és nyalkahartya-bevérzés, horgdgores, emelkedett szérum karbamid nitrogén-szint a
vérben, emelkedett kreatininszint, atfirodott peptikus fekély.

Nagyon ritka (10 000 kezelt betegbdl kevesebb mint 1-nél fordul el6)
Mijsejtkarosodas, bor alatti bevérzés, 6déma ¢€s holyagos reakciok, Stevens-Johnson-szindroma, toxikus
epidermalis nekrolizis.

Ha barmely mellékhatés stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A XEFOT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Buborékcsomagolas: Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Tabletta tartaly: A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a Xefot.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Xefo

- A készitmény hatéanyaga a lornoxikam.

- 4 mg lornoxikam filmtablettanként.

- Egyéb 6sszetevok:
Tabletta mag: Lakt6z-monohidrat, mikrokristalyos celluléz, povidon, kroszkarmell6z-natrium,
magnézium-sztearat
Bevonat: Makrogol, titan-dioxid (E171), talkum, hipromell6z

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Xefo 4 mg-os filmtabletta egy fehér vagy sargas szinti, hosszukas filmtabletta, ,,L04” jeloléssel.
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A Xefot 10, 20, 30, 50, 100, 250 és 500 darabos kiszerelésben forgalmazzak. Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

{N@v és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Xefo és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet), 8 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet - A tagallam t6lti ki]

Lornoxikam

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatdsokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Xefo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Xefo alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Xefot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xefot tarolni?

Tovabbi informacidk

SNk v =

1.  MILYEN TirPUSU GYOGYSZER A XEFO ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Xefo az oxikamok csoportjaba tartozé nem szteroid gyulladascsokkentd és reumaellenes gyogyszer (n.
NSAID). Enyhe vagy kozepesen erds, heveny fajdalom révidtava enyhitésére, valamint kronikus
sokiziileti gyulladas (reumatoid artritisz) és kopasos iziileti betegség (oszteoartrdzis) okozta fajdalom és
gyulladas tiineteinek enyhitésére javallott.

2.  TUDNIVALOK A XEFO SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Xefot

- ha allergias (ttlérzékeny) a lornoxikamra vagy a Xefo 8 mg filmtabletta egyéb Osszetevojére.

- ha alacsony a vérlemezkeszama.

- ha tulérzékeny mas, nem szteroid gyulladascsokkentdkre, példaul az acetilszalicilsavra.

- ha sulyos szivelégtelenségben szenved.

- ha gyomor- és bélrendszeri vérzésben, agyérrendszeri vérzése van, illetve egyéb, vérzéssel jard
megbetegedésben szenved.

- ha korabban eléfordult Onnél nem szteroid gyulladascsokkentd kezeléssel dsszefiiggd
emésztérendszeri vérzés vagy atfurodas.

- ha jelenleg peptikus fekélyben szenved, vagy koreldzményében ilyen visszatérd fekély szerepel.

- ha sulyos majbetegségben szenved.

- ha sulyos vesebetegségben szenved.

- ha terhességének utolsd harom hénapjaban van.

A Xefo fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

- ha a vesemiikddése csokkent.

- ha korel6zményében magas vérnyomas és/vagy szivelégtelenség, példaul folyadékvisszatartas vagy
6déma szerepel.

- ha fekélyes vastagbélgyulladasban vagy Crohn-betegségben szenved.
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- ha kortorténetében fokozott vérzékenység szerepel.

Amennyiben Onnek véralvadasi zavara, vagy méajkarosodasa van, pl. majzsugorban szenved, ha iddskort,
vagy 3 hénapnal hosszabb ideig kezelik Xefoval, akkor az orvosa rendszeres laboratoériumi vizsgalatokat
rendelhet az On allapotanak kovetésére.

Ha a Xefoval egyidejiileg heparin- vagy takrolimusz-kezelést fog kapni, kérjlik, tajékoztassa orvosat a
jelenleg szedett gyogyszerérol.

A Xefot nem szabad mas, nem szteroid gyulladascsokkentokkel, példaul acetilszalicilsavval, ibuprofennel
és COX-2 gatlokkal egyiitt szedni. Amennyiben bizonytalan ebben a kérdésben, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Ha szokatlan hasi tiineteket, példaul hasi vérzést, borreakcidkat, példaul kiiitést, nyalkahartya-sériiléseket,
vagy egyéb tulérzékenységi reakciokat észlel, hagyja abba a Xefo szedését, €s azonnal forduljon
kezel6orvosahoz.

A Xefo és hasonl6 gyogyszerek alkalmazasa kismértékben fokozhatja a szivinfarktus (,,miokardialis
infarktus™) és az agyi érkatasztrofa (,,sztrok”) kockazatat. A kockazatok fokozddnak magasabb adagok és
hosszabb kezelés esetén. Ne 1épje til sem a javasolt adagot, sem a kezelés idtartamat.

Ha szivbetegségben szenved, volt mar sztrokja, vagy ha azt gondolja, hogy az el6bbi betegségek
kockazatanak van kitéve (pl. magas a vérnyomadsa, cukorbeteg, magas a koleszterin-szintje, vagy ha
dohanyzik), beszélje meg kezelését az orvosaval vagy gyogyszerészével.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyégyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Xefo befolyasolhatja egyéb gydgyszerkészitmények hatasait.

Kiilonos 6vatossaggal kell eljarni, ha az alabbi hatéanyagok valamelyikét szedi:
- Cimetidin

- Véralvadasgatlok, pl.: heparin, fenprokumon

- Kortikoszteroidok

- Metotrexat

- Litium

- Immunszuppressziv szerek, pl.: ciklosporin, takrolimusz

- Szivgyogyszerek, pl.: digoxin, ACE-gatlok, béta-blokkolok

- Vizelethajtok

- Kinolon antibiotikumok

- Vérlemezkék Osszecsapzodasat gatld gyogyszerek

- Nem szteroid gyulladascsokkentdk, pl.: ibuprofen, acetilszalicilsav
- Szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok

- Szulfonilureak

- A CYP2C9 izoenzimek serkent6i és gatloi

A Xefo egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel és italokkal
A Xefo filmtablettat szajon at, étkezések eldtt, megfelelé mennyiségii folyadékkal kell bevenni.

Etellel egyiitt torténd bevétele csokkentheti a gyogyszerkészitmény felszivodasat.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
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A Xefo nem szedhet6 a terhesség elso hat honapja és szoptatas alatt. Tilos a Xefo alkalmazasa a terhesség
utols6 harom hénapjaban.

A Xefo alkalmazésa csokkentheti a fogamzoképességet és nem javallott olyan nék kezelésére, akik
teherbe kivannak esni. Fontolora kell venni a lornoxikam-kezelés elhagyasat olyan ndk esetében, akik
sikerteleniil probalnak teherbe esni, illetve akik terméketlenség miatti kivizsgalason esnek at.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A Xefo egyaltalan nem, vagy elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

Fontos informaciok a Xefo egyes dsszetevéirol

A Xefo 8 mg tabletta laktoz-monohidratot tartalmaz.

Ha orvosa gy tajékoztatta, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, kérdezze meg orvosat, miel6tt elkezdi
szedni a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A XEFOT?

A Xefot mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.
Felnottek: Szokasos adagja 8-16 mg, 2 vagy 3 adagra elosztva. A javasolt maximalis adag 16 mg naponta.

A Xefo tablettakat megfelel6 mennyiségli folyadékkal kell lenyelni. A tablettakat étkezés eldtt kell
bevenni.

A Xefo alkalmazasa gyermekeknél és 18 éves kor alatti serdiiloknél a vizsgalati adatok hianya miatt nem
javasolt.

Ha az el6irtnal tobb Xefot alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Xefot alkalmazott, kérjiik, forduljon orvosdhoz vagy gyodgyszerészéhez.

Tuladagolés esetén az alabbi tiinetek jelentkezhetnek: hanyinger, hanyas, agyi tiinetek (szédiilés,
lataszavarok).

Ha elfelejtette bevenni a Xefot
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett tabletta potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Mint minden gyogyszer, igy a Xefo is okozhat mellékhatisokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. A Xefo és hasonlo gyogyszerek alkalmazasa kismértékben fokozhatja a szivinfarktus

(,,miokardialis infarktus”) és az agyi érkatasztrofa (,,sztrok™) kockazatat.

A Xefo leggyakoribb mellékhatasai a hanyinger, emésztési zavar, gyomorrontas, hasi fajdalom, hanyas és
hasmenés.

Gyakori (10 kezelt betegbdl kevesebb mint 1-nél, de 100 kezelt betegbdl tobb mint 1-nél fordul eld)
Enyhe és atmeneti fejfajas, szédiilés, hanyinger, hasi fajdalom, emésztési zavar, hasmenés, hanyas.
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Nem gyakori (100 kezelt betegb6l kevesebb mint 1-nél, de 1000 kezelt betegbdl tobb mint 1-nél fordul
eld)

Etvagytalansag, dlmatlansag, depresszio, kotShartya-gyulladas, forgé jellegii szédiilés, fiillcsengés, heves
szivdobogas, tilsagosan szapora szivdobogas, kivorosodés, székrekedés, fokozott bélgazgépzddés, savas
felbofogés, szajszarazsag, gyomornyalkahartya-gyulladas, gyomorfekély, felso hastaji fajdalom,
nyombélfekély, szajfekély, a majmiikodést jellemzo vizsgalati eredmények emelkedése, pl.: SGPT (ALT)
vagy SGOT (AST)-szintek emelkedése, kiiités, viszketés, tlzott izzadas, borvorosodéssel jaro kiiités,
csalankiiités, kopaszodas, iziileti fajdalom, kronikus sokiziileti gyulladas, kopasos iziileti betegség, rossz
kozérzet, az arc felduzzadasa, testsulyingadozas, 6déma, orrnyalkahartya-gyulladas.

Ritka (1000 kezelt betegbdl kevesebb mint 1-nél, de 10 000 kezelt betegbdl tobb mint 1-nél fordul eld)
Torokgyulladas, vérszegénység, vérlemezkék szamanak csokkenése, fehérvérsejtek szamanak csdkkenése,
tulérzékenység, zavartsag, idegesség, izgatottsag, aluszékonysag, fonakérzes, izérzékelési zavarok,
remegés, migrén, latdszavarok, magas vérnyomas, héhullam, vérzés, véromleny, nehézlégzés, kohogeés,
szurokszéklet, vérhanyas, szajnyalkahartya-gyulladas, nyel6csogyulladas, gasztro-6zofagealis reflux,
nyelési nehézség, aftas szajnyalkahartya-gyulladas, nyelvgyulladas, koros majmiikodés, borgyulladas,
csontfajdalom, izomgdresok, izomfajdalom, éjszakai vizelés, vizeletiiritési zavarok, gyengeség, megnyult
vérzési idd, bor- és nyalkahartya-bevérzés, horgdgores, emelkedett szérum karbamid nitrogén-szint a
vérben, emelkedett kreatininszint, atftirodott peptikus fekély.

Nagyon ritka (10 000 kezelt betegbdl kevesebb mint 1-nél fordul el6)
Mijsejtkarosodas, bor alatti bevérzés, 6déma ¢€s holyagos reakciok, Stevens-Johnson-szindroma, toxikus
epidermalis nekrolizis.

Ha barmely mellékhatés stulyossé valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A XEFOT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a Xefot.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Xefo

- A készitmény hatéanyaga a lornoxikam.

- 8 mg lornoxikam filmtablettanként.

- Egyéb 6sszetevok:
Tabletta mag: Lakt6z-monohidrat, mikrokristalyos celluléz, povidon, kroszkarmell6z natrium,
magnézium-sztearat
Bevonat: Makrogol, titan-dioxid (E171), talkum, hipromell6z

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Xefo 8 mg-os filmtabletta egy fehér vagy sargas szinii, hosszikas filmtabletta, ,,L.08” jeloléssel.

A Xefot 10, 20, 30, 50, 100, 250 ¢és 500 darabos kiszerelésben forgalmazzak. Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

90



A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
[Lasd I. Melléklet - A tagéllam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail }>

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma {EEEE/HH)}

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Xefo Rapid és egyéb jarulékos elnevezések (1asd I. Melléklet), 8 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet - A tagallam t6lti ki]

Lornoxikam

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

Ha barmely mellékhatés stulyossé valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

A betegtajékoztato tartalma:

SNk v =

Milyen tipusu gyogyszer a Xefo Rapid és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Xefo Rapid alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Xefo Rapidott?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xefo Rapidot tarolni?

Tovabbi informacidk

MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A XEFO RAPID ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Xefo Rapid az oxikdmok csoportjaba tartozoé nem szteroid gyulladascsdkkentd és reumaellenes
gyogyszer (un. NSAID). Enyhe vagy kozepesen erds, heveny fajdalom rovidtava enyhitésére, valamint
krénikus sokiziileti gyulladas (reumatoid artritisz) €s kopasos iziileti betegség (oszteoartrdzis) okozta
fajdalom és gyulladas tiineteinek enyhitésére javallott.

2.

TUDNIVALOK A XEFO RAPID SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Xefo Rapidot

ha allergias (ttlérzékeny) a lornoxikamra vagy a Xefo Rapid 8 mg filmtabletta egyéb Osszetevojére.
ha alacsony a vérlemezkeszama.

ha tulérzékeny mas, nem szteroid gyulladascsokkentdkre, példaul az acetilszalicilsavra.

ha sulyos szivelégtelenségben szenved.

ha gyomor- és bélrendszeri vérzésben, agyérrendszeri vérzése van, illetve egyéb, vérzéssel jard
megbetegedésben szenved.

ha korabban eléfordult Onnél nem szteroid gyulladascsokkentd kezeléssel 6sszefiiggd
emésztérendszeri vérzés vagy atfurodas.

ha jelenleg peptikus fekélyben szenved, vagy koreldzményében ilyen visszatérd fekély szerepel.
ha sulyos majbetegségben szenved.

ha sulyos vesebetegségben szenved.

ha terhességének utolsd harom hénapjaban van.

A Xefo Rapid fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

ha a vesemiikddése csokkent.

ha korel6zményében magas vérnyomas és/vagy szivelégtelenség, példaul folyadékvisszatartas vagy
6déma szerepel.

ha fekélyes vastagbélgyulladasban vagy Crohn-betegségben szenved.
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- ha kortorténetében fokozott vérzékenység szerepel.

Amennyiben Onnek véralvadasi zavara, vagy méajkarosodasa van, pl. majzsugorban szenved, ha iddskort,
vagy 3 hénapnal hosszabb ideig kezelik Xefo Rapiddal, akkor az orvosa rendszeres laboratdriumi
vizsgalatokat rendelhet az On éllapotanak kovetésére.

Ha a Xefo Rapiddal egyidejiileg heparin- vagy takrolimusz-kezelést fog kapni, kérjiik, tdjékoztassa
orvosat a jelenleg szedett gyogyszerérol.

A Xefo Rapidot nem szabad mas, nem szteroid gyulladascsokkentokkel, példaul acetilszalicilsavval,
ibuprofennel és COX-2 gatlokkal egyiitt szedni. Amennyiben bizonytalan ebben a kérdésben, kérdezze
meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Ha szokatlan hasi tiineteket, példaul hasi vérzést, borreakcidkat, példaul kiiitést, nyalkahartya-sériiléseket,
vagy egyéb tulérzékenységi reakciokat észlel, hagyja abba a Xefo Rapid szedését, és azonnal forduljon
kezel6orvosahoz.

A Xefo Rapid és hasonlo gyogyszerek alkalmazasa kismértékben fokozhatja a szivinfarktus (,,miokardialis
infarktus™) és az agyi érkatasztrofa (,,sztrok”) kockazatat. A kockazatok fokozddnak magasabb adagok és
hosszabb kezelés esetén. Ne 1épje til sem a javasolt adagot, sem a kezelés idtartamat.

Ha szivbetegségben szenved, volt mar sztrokja, vagy ha azt gondolja, hogy az el6bbi betegségek
kockazatanak van kitéve (pl. magas a vérnyomadsa, cukorbeteg, magas a koleszterin-szintje, vagy ha
dohanyzik), beszélje meg kezelését az orvosaval vagy gyogyszerészével.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyégyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Xefo Rapid befolyasolhatja egyéb gyogyszerkészitmények hatésait.
Kiilonos 6vatossaggal kell eljarni, ha az alabbi hatéanyagok valamelyikét szedi:
- Cimetidin

- Véralvadasgatlok, pl.: heparin, fenprokumon

- Kortikoszteroidok

- Metotrexat

- Litium

- Immunszuppressziv szerek, pl.: ciklosporin, takrolimusz

- Szivgyogyszerek, pl.: digoxin, ACE-gatlok, béta-blokkolok

- Vizelethajtok

- Kinolon antibiotikumok

- Vérlemezkék dsszecsapzodasat gatld gyogyszerek

- Nem szteroid gyulladascsokkentdk, pl.: ibuprofen, acetilszalicilsav
- Szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok

- Szulfonilureak

- A CYP2C9 izoenzimek serkentdi és gatloi

A Xefo Rapid egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel és italokkal
A Xefo Rapid filmtablettat szajon at, étkezések el6tt, megfeleld mennyiségii folyadékkal kell bevenni.

Etellel egyiitt torténd bevétele csokkentheti a gyogyszerkészitmény felszivodasat.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
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A Xefo Rapid nem szedhet6 a terhesség els6 hat honapja és szoptatés alatt. Tilos a Xefo Rapid
alkalmazasa a terhesség utols6 harom honapjaban.

A Xefo Rapid alkalmazasa csokkentheti a fogamzoképességet és nem javallott olyan ndk kezelésére, akik
teherbe kivannak esni. Fontolora kell venni a lornoxikam-kezelés elhagyasat olyan ndk esetében, akik
sikerteleniil probalnak teherbe esni, illetve akik terméketlenség miatti kivizsgalason esnek at.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A Xefo Rapid egyaltalan nem, vagy elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és
gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A XEFO RAPIDOTT?

A Xefo Rapidot mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos

az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Felnéttek: Szokasos adagja 8-16 mg, 2 vagy 3 adagra elosztva. Az els6 kezelési napon a 16 mg-os kezd6

adag utdn 12 oraval tovabbi 8 mg adhat6. Az els6 kezelési napot kdvetden a javasolt napi maximalis adag
16 mg.

A Xefo Rapid tablettakat megfelel6 mennyiségii folyadékkal kell lenyelni. A tablettakat étkezés elott kell
bevenni.

A Xefo alkalmazasa gyermekeknél és 18 éves kor alatti serdiil6knél a vizsgalati adatok hianya miatt nem
javasolt.

Ha az eléirtnal tobb Xefo Rapidot alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Xefo Rapidot alkalmazott, kérjiik, forduljon orvosdhoz vagy gyodgyszerészéhez.

Tuladagolas esetén az alabbi tiinetek jelentkezhetnek: hanyinger, hanyas, agyi tiinetek (szédiilés,
lataszavarok).

Ha elfelejtette bevenni a Xefo Rapidott
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett tabletta potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Xefo Rapid is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. A Xefo Rapid és hasonlo gyogyszerek alkalmazasa kismértékben fokozhatja a szivinfarktus

(,,miokardidlis infarktus”) és az agyi érkatasztrofa (,,sztrok™) kockazatat.

A Xefo Rapid leggyakoribb mellékhatasai a hanyinger, emésztési zavar, gyomorrontas, hasi fajdalom,
hanyas és hasmenés.

Gyakori (10 kezelt betegbdl kevesebb mint 1-nél, de 100 kezelt betegbdl tobb mint 1-nél fordul el6)
Enyhe és atmeneti fejfajas, szédiilés, hanyinger, hasi fijdalom, emésztési zavar, hasmenés, hanyas.

Nem gyakori (100 kezelt betegbdl kevesebb mint 1-nél, de 1000 kezelt betegbdl tobb mint 1-nél fordul
eld)
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Etvagytalansag, dlmatlansag, depresszio, kotdhartya-gyulladds, forgo jellegii szédiilés, fiilcsengés, heves
szivdobogas, tulsagosan szapora szivdobogas, kivordsodés, székrekedés, fokozott bélgazgépzidés, savas
felbofogés, szajszarazsag, gyomornyalkahartya-gyulladas, gyomorfekély, fels6 hastaji fajdalom,
nyombélfekély, szajfekély, a majmikddést jellemz6 vizsgalati eredmények emelkedése, pl.: SGPT (ALT)
vagy SGOT (AST)-szintek emelkedése, kiiités, viszketés, tlzott izzadas, borvorosodéssel jaro kiiités,
csalankitités, kopaszodas, iziileti fajdalom, kronikus sokiziileti gyulladas, kopasos iziileti betegség, rossz
kozérzet, az arc felduzzadasa, testsulyingadozas, 6déma, orrnyalkahartya-gyulladas.

Ritka (1000 kezelt betegbdl kevesebb mint 1-nél, de 10 000 kezelt betegbdl tobb mint 1-nél fordul eld)
Torokgyulladas, vérszegénység, vérlemezkék szamanak csokkenése, fehérvérsejtek szamanak csdkkenése,
tulérzékenység, zavartsag, idegesség, izgatottsag, aluszékonysag, fonakérzes, izérzékelési zavarok,
remegés, migrén, latdszavarok, magas vérnyomas, héhullam, vérzés, véromleny, nehézlégzés, kohogeés,
szurokszéklet, vérhanyas, szdjnyalkahartya-gyulladas, nyeldcségyulladas, gasztro-6zofagealis reflux,
nyelési nehézség, aftas szdjnyalkahartya-gyulladas, nyelvgyulladas, kéros majmiikodés, borgyulladas,
csontfijdalom, izomgdresok, izomfajdalom, éjszakai vizelés, vizeletiiritési zavarok, gyengeség, megnyult
vérzési id6, bor- és nyalkahartya-bevérzés, horgdgores, emelkedett szérum karbamid nitrogén-szint a
vérben, emelkedett kreatininszint, atfirodott peptikus fekély.

Nagyon ritka (10 000 kezelt betegbdl kevesebb mint 1-nél fordul eld)
Mijsejtkarosodas, bor alatti bevérzés, 6déma ¢€s holyagos reakciok, Stevens-Johnson-szindroma, toxikus
epidermalis nekrolizis.

Ha barmely mellékhatés stulyossé valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon kiviil
egy¢éb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

S. HOGYAN KELL A XEFO RAPIDOT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a Xefo Rapidot.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyodgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Xefo Rapid

- A készitmény hatoanyaga a lornoxikam.

- 8 mg lornoxikam filmtablettanként.

- Egyéb 0sszetevok:
Tabletta mag: Mikrokristalyos celluloz, natrium-hidrogénkarbonét, kalcium-hidrogénfoszfat,
vizmentes, kevéssé szubsztitualt hidroxi-propil-celluloz, hidroxi-propil-celluloz, kalcium-sztearat
Bevonat: Titan-dioxid (E171), talkum, propilén-glikol, hipromell6z.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Xefo Rapid 8 mg-os filmtabletta egy fehér vagy sargas szinii kerek, bikonvex filmtabletta.

A Xefo Rapidot 6, 10, 20, 30, 50, 100 and 250 darabos kiszerelésben forgalmazzak. Nem feltétleniil
mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
[Lasd 1. Melléklet - A tagallam tolti ki] {Név és cim}
<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Xefo és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet), 8 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz
[Lasd I. Melléklet - A tagallam t6lti ki]

Lornoxikam

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatés stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatdsokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Xefo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Xefo alkalmazésa eltt

Hogyan kell alkalmazni a Xefot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xefot tarolni?

Tovébbi informaciok

Sk v =

1.  MILYEN TiPUSU QYOGYSZER A XEFO ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Xefo az oxikamok csoportjaba tartoz6 nem szteroid gyulladascsokkentd és reumaellenes gyogyszer (n.
NSAID). Enyhe vagy kozepesen erds, heveny fajdalom rovidtava enyhitésére javallott, amikor a
gyogyszer szajon at torténd szedése nem megfeleld.

2.  TUDNIVALOK A XEFO ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Xefot

- ha allergias (tilérzékeny) a lornoxikamra vagy a Xefo por ¢s oldoszer oldatos injekcidhoz
készitmény egyéb Osszetevijére.

- ha alacsony a vérlemezkeszama.

- ha tulérzékeny mas, nem szteroid gyulladascsokkentokre, példaul az acetilszalicilsavra.

- ha stlyos szivelégtelenségben szenved.

- ha gyomor- és bélrendszeri vérzésben, agyérrendszeri vérzése van, illetve egyéb, vérzéssel jard
megbetegedésben szenved.

- ha korabban eléfordult Onnél nem szteroid gyulladascsokkentd kezeléssel 6sszefiiggd
emésztérendszeri vérzés vagy atfurodas.

- ha jelenleg peptikus fekélyben szenved, vagy koreldzményében ilyen visszatérd fekély szerepel.

- ha sulyos majbetegségben szenved.

- ha stlyos vesebetegségben szenved.

- ha terhességének utolsé harom hénapjaban van.

A Xefo fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

- ha a vesemiikddése csokkent.

- ha korel6zményében magas vérnyomas és/vagy szivelégtelenség, példaul folyadékvisszatartas vagy
6déma szerepel.

- ha fekélyes vastagbélgyulladasban vagy Crohn-betegségben szenved.
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- ha kortorténetében fokozott vérzékenység szerepel.

Amennyiben Onnek véralvadasi zavara, vagy méajkarosodasa van, pl. majzsugorban szenved, ha iddskort,
vagy 3 hénapnal hosszabb ideig kezelik Xefoval, akkor az orvosa rendszeres laboratoriumi vizsgalatokat
rendelhet az On allapotanak kovetésére.

Ha a Xefoval egyidejlileg heparin vagy takrolimusz-kezelést fog kapni, kérjiik, tdjékoztassa orvosat a
jelenleg szedett gyogyszerérol.

A Xefot nem szabad mas, nem szteroid gyulladascsokkentokkel, példaul acetilszalicilsavval, ibuprofennel
és COX-2 gatlokkal egyiitt szedni. Amennyiben bizonytalan ebben a kérdésben, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Ha szokatlan hasi tiineteket, példaul hasi vérzést, borreakcidkat, példaul kiiitést, nyalkahartya-sériiléseket,
vagy egyeb tulérzékenységi reakciokat észlel, hagyja abba a Xefo szedését, €s azonnal forduljon
kezel6orvosahoz.

A Xefo és hasonlé gyogyszerek alkalmazasa kismértékben fokozhatja a szivinfarktus (,,miokardialis
infarktus™) és az agyi érkatasztrofa (,,sztrok”) kockazatat. A kockazatok fokozddnak magasabb adagok és
hosszabb kezelés esetén. Ne 1épje til sem a javasolt adagot, sem a kezelés idtartamat.

Ha szivbetegségben szenved, volt mar sztrokja, vagy ha azt gondolja, hogy az el6bbi betegségek
kockazatanak van kitéve (pl. magas a vérnyomadsa, cukorbeteg, magas a koleszterin-szintje, vagy ha
dohanyzik), besz¢lje meg kezelését az orvosaval vagy gyogyszerészével.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyégyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Xefo befolyasolhatja egyéb gybdgyszerkészitmények hatasait.

Kiilonos 6vatossaggal kell eljarni, ha az alabbi hatéanyagok valamelyikét szedi:
- Cimetidin

- Véralvadasgatlok, pl.: heparin, fenprokumon

- Kortikoszteroidok

- Metotrexat

- Litium

- Immunszuppressziv szerek, pl.: ciklosporin, takrolimusz

- Szivgyogyszerek, pl.: digoxin, ACE-gatlok, béta-blokkolok

- Vizelethajtok

- Kinolon antibiotikumok

- Vérlemezkék dsszecsapzodasat gatld gyogyszerek

- Nem szteroid gyulladascsokkentdk, pl.: ibuprofen, acetilszalicilsav
- Szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok

- Szulfonilureak

- A CYP2C9 izoenzimek serkentdi és gatloi

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezel6orvosaval vagy gyodgyszerészével.

A Xefo nem szedhet6 a terhesség elsé hat honapja és szoptatas alatt. Tilos a Xefo alkalmazasa a terhesség
utols6 harom honapjaban.
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A Xefo alkalmazasa csokkentheti a fogamzoképességet és nem javallott olyan nék kezelésére, akik
teherbe kivannak esni. Fontolora kell venni a lornoxikam-kezelés elhagyasat olyan ndk esetében, akik
sikerteleniil probalnak teherbe esni, illetve akik terméketlenség miatti kivizsgaldson esnek at.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A Xefo egyaltalan nem, vagy elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A XEFOT?

Az Xefot mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Felnéttek: A javasolt adag 8 mg, intravéndsan vagy intramuszkularisan (izomba) adva. A maximalis napi
adag nem haladhatja meg a 16 mg-ot. Egyes betegeknél sziikség lehet tovabbi 8 mg beadasara az elsé
kezelési nap folyaman.

Hasznalat el6tt a Xefo 8 mg oldatos injekcidhoz valé port fel kell oldani a mellékelt 2 ml oldatos
injekciohoz valé olddszerben.

A Xefo 4 mg/ml oldatos injekcidt intramuszkularis (im.) vagy intravénas (iv.) injekcié formajaban kell
alkalmazni. Az injekcidt lassan kell beadni nem kevesebb mint 15 masodperc alatt iv. injekcioként, és
nem kevesebb mint 5 masodperc alatt im. injekcioként.

A Xefo 4 mg/ml oldatos injekciot mindig kiilon kell beadni, hacsak dsszeférhetdsége a masik gyogyszerrel
nem bizonyitott.

Ha az eléirtnal tobb Xefot alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Xefot kapott, kérjiik, forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Tuladagolés esetén az alabbi tiinetek jelentkezhetnek: hanyinger, hanyas, agyi tiinetek (szédiilés,
lataszavarok).

Ha elfelejtette beadni a Xefot
Ne adjon be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Mint minden gyogyszer, igy a Xefo is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. A Xefo és hasonld gyogyszerek alkalmazasa kismértékben fokozhatja a szivinfarktus

(,,miokardialis infarktus”) és az agyi érkatasztrofa (,,sztrok™) kockazatat.

A Xefo leggyakoribb mellékhatasai a hanyinger, emésztési zavar, gyomorrontas, hasi fajdalom, hanyas és
hasmenés.

Gyakori (10 kezelt betegbdl kevesebb mint 1-nél, de 100 kezelt betegbdl tobb mint 1-nél fordul el6)
Enyhe és atmeneti fejfajas, szédiilés, hanyinger, hasi fijdalom, emésztési zavar, hasmenés, hanyas.

Nem gyakori (100 kezelt betegbdl kevesebb mint 1-nél, de 1000 kezelt betegbdl tobb mint 1-nél fordul
eld)
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Etvagytalansag, dlmatlansag, depresszio, kotdhartya-gyulladds, forgo jellegii szédiilés, fiilcsengés, heves
szivdobogas, tulsagosan szapora szivdobogas, kivordsodés, székrekedés, fokozott bélgazgépzidés, savas
felbofogés, szajszarazsag, gyomornyalkahartya-gyulladas, gyomorfekély, fels6 hastaji fajdalom,
nyombélfekély, szajfekély, a majmikddést jellemz6 vizsgalati eredmények emelkedése, pl.: SGPT (ALT)
vagy SGOT (AST)-szintek emelkedése, kiiités, viszketés, tlzott izzadas, borvorosodéssel jaro kiiités,
csalankitités, kopaszodas, iziileti fajdalom, kronikus sokiziileti gyulladas, kopasos iziileti betegség, rossz
kozérzet, az arc felduzzadasa, testsulyingadozas, 6déma, orrnyalkahartya-gyulladas.

Ritka (1000 kezelt betegbdl kevesebb mint 1-nél, de 10 000 kezelt betegbdl tobb mint 1-nél fordul eld)
Torokgyulladas, vérszegénység, vérlemezkék szamanak csokkenése, fehérvérsejtek szamanak csokkenése,
tulérzékenység, zavartsag, idegesség, izgatottsag, aluszékonysag, fonakérzes, izérzékelési zavarok,
remegés, migrén, lataszavarok, magas vérnyomas, héhullam, vérzés, véromleny, nehézlégzés, kohogés,
szurokszéklet, vérhanyas, szdjnyalkahartya-gyulladas, nyeldcségyulladas, gasztro-6zofagealis reflux,
nyelési nehézség, aftas szdjnyalkahartya-gyulladas, nyelvgyulladas, kéros majmiikodés, borgyulladas,
csontfijdalom, izomgdresok, izomfajdalom, éjszakai vizelés, vizeletiiritési zavarok, gyengeség, megnyult
vérzési id6, bor- és nyalkahartya-bevérzés, horgdgores, emelkedett szérum karbamid nitrogén-szint a
vérben, emelkedett kreatininszint, atfirodott peptikus fekély.

Nagyon ritka (10 000 kezelt betegbdl kevesebb mint 1-nél fordul eld)
Mijsejtkarosodas, bor alatti bevérzés, 6déma ¢€s holyagos reakciok, Stevens-Johnson-szindroma, toxikus
epidermalis nekrolizis.

Ha barmely mellékhatés stulyossé valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon kiviil
egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

S. HOGYAN KELL A XEFOT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Az injekcids iliveg a kiilsé csomagolasban tartando.

Felhasznalhatdsagi idétartam az elkészités utan: 24 6ra 21°C-on (£ 2°C).

Ha a bomlas szemmel lathat6 jeleit tapasztaljak a gyogyszerkészitményen, akkor a terméket a helyi
eléirasoknak megfeleléen meg kell semmisiteni.

Az elkészitést kovetden kémiai és fizikai stabilitasat 21°C-on (+ 2°C) 24 6ran at megorizte.
Mikrobioldgiai okokbdl kifolyolag azonban a gydgyszert azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben az
oldatot mégsem hasznaljak fel azonnal, akkor a felhasznalo6 feleldssége, hogy az elkészitést kovetden a
gyogyszerkészitményt mennyi ideig és milyen koriilmények kozott tarolja, de ez semmiképpen sem
haladhatja meg a 24 6ras, 2° — 8°C-on torténd tarolast, kivéve, ha a feloldas és higitas ellendrzott és
validalt aszeptikus koriilmények kozott tortént.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Xefot.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Xefo 4 mg/ml oldatos injekcié
Az injekcios liveg:
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- A készitmény hatéanyaga a lornoxikam.

- A port tartalmazo injekcids tiveg 8 mg lornoxikamot tartalmaz.

- Az elkészitett oldat milliliterenként 4 mg lornoxikdmot tartalmaz.
- Egyéb 6sszetevOk: mannit, trometamol, dindtrium-edetat.

Az ampulla:

- Az olddszer injekcidhoz valo vizet tartalmaz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A por sarga, szilard anyag, az oldoszer pedig atlatszo folyadék.
Elkészités utan az oldatos injekcid sarga, tiszta folyadék.

A Xefo készletben kertil forgalomba, mely a kovetkezdket tartalmazza: 1 db, oldatos injekcidhoz valo port
tartalmazo injekcios iiveg és 1 db, oldatos injekciohoz vald olddszert tartalmazé ampulla.

Kiszerelések: 1, 5, 6 és 10 darabos készlet. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi
forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki

{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma {EEEE/HH)}

[A tagallam tolti ki]

Az alabbi informdciok kizardlag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak
Xefo 8 mg por és oldészer oldatos injekcidohoz
- A készitmény hatéanyaga a lornoxikam.
- A port tartalmazo injekcios liveg 8 mg lornoxikamot tartalmaz.
- Elkészitett oldat: 4 mg lornoxikdm milliliterenként.
- Egyéb 0sszetevok: mannit, trometamol, dindtrium-edetat.
Oldoszer:
Egy ampulla 2 ml injekciohoz vald vizet tartalmaz.

A készitmény felhasznaldsara és kezelésére vonatkozo Gitmutatasok

A Xefo 4 mg/ml oldatos injekciot kozvetleniil hasznalat el6tt készitik el, az injekcios tivegben 1évé port az
ampullaban talalhat6 2 ml oldészerben feloldva.

Az oldat az elkészités utan sarga szin, tiszta folyadék.

Az oldat elkészitése utan cserélje ki a tiit.
Im. injekcidként vald alkalmazas esetén, mély intramuscularis injekcidhoz elegendd hosszisagu ti
sziikséges.

Osszeférhetoség

A Xefo 4 mg/ml oldatos injekcid a kovetkezd oldatokkal kompatibilis:
Ringer oldat

0,9%-o0s natrium-klorid oldat

5%-os dextroz (gliikoz) oldatok
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