I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré | Registravimo liudijimo turétojas Sugalvotas pavadinimas | Stiprumas| Vaisto forma Vartojimo budas Kiekis
Austrija Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Artok 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
4020 Linz, Austrija
Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Lornox 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
4020 Linz, Austrija
Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
4020 Linz, Austrija
Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Artok 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
4020 Linz, Austrija
Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
4020 Linz, Austrija
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Xefo Rapid 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
4000 Roskilde, Danija
Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Lornoxicam “Nycomed” | 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
4020 Linz, Austrija tirpalui Vartoti | raumenis
Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
4020 Linz, Austrija tirpalui Vartoti | raumenis
Belgija Nycomed Christians, Gentsesteenweg 615, Xefo 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
1080 Brussels, Belgija
Nycomed Christians, Gentsesteenweg 615, Xefo 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
1080 Brussels, Belgija
Nycomed Christians, Gentsesteenweg 615, Xefo Acute 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
1080 Brussels, Belgija
Nycomed Christians, Gentsesteenweg 615, Xefo 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
1080 Brussels, Belgija tirpalui Vartoti | raumenis
Bulgarija Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
4020 Linz, Austrija
Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
4020 Linz, Austrija
Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
4020 Linz, Austrija tirpalui Vartoti | raumenis
Cekijos Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
Respublika 4020 Linz, Austrija
Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg

4020 Linz, Austrija




Valstybé naré | Registravimo liudijimo turétojas Sugalvotas pavadinimas | Stiprumas| Vaisto forma Vartojimo budas Kiekis
Cekijos Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
Respublika 4020 Linz, Austrija tirpalui Vartoti | raumenis
Danija Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Lornoxicam “Nycomed” 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
4000 Roskilde, Danija
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Xefo 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
4000 Roskilde, Danija
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Lornoxicam “Nycomed” 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
4000 Roskilde, Danija
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Xefo 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
4000 Roskilde, Danija
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Xefo Rapid 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
4000 Roskilde, Danija
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Lornoxicam “Nycomed” | 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
4000 Roskilde, Danija tirpalui Vartoti | raumenis
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Xefo 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | vena 8 mg
4000 Roskilde, Danija tirpalui Vartoti | raumenis
Estija Nycomed SEFA, Jaama 55B, Xefo 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
63308 Polva, Estija
Nycomed SEFA, Jaama 55B, Xefo 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
63308 Polva, Estija
Nycomed SEFA, Jaama 55B, Xefo Rapid 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
63308 Polva, Estija
Nycomed SEFA, Jaama 55B, Xefo 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
63308 Polva, Estija tirpalui Vartoti | raumenis
Vokietija Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Lornoxicam “Nycomed” 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
4000 Roskilde, Danija
Nycomed Pharma GmbH, Edisonstrasse 16, 85716 Telos 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
Unterschleissheim, Vokietija
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, Lornoxicam “Nycomed” 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
4000 Roskilde, Danija
Nycomed Pharma GmbH, Edisonstrasse 16, 85716 Telos 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
Unterschleissheim, Vokietija
Graikija Nycomed Hellas S.A., 196 Kifissias Avenue, Xefo 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg

15231 Athens, Graikija




Valstybé naré | Registravimo liudijimo turétojas Sugalvotas pavadinimas | Stiprumas| Vaisto forma Vartojimo budas Kiekis

Graikija Nycomed Hellas S.A., 196 Kifissias Avenue, Xefo 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
15231 Athens, Graikija
Nycomed Hellas S.A., 196 Kifissias Avenue, Xefo Rapid 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
15231 Athens, Graikija
Nycomed Hellas S.A., 196 Kifissias Avenue, Xefo 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
15231 Athens, Graikija tirpalui Vartoti | raumenis

Vengrija Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
4020 Linz, Austrija
Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
4020 Linz, Austrija
Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
4020 Linz, Austrija tirpalui Vartoti | raumenis

Italija Nycomed Italija S.r.l., Via Carducci 125, Edificio A, | Taigalor 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
20099 Sesto San Giovanni, Italija
Nycomed Italija S.r.1., Via Carducci 125, Edificio A, | Xefo 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
20099 Sesto San Giovanni, Italija
Nycomed Italija S.r.l., Via Carducci 125, Edificio A, | Taigalor 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
20099 Sesto San Giovanni, Italija tirpalui Vartoti | raumenis
Nycomed Italija S.r.1., Via Carducci 125, Edificio A, | Xefo 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
20099 Sesto San Giovanni, Italija tirpalui Vartoti | raumenis

Latvija Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
4020 Linz, Austrija
Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
4020 Linz, Austrija
Nycomed SEFA, Jaama 55B, Xefo Rapid 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
63308 Polva, Estija
Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
4020 Linz, Austrija tirpalui Vartoti | raumenis

Lietuva Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
4020 Linz, Austrija
Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
4020 Linz, Austrija
Nycomed SEFA, Jaama 55B, Xefo Rapid 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg

63308 Polva, Estija




Valstybé naré | Registravimo liudijimo turétojas Sugalvotas pavadinimas | Stiprumas| Vaisto forma Vartojimo budas Kiekis
Lietuva Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
4020 Linz, Austrija tirpalui Vartoti | raumenis
Liuksemburgas| Nycomed Christians, Gentsesteenweg 615, Xefo 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
1080 Brussels, Belgija
Nycomed Christians, Gentsesteenweg 615, Xefo 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
1080 Brussels, Belgija
Nycomed Christians, Gentsesteenweg 615, Xefo Acute 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
1080 Brussels, Belgija
Nycomed Christians, Gentsesteenweg 615, Xefo 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
1080 Brussels, Belgija tirpalui Vartoti | raumenis
Portugalija Euro-Labor SA, Rua Alfredo da Silva n°16, Acabel 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
2610-016 Amadora, Portugalija
Euro-Labor SA, Rua Alfredo da Silva n°16, Bosporon 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
2610-016 Amadora, Portugalija
Euro-Labor SA, Rua Alfredo da Silva n°16, Acabel 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
2610-016 Amadora, Portugalija
Euro-Labor SA, Rua Alfredo da Silva n°16, Bosporon 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
2610-016 Amadora, Portugalija
Euro-Labor SA, Rua Alfredo da Silva n°16, Acabel Rapid 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
2610-016 Amadora, Portugalija
Euro-Labor SA, Rua Alfredo da Silva n°16, Bosporon Rapid 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
2610-016 Amadora, Portugalija
Euro-Labor SA, Rua Alfredo da Silva n°16, Acabel 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | vena 8 mg
2610-016 Amadora, Portugalija tirpalui Vartoti | raumenis
Euro-Labor SA, Rua Alfredo da Silva n°16, Bosporon 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
2610-016 Amadora, Portugalija tirpalui Vartoti | raumenis
Rumunija Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
4020 Linz, Austrija
Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
4020 Linz, Austrija
Nycomed Austrija GmbH, St. Peter Strasse 25, Xefo 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
4020 Linz, Austrija tirpalui Vartoti | raumenis
Ispanija Laboratorios Andromaco SA, Doctor Zamenhof 36, Acabel 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg

29027 Madrid, Ispanija




Valstybé naré | Registravimo liudijimo turétojas Sugalvotas pavadinimas | Stiprumas| Vaisto forma Vartojimo budas Kiekis
Ispanija Tedec Meiji Farma, S.A., Ctra. M-300, Km 30,500. Bosporon 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
28802 Alcala de Henares, Madrid, Ispanija
Laboratorios Andromaco SA, Doctor Zamenhof 36, Acabel 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
29027 Madrid, Ispanija
Tedec Meiji Farma, S.A., Ctra. M-300, Km 30,500. Bosporon 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
28802 Alcala de Henares, Madrid, Ispanija
Laboratorios Andromaco SA, Doctor Zamenhof 36, Acabel Rapid 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
29027 Madrid, Ispanija
Tedec Meiji Farma, S.A., Ctra. M-300, Km 30,500. Bosporon Rapid 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
28802 Alcala de Henares, Madrid, Ispanija
Laboratorios Andromaco SA, Doctor Zamenhof 36, Acabel 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg
29027 Madrid, Ispanija tirpalui Vartoti | raumenis
Svedija Nycomed AB, Tegeluddsvéigen 17-21, Xefo 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
102 53 Stockholm, Svedija
Nycomed AB, Tegeluddsviagen 17-21, Xefo 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
102 53 Stockholm, Svedija
Nycomed AB, Tegeluddsvégen 17-21, Xefo Akut 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
102 53 Stockholm, Svedija
Nycomed AB, Tegeluddsviagen 17-21, Xefo 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | vena 8 mg
102 53 Stockholm, Svedija tirpalui Vartoti | raumenis
Jungtiné Nycomed UK Ltd., The Magdalen Centre Oxford Xefo 4 mg Plévele dengta tableté Gerti 4 mg
Karalysté Science Park, 0X4 4GA Oxford, Jungtiné Karalysté
Nycomed UK Ltd., The Magdalen Centre Oxford Xefo 8 mg Plévele dengta tableté Gerti 8 mg
Science Park, 0X4 4GA Oxford, Jungtin¢ Karalysté
Nycomed UK Ltd., The Magdalen Centre Oxford Xefo 4 mg/ml | Milteliai ir tirpiklis injekciniam Vartoti | veng 8 mg

Science Park, 0X4 4GA Oxford, Jungtiné Karalysté

tirpalui

Vartoti | raumenis




II PRIEDAS

EMEA PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO CHARAKTERISTIKU
SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR INFORMACINIO LAPELIO PATAISU PAGRINDAS



MOKSLINES ISVADOS

XEFO IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO IVERTINIMO BENDROJI
SANTRAUKA (zr. I prieda)

Lornoksikamas (Xefo ir susij¢ pavadinimai) yra oksikamo klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo,
patvirtintas ir parduodamas rinkoje vidutinio stiprumo ir stipriam skausmui slopinti. | rinka tiekiamos
4 mg ir 8 mg plévele dengtos lornoksikamo tabletés, 8 mg plévele dengtos greitojo atpalaidavimo
lornoksikamo tabletés ir lornoksikamo milteliai ir tirpiklis, i§ kuriy ruoSiamas 4 mg/ml injekcinis
tirpalas, vartojamas injekcijoms i raumenis ir vena.

ES valstybése narése nurodoma nevienoda minéto preparato Xefo ir susijusiy pavadinimy vaisty
informacija (preparato charakteristiky santraukoje (SPC), informaciniame lapelyje (PL) ir Zenklinant),
pvz., dél indikacijuy, doziy, kontraindikacijy, nepageidaujamy reiskiniy ir skirsniuose, kuriuose
pateikiamos vartojimo rekomendacijos.

Kadangi valstybés narés priémé nevienodus nacionalinius sprendimus suteikdamos leidimus prekiauti
minétu preparatu, bendrové Nycomed Danmark ApS kreipési i EMEA prasydama taikant Direktyvos
2001/83/EB i§ dalies pakeistame 30 straipsnyje nustatyta procediira iSspresti skirtumy tarp
nacionaliniu mastu patvirtintos minéto preparato informacijos (SPC, PL ir zenklinimo) klausimus ir
taip suderinti preparato informacija (SPC, PL ir zenklinimo) ir kokybés dokumentacija visoje ES.

e Kokybés klausimai

Be to, siekdamas susitarimo dél svarbiausio su kokybe susijusio SPC skyriaus (tinkamumo vartoti
termino, laikymo salygy), CHMP taip pat pasinaudojo proga suderinti kokybés dokumentacija, kurioje
nurodomi maziau svarbiis duomenys, susij¢ su veikliosios medziagos ir galutinio produkto gamyba ir
kontrole.

e Veiksmingumo klausimai

Terapiné indikacija — skausmas

Klinikiné vystomoji lornoksikamo poveikio skausmui programa apémé 27 tyrimus. Pateikti poveikio
skausmui duomenys pagristi 12 placebu kontroliuojamuy skausmo tyrimy metaanalize (iS dalies
itraukiant ir aktyviaja kontrolg) [Zr. toliau pateikta lentelg].

4 lentelé I metaanalize jtraukti tyrimai

Tyrimo Vartojimo biidas Naudoti parametrai [trauktas | analize

Nr. TOTPAR | SPID IMP 1 2. 3.
CTO1 Geriamieji X X X X X X
CTO02 Geriamieji X X X X X
CTO03 Geriamieji X X X X X
CT14 Geriamieji X X X X X X
CT25-2 [ raumenis X X
CT32 Geriamieji X X X X
CT50 Geriamieji X X
CT51 Geriamieji X X
CT70 I vena X X X
CT78 Geriamieji X X X X X X
CT85 [ raumenis/geriamieji X X X X
CT87 [ raumenis X X X X

TOTPAR = bendras skausmo slopinimas (angl. fotal pain relief), SPID = skausmo intensyvumo skirtumai (angl. sum of pain
intensity differences), IMP = bendras ispiidis (angl. overall impression)



Atlikta triju daliu metaanalizé, siekiant jvertinti bendra lornoksikamo skausmo slopinimo poveiki.
Kaip pabrézé leidimo prekiauti turétojas, $i metaanalizé buvo apribota placebu kontroliuojamais
tyrimais, kadangi analizés tikslas buvo jvertinti skirtumus, lyginant su placebu [4 lent.].

Bendra diskusija apie metaanalizes

1 metaanalizé

Si metaanalizé apémé tik 3 treCiyjy kriiminiy danty operacijos tyrimus (CTO1, CT14, CT78), kuriy
metu buvo vartojamas geriamasis lornoksikamas. Du treCiyjy kriminiy danty operacijy tyrimai
neijtraukti | pirmaja metaanaliz¢. Sprendimo nejtraukti tyrimo CT3 duomeny prieZastis néra aiski (jis
buvo itrauktas { antraja metaanalizg; vienetinés dozés taikytos po operacijos). Tyrimo CTX 87
duomenys neitraukti, kadangi atskiros 4-20 mg dozés LNX buvo Svirks§¢iamos i raumentis.

Nustatant dozés-poveikio santyki iki 32 mg tik vienas tyrimas (CT78) apémé 16 mg ir 32 mg dozg, dél
ko sumazéja dozés-poveikio santykio aktualumas, kadangi nustatytas didesnés kaip 8 mg geriamojo
LNX dozés-poveikio santykis pagristas tik vieno tyrimo duomenimis.

Poveikis parametrams TOTPAR ir PPRA, vartojant 2 mg ir 4 mg dozes per tyrimg CTO01 i§ esmés
nesiskyré nuo placebo. Palyginti su placebu skausmo intensyvumas aisSkiai sumazéjo tik vartojant
geriamagji LNX >8 mg dozémis (8 mg doze tyrimo CTOl metu). Parametro SPID skirtumy
nepastebéta.

2 metaanalizé

Antroji metaanalizé apémé septynis tyrimus (CTO1, CT02, CT03, CT14, CT32, CT78 ir CT85), kuriy
metu i§ viso 1581 pacientas vartojo geriamaji lornoksikama. Keturiuose i§ septyniy tyrimy siekta
nustatyti, kaip vaistas slopina skausma po treciyju kriiminiy danty operacijos (trys i§ $iy tyrimy jau
buvo itraukti | pirmaja metaanalizg).

Tik per du i$ septyniy tyrimy vartotos 16 mg dozés ir tik viename i§ septyniy tyrimy — 32 mg dozeé. Iki
16 mg dozés-poveikio santykis nustatytas remiantis dviejy tyrimy duomenimis. Tyrimo CT85 metu
suvartota tik viena geriamyjy LNX 8 mg dozé.

Atliekant metaanaliz¢ nustatytas TOTPAR i$ esmés skyrési nuo placebo, vartojant 4 mg geriamojo
LNX dozes ir >4 mg geriamojo LNX dozes, taciau reikia pazyméti, kad dviejuose i§ septyniy tyrimy
(CTO1, CT03) 4 mg LNX dozés poveikis, vertinant bendra skausmo slopinima, Zymiai nesiskyré nuo
placebo grupés. Tyrimo CT02 metu tarp grupiy nenustatyta reikSmingy ITT populiacijos TOTPAR
skirtumy, tac¢iau PP populiacija i$ esmés skyrési gydant placebu ir aktyviuoju gydymo biidu.

Pradiniy ir antrosios metaanalizés duomeny reikSmingumo lygio palyginimas nebuvo atliktas, ir
atsakyme §ios informacijos truksta.

3 metaanalizé

Trecioji metaanalizé bendram ispiidziui susidaryti atlikus dvylika placebu kontroliuojamy dvigubu
aklyjy lornoksikamo veiksmingumo tyrimy apémé viena LNX vartojimo parenteriniu biidu (i
raumenis) tyrima (CT87) ir du pakartotinai i vena SvirkS¢iamy vaisty tyrimus (CT25-2, CT70).
Kadangi geriamyjy tableiy ir injekciju i raumenis ar vena vartojimo farmakokinetika nevienoda,
bendras duomeny naudojimas abejotinas ir nenaudotinas geriamajam vaistu vartojimo buidui pagristi.
Be to, galutinis tikslas — susidaryti bendra ispiidi, — kuris visuose treciosios metaanalizés tyrimuose
naudotas kaip antraeilis tikslas, negali itikinamai pagristi leidimo prekiauti turétojo pozitirio dél
visuotinés indikacijos skausmui slopinti. Taigi, tre¢iosios metaanalizés duomenys i§ esmés nepadeda
pagristi leidimo prekiauti turétojo paraiskos dél neriboto lornoksikamo vartojimo skausmui slopinti.

Bendrai naudoti treCiosios metaanalizés geriamojo ir i raumenis Svirk§¢iamo lornoksikamo vartojimo
duomenis néra pakankamai pagrista. Kadangi lornoksikama su$virk$tus i raumenis jis greifiau
Isisavinamas ir pasiekiamas aukStesnis Cmax, bendrai naudoti geriamojo ir $virkS¢iamojo vaisty
vartojimo biidy veiksmingumo duomenis nepagrista. Kita vertus, treiosios metaanalizés parametras



IMP (bendras ispuidis) yra per silpnas veiksmingumo parametras, galintis pagristi tik TOTPAR
analizg, ir iSvados dél veiksmingumo turi biiti pagristos daugiausia pirmosios ir antrosios metaanalizés
rezultatais. Dél Sios priezasties nauja trecioji metaanalizé, nagringjanti tik geriamuyjy vaisty vartojimo
duomenis, negalés suteikti daugiau informacijos §iai diskusijai.

Terapiné indikacija — reumatinis skausmas (RA)

Atlikta 11 lornoksikamo tyrimy, kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys reumatoidiniu artritu (RA),
iskaitant devynis kontroliuojamus ir du nekontroliuojamus klinikinius II ar III fazés RA serganciu
pacienty tyrimus.

Kadangi i8kilo duomeny aiskinimo sunkumuy dél taikyty skirtingu metody, pavyzdziui, dozavimo
rezimo, tyrimy tvarkos ir gydymo trukmés, tik keturi i§ Siy tyrimu pripazinti tinkamais moksliskai
pagristai bendrai veiksmingumo duomeny analizei — metaanalizei. Tyrimai, kuriuos atliekant tirtos
kitokios nei rekomenduojamos dozés — 4 mg tris kartus per para arba 8 mg du kartus per parg —
nejtraukti i analize.

Atliekant bendra analize (metaanalizg) siekta palyginti skirtingy lornoksikamo doziy ir lyginamyju
vaisty arba placebo veiksminguma RA serganciy pacienty grupéje.

Bendra diskusija dél RA
RA gydymo rezultatus galima apibendrinti taip:

Lornoksikamas, vartojamas dozémis po 4 mg tris kartus per para ir po 8 mg du kartus per para yra
veiksmingas, gydant RA simptomus.

Veiksmingumo stabilumas buvo pasiektas, vartojant 8 mg doze¢ du kartus per para; todél Sis dozavimo
rezimas laikomas maksimalia lornoksikamo doze, vartotina RA simptomams gydyti.

Lornoksikamas, vartojamas dozémis po 4 mg tris kartus per para, arba po 8 mg du kartus per para yra
ne maziau veiksmingas, negu diklofenakas, vartojamas po 50 mg tris kartus per para ir naproksenas,
vartojamas po 500 mg du kartus per para.

Siuo vaistu gydyti reumatoidinj artrita leista $esiolikoje i§ $esiolikos valstybiy nariy (AT, BE, CZ, DE,
DK, EE, ES, GR, HU, IT, LT, LV, PT, SE, UK). SPC nurodytos plévele dengty 8 mg tableciy
dozavimo rekomendacijos pagristos pateiktais duomenimis.

Terapiné indikacija — osteoartritas (OA)

Atlikti astuoni placebu ir (arba) referenciniu vaistu kontroliuojami klinikiniai tyrimai, kuriuose
dalyvavo pacientai, sergantys OA. Dél skirtingy tyrimo metody ir dozavimo rezimy tik 4 i$ §iy tyrimy
(CT18, CT33, CT63, CT80) atrinkti retrospektyviniam iSsamiam jvertinimui atlikti. Aklasis gydymas
truko keturias savaités, atlickant tyrimus CT18 ir CT80, ir 12 savaiiy, atliekant tyrimus CT33 ir
CT63. Dél Sios priezasties statistiné analizé buvo apribota 4 savai¢iy gydymo etapu, kurio, pagal
tarptautines normas, pakanka NVNU OA gydymo terapiniam veiksmingumui nustatyti. Anksciau
laiko nutraukus tyrima, pasirenkami paskutinio stebéjimo duomenys.

Leidimo prekiauti turétojas apibendrino tyrima CT80, palygings dozes po 4 mg du kartus per parg ir
8 mg du kartus per para su placebu, ir tyrima CT63, palygings dozes po 4 mg tris kartus per para ir
8 mg du kartus per para su 50 mg tris kartus per para vartojamomis diklofenako dozémis, kaip
bandomuoju vaistu.

Bendra diskusija dél OA
OA gydymo rezultatus galima apibendrinti taip:

Lornoksikamas, vartojamas dozémis po 8 mg du kartus per para (16 mg), yra veiksmingesnis uz
placeba.
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Lornoksikamas, vartojamas dozémis po 8 mg du kartus per para, yra ne maziau veiksmingas negu
diklofenakas, vartojamas po 50 mg tris kartus per para, ir naproksenas, vartojamas po 500 mg du
kartus per para.

Siuo vaistu gydyti reumatoidinj artrita leista keturiolikoje i§ $eSiolikos valstybiy nariy (AT, BE, CZ,
DE, DK, ES, GR, HU, LT, LV, PT, SE, UK). SPC nurodytos plévele dengtu 8 mg tableciy dozavimo
rekomendacijos pagristos pateiktais duomenimis.

SPC rekomendacijos
Terapinés indikacijos — SPC 4.1 skyrius
Patvirtintos toliau iSvardinty jvairiy vaisto formy ir stiprumy lornoksikamo terapinés indikacijos.

= Lornoksikamas, 4 mg ir 8mg, plévele dengtos tabletés
- Trumpalaikis imaus silpno ir vidutinio stiprumo skausmo slopinimas.

- Skausmo ir uzdegimo simptomy slopinimas, sergant osteoartritu.
- Skausmo ir uzdegimo simptomy slopinimas, sergant reumatoidiniu artritu.

= Lornoksikamas, 8 mg, milteliai ir skiediklis injekciniam tirpalui ruosti
Trumpalaikis amaus silpno ir vidutinio stiprumo skausmo slopinimas

= Lornoksikamas Rapid, 8 mg, plévele dengtos tabletés
Trumpalaikis amaus silpno ir vidutinio stiprumo skausmo slopinimas

Posologija — 4.2 skyrius

= Lornoksikamas, 4 mg ir 8 mg, plévele dengtos tabletés
8-16 mg lornoksikamo per parq, dalinant j 2 ar 3 dozes. Maksimali rekomenduojama paros dozé yra
16 mg.

= Lornoksikamas, 8 mg, milteliai ir skiediklis injekciniam tirpalui ruoSti
Rekomenduojama dozé: 8 mg j venq arba j raumenis. Paros dozé negali virsyti 16 mg. Kai kuriems
pacientams gali prireikti papildomos 8§ mg dozés per pirmasias 24 valandas.

= Lornoksikamas Rapid, 8 mg, plévele dengtos tabletés

Rekomendacijos dél LNX-QR dozavimo pagristos tyrimy rezultatais, gautais po LNX injekciju i
raumenis, ir lyginamyju tyrimy LO-030-IN, kuriy metu LNX, vartojamas imiam juosmens skausmui
slopinti, buvo lyginamas su natrio diklofenaku. [prasta praktika, kai iimaus skausmo gydymas NVNU
pradedamas, skiriant didel¢ pirmaja doze (pvz., dviguba doze¢), norint pasiekti zymu skausmo
sumazéjima pacioje gydymo pradzioje.

Nebuvo pilnai jrodyta, kad pradiné 16 mg lornoksikamo (QR) dozé ir pirmaja gydymo diena po 12
valandy suvartojama 8 mg dozé veikia zymiai geriau, negu 8 mg lornoksikamo Rapid dozé, vartojama
du kartus per para. (Vienos i raumenis Svirk§¢iamos 8 mg lornoksikamo dozés farmakokinetinés
savybés panasios | geriamosios 8 mg lornoksikamo (QR) dozés.)

Irodyta, kad i raumenis susvirksta pradiné 16 mg lornoksikamo dozé ir po to suvartota 8 mg dozé
veiksminga ir saugi pacientams, kuriems reikia nuslopinti skausma po chirurginiy operacijy (tyrimas
CT89). Analogiska pradiné geriamojo lornoksikamo 16 mg dozé, suvartota tyrimo LD-030-IN metu, ir
po to pirmaja diena skirta 8 mg antroji dozé pasirodé esanti veiksminga ir saugi pacientams su fimiu
juosmens skausmu. Remiantis Siais duomenimis, atrodo, kad galima pagristi didesnés pradinés
lornoksikamo — QR dozés vartojima. Leidimo prekiauti turétojo atsakymas ijvertintas kaip priimtinas,
ir nebuvo prasSyta pateikti papildomy duomeny.

Umaus skausmo atveju patvirtinta posologija:

8—16 mg lornoksikamo, vartojamo dozémis po 8 mg. Pirmqgjq gydymo dienq, po pradinés 16 mg dozés
praéjus 12 valandy, gali biti duodama 8 mg dozé. Po pirmosios gydymo dienos maksimali
rekomenduojama paros dozé yra 16 mg.
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Lornoksikamo Rapid plévele dengtos tabletés tiekiamos kaip geriamieji vaistai, ir turi biiti uzgeriamos
stikline skyscio.

= Visy vaisto formy ir stiprumy lornoksikamui

Patvirtinus PhVWP (farmakologinio budrumo darbo grupei), 2007 m. sausio ménesj itraukta Si
formuluoté:

Nepageidaujamy reiskiniy skaiciy galima sumazinti iki minimumo, naudojant maZiausiq veiksmingq
trumpiausio poveikio doze, reikalingq simptomams kontroliuoti (zr. 4.4 skyriy).

Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés — 4.4 skyrius

= Visy vaisto formy ir stiprumy lornoksikamui

Patvirtinus PhVWP, 2005 m. spalio ménesi ir 2007 m. sausio ménesij itraukta §i formuluoté:
Nepageidaujamy reiskiniy skaiciy galima sumazinti iki minimumo, naudojant maziausiq veiksmingq
trumpiausio poveikio doze, reikalingq simptomams kontroliuoti (Zr. 4.2 skyriy ir pavojy VT ir Sirdies
bei kraujagysliy sistemai sqrasq).

Kraujavimas | virskinimo traktq, opos ir perforacija: apie VI kraujavimq, opas ar perforacijq, kurios
gali biti mirtinos, buvo pranesama vartojant visus NVNU bet kuriuo gydymo momentu,
nepriklausomai nuo to, ar buvo jspéjamyjy simptomy, ir nuo ankstesnés sunkiy VT atvejy istorijos.

Kraujavimo §{ VT, opy ar perforacijos rizika yra didesné pacientams, vartojantiems didesnes NVNU
dozes, pacientams, turéjusiems opq, ypac¢ su kraujavimu ar perforacija (zr. 4.3 skyriy), taip pat
pagyvenusiems pacientams. Siy pacienty gydymq reikéty pradéti kuo maZesnémis dozémis. Reikia
ivertinti galimybe gydyti Siuos pacientus, taip pat pacientus, kurie kartu turi vartoti nedideles dozes
acetilsalicilo rigsties ar kity vaisty, didinanciy virskinimo trakto pazeidimo rizikq (zr. toliau pateiktq
informacijq ir 4.5 skyriy), derinant NVNU su apsauginiais vaistais (pvz., mizoprostoliu ar protono
pompos inhibitoriais). Rekomenduojama reguliariais intervalais stebéti Siuos pacientus.

Pacientai, sergantys VT toksiskumu, ypac pagyvene pacientai, turi pranesti apie nejprastus pilvo
simptomus (ypac kraujavimq { VT), ypatingai pradiniy gydymo etapy metu.

Bitina imtis atsargumo priemoniy, gydant pacientus, kartu vartojancius kitus vaistus, galincius
padidinti opy atsiradimo ar kraujavimo rizikq, pavyzdziui, geriamuosius kortikosteroidus,
antikoaguliantus, pavyzdziui, varfaring, selektyvinius serotonino reabsorbcijos inhibitorius, arba
antitrombocitinius vaistus, tokius kaip acetilsalicilo riigstis (zr. 4.5 skyriy).

Jei pacientams, vartojantiems lornoksikamq, pasireiskia kraujavimas { VT arba isopéjimas, gydymq
reikia nutraukti.

NVNU reikia atsargiai skirti pacientams, sirgusiems virskinimo trakto ligomis (opiniu kolitu, Krono
liga), kadangi jy buklé gali pablogéti (zr. 4.8 skyriy).

Pagyvenusiems zmonéms dazniau pasireiskia neigiamos reakcijos { NVNU, ypacé kraujavimas i
virskinimo traktq ir perforacija, bitklés, kurios gali biiti mirtinos (Zr. 4.3 skyriy)

Pacientams, sergantiems hipertenzija ir (arba) lengvu ar vidutinio sunkumo kongestiniu Sirdies
nepakankamumu, reikalingas atitinkamas stebéjimas ir konsultacijos, kadangi apie skysciy
susilaikymq ir pabrinkimus buvo pranesta kaip apie reiskinius, siejamus su NVNU vartojimu.

Klinikiniy tyrimy ir epidemiologiniai duomenys leidzia teigti, kad kai kuriy NVNU vartojimas (ypac
didelémis dozémis ir ilgalaikiam gydymui) gali biti susijes su nedideliu arterinés trombozés atvejy
(pavyzdziui, miokardo infarkto ar insulto) rizikos padidéjimu. Néra pakankamai duomeny, leidzianciy
atmesti tokios rizikos galimybe, vartojant lornoksikamaq.
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Pacientai su nekontroliuojama hipertenzija, kongestiniu Sirdies nepakankamumu, diagnozuota iSemine
Sirdies liga, periferiniy arterijy susirgimais ir (arba) cerebrine kraujagysliy liga lornoksikamu gali
biiti gydomi tik po kruopstaus jvertinimo. PanaSus jvertinimas turi biiti atliktas ir prieS pradedant
pacienty su Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy (pvz., hipertenzijos, hiperlipidemijos, cukrinio
diabeto, ritkanciy) rizikos faktoriais gydymaq, numatomq ilgesniam laikotarpiui.

NésStumas ir Zindymas — 4.6 skyrius

Nuspresta itraukti Sia formuluote:
Lornoksikamq draudziama vartoti paskutinius tris néstumo ménesius ir nereikéty vartoti pirmuosius
SeSis ménesius ir gimdymo metu, kadangi néra klinikiniy duomeny apie jo poveiki néstumo metu.

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus — 4.7 skyrius

Nuspresta itraukti Sia formuluote:
Pacientai, gydymo lornoksikamu metu jauciantys svaiguli ir (arba) mieguistumq, neturéty vairuoti ar
valdyti mechanizmy.

Farmakodinaminés savybés — 5.1 skyrius
Farmakodinaminiy savybiu apraSymo formuluociy skirtumai jvairiose valstybése narése pasalinti.

Farmakokinetinés savybés — 5.2 skyrius

Farmakokinetiniy savybiy apraSymo formuluociy skirtumai jvairiose valstybése narése paSalinti.
Tyrimo CT13 metu stebétas lornoksikamo, vartojamo didesnémis dozémis (12 mg/d. ar 16 mg/d.),
kaupimasis létine kepeny liga serganciy pacienty organizme buvo aprasytas SPC:

Neéra reiksmingy lornoksikamo kinetiniy savybiy pokyciy, vartojant ji pacientams sergantiems inksty
ar kepeny nepakankamumu, isskyrus kaupimqsi organizme, kuris pasireiskia létine kepeny liga
sergantiems pacientams po 7 dieny gydymo 12 mg ir 16 mg paros dozémis.

Ikiklinikiniai saugumo duomenys — 5.3 skyrius
Skirtumai tarp valstybiu nariy buvo panaikinti.

° Saugumo Klausimai

Saugumo duomeny bazé, pacienty skaicius ir poveikis

Saugumo duomeny bazé (SDB) apima visus lornoksikamo tyrimus, atliktus bendrovei Nycomed
Pharma prizitirint (treCiyju Saliy atlikti tyrimai nebuvo itraukti), i§ viso ji apima duomenis, gautus
gydant apie 12 750 pacienty, i§ kuriy7 427 vartojo lornoksikama.

I SDB itraukti duomenys, gauti i§ 103 klinikiniy tyrimy, iskaitant 57 dvigubus akluosius tyrimus, 4
viengubus akluosius tyrimus ir 50 atviryju tyrimy, i§ kuriy 8 buvo tolesnis stebéjimas po randomizuoty
tyrimy.

Daugiau kaip 12 000 pacienty dalyvavo 103 tyrimuose, i§ kuriy 43, kuriuose dalyvavo 810 pacienty,
buvo klasifikuoti kaip I fazés tyrimai. Lornoksikamas buvo bandomas 34 skausmo tyrimuose, kuriuose
dalyvavo 7 761 pacientas. [prasti reumatiniai susirgimai tirti 26 tyrimuose, kuriuose dalyvavo 3 621
pacientas: atlikta 12 reumatoidinio artrito (RA) tyrimy, 8 osteoartrito (OA) tyrimai, 3 abiejy indikacijy
tyrimai ir 3 kity reumatiniy susirgimy gydymo indikaciju (t.y., ankilozinio spondilito (AKS),
nesgnarinio reumatizmo ir iminés podagros) tyrimai. 57,8 % visy pacienty (7 046 i§ 12 192) vartojo
lornoksikama (Zr. toliau pateikta lentelg).

Lentelé Pacienty skaifius, pagal indikacija ir gydymag

| Indikacija (sk.) | Lornoksikamas Placebas | Lyginamieji I8 viso
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vaistai

I fazé (43) 626 62 122 810

Skausmas (34) 4 065 718 2978 7761
Reumatologija ~ (26) 2355 474 792 3621
IS viso (103) 7 046 1254 3892 12192

Duomenys i$ priede pateiktos 2.7.4.1.1 lentelés

Nepageidaujami reiskiniai (NR)

Toliau pateiktoje lenteléje parodytas pacientu, kuriems pasireiSké NR, skaiCius procentine iSraiSka
pagal daznuma, sisteming organy klasifikacija (SOC, WHO), lornoksikamo dozg ir indikacija. IS viso
21 % pacienty pasireiské bent vienas NR. Daznumas, atsizvelgiant i dozg, buvo: 17,0 % (8 mg), 27 %
(12mg) ir 22,7% (16 mg). Vartojant visus NVNU, virSkinimo trakto (VT) sutrikimai buvo
dazniausiai pasitaikantys nepageidaujami reiskiniai, po to seké centrinés nervuy sistemos (CNS)
sutrikimai, periferinés nervy sistemos (PNS) sutrikimai, psichiniai sutrikimai (Psich.) (6 %), kiti
sutrikimai (2 %), viso organizmo sutrikimai (2 %) ir odos reakcijos (1 %). Reakcijos, susijusios su
kitais sisteminiais organais (SOC), pasirei$ké maziau kaip 1 % pacienty.

Lentelé NR, apie kuriuos praneSta gydant lornoksikamu, daZnumas pagal SOC,
indikacija ir doze

Indikacija Skausmas Reumatologija I$ viso
Lornoksikamo dozeé Maza | 8 mg | 12 mg 16 mg | Didelé| I8 viso| Maza | 8 mg | 12 mg 16 mg | Didelé|ls viso [I3 viso
Vartojusiy pacienty
skaicius 604 1,265 | 587 1,054 | 467 3,908 | 285 841 575 698 167 2,352 | 6,260
Proc. pacienty, kuriems

pasireiské NR 14 14 24 21 22 18 20 22 30 26 22 26 21
Virskinimo trakto 5 7 19 14 15 11 12 15 21 21 15 18 14
CNS, PNS, Psich. 9 5 6 6 4 6 6 6 8 3 1 6 6
Kiti 1 1 1 2 4 2 0.4 1 2 2 3 2 2
Viso organizmo 3 2 2 2 1 2 2 1 2 1 2 2 2
Odos 0,2 0,6 0,3 1 1 0,7 3 2 3 2 4 3 1
Sirdies ir kraujagysliy 0,5 0,6 0,3 0,4 0,2 0,4 0,5 1 0,6 0,5 0,5
Hematologiniai 02 |02 | 02 0,1 04 |02 |04 |02 |05 1 06 | 04
Slapimo taky 0,1 0,2 0,4 0,2 0,2 0,8 0,9 0,3 0,6 0,3
Metaboliniai/
endokrininiai 0,2 0,0 0,7 0,6 1 0,6 0,6 0,8 0,3
Kvépavimo taky 0,3 0,2 0.2 02 | 02 04 | 07 04 [ o6 | o5 | 03
Kepeny 0,2 0,1 0,5 0,7 0,1 0,6 0,4 0,2

Duomenys is klinikinio saugumo ataskaitoje pateiktos 2001 m. gruodzio 21 d. lentelés 2.13

Sunkiis nepageidaujami reiSkiniai/mirties atvejai/kiti reikSmingi atvejai

=  Sunkios nepageidaujamos reakcijos | vaistus

Bendras sunkiy nepageidaujamy reiSkiniy (SNR) daznumas, vartojant lornoksikama, buvo 0,6 %. Jis
didgjo, ilgéjant gydymo trukmei (atitinkamai 0,3 %, 0,5 % ir 1,9 % trumpalaikio, vidutinés trukmés ir
ilgalaikio gydymo atvejais), ir ilgalaikio gydymo atvejais jam turéjo itaka pacienty sergamumas
létinémis ligomis: didesné dalis pacienty, kuriems pasireiSké SNR, sirgo RA arba buvo pagyveng
pacientai, itraukti i pooperacinio skausmo tyrimus, pavyzdziui, po klubo sanario pakeitimo.

Remiantis literatiroje randamais duomenimis, SNR skaicius, vartojant NVNU, svyruoja nuo 0,3 % iki
4,7 %, tai rodo, jog SNR atsiradimo rizika, vartojant lornoksikama, nesiskiria nuo kity NVNU
vartojimo rizikos.

Nors iki Siol nemaZzai pacienty jau gydomi lornoksikamu, pranesta tik apie keleta sunkiy
nepageidaujamy reakcijy, biidingy NVNU, kurios pasireiské, vartojant lornoksikama. Nepranesta apie
jokias sunkias §lapimo taky, CNS ir odos reakcijas. Visos kepeny ir hematologinés reakcijos buvo
nesunkios.
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=  Mirties atvejai

AStuoni pacientai miré po gydymo lornoksikamu, ir trys pacientai — po gydymo lyginamaisiais
vaistais; tokiy atveju nebuvo nustatyta, vartojant lornoksikama parenteriniu biidu. Mirties atveju
daznis, vartojant lornoksikama, skaiCiuojant paciento metams, yra 0,007; atitinkamas gydymo
lyginamuoju vaistu rodiklis beveik tris kartus didesnis (0,020).

Trys lornoksikama vartoj¢ pacientai dalyvavo tyrimuose, kuriy metu buvo nustatomas lornoksikamo
veiksmingumas, slopinant skausma dél prostatos vézio metastaziy kauluose, ir $i liga buvo dvieju
pacientu mirties priezastis. Treciasis pacientas miré nuo miokardo infarkto. Kity trijuy atvejuy priezastis
buvo Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos, kurios pasireiské pacientams su reumatiniais susirgimais,
dalyvavusiems ilgalaikiuose tyrimuose. Atsakingas tyréjas nustaté, kad visi mirties atvejai, apie
kuriuos buvo pranesta vartojant lornoksikama, nebuvo susije su gydymu, ir gali atspindéti tik ta fakta,
kad Siuose tyrimuose dalyvavo daugybinémis ligomis sergantys pacientai.

SPC rekomendacijos

Kontraindikacijos — 4.3 skyrius

=  Visoms lornoksikamo formoms ir stiprumams
Nuspresta itraukti Sias kontraindikacijas:
- Paskutinieji trys néstumo ménesiai (zr. 4.6 skyriy)

Be to, patvirtinus Ph VWP, 2005 m. spalio ménesj ir 2007 m. sausio ménesj itraukta $i formuluoté:

- Ankstesni kraujavimo { virskinimo traktq ar perforacijos atvejai, susije su anksciau taikytu gydymu
NVNU.

- Esama ar atsinaujinanti dvylikapirStés Zarnos opa ir (arba) kraujavimas (du ar daugiau aiSkis
patvirtinto iSopéjimo ar kraujavimo epizodai)

- Umus Sirdies nepakankamumas

Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika — 4.5 dalis

D¢l to, kad kai kurie vaistai, vartojant juos kartu su NVNU/lornoksikamu, gali sukelti saveika ir
padidinti toksiSkumo rizika, i SPC itrauktos rekomendacijos dél steb&jimo, vartojant kai kuriuos
vaistus (metotreksata, litj ir ciklosporina).

= Visoms lornoksikamo formoms ir stiprumams

Nuspresta itraukti Sig informacija:

- Metotreksatas: padidéjusi metotreksato koncentracija plazmoje. Gali sukelti toksiskumo padidéjimq.
Taikant gydymaq kartu su Siais vaistais, butina atidZiai stebéti pacientq.

- Litis: NVNU slopina inksty licio klirensq, todél licio koncentracija plazmoje gali virsyti toksiskumo
ribas. Dél Sios priezasties biitina sekti licio koncentracijq, ypac pradedant gydymgq, koreguojant
dozes ir nutraukiant gydymaq.

- Ciklosporinas. padidéjusi ciklosporino koncentracija plazmoje. Ciklosporino nefrotoksiskumq gali
sustiprinti inksty prostaglandiny poveikis. Taikant suderintq gydymaq, turi biiti stebima inksty
funkcija.

Nepageidaujamas poveikis — 4.8 skyrius

= Visoms lornoksikamo formoms ir stiprumams

Nuspresta, kad Sie Salutiniai reiskiniai laikytini nepageidaujamu poveikiu: svorio pakitimai,
ekchimozeg, ilgesnis kraujavimo laikas, bronchy spazmai, rinitas, perforuota dvylikapir$tés zarnos opa,
purpura, padidéjusi $lapalo ir kreatinino koncentracija kraujyje.

Be to, patvirtinus PhVWP, 2005 m. spalio ménesj ir 2007 m. sausio ménesi itraukta i formuluoté:
Dazniausiai pastebimas nepageidaujamas NVNU poveikis yra virskinimo trakto sutrikimai. Yra
dvylikapirstés zarnos opy, perforacijos ar kraujavimo § VT tikimybé, kartais Sie atvejai gali biuiti

mirtini, ypac pagyvenusiems pacientams (zr. 4.4 skyriy).
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Buvo pranesta apie edemos, hipertenzijos ir Sirdies nepakankamumo atvejus, susijusius su gydymu
NVNU.

Klinikiniy tyrimy ir epidemiologiniai duomenys leidzia teigti, kad kai kuriy NVNU vartojimas (ypac
didelémis dozémis ir ilgalaikiam gydymui) gali biiti susijes su padidéjusia arterinés trombozés atvejy
(pavyzdziui, miokardo infarkto ar insulto) rizika (Zr. 4.4 skyriy).

. ISvados
Apskritai, paraiSkos pateikéjas atsake { procediiros metu iskeltus klausimus patenkinamai, nors leidimo
prekiauti turétojo veiksmingumo ir saugumo bazéje yra nedideliy trikumuy, susijusiy su mazos

Leidimo prekiauti turétojas pateiké PhVWP pagrinding informacija apie NVNU, susijusia su
virskinimo trakto saugumu, odos reakcijomis ir Sirdies bei kraujagysliy sistemos saugumu (2005 m.
spalio mén.). Taip pat atsizvelgta | naujausia PhVWP pagrinding informacija apie NVNU sauguma
Sirdies ir kraujagysliy sistemos atzvilgiu.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR INFORMACINIO
LAPELIO PATAISU PAGRINDAS

Kadangi

- kreipimosi tikslas buvo preparato charakteristiky santraukos, zenklinimo ir informacinio lapelio
suderinimas,

- preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir informacinis lapelis, pasiiilyti leidimo prekiauti
turétojo, jvertinti, remiantis pateikta dokumentacija ir moksline diskusija Komitete,

CHMP rekomendavo pataisyti leidima (-us) prekiauti Xefo ir susijusiy pavadinimy vaistais (Zr.

I prieda), kuriy preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir informacinis lapelis pateikti
I priede.
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS
LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xefo 4 mg plévele dengtos tabletés

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 4 mg lornoksikamo.

Pagalbiné medziaga: 94 mg laktozés

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.

Balta ar gelsva pailga plévele dengta tableté, vienoje puséje ispausta “L04”.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

- Trumpalaikis iminio silpno ar vidutinio intensyvumo skausmo mal$inimas.
- Simptominis osteoartrito sukelto skausmo ir uzdegimo malSinimas.

- Simptominis reumatoidinio artrito sukelto skausmo ir uzdegimo malSinimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Pacientui tinkamas dozavimas turi biiti parenkamas atsizvelgiant i reakcija i gydyma.

Skausmo mal§inimas
Lornoksikamo paros dozé yra 8 — 16 mg. Ji iSgeriama per 2 — 3 kartus. DidZiausia rekomenduojama
paros dozé yra 16 mg.

Osteoartrito ir reumatoidinio artrito gydymas
Rekomenduojama pradiné lornoksikamo paros doz¢ yra 12 mg. Ji iSgeriama per 2 — 3 kartus.
Didziausia palaikomoji lornoksikamo paros dozé - 16 mg.

Plévele dengtos Xefo tabletés geriamos. Tablete reikia nuryti uzsigeriant pakankamu kiekiu skyscio.

Papildoma informacija apie specifines pacienty grupes

Vaikai ir paaugliai
Lornoksikamo nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes
duomeny apie sauguma ir veiksminguma néra.

Senyvi pacientai

Senyviems (vyresniems kaip 65 mety) pacientams specifiniy dozavimo rekomendaciju néra, taciau
jiems lornoksikamo biitina skirti atsargiai, nes tokie ligoniai blogiau toleruoja nepageidaujama poveiki
virSkinimo traktui (Zr. 4.4 skyriy).

Ligoniai, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Jei inksty funkcijos sutrikimas lengvas arba vidutinio sunkumo, didziausia rekomenduojama paros
dozé yra 12 mg, ji iSgeriama per 2 — 3 kartus (zr. 4.4 skyriu).

Ligoniai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
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Jei kepeny funkcijos sutrikimas vidutinio sunkumo, didZiausia rekomenduojama paros doz¢ yra
12 mg, ji iSgeriama per 2 — 3 kartus (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamas poveikis gali sumazéti, vartojant maziausia veiksminga vaisto doz¢ trumpiausia
laika, biitina simptomy kontrolei (zr. 4.4 skyriu).

4.3 Kontraindikacijos

- Padidégjes jautrumas lornoksikamui arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

- Trombocitopenija.

- Padidéjgs jautrumas kitokiems nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), iskaitant
acetilsalicilo ruigsti (buvo tokiy simptomy kaip astma, rinitas, angioneuroziné edema ar
dilgéling).

- Sunkus Sirdies nepakankamumas.

- Kraujavimas i$ virskinimo trakto, smegeny kraujagysliy ar kitoks kraujavimo sutrikimas.

- Buves su NVNU vartojimu susijgs kraujavimas i$ virSkinimo trakto ar jo perforacija.

- Aktyvi ar atsinaujinanti pepsiné opa ar kraujavimas (du arba daugiau atskiry irodyty opos
atsiradimo ar kraujavimo epizody).

- Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

- Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino koncentracija kraujo serume didesné negu 700
mikromoliy/1).

- Trys paskutiniai néStumo ménesiai (Zr. 4.6 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Toliau iSvardyty buikliy atveju lornoksikamo galima skirti tik atidziai jvertinus naudos ir galimos Zalos

santyki.

- Inksty funkcijos sutrikimas. Pacientams, kuriems yra lengvas (kreatinino koncentracija kraujo
serume 150 - 300 mikromoliy /1) ar vidutinio sunkumo (kreatinino koncentracija kraujo serume
yra 300 - 700 mikromoliw/1) inksty funkcijos sutrikimas, lornoksikamo reikia skirti atsargiai,
kadangi inkstu kraujotaka priklauso nuo prostaglandiny aktyvumo inkstuose. Jei gydymo metu
inksty funkcija pablogéja, lornoksikamo vartojima biitina nutraukti.

- Biitina stebéti lornoksikamo vartojanciy pacienty, kuriems atlikta didelé operacija, kurie serga
Sirdies funkcijos nepakankamumu arba vartoja diuretiky ar kitokiy vaistiniy preparatuy,
pazeidzianciy ar galinCiy pazeisti inkstus, inksty funkcija.

- Kraujo kreséjimo sutrikimas. Rekomenduojama atidziai stebéti kliniking bukle ir laboratoriniy
tyrimu rodmenis, pvz., DATL.

- Kepeny funkcijos sutrikimas, pvz., kepeny cirozé. Biitina apsvarstyti, ar nenaudinga stebéti
tokiy pacienty kliniking biikle ir reguliariai atlikinéti laboratorinius tyrimus, kadangi vartojant
12 — 16 mg paros dozes lornoksikamo gali pradéti kauptis (didé¢ja AUC). Vis délto manoma, kad
kiti pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, lornoksikamo farmakokinetiniai parametrai
nekinta (lyginama su sveiky zmoniy).

- Ilgalaikis gydymas (ilgiau kaip 3 ménesius). Rekomenduojama reguliariai atlikinéti
laboratorinius kraujo (hemoglobino koncentracijos), inksty funkcijos (kreatinino koncentracijos)
bei kepeny fermenty tyrimus.

- Pacientas senyvas (vyresnis kaip 65 metu). Rekomenduojama stebéti inksty ir kepeny funkcija.
Po operacijos senyviems ligoniams vaistinio preparato rekomenduojama atsargiai skirti.

Nerekomenduojama kartu su lornoksikamu vartoti kitokiy NVNU, iskaitant selektyvaus poveikio
ciklooksigenazés 2 inhibitorius.

Nepageidaujamas poveikis gali sumazéti, vartojant maziausia veiksminga vaisto doz¢ trumpiausia
laika, btiting simptomuy kontrolei (zr. 4.2 skyriy ir Zemiau aprasyta pavojy virSkinimo traktui bei
Sirdies ir kraujagysliy sistemai).

Buvo pranesimy apie bet kuriuo gydymo visais NVNU laikotarpiu pasireiskusi kraujavima i$
virSkinimo trakto, jo iSopéjima ir perforacija (tai gali sukelti mirtj). PrieS tokias komplikacijas
perspéjamyju simptomy ir atsirasdavo, ir neatsirasdavo. Toks poveikis pasireiské ir pacientams,
kuriems anksciau buvo sunkiy vir§kinimo trakto sutrikimu, ir ligoniams, kuriems ju nebuvo.
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Kraujavimo i§ virSkinimo trakto, jo iSop¢jimo ir perforacijos pavojus didéja, jei didinama NVNU
dozé, jei ligonis sirggs opalige, ypac jei atsirado jos komplikacijy, t. y. kraujavimas ar perforacija (zr.
4.3 skyriy), arba jei pacientas senyvas. Tokius ligonius biitina pradéti gydyti maziausia imanoma doze.
Tokiems pacientams bei ligoniams, kuriems biitina kartu vartoti nedideles acetilsalicilo rtigsties dozes
ar kitokiy virskinimo trakto sutrikimo pavoju didinti galin¢iy vaistiniy preparaty (zr. toliau bei 4.5
skyriy), gali buti naudinga kartu vartoti apsauginiy preparaty (pvz., mizoprostolio ar protony siurblio
inhibitoriy). Rekomenduojama reguliariai tirti kliniking paciento biiklg.

Pacientai, kuriems buvo pasireiskes toksinis poveikis virSkinimo traktui, ypac¢ senyvi, gydytojui
privalo pranesti apie bet kokius neiprastus su pilvu susijusius simptomus (ypac apie kraujavima i$
virskinimo trakto), ypac jeigu ju atsiranda pradiniu gydymo laikotarpiu.

Atsargiai lornoksikamo bitina skirti pacientams, vartojantiems kitokiy vaistiniy preparaty, kurie gali
didinti iSopéjimo ar kraujavimo pavoju, pvz., geriamuyjy kortikosteroidy, antikoagulianty, pvz.,
varfarino, selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitoriy ar trombocity agregacija
slopinanciy preparaty, pvz., acetilsalicilo rugsties (zr. 4.5 skyriy).

Jei lornoksikamo vartojantiems pacientams pradeda kraujuoti i§ virSkinimo trakto ar atsiranda jo
iSopéjimas, gydyma biitina nutraukti.

NVNU reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems virSkinimo trakto ligomis (opiniu kolitu, Krono
liga), nes jos gali patiméti (zr. 4.8 skyriy).

Senyviems zmonéms daZniau atsiranda nepageidaujamy reakcijy { NVNU, ypac¢ kraujavimas i$
virskinimo trakto ir jo perforacija (tokie sutrikimai gali bati mirtini) (zr. 4.3 skyriw).

Atsargiai lornoksikamo reikia skirti pacientams, sergantiems hipertenzija ir (arba) Sirdies funkcijos
nepakankamumu, kadangi gydymosi NVNU metu buvo skyscio susilaikymo bei edemos atveju.
Pacientus, kuriems jau buvo padidéjes kraujospudis ir (arba) pasireiske lengvi ar vidutinio sunkumo
Sirdies nepakankamumo reiskiniai, gydymosi NVNU metu, reikia konsultuoti ir tinkamai stebéti dél
galimo skysciy susilaikymo ir edemos, susijusios su NVNU vartojimu.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad kai kuriy NVNU vartojimas (ypac
didelémis dozémis ilga laika) gali biiti susijgs su nedideliu arterijy trombozés reiskiniy (pvz., miokardo
infarkto arba insulto) rizikos padidéjimu. Duomenu, paneigianciy toki lornoksikamo keliama pavoju,
nepakanka.

Pacientus, kuriems yra negydytas padidéjes kraujospudis, stazinis Sirdies nepakankamumas, nustatyta
iSeminé Sirdies liga, periferiniy arterijy liga ir (arba) galvos smegeny kraujagysliy liga, lornoksikamu
galima gydyti tik kruopsciai apsvars€ius. Panasiai apsvarstyti reikia prie§ pradedant taikyti ilgalaiki
gydyma pacientams, kurie turi Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizikos veiksniy, pavyzdziui,
padidéjusi kraujospiidi, hiperlipidemija, serga cukriniu diabetu, riiko.

Kartu NVNU ir heparino vartojantiems ligoniams, kuriems atlikta spinalin¢ arba epiduraliné
anestezija, didéja spinalinés bei epiduralinés hematomos atsiradimo pavojus (zr. 4.5 skyriu).

Labai retai atsirasdavo su NVNU vartojimu susijusiy sunkiy odos reakciju (kai kurios sukélé mirti),
iskaitant eksfoliacini dermatita, Stivenso ir Dzonsono sindroma bei toksing epidermio nekrolizg (Zr.
4.8 skyriy). DidZiausias tokiy reakcijy pavojus biina ankstyvuoju gydymo laikotarpiu: dazniausiai jos
prasideda pirmaisiais gydymo ménesiais. Tik atsiradus odos iSbérimui, gleivinés pazeidimui ar bet
kokiam padidéjusio jautrumo pozymiui, lornoksikamo vartojima bitina nutraukti.

Lornoksikamas slopina trombocity agregacija ir ilgina kraujavimo laika, todél pacientams, linkusiems
1 kraujavima, §io vaistinio preparato biitina skirti atsargiai.

Jei kartu vartojama NVNU ir takrolimuzo, gali didéti nefrotoksinio poveikio pavojus, kadangi mazéja
prostaciklino sintezé inkstuose. Biitina atidziai stebéti tokiy pacienty inksty funkcija.

Vartojant lornoksikamo, kaip ir dauguma NVNU, buvo rety transaminaziy, bilirubino ar kitokiy
kepeny funkcijos rodmeny koncentracijos serume bei kreatinino ir $lapalo koncentracijos kraujo
serume padidéjimo bei kitokiy laboratoriniy tyrimy rodmeny nukrypimo nuo normos atvejy. Jei
nustatoma, kad toks nukrypimas yra reikSmingas arba isliekantis, biitina nutraukti lornoksikamo
vartojima ir atlikti reikiamus tyrimus.
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Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Lornoksikamo, kaip ir kity vaisty, slopinanciy ciklooksigenaziy / prostaglandiny sintezg, vartojimas
gali trikdyti vaisinguma, todél nerekomenduotinas moterims, norin¢ioms pastoti. Moterims, kurios turi
sunkumy pastodamos, arba kurioms atlickamas vaisingumo tyrimas, reikty apsvarstyti gydymo
lornoksikamu nutraukima

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Galima lornoksikamo ir toliau iSvardyty vaistiniy preparaty saveika.

- Cimetidinas. Did¢ja lornoksikamo koncentracija kraujo plazmoje. Lornoksikamo ir ranitidino ar
antacidiniy preparaty saveikos nepastebéta.

- Antikoaguliantai. NVNU gali stiprinti antikoagulianty, pvz., varfarino, poveiki (zr. 4.4 skyriu).
Bitina atidZiai sekti TNS.

- Fenprokumonas. Silpnéja gydymo fenprokumonu poveikis.

- Heparinas. NVNU vartojant kartu su heparinu, pacientams, kuriems atlikta spinalin¢ arba
epiduraliné anestezija, did¢ja spinalinés bei epiduralinés hematomos atsiradimo pavojus.

- AKF inhibitoriai. Gali silpnéti antihipertenzinis AKF inhibitoriy poveikis.

- Diuretikai. Mazéja Henlés kilpoje veikianciy bei tiazidiniy diuretiky Slapimo iSsiskyrima
skatinantis bei antihipertenzinis poveikis.

- Beta adrenerginiy receptoriy blokatoriai. Silpnéja antihipertenzinis poveikis.

- Digoksinas. Mazéja digoksino inksty klirensas.

- Kortikosteroidai. Did¢ja virskinimo trakto iSop&jimo ar kraujavimo i$ jo pavojus (zZr. 4.4
skyriy).

- Kvinolony grupés antibiotikai. Did¢ja traukuliy pavojus.

- Preparatai, slopinantys trombocity agregacija. Did¢ja kraujavimo is virskinimo trakto pavojus
(zr. 4.4 skyriy).

- Kitokie NVNU. Didéja kraujavimo i§ virSkinimo trakto pavojus.

- Metotreksatas. Didéja metotreksato koncentracija kraujo serume, todél gali sustipréti toksinis
poveikis. Siy preparaty vartojant kartu, ligoni biitina atidZziai stebéti.

- Selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI). Didéja kraujavimo i§
virskinimo trakto pavojus (zZr. 4.4 skyriy).

- Litis. NVNU mazina li¢io inksty klirensa, todé¢l jo koncentracija kraujyje gali didéti ir tapti
didesné uz didziausia gydomaja (tapti toksiné). Biitina matuoti li¢io koncentracija serume, ypac
pradedant ar baigiant gydyma ar keiciant dozg.

- Ciklosporinas. Didéja ciklosporino koncentracija kraujo serume. Gali sustipréti nefrotoksinis
ciklosporino poveikis (tai susij¢ su prostaglandiny sukeliamu poveikiu inkstuose). Jei
lornoksikamo ir ciklosporino vartojama kartu, bitina stebéti inksty funkcija.

- Sulfonilkarbamido dariniai. Didéja hipoglikemijos pavojus.

- CYP2C9 izofermenty induktoriai bei inhibitoriai. Pasireiskia lornoksikamo, kaip ir kitokiy
NVNU, kuriuos metabolizuoja citochromo P 450 2C9 (CYP2C9) izofermentai, ir CYP2C9
izofermenty induktoriy bei inhibitoriy saveika (Zr. 5.2 skyriaus poskyri “Biotransformacija”).

- Takrolimuzas. Didéja nefrotoksinio poveikio pavojus, kadangi mazéja prostaciklino sintez¢
inkstuose. Jei takrolimuzo ir lornoksikamo vartojama kartu, biitina stebéti inksty funkcija.

Maistas gali mazdaug 20 % mazinti absorbcijq ir didinti Tyay.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumo laikotarpis

Klinikiniy duomeny apie lornoksikamo vartojima néStumo metu néra, todél paskutiniais trimis
néstumo ménesiais jo vartoti draudziama, o pirmaisiais $e$iais néStumo ménesiais bei gimdymo
laikotarpiu nerekomenduojama.

Reikiamy duomeny apie lornoksikamo vartojima néStumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai
parodé toksinj poveikij reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Prostaglandiny sintezés slopinimas gali sukelti zalinga poveiki néStumui ir (arba) embriono ar vaisiaus
vystymuisi. Epidemiologiniy tyrimy metu gauti duomenys rodo, kad ankstyvuoju né$tumo laikotarpiu
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vartojami prostaglandiny sintezés inhibitoriai didina persileidimo bei Sirdies apsigimimy pavoju.
Manoma, kad toks pavojus stipréja didéjant dozei ir ilgéjant gydymo trukmei. Nustatyta, kad
gyviinams prostaglandiny sintezés inhibitoriai didina pre- ir poimplantacinés bei embriono ir vaisiaus
zuties daznuma. Pirmaisiais SeSiais gydymo ménesiais prostaglandiny sintezés inhibitoriy vartoti
negalima, i$skyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Per paskutinius tris néStumo ménesius vartojami prostaglandiny sintezés inhibitoriai gali sukelti
toksini poveiki vaisiaus Sirdies ir kraujagysliy sistemai (gali per anksti uZsidaryti arterinis latakas ar
atsirasti plauciy hipertenzija) bei inksty funkcijos sutrikima, dél kurio gali pasireiksti inksty funkcijos
nepakankamumas ir sumazéti amniono skyscio kiekis. Néstumo pabaigoje vartojami prostaglandiny
sintezés inhibitoriai gali pailginti moters ir vaisiaus kraujavimo laika bei slopinti gimdos
susitraukimus, todé¢l gimdymas gali véluoti arba pailgéti. Dél Siy priezas¢iy lornoksikamo paskutiniais
trimis né$tumo ménesiais vartoti draudziama (Zr. 4.3 skyriy).

Zindymo laikotarpis

Duomeny apie lornoksikamo i§siskyrima | moters piena néra. Sio vaistinio preparato i$siskiria i
ziurkiy piena, jo koncentracija bina palyginti didelé. Kriitimi maitinan¢ioms moterims lornoksikamo
vartoti nerekomenduojama.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Lornoksikamo vartojantiems pacientams, kuriems pasireiSkia galvos svaigimas ir (arba) mieguistumas,
vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Vartojant NVNU dazniausiai pasireiskiantys nepageidaujami reiskiniai yra virskinimo trakto
sutrikimai. Gali atsirasti pepsiniy opy, kraujavimas i§ virSkinimo trakto bei jo perforacija (tai gali
sukelti mirtj). Buvo pranesimy apie NVNU vartojusiems pacientams atsiradusj pykinima, vémima,
viduriavima, pilvo putima, viduriy uzkietéjima, dispepsija, pilvo skausma, melena, hematemezg, opini
stomatita, kolito ar Krono ligos patiméjima (Zr. 4.4 skyriy). Reciau pasireiSké gastritas.

Nepageidaujamy reakcijy gali atsirasti mazdaug 20% lornoksikamo vartojanciy pacienty. Dazniausias
nepageidaujamas lornoksikamo poveikis yra pykinimas, dispepsija, nevirs§kinimas, pilvo skausmas,
vémimas ir viduriavimas. Turimi tyrimy duomenys rodo, kad tokiy simptomy paprastai pasireiskia
maziau kaip 10% pacienty.

Pastebéta, kad vartojant NVNU gali pasireiksti edema, padidéjes kraujospudis ir Sirdies
nepakankamumas.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad kai kuriy NVNU vartojimas (ypac
didelémis dozémis ilga laika) gali biiti susijgs su arterijy trombozés reiskiniy (pvz., miokardo infarkto
arba insulto) rizikos padidéjimu (Zr. 4.4 skyriy).

Toliau iSvardytas nepageidaujamas poveikis dazniausiai pasireiS$ké daugiau kaip 0,05% 18 6417 11, 111
ir IV fazés klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty.

Nepageidaujamas poveikis suskirstytas i labai dazna (>1/10), dazna (>1/100, <1/10), nedazna
(>1/1000, <1/100), reta (>1/10000, <1/1000) ir labai reta (<1/10000).

Infekcijos ir infestacijos
Reti: faringitas.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Reti: anemija, trombocitopenija, leukopenija, kraujavimo laiko pailgéjimas.
Labai reti: ekchimozé.

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti: padidéjes jautrumas.
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Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedazni: anoreksija, kino svorio pokytis.

Psichikos sutrikimai
Nedazni: nemiga, depresija.
Reti: konfiizija, nervingumas, aZitacija.

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni: nestiprus ir laikinas galvos skausmas, galvos svaigimas.
Reti: somnolencija, parestezija, disgeuzija, tremoras, migrena.

Akiy sutrikimai
Nedazni: konjunktyvitas.
Reti: regos sutrikimai.

Ausy ir labirinty sutrikimai
Nedazni: galvos sukimasis, spengimas ausyse.

Sirdies sutrikimai
Nedazni: palpitacija, tachikardija, edema, Sirdies funkcijos nepakankamumas.

Kraujagysliy sutrikimai
Nedazni: paraudimas, edema.
Reti: hipertenzija, kraujo sampludis i veida, kraujavimas, hematoma.

Kvépavimo sistemos, krutinés lastos ir tarpuplaudio sutrikimai
Nedazni: rinitas.
Reti: dispnéja, kosulys, bronchy spazmas.

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni: pykinimas, pilvo skausmas, dispepsija, viduriavimas, vémimas.

Nedazni: viduriy uzkietéjimas, viduriy piitimas, raugulys, burnos dzitivimas, gastritas, skrandzio opa,
virsutingés pilvo dalies skausmas, dvylikapirstés Zarnos opa, burnos iSopéjimas.

Reti: melena, hematemezé, stomatitas, ezofagitas, gastroezofaginis refliuksas, disfagija, aftinis
stomatitas, glositas, pepsinés opos perforacija.

Kepenu, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

Nedazni: kepeny funkcijos rodmeny SGPT (ALT) arba SGOT (AST) koncentracijos padidéjimas.
Reti: kepeny funkcijos sutrikimas.

Labai reti: kepeny lasteliy pazeidimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedazni: iSbérimas, niezulys, smarkus prakaitavimas, eriteminis iSbérimas, dilgéliné, alopecija.
Reti: dermatitas, purpura.

Labai reti: edema ar piisliné reakcija, Stivenso ir DZonsono sindromas, toksiné epidermio nekrolizé.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nedazni: artralgija.
Reti: kauly skausmas, raumenuy spazmai, raumeny skausmas.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Reti: nikturija, Slapinimosi sutrikimai, $lapalo bei kreatinino koncentracijos kraujo serume
padidéjimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Nedazni: bendrasis negalavimas, veido edema.
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Reti: astenija.

4.9 Perdozavimas

Iki $iol duomeny apie lornoksikamo perdozavima, kad biity galima nustatyti jo pasekmes ir pasitlyti
specifini gydyma, néra. Tikétina, kad perdozavus lornoksikamo gali atsirasti pykinimas, vémimas,
smegeny sutrikimo simptomy (galvos svaigimas, regos sutrikimas). Gali atsirasti sunkiy simptomuy: {
koma pereinanti ataksija, méslungis, kepeny ir inksty pazeidimas. Galimi kraujo kresé¢jimo sutrikimai.

Perdozavus arba itarus, jog perdozuota, vaistinio preparato vartojima biitina nutraukti. Kadangi
lornoksikamo pusinés eliminacijos laikas trumpas, i§ organizmo jis iSsiskiria greitai. Dialize preparato
i§ organizmo pasalinti neimanoma. Specifinio prieSnuodzio iki Siol nezinoma. Perdozavus gali tikti
iprastinés skubios medicinos pagalbos priemonés, iskaitant skrandzio plovima. Absorbcija galima
sumazinti tik tuo atveju, jei aktyvintosios anglies vartojama i§ karto po lornoksikamo i§gérimo.
Virskinimo trakto sutrikimus galima gydyti prostaglandiny analogais arba ranitidinu.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo ir reumato, oksikamai,
ATC kodas — M 01 AC 05

Lornoksikamas yra nesteroidinis oksikamy grupés vaistinis preparatas nuo uzdegimo, sukeliantis
analgezinj poveiki. Lornoksikamo veikimo biidas daugiausia susij¢s su prostaglandiny sintezés
(fermento ciklooksigenazés) slopinimu: desensitizuojami periferiniai nociceptoriai, todél slopinamas
uzdegimas. Manoma, kad pasireiskia ir centrinis poveikis nocicepsijai (yra duomeny, kad jis
nepriklauso nuo uzdegimo slopinimo).

Lornoksikamas nesukelia poveikio gyvybinéms funkcijoms, pvz., kiino temperattrai, kvépavimo
dazniui, Sirdies susitraukimy dazniui, kraujo spaudimui, EKG, spirometrijos parametrams).

Analgezinés lornoksikamo savybés jrodytos keliy klinikiniy vaistinio preparato tyrimy metu.

Vartojant lornoksikamo, kaip ir kitokiy NVNU, dél lokalaus vir§kinimo trakto dirginimo bei
sisteminio ulcerogeninio poveikio, susijusio su prostaglandiny (PG) sintezés slopinimu,
nepageidaujamas poveikis vir§kinimo traktui pasireiskia daznai.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Isgertas lornoksikamas i§ virskinimo trakto absorbuojamas greitai ir beveik visas. Didziausia
koncentracija kraujo plazmoje atsiranda mazdaug po 1 — 2 valandy. Absoliutus biologinis
lornoksikamo prieinamumas yra 90 — 100 %. Pirmo prasiskverbimo per kepenis metu lornoksikamas
nemetabolizuojamas. Vidutinis pusinés eliminacijos laikas yra 3 — 4 valandos.

Jei lornoksikamo vartojama kartu su maistu, C,,.x sumazéja mazdaug 30 %, o Tp.x padidéja 1,5 - 2,3
val. Absorbcija (vertinant pagal AUC) gali sumazéti daugiausia 20 %.

Pasiskirstymas
Kraujo plazmoje lornoksikamas biina nepakitegs ir hidroksilinto metabolito pavidalu. Prie kraujo

plazmos baltymy jungiasi 99 % lornoksikamo, nuo koncentracijos jungimasis nepriklauso.

Biotransformacija

Lornoksikamas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse, daugiausia, vykstant hidroksilinimui,
susidaro neveiklus 5-hidroksilornoksikamas. Lornoksikamo biotransformacijoje dalyvauja CYP 2C9.
Dél genetinio polimorfizmo vieny Zzmoniy organizme metabolizmas vyksta greitai, kity — 1étai
(pastaryju pacienty kraujo plazmoje lornoksikamo koncentracija gali biiti daug didesné).
Hidroksilintas metabolitas farmakologinio poveikio nesukelia. Organizme metabolizuojamas visas
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lornoksikamas, mazdaug du tre¢daliai dozés issiskiria per kepenis, vienas tre¢dalis — pro inkstus
neveikliy junginiy pavidalu.

Tyrimy metu gyviiny kepeny fermenty aktyvumo lornoksikamas nesuzadino. Klinikiniy tyrimy
duomenimis, kartotinai vartojant rekomenduojamas dozes, lornoksikamo nesikaupia. Tai patvirtinta ir
vieneriy mety trukmés preparato poveikio stebéjimo tyrimy metu.

Eliminacija

Vidutinis pirminés medziagos pusinés eliminacijos laikas yra 3 - 4 valandos. Preparato i$gérus,
mazdaug 50% dozés iSsiskiria su iSmatomis, 42% pro inkstus (daugiausiai 5-hidroksilornoksikamo
pavidalu). Parenteraliai pavartojus vienkarting doz¢ viena ar du kartus per para,
5-hidroksilornoksikamo pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 9 valandos.

Senyvy (vyresniy kaip 65mety) Zzmoniy organizme lornoksikamo klirensas sumazéja 30 - 40 %, taciau
kiti farmakokinetikos parametrai reikSmingai nekinta.

Inksty ar kepeny funkcijos nepakankamumu serganciy pacienty organizme lornoksikamo
farmakokinetika nekinta, i§skyrus preparato kaupimasi, kuris pasireiské 1étinémis kepeny ligomis
sirgusiems pacientams, 7 dienas vartojusiems 12 mg ir 16 mg paros dozg.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Vienkartinés ir kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy su keliomis gyviny rusimis metu
lornoksikamas sukélé toksini poveiki inkstams bei vir§kinimo trakto iSopéjima.

Nustatyta, kad gyviinams prostaglandiny sintezés inhibitoriai didina pre- ir poimplantacinés bei
embriono ir vaisiaus ziities daznuma. Be to, gyviinams, organogenezés laikotarpiu vartojusiems
prostaglandiny sintezés inhibitoriy, dazniau atsirado ivairiy malformacijuy, iskaitant Sirdies ir
kraujagysliy sistemos.

Lornoksikamas mazino zZiurkiy visluma (pasireiské poveikis ovuliacijai ir implantacijai) bei veiké
vaikinguma ir jaunikliy atsivedima. Ziurkéms ir triusiams lornoksikamas, slopindamas
ciklooksigenazg, sukélé prieslaikini arterinio latako uzsidaryma.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medzZiagy saraSas
Tabletés branduolys

Laktozés monohidratas
Mikrokristaliné celiuliozé
Povidonas K30
Kroskarmeliozés natrio druska
Magnio stearatas

Tabletés plévelé

Makrogolis

Titano dioksidas (E171)
Talkas

Hipromeliozé

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas
5 metai.
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6.4 Specialios laikymo salygos

Lizdiné plokstelé. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Tableciy talpyklé. Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

Lizdiné plokstelé.

Nepermatomos PVC/aliuminio lizdinés plokstelés. Lizdinéje plokstelgje yra 10 plévele dengty
tableciy.

Pakuotéje yra 10, 20, 30, 50, arba 100 plévele dengty tableciu.

Tableciy talpykleé.

Gintaro spalvos III klasés stiklo butelis uzsukamuoju aliumininiu uzdoriu.
Pakuotéje yra 250 arba 500 plévele dengty tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo $alies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xefo 8 mg plévele dengtos tabletés

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 8 mg lornoksikamo.

Pagalbiné medziaga: tabletéje yra 90 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.

Balta ar gelsva pailga plévele dengta tableté, vienoje puséje ispausta “LOS”.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

- Trumpalaikis Gminio silpno ar vidutinio intensyvumo skausmo mal$inimas.
- Simptominis osteoartrito sukelto skausmo ir uzdegimo malSinimas.

- Simptominis reumatoidinio artrito sukelto skausmo ir uzdegimo mal$inimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Pacientui tinkamas dozavimas turi biiti parenkamas atsizvelgiant i reakcija i gydyma.

Skausmo malSinimas
Lornoksikamo paros dozé yra 8 — 16 mg. Ji iSgeriama per 2 — 3 kartus. DidZiausia rekomenduojama
paros dozé yra 16 mg.

Osteoartrito ir reumatoidinio artrito gydymas
Rekomenduojama pradiné lornoksikamo paros dozé yra 12 mg. Ji i§geriama per 2 — 3 kartus.
Didziausia palaikomoji lornoksikamo paros dozé - 16 mg.

Plévele dengtos Xefo tabletés geriamos. Tablete reikia nuryti uzsigeriant pakankamu kiekiu skyscio.

Papildoma informacija apie specifines pacienty grupes

Vaikai ir paaugliai
Lornoksikamo nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes
duomeny apie sauguma ir veiksminguma néra.

Senyvi pacientai

Senyviems (vyresniems kaip 65 mety) pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija nesutrikusi,
specifiniy dozavimo rekomendacijy néra, taciau jiems lornoksikamo biitina skirti atsargiai, nes tokie
ligoniai blogiau toleruoja nepageidaujama poveiki virskinimo traktui (zr. 4.4 skyriy).

Ligoniai, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Jei inksty funkcijos sutrikimas lengvas arba vidutinio sunkumo, didZiausia rekomenduojama paros
dozé yra 12 mg, ji iSgeriama per 2 — 3 kartus (zr. 4.4 skyriy).

Ligoniai, kuriy kepenu funkcija sutrikusi
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Jei kepeny funkcijos sutrikimas vidutinio sunkumo, didZiausia rekomenduojama paros doz¢ yra
12 mg, ji iSgeriama per 2 — 3 kartus (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamas poveikis gali sumazéti, vartojant maziausia veiksminga vaisto doz¢ trumpiausia
laika, biitina simptomy kontrolei (zr. 4.4 skyriu).

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas lornoksikamui arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

- Trombocitopenija.

- Padidéjgs jautrumas kitokiems nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), iskaitant
acetilsalicilo rugsti (buvo tokiy simptomy kaip astma, rinitas, angioeneuroziné edema ar
dilgéling).

- Sunkus Sirdies nepakankamumas.

- Kraujavimas i$ virskinimo trakto, smegeny kraujagysliy ar kitoks kraujavimo sutrikimas.

- Buves su NVNU vartojimu susijgs kraujavimas i$ virSkinimo trakto ar jo perforacija.

- Aktyvi ar atsinaujinanti pepsiné opa ar kraujavimas (du arba daugiau atskiry irodyty opos
atsiradimo ar kraujavimo epizody).

- Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

- Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino koncentracija kraujo serume didesné negu 700
mikromoliy/1).

- Trys paskutiniai néStumo ménesiai (Zr. 4.6 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Toliau iSvardyty buikliy atveju lornoksikamo galima skirti tik atidziai jvertinus naudos ir galimos Zalos

santyki.

- Inksty funkcijos sutrikimas. Pacientams, kuriems yra lengvas (kreatinino koncentracija kraujo
serume 150 - 300 mikromoliy /1) ar vidutinio sunkumo (kreatinino koncentracija kraujo serume
yra 300 - 700 mikromoliw/1) inksty funkcijos sutrikimas, lornoksikamo reikia skirti atsargiai,
kadangi inkstu kraujotaka priklauso nuo prostaglandiny aktyvumo inkstuose. Jei gydymo metu
inksty funkcija pablogéja, lornoksikamo vartojima biitina nutraukti.

- Biitina stebéti lornoksikamo vartojanciy pacienty, kuriems atlikta didelé operacija, kurie serga
Sirdies funkcijos nepakankamumu arba vartoja diuretiky ar kitokiy vaistiniy preparatuy,
pazeidzianciy ar galinCiy pazeisti inkstus, inksty funkcija.

- Kraujo kreséjimo sutrikimas. Rekomenduojama atidziai stebéti kliniking bukle ir laboratoriniy
tyrimu rodmenis, pvz., DATL.

- Kepeny funkcijos sutrikimas, pvz., kepeny cirozé. Biitina apsvarstyti, ar nenaudinga stebéti
tokiy pacienty kliniking biikle ir reguliariai atlikinéti laboratorinius tyrimus, kadangi vartojant
12 — 16 mg paros dozes lornoksikamo gali pradéti kauptis (didé¢ja AUC). Vis délto manoma, kad
kiti pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, lornoksikamo farmakokinetiniai parametrai
nekinta (lyginama su sveiky zmoniy).

- Ilgalaikis gydymas (ilgiau kaip 3 ménesius). Rekomenduojama reguliariai atlikinéti
laboratorinius kraujo (hemoglobino koncentracijos), inksty funkcijos (kreatinino koncentracijos)
bei kepeny fermenty tyrimus.

- Pacientas senyvas (vyresnis kaip 65 metu). Rekomenduojama stebéti inksty ir kepeny funkcija.
Po operacijos senyviems ligoniams vaistinio preparato rekomenduojama atsargiai skirti.

Nerekomenduojama kartu su lornoksikamu vartoti kitokiy NVNU, iskaitant selektyvaus poveikio
ciklooksigenazés 2 inhibitorius.

Nepageidaujamas poveikis gali sumazéti, vartojant maziausia veiksminga vaisto doz¢ trumpiausia
laika, btiting simptomuy kontrolei (zr. 4.2 skyriy ir Zemiau aprasyta pavojy virSkinimo traktui bei
Sirdies ir kraujagysliy sistemai).

Buvo pranesimy apie bet kuriuo gydymo visais NVNU laikotarpiu pasireiskusi kraujavima i$
virSkinimo trakto, jo iSopéjima ir perforacija (tai gali sukelti mirtj). PrieS tokias komplikacijas
perspéjamyju simptomy ir atsirasdavo, ir neatsirasdavo. Toks poveikis pasireiské ir pacientams,
kuriems anksciau buvo sunkiy vir§kinimo trakto sutrikimu, ir ligoniams, kuriems ju nebuvo.
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Kraujavimo i§ virSkinimo trakto, jo iSop¢jimo ir perforacijos pavojus didéja, jei didinama NVNU
dozé, jei ligonis sirggs opalige, ypac jei atsirado jos komplikacijy, t. y. kraujavimas ar perforacija (zr.
4.3 skyriy), arba jei pacientas senyvas. Tokius ligonius biitina pradéti gydyti maziausia imanoma doze.
Tokiems pacientams bei ligoniams, kuriems biitina kartu vartoti nedideles acetilsalicilo rtigsties dozes
ar kitokiy virskinimo trakto sutrikimo pavoju didinti galin¢iy vaistiniy preparaty (zr. toliau bei 4.5
skyriy), gali buti naudinga kartu vartoti apsauginiy preparaty (pvz., mizoprostolio ar protony siurblio
inhibitoriy). Rekomenduojama reguliariai tirti kliniking paciento biiklg.

Pacientai, kuriems buvo pasireiskes toksinis poveikis virSkinimo traktui, ypac¢ senyvi, gydytojui
privalo pranesti apie bet kokius neiprastus su pilvu susijusius simptomus (ypac apie kraujavima i$
virskinimo trakto), ypac jeigu ju atsiranda pradiniu gydymo laikotarpiu.

Atsargiai lornoksikamo bitina skirti pacientams, vartojantiems kitokiy vaistiniy preparaty, kurie gali
didinti iSopéjimo ar kraujavimo pavojy, pvz., geriamyjy kortikosteroidy, antikoagulianty (pvz.,
varfarino), selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitoriy ar trombocity agregacija
slopinanciy preparaty, pvz., acetilsalicilo rugsties (zr. 4.5 skyriy).

Jei lornoksikamo vartojantiems pacientams pradeda kraujuoti i§ virSkinimo trakto ar atsiranda jo
iSopéjimas, gydyma biitina nutraukti.

NVNU reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems virSkinimo trakto ligomis (opiniu kolitu, Krono
liga), nes jos gali patimeéti (zr. 4.8 skyriy).

Senyviems Zzmonéms daZniau atsiranda nepageidaujamy reakcijy { NVNU, ypac kraujavimas i$
virskinimo trakto ir jo perforacija (tokie sutrikimai gali bati mirtini) (zr. 4.3 skyriw).

Atsargiai lornoksikamo reikia skirti pacientams, sergantiems hipertenzija ir (arba) Sirdies funkcijos
nepakankamumu, kadangi gydymosi NVNU metu buvo skyscio susilaikymo bei edemos atveju.
Pacientus, kuriems jau buvo padidéjes kraujosptdis ir (arba) pasireiske lengvi ar vidutinio sunkumo
Sirdies nepakankamumo reiskiniai, gydymosi NVNU metu, reikia konsultuoti ir tinkamai stebéti dél
galimo skysciy susilaikymo ir edemos, susijusios su NVNU vartojimu.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad kai kuriy NVNU vartojimas (ypac
didelémis dozémis ilga laika) gali biiti susijgs su nedideliu arterijy trombozés reiskiniy (pvz., miokardo
infarkto arba insulto) rizikos padidéjimu. Duomenu, paneigianciy toki lornoksikamo keliama pavoju,
nepakanka.

Pacientus, kuriems yra negydytas padidéjes kraujospudis, stazinis Sirdies nepakankamumas, nustatyta
iSeminé Sirdies liga, periferiniy arterijy liga ir (arba) galvos smegeny kraujagysliy liga, lornoksikamu
galima gydyti tik kruopsciai apsvars€ius. Panasiai apsvarstyti reikia prie§ pradedant taikyti ilgalaiki
gydyma pacientams, kurie turi Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizikos veiksniy, pavyzdziui,
padidéjusi kraujospiidi, hiperlipidemija, serga cukriniu diabetu, riiko.

Kartu NVNU ir heparino vartojantiems ligoniams, kuriems atlikta spinalin¢ arba epiduraliné
anestezija, didéja spinalinés bei epiduralinés hematomos atsiradimo pavojus (zr. 4.5 skyriu).

Labai retai atsirasdavo su NVNU vartojimu susijusiy sunkiy odos reakciju (kai kurios sukélé mirti),
iskaitant eksfoliacini dermatita, Stivenso ir Dzonsono sindroma bei toksing epidermio nekrolizg (Zr.
4.8 skyriy). DidZiausias tokiy reakcijy pavojus biina ankstyvuoju gydymo laikotarpiu: dazniausiai jos
prasideda pirmaisiais gydymo ménesiais. Tik atsiradus odos iSbérimui, gleivinés pazeidimui ar bet
kokiam padidéjusio jautrumo pozymiui, lornoksikamo vartojima bitina nutraukti.

Lornoksikamas slopina trombocity agregacija ir ilgina kraujavimo laika, todél pacientams, linkusiems
1 kraujavima, §io vaistinio preparato biitina skirti atsargiai.

Jei kartu vartojama NVNU ir takrolimuzo, gali didéti nefrotoksinio poveikio pavojus, kadangi mazéja
prostaciklino sintezé inkstuose. Biitina atidziai stebéti tokiy pacienty inksty funkcija.

Vartojant lornoksikamo, kaip ir dauguma NVNU, buvo rety transaminaziy, bilirubino ar kitokiy
kepeny funkcijos rodmeny koncentracijos serume bei kreatinino ir $lapalo koncentracijos kraujo
serume padidéjimo bei kitokiy laboratoriniy tyrimy rodmeny nukrypimo nuo normos atvejy. Jei
nustatoma, kad toks nukrypimas yra reikSmingas arba isliekantis, biitina nutraukti lornoksikamo
vartojima ir atlikti reikiamus tyrimus.
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Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Lornoksikamo, kaip ir kity vaisty, slopinanciy ciklooksigenaziy / prostaglandiny sintezg, vartojimas
gali trikdyti vaisinguma, todél nerekomenduotinas moterims, norin¢ioms pastoti. Moterims, kurios turi
sunkumy pastodamos, arba kurioms atlickamas vaisingumo tyrimas, reikty apsvarstyti gydymo
lornoksikamu nutraukima.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Galima lornoksikamo ir toliau iSvardyty vaistiniy preparaty saveika.

- Cimetidinas. Did¢ja lornoksikamo koncentracija kraujo plazmoje. Lornoksikamo ir ranitidino ar
antacidiniy preparaty saveikos nepastebéta.

- Antikoaguliantai. NVNU gali stiprinti antikoagulianty, pvz., varfarino, poveiki (zr. 4.4 skyriu).
Bitina atidZiai sekti TNS.

- Fenprokumonas. Silpnéja gydymo fenprokumonu poveikis.

- Heparinas. NVNU vartojant kartu su heparinu, pacientams, kuriems atlikta spinalin¢ arba
epiduraliné anestezija, did¢ja spinalinés bei epiduralinés hematomos atsiradimo pavojus.

- AKF inhibitoriai. Gali silpnéti antihipertenzinis AKF inhibitoriy poveikis.

- Diuretikai. Mazéja Henlés kilpoje veikianciy bei tiazidiniy diuretiky Slapimo iSsiskyrima
skatinantis bei antihipertenzinis poveikis.

- Beta adrenerginiy receptoriy blokatoriai. Silpnéja antihipertenzinis poveikis.

- Digoksinas. Mazéja digoksino inksty klirensas.

- Kortikosteroidai. Did¢ja virskinimo trakto iSop&jimo ar kraujavimo i$ jo pavojus (zZr. 4.4
skyriy).

- Kvinolony grupés antibiotikai. Did¢ja traukuliy pavojus.

- Preparatai, slopinantys trombocity agregacija. Did¢ja kraujavimo iS virskinimo trakto pavojus
(zr. 4.4 skyriy).

- Kitokie NVNU. Did¢ja kraujavimo i§ virSkinimo trakto pavojus.

- Metotreksatas. Didéja metotreksato koncentracija kraujo serume, todél gali sustipréti toksinis
poveikis. Siy preparaty vartojant kartu, ligonij biitina atidziai stebéti.

- Selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI). Didéja kraujavimo 1§
virskinimo trakto pavojus (zr. 4.4 skyriy).

- Litis. NVNU mazina li¢io inksty klirensa, todé¢l jo koncentracija kraujyje gali didéti ir tapti
didesné uz didziausia gydomaja (tapti toksiné). Biitina matuoti li¢io koncentracija serume, ypac
pradedant ar baigiant gydyma ar keiciant dozg.

- Ciklosporinas. Didéja ciklosporino koncentracija kraujo serume. Gali sustipréti nefrotoksinis
ciklosporino poveikis (tai susij¢ su prostaglandiny sukeliamu poveikiu inkstuose). Jei
lornoksikamo ir ciklosporino vartojama kartu, bitina stebéti inksty funkcija.

- Sulfonilkarbamido dariniai. Didéja hipoglikemijos pavojus.

- CYP2C9 izofermenty induktoriai bei inhibitoriai. Pasireiskia lornoksikamo, kaip ir kitokiy
NVNU, kuriuos metabolizuoja citochromo P 450 2C9 (CYP2C9) izofermentai, ir CYP2C9
izofermenty induktoriy bei inhibitoriy saveika (Zr. 5.2 skyriaus poskyri “Biotransformacija”).

- Takrolimuzas. Didéja nefrotoksinio poveikio pavojus, kadangi mazéja prostaciklino sintez¢
inkstuose. Jei takrolimuzo ir lornoksikamo vartojama kartu, biitina stebéti inksty funkcija.

Maistas gali mazdaug 20 % mazinti absorbcijq ir didinti Tyay.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumo laikotarpis

Klinikiniy duomeny apie lornoksikamo vartojima néStumo metu néra, todél paskutiniais trimis
néstumo ménesiais jo vartoti draudziama, o pirmaisiais $e$iais néStumo ménesiais bei gimdymo
laikotarpiu nerekomenduojama.

Reikiamy duomeny apie lornoksikamo vartojima néStumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai
parodé toksinj poveikij reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Prostaglandiny sintezés slopinimas gali sukelti zalinga poveiki néStumui ir (arba) embriono ar vaisiaus
vystymuisi. Epidemiologiniy tyrimy metu gauti duomenys rodo, kad ankstyvuoju né$tumo laikotarpiu
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vartojami prostaglandiny sintezés inhibitoriai didina persileidimo bei Sirdies apsigimimy pavoju.
Manoma, kad toks pavojus stipréja didéjant dozei ir ilgéjant gydymo trukmei. Nustatyta, kad
gyviinams prostaglandiny sintezés inhibitoriai didina pre- ir poimplantacinés bei embriono ir vaisiaus
zuties daznuma. Pirmaisiais SeSiais gydymo ménesiais prostaglandiny sintezés inhibitoriy vartoti
negalima, i$skyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Per paskutinius tris néStumo ménesius vartojami prostaglandiny sintezés inhibitoriai gali sukelti
toksini poveiki vaisiaus Sirdies ir kraujagysliy sistemai (gali per anksti uZsidaryti arterinis latakas ar
atsirasti plauciy hipertenzija) bei inksty funkcijos sutrikima, dél kurio gali pasireiksti inksty funkcijos
nepakankamumas ir sumazéti amniono skyscio kiekis. Néstumo pabaigoje vartojami prostaglandiny
sintezés inhibitoriai gali pailginti moters ir vaisiaus kraujavimo laika bei slopinti gimdos
susitraukimus, todé¢l gimdymas gali véluoti arba pailgéti. Dél Siy priezas¢iy lornoksikamo paskutiniais
trimis né$tumo ménesiais vartoti draudziama (Zr. 4.3 skyriy).

Zindymo laikotarpis

Duomeny apie lornoksikamo i§siskyrima | moters piena néra. Sio vaistinio preparato i$siskiria i
ziurkiy piena, jo koncentracija bina palyginti didelé. Kriitimi maitinan¢ioms moterims lornoksikamo
vartoti nerekomenduojama.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Lornoksikamo vartojantiems pacientams, kuriems pasireiSkia galvos svaigimas ir (arba) mieguistumas,
vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Vartojant NVNU dazniausiai pasireiskiantys nepageidaujami reiskiniai yra virskinimo trakto
sutrikimai. Gali atsirasti pepsiniy opy, kraujavimas i§ virSkinimo trakto bei jo perforacija (tai gali
sukelti mirtj). Buvo pranesimy apie NVNU vartojusiems pacientams atsiradusj pykinima, vémima,
viduriavima, pilvo putima, viduriy uzkietéjima, dispepsija, pilvo skausma, melena, hematemezg, opini
stomatita, kolito ar Krono ligos patiméjima (Zr. 4.4 skyriy). Reciau pasireiSké gastritas.

Nepageidaujamy reakcijy gali atsirasti mazdaug 20% lornoksikamo vartojanciy pacienty. Dazniausias
nepageidaujamas lornoksikamo poveikis yra pykinimas, dispepsija, nevirs§kinimas, pilvo skausmas,
vémimas ir viduriavimas. Turimi tyrimy duomenys rodo, kad tokiy simptomy paprastai pasireiskia
maziau kaip 10% pacienty.

Pastebéta, kad vartojant NVNU gali pasireiksti edema, padidéjes kraujospudis ir Sirdies
nepakankamumas.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad kai kuriy NVNU vartojimas (ypac
didelémis dozémis ilga laika) gali biiti susijgs su arterijy trombozés reiskiniy (pvz., miokardo infarkto
arba insulto) rizikos padidéjimu (Zr. 4.4 skyriy).

Toliau iSvardytas nepageidaujamas poveikis dazniausiai pasireiS$ké daugiau kaip 0,05% 18 6417 11, 111
ir IV fazés klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty.

Nepageidaujamas poveikis suskirstytas i labai dazna (>1/10), dazna (>1/100, <1/10), nedazna
(>1/1000, <1/100), reta (>1/10000, <1/1000) ir labai reta (<1/10000).

Infekcijos ir infestacijos
Reti: faringitas.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Reti: anemija, trombocitopenija, leukopenija, kraujavimo laiko pailgéjimas.
Labai reti: ekchimozé.

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti: padidéjes jautrumas.
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Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedazni: anoreksija, kino svorio pokytis.

Psichikos sutrikimai
Nedazni: nemiga, depresija.
Reti: konfiizija, nervingumas, aZitacija.

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni: nestiprus ir laikinas galvos skausmas, galvos svaigimas.
Reti: somnolencija, parestezija, disgeuzija, tremoras, migrena.

Akiy sutrikimai
Nedazni: konjunktyvitas.
Reti: regos sutrikimai.

Ausy ir labirinty sutrikimai
Nedazni: galvos sukimasis, spengimas ausyse.

Sirdies sutrikimai
Nedazni: palpitacija, tachikardija, edema, Sirdies funkcijos nepakankamumas.

Kraujagysliy sutrikimai
Nedazni: paraudimas, edema.
Reti: hipertenzija, kraujo sampludis i veida, kraujavimas, hematoma.

Kvépavimo sistemos, krutinés lastos ir tarpuplaudio sutrikimai
Nedazni: rinitas.
Reti: dispnéja, kosulys, bronchy spazmas.

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni: pykinimas, pilvo skausmas, dispepsija, viduriavimas, vémimas.

Nedazni: viduriy uzkietéjimas, viduriy piitimas, raugulys, burnos dzitivimas, gastritas, skrandzio opa,
virsutingés pilvo dalies skausmas, dvylikapirstés Zarnos opa, burnos iSopéjimas.

Reti: melena, hematemezé, stomatitas, ezofagitas, gastroezofaginis refliuksas, disfagija, aftinis
stomatitas, glositas, pepsinés opos perforacija.

Kepenu, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

Nedazni: kepeny funkcijos rodmeny SGPT (ALT) arba SGOT (AST) koncentracijos padidéjimas.
Reti: kepeny funkcijos sutrikimas.

Labai reti: kepeny lasteliy pazeidimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedazni: iSbérimas, niezulys, smarkus prakaitavimas, eriteminis iSbérimas, dilgéliné, alopecija.
Reti: dermatitas, purpura.

Labai reti: edema ar piisliné reakcija, Stivenso ir DZonsono sindromas, toksiné epidermio nekrolizé.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nedazni: artralgija.
Reti: kauly skausmas, raumenuy spazmai, raumeny skausmas.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Reti: nikturija, Slapinimosi sutrikimai, $lapalo bei kreatinino koncentracijos kraujo serume
padidéjimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Nedazni: bendrasis negalavimas, veido edema.
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Reti: astenija.

4.9 Perdozavimas

Iki $iol duomeny apie lornoksikamo perdozavima, kad biity galima nustatyti jo pasekmes ir pasitlyti
specifini gydyma, néra. Tikétina, kad perdozavus lornoksikamo gali atsirasti pykinimas, vémimas,
smegeny sutrikimo simptomy (galvos svaigimas, regos sutrikimas). Gali atsirasti sunkiy simptomuy: {
koma pereinanti ataksija, méslungis, kepeny ir inksty pazeidimas. Galimi kraujo kresé¢jimo sutrikimai.

Perdozavus arba itarus, jog perdozuota, vaistinio preparato vartojima biitina nutraukti. Kadangi
lornoksikamo pusinés eliminacijos laikas trumpas, i§ organizmo jis iSsiskiria greitai. Dialize preparato
i§ organizmo pasalinti neimanoma. Specifinio prieSnuodzio iki Siol nezinoma. Perdozavus gali tikti
iprastinés skubios medicinos pagalbos priemonés, iskaitant skrandzio plovima. Absorbcija galima
sumazinti tik tuo atveju, jei aktyvintosios anglies vartojama i§ karto po lornoksikamo i§gérimo.
Virskinimo trakto sutrikimus galima gydyti prostaglandiny analogais arba ranitidinu.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo ir reumato, oksikamai,
ATC kodas — M 01 AC 05

Lornoksikamas yra nesteroidinis oksikamy grupés vaistinis preparatas nuo uzdegimo, sukeliantis
analgezinj poveiki. Lornoksikamo veikimo biidas daugiausia susij¢s su prostaglandiny sintezés
(fermento ciklooksigenazés) slopinimu: desensitizuojami periferiniai nociceptoriai, todél slopinamas
uzdegimas. Manoma, kad pasireiskia ir centrinis poveikis nocicepsijai (yra duomeny, kad jis
nepriklauso nuo uzdegimo slopinimo).

Lornoksikamas nesukelia poveikio gyvybinéms funkcijoms, pvz., kiino temperattrai, kvépavimo
dazniui, Sirdies susitraukimy dazniui, kraujo spaudimui, EKG, spirometrijos parametrams).

Analgezinés lornoksikamo savybés jrodytos keliy klinikiniy vaistinio preparato tyrimy metu.

Vartojant lornoksikamo, kaip ir kitokiy NVNU, dél lokalaus vir§kinimo trakto dirginimo bei
sisteminio ulcerogeninio poveikio, susijusio su prostaglandiny (PG) sintezés slopinimu,
nepageidaujamas poveikis vir§kinimo traktui pasireiskia daznai.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Isgertas lornoksikamas i§ virskinimo trakto absorbuojamas greitai ir beveik visas. Didziausia
koncentracija kraujo plazmoje atsiranda mazdaug po 1 — 2 valandy. Absoliutus biologinis
lornoksikamo prieinamumas yra 90 — 100 %. Pirmo prasiskverbimo per kepenis metu lornoksikamas
nemetabolizuojamas. Vidutinis pusinés eliminacijos laikas yra 3 — 4 valandos.

Jei lornoksikamo vartojama kartu su maistu, C,,.x sumazéja mazdaug 30 %, o Tp.x padidéja 1,5 - 2,3
val. Absorbcija (vertinant pagal AUC) gali sumazéti daugiausia 20 %.

Pasiskirstymas
Kraujo plazmoje lornoksikamas biina nepakitegs ir hidroksilinto metabolito pavidalu. Prie kraujo

plazmos baltymy jungiasi 99 % lornoksikamo, nuo koncentracijos jungimasis nepriklauso.

Biotransformacija

Lornoksikamas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse, daugiausia, vykstant hidroksilinimui,
susidaro neveiklus 5-hidroksilornoksikamas. Lornoksikamo biotransformacijoje dalyvauja CYP 2C9.
Dél genetinio polimorfizmo vieny Zzmoniy organizme metabolizmas vyksta greitai, kity — 1étai
(pastaryju pacienty kraujo plazmoje lornoksikamo koncentracija gali biiti daug didesné).
Hidroksilintas metabolitas farmakologinio poveikio nesukelia. Organizme metabolizuojamas visas
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lornoksikamas, mazdaug du tre¢daliai dozés issiskiria per kepenis, vienas tre¢dalis — pro inkstus
neveikliy junginiy pavidalu.

Tyrimy metu gyviiny kepeny fermenty aktyvumo lornoksikamas nesuzadino. Klinikiniy tyrimy
duomenimis, kartotinai vartojant rekomenduojamas dozes, lornoksikamo nesikaupia. Tai patvirtinta ir
vieneriy mety trukmés preparato poveikio stebéjimo tyrimy metu.

Eliminacija

Vidutinis pirminés medziagos pusinés eliminacijos laikas yra 3 - 4 valandos. Preparato i$gérus,
mazdaug 50% dozés iSsiskiria su iSmatomis, 42% pro inkstus (daugiausiai 5-hidroksilornoksikamo
pavidalu). Parenteraliai pavartojus vienkarting doz¢ viena ar du kartus per para,
5-hidroksilornoksikamo pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 9 valandos.

Senyvy (vyresniy kaip 65mety) Zzmoniy organizme lornoksikamo klirensas sumazéja 30 - 40 %, taciau
kiti farmakokinetikos parametrai reikSmingai nekinta.

Inksty ar kepeny funkcijos nepakankamumu serganciy pacienty organizme lornoksikamo
farmakokinetika nekinta, i§skyrus preparato kaupimasi, kuris pasireiské 1étinémis kepeny ligomis
sirgusiems pacientams, 7 dienas vartojusiems 12 mg ir 16 mg paros dozg.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Vienkartinés ir kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy su keliomis gyviny rusimis metu
lornoksikamas sukélé toksini poveiki inkstams bei vir§kinimo trakto iSopéjima.

Nustatyta, kad gyviinams prostaglandiny sintezés inhibitoriai didina pre- ir poimplantacinés bei
embriono ir vaisiaus ziities daznuma. Be to, gyviinams, organogenezés laikotarpiu vartojusiems
prostaglandiny sintezés inhibitoriy, dazniau atsirado ivairiy malformacijuy, iskaitant Sirdies ir
kraujagysliy sistemos.

Lornoksikamas mazino zZiurkiy visluma (pasireiské poveikis ovuliacijai ir implantacijai) bei veiké
vaikinguma ir jaunikliy atsivedima. Ziurkéms ir triusiams lornoksikamas, slopindamas
ciklooksigenazg, sukélé prieslaikini arterinio latako uzsidaryma.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medzZiagy saraSas
Tabletés branduolys

Laktozés monohidratas
Mikrokristaliné celiuliozé
Povidonas K30
Kroskarmeliozés natrio druska
Magnio stearatas

Tabletés plévelé

Makrogolis

Titano dioksidas (E171)
Talkas

Hipromeliozé

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas
5 metai.
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§.4 Specialios laikymo salygos
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Lizdiné plokstelé.

Nepermatomos PVC/aliuminio lizdinés plokstelés. Lizdinéje ploksteléje yra 10 plévele dengtu
tableciy.

Pakuotéje yra 10, 20, 30, 50, arba 100 plévele dengty tableciy.

Tableciu talpyklé.

Gintaro spalvos III klasés stiklo butelis uzsukamuoju aliumininiu uzdoriu.
Pakuotéje yra 250 arba 500 plévele dengty tableciu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo $alies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Xefo Rapid 8 mg plévele dengtos tabletés

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 8 mg lornoksikamo.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.

Balta ar gelsva apvali abipus iSgaubta plévele dengta tableté.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos
Trumpalaikis iminio silpno ar vidutinio intensyvumo skausmo mal§inimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Pacientui tinkamas dozavimas turi biiti parenkamas atsizvelgiant i reakcija i gydyma.

Uminio skausmo mal3inimas

Lornoksikamo paros dozé yra 8 — 16 mg, vienkartiné dozé - 8 mg. Pirmaja gydymo diena galima gerti
prading 16 mg dozg, po 12 valandy - 8 mg doze. Kitomis dienomis maksimali rekomenduojama paros
dozé yra 16 mg.

Plévele dengtos Xefo Rapid tabletés geriamos. Tablete reikia nuryti uzsigeriant pakankamu kiekiu
skyscio.

Papildoma informacija apie specifines pacienty grupes

Vaikai ir paaugliai
Lornoksikamo nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes
duomeny apie sauguma ir veiksminguma néra.

Senyvi pacientai

Senyviems (vyresniems kaip 65 mety) pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija nesutrikusi,
specifiniy dozavimo rekomendaciju néra, taciau jiems lornoksikamo biitina skirti atsargiai, nes tokie
ligoniai blogiau toleruoja nepageidaujama poveiki virSkinimo traktui (zr. 4.4 skyriy).

Ligoniai, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Jei yra inksty funkcijos sutrikimas, Xefo Rapid rekomenduojama gerti reciau, t. y. karta per para (zr.
4.4 skyriu).

Ligoniai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Jei yra kepenu funkcijos sutrikimas, Xefo Rapid rekomenduojama gerti reciau, t. y. karta per para (zr.
4.4 skyriu).

Nepageidaujamas poveikis gali sumazéti, vartojant maziausia veiksminga vaisto doze¢ trumpiausia
laika, btiting simptomy kontrolei (zr. 4.4 skyriy).
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4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas lornoksikamui arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

- Trombocitopenija.

- Padidéjgs jautrumas kitokiems nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), iskaitant
acetilsalicilo rugsti (buvo tokiy simptomy kaip astma, rinitas, angioeneuroziné edema ar
dilgéling).

- Sunkus Sirdies nepakankamumas.

- Kraujavimas i$ virskinimo trakto, smegeny kraujagysliy ar kitoks kraujavimo sutrikimas.

- Buves su NVNU vartojimu susijgs kraujavimas i§ virskinimo trakto ar jo perforacija.

- Aktyvi ar atsinaujinanti pepsiné opa ar kraujavimas (du arba daugiau atskiry irodyty opos
atsiradimo ar kraujavimo epizoduy).

- Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

- Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino koncentracija kraujo serume didesné negu 700
mikromoliy/1).

- Trys paskutiniai néStumo ménesiai (Zr. 4.6 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Toliau iSvardyty biikliy atveju lornoksikamo galima skirti tik atidziai jvertinus naudos ir galimos Zalos

santyki.

- Inksty funkcijos sutrikimas. Pacientams, kuriems yra lengvas (kreatinino koncentracija kraujo
serume 150 - 300 mikromoliy /1) ar vidutinio sunkumo (kreatinino koncentracija kraujo serume
yra 300 - 700 mikromoliw/1) inksty funkcijos sutrikimas, lornoksikamo reikia skirti atsargiai,
kadangi inkstu kraujotaka priklauso nuo prostaglandiny aktyvumo inkstuose. Jei gydymo metu
inksty funkcija pablogéja, lornoksikamo vartojima biitina nutraukti.

- Biitina stebéti lornoksikamo vartojanciy pacienty, kuriems atlikta didelé operacija, kurie serga
Sirdies funkcijos nepakankamumu arba vartoja diuretiky ar kitokiy vaistiniy preparatuy,
pazeidzianciy ar galinCiy pazeisti inkstus, inksty funkcija.

- Kraujo kreséjimo sutrikimas. Rekomenduojama atidziai stebéti kliniking bukle ir laboratoriniy
tyrimu rodmenis, pvz., DATL.

- Kepeny funkcijos sutrikimas, pvz., kepeny cirozé. Biitina apsvarstyti, ar nenaudinga stebéti
tokiy pacienty kliniking biikle ir reguliariai atlikinéti laboratorinius tyrimus, kadangi vartojant
12 — 16 mg paros dozes lornoksikamo gali pradéti kauptis (didé¢ja AUC). Vis délto manoma, kad
kiti pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, lornoksikamo farmakokinetiniai parametrai
nekinta (lyginama su sveiky zmoniy).

- Ilgalaikis gydymas (ilgiau kaip 3 ménesius). Rekomenduojama reguliariai atlikinéti
laboratorinius kraujo (hemoglobino koncentracijos), inksty funkcijos (kreatinino koncentracijos)
bei kepeny fermenty tyrimus.

- Pacientas senyvas (vyresnis kaip 65 metu). Rekomenduojama stebéti inksty ir kepeny funkcija.
Po operacijos senyviems ligoniams vaistinio preparato rekomenduojama atsargiai skirti.

Nerekomenduojama kartu su lornoksikamu vartoti kitokiy NVNU, iskaitant selektyvaus poveikio
ciklooksigenazés 2 inhibitorius.

Nepageidaujamas poveikis gali sumazéti, vartojant maziausia veiksminga vaisto doz¢ trumpiausia
laika, btiting simptomu kontrolei (zr. 4.2 skyriu ir Zemiau aprasyta pavojy virSkinimo traktui bei
Sirdies ir kraujagysliy sistemai).

Buvo pranesimy apie bet kuriuo gydymo visais NVNU laikotarpiu pasireiskusi kraujavima i$
vir§kinimo trakto, jo iSopéjima ir perforacija (tai gali sukelti mirtj). PrieS§ tokias komplikacijas
perspéjamyjy simptomy ir atsirasdavo, ir neatsirasdavo. Toks poveikis pasireiské ir pacientams,
kuriems anksciau buvo sunkiy virSkinimo trakto sutrikimu, ir ligoniams, kuriems ju nebuvo.

Kraujavimo i§ virskinimo trakto, jo iSopéjimo ir perforacijos pavojus didéja, jei didinama NVNU
dozé, jei ligonis sirges opalige, ypac jei atsirado jos komplikaciju, t. y. kraujavimas ar perforacija (Zr.
4.3 skyriu), arba jei pacientas senyvas. Tokius ligonius biitina pradéti gydyti maziausia imanoma doze.
Tokiems pacientams bei ligoniams, kuriems btina kartu vartoti nedideles acetilsalicilo riigsties dozes
ar kitokiy virskinimo trakto sutrikimo pavoju didinti galin¢iu vaistiniy preparaty (Zr. toliau bei 4.5
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skyriy), gali buti naudinga kartu vartoti apsauginiy preparaty (pvz., mizoprostolio ar protony siurblio
inhibitoriy). Rekomenduojama reguliariai tirti kliniking paciento biiklg.

Pacientai, kuriems buvo pasireiskes toksinis poveikis vir§kinimo traktui, ypa¢ senyvi, gydytojui
privalo pranesti apie bet kokius neiprastus su pilvu susijusius simptomus (ypac apie kraujavima i$
virskinimo trakto), ypac jeigu ju atsiranda pradiniu gydymo laikotarpiu.

Atsargiai lornoksikamo bitina skirti pacientams, vartojantiems kitokiy vaistiniy preparaty, kurie gali
didinti iSopéjimo ar kraujavimo pavojy, pvz., geriamyjy kortikosteroidy, antikoagulianty (pvz.,
varfarino), selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitoriy ar trombocity agregacija
slopinanciy preparaty, pvz., acetilsalicilo rigsties (zr. 4.5 skyriy).

Jei lornoksikamo vartojantiems pacientams pradeda kraujuoti i§ virSkinimo trakto ar atsiranda jo
iSopéjimas, gydyma biitina nutraukti.

NVNU reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems virSkinimo trakto ligomis (opiniu kolitu, Krono
liga), nes jos gali patimeéti (zr. 4.8 skyriy).

Senyviems Zzmonéms daZniau atsiranda nepageidaujamy reakcijy { NVNU, ypac kraujavimas i$
virskinimo trakto ir jo perforacija (tokie sutrikimai gali bati mirtini) (zr. 4.3 skyriu).

Atsargiai lornoksikamo reikia skirti pacientams, sergantiems hipertenzija ir (arba) Sirdies funkcijos
nepakankamumu, kadangi gydymosi NVNU metu buvo skyscio susilaikymo bei edemos atvejuy.
Pacientus, kuriems jau buvo padidéjes kraujosptdis ir (arba) pasireiske lengvi ar vidutinio sunkumo
Sirdies nepakankamumo reiskiniai, gydymosi NVNU metu, reikia konsultuoti ir tinkamai stebéti dél
galimo skysciy susilaikymo ir edemos, susijusios su NVNU vartojimu.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad kai kuriy NVNU vartojimas (ypac
didelémis dozémis ilga laika) gali biiti susijgs su nedideliu arterijy trombozés reiskiniy (pvz., miokardo
infarkto arba insulto) rizikos padidéjimu. Duomenu, paneigianciy toki lornoksikamo keliama pavoju,
nepakanka.

Pacientus, kuriems yra negydytas padidéjes kraujospudis, stazinis Sirdies nepakankamumas, nustatyta
iSeminé Sirdies liga, periferiniy arterijy liga ir (arba) galvos smegeny kraujagysliy liga, lornoksikamu
galima gydyti tik kruopsciai apsvars€ius. Panasiai apsvarstyti reikia prie§ pradedant taikyti ilgalaikj
gydyma pacientams, kurie turi Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizikos veiksniy, pavyzdziui,
padidéjusi kraujospiidi, hiperlipidemija, serga cukriniu diabetu, riiko.

Kartu NVNU ir heparino vartojantiems ligoniams, kuriems atlikta spinalin¢ arba epiduraliné
anestezija, didéja spinalinés bei epiduralinés hematomos atsiradimo pavojus (zr. 4.5 skyriu).

Labai retai atsirasdavo su NVNU vartojimu susijusiy sunkiy odos reakcijuy (kai kurios sukélé mirtj),
iskaitant eksfoliacini dermatita, Stivenso ir Dzonsono sindroma bei toksing epidermio nekrolizg (Zr.
4.8 skyriy). Didziausias tokiy reakciju pavojus biina ankstyvuoju gydymo laikotarpiu: dazniausiai jos
prasideda pirmaisiais gydymo ménesiais. Tik atsiradus odos iSbérimui, gleivinés pazeidimui ar bet
kokiam padidéjusio jautrumo pozymiui, lornoksikamo vartojima buitina nutraukti.

Lornoksikamas slopina trombocity agregacija ir ilgina kraujavimo laika, todél pacientams, linkusiems
1 kraujavima, §io vaistinio preparato biitina skirti atsargiai.

Jei kartu vartojama NVNU ir takrolimuzo, gali didéti nefrotoksinio poveikio pavojus, kadangi mazéja
prostaciklino sintezé inkstuose. Biitina atidziai stebéti tokiy pacienty inksty funkcija.

Vartojant lornoksikamo, kaip ir dauguma NVNU, buvo rety transaminaziy, bilirubino ar kitokiy
kepeny funkcijos rodmeny koncentracijos serume bei kreatinino ir $lapalo koncentracijos kraujo
serume padidéjimo bei kitokiy laboratoriniy tyrimy rodmeny nukrypimo nuo normos atvejy. Jei
nustatoma, kad toks nukrypimas yra reikSmingas arba isliekantis, biitina nutraukti lornoksikamo
vartojima ir atlikti reikiamus tyrimus.

Lornoksikamo, kaip ir kity vaisty, slopinanciy ciklooksigenaziy / prostaglandiny sintezg, vartojimas
gali trikdyti vaisinguma, todél nerekomenduotinas moterims, norin¢ioms pastoti. Moterims, kurios turi
sunkumy pastodamos, arba kurioms atliekamas vaisingumo tyrimas, reikty apsvarstyti gydymo
lornoksikamu nutraukima.
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4.5

Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Galima lornoksikamo ir toliau iSvardyty vaistiniy preparaty saveika.

Cimetidinas. Did¢ja lornoksikamo koncentracija kraujo plazmoje. Lornoksikamo ir ranitidino ar
antacidiniy preparaty saveikos nepastebéta.

Antikoaguliantai. NVNU gali stiprinti antikoagulianty, pvz., varfarino, poveiki (zr. 4.4 skyriu).
Bitina atidziai sekti TNS.

Fenprokumonas. Silpnéja gydymo fenprokumonu poveikis.

Heparinas. NVNU vartojant kartu su heparinu, pacientams, kuriems atlikta spinalin¢ arba
epiduraliné anestezija, did¢ja spinalinés bei epiduralinés hematomos atsiradimo pavojus.
AKEF inhibitoriai. Gali silpnéti antihipertenzinis AKF inhibitoriy poveikis.

Diuretikai. Mazéja Henlés kilpoje veikianciy bei tiazidiniy diuretiky §lapimo iSsiskyrima
skatinantis bei antihipertenzinis poveikis.

Beta adrenerginiy receptoriy blokatoriai. Silpnéja antihipertenzinis poveikis.

Digoksinas. Mazéja digoksino inksty klirensas.

Kortikosteroidai. Did¢ja virskinimo trakto iSop€jimo ar kraujavimo i$ jo pavojus (zr. 4.4
skyriy).

Kvinolony grupés antibiotikai. Did¢ja traukuliy pavojus.

Preparatai, slopinantys trombocity agregacija. Did¢ja kraujavimo iS virskinimo trakto pavojus
(zr. 4.4 skyriy).

Kitokie NVNU. Didéja kraujavimo i§ virSkinimo trakto pavojus.

Metotreksatas. Didéja metotreksato koncentracija kraujo serume, todél gali sustipréti toksinis
poveikis. Siy preparaty vartojant kartu, ligonj biitina atidziai stebéti.

Selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI). Didéja kraujavimo i§
virskinimo trakto pavojus (zr. 4.4 skyriy).

Litis. NVNU mazina li¢io inksty klirensa, todé¢l jo koncentracija kraujyje gali didéti ir tapti
didesné uz didziausia gydomaja (tapti toksiné). Biitina matuoti li¢io koncentracija serume, ypac
pradedant ar baigiant gydyma ar keiciant dozg.

Ciklosporinas. Didéja ciklosporino koncentracija kraujo serume. Gali sustipréti nefrotoksinis
ciklosporino poveikis (tai susij¢ su prostaglandiny sukeliamu poveikiu inkstuose). Jei
lornoksikamo ir ciklosporino vartojama kartu, biitina stebéti inksty funkcija.
Sulfonilkarbamido dariniai. Didéja hipoglikemijos pavojus.

CYP2C9 izofermenty induktoriai bei inhibitoriai. Pasireiskia lornoksikamo, kaip ir kitokiy
NVNU, kuriuos metabolizuoja citochromo P 450 2C9 (CYP2C9) izofermentai, ir CYP2C9
izofermenty induktoriy bei inhibitoriy saveika (Zr. 5.2 skyriaus poskyri “Biotransformacija”).
Takrolimuzas. Didéja nefrotoksinio poveikio pavojus, kadangi mazéja prostaciklino sintezé
inkstuose. Jei takrolimuzo ir lornoksikamo vartojama kartu, biitina stebéti inksty funkcija.

Maistas gali mazdaug 20 % mazinti absorbcijq ir didinti Tyay.

4.6

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumo laikotarpis

Klinikiniy duomeny apie lornoksikamo vartojima néStumo metu néra, todél paskutiniais trimis
néstumo ménesiais jo vartoti draudziama, o pirmaisiais SeSiais néStumo ménesiais bei gimdymo
laikotarpiu nerekomenduojama.

Reikiamy duomeny apie lornoksikamo vartojima néStumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai
parodé toksinj poveikij reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Prostaglandiny sintezés slopinimas gali sukelti zalinga poveiki néStumui ir (arba) embriono ar vaisiaus
vystymuisi. Epidemiologiniy tyrimy metu gauti duomenys rodo, kad ankstyvuoju né$tumo laikotarpiu

vartojami prostaglandiny sintezés inhibitoriai didina persileidimo bei Sirdies apsigimimy pavojuy.
Manoma, kad toks pavojus stipréja didéjant dozei ir ilgéjant gydymo trukmei. Nustatyta, kad

gyviinams prostaglandiny sintezés inhibitoriai didina pre- ir poimplantacinés bei embriono ir vaisiaus

zuties daznuma. Pirmaisiais $eSiais gydymo ménesiais prostaglandiny sintezés inhibitoriy vartoti
negalima, i$skyrus neabejotinai biitinus atvejus.
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Per paskutinius tris néStumo ménesius vartojami prostaglandiny sintezés inhibitoriai gali sukelti
toksini poveiki vaisiaus Sirdies ir kraujagysliy sistemai (gali per anksti uzsidaryti arterinis latakas ar
atsirasti plauciy hipertenzija) bei inksty funkcijos sutrikima, dél kurio gali pasireiksti inksty funkcijos
nepakankamumas ir sumazéti amniono skyscio kiekis. Néstumo pabaigoje vartojami prostaglandiny
sintezés inhibitoriai gali pailginti moters ir vaisiaus kraujavimo laika bei slopinti gimdos
susitraukimus, todé¢l gimdymas gali véluoti arba pailgéti. Dél Siy priezas¢iy lornoksikamo paskutiniais
trimis né$tumo ménesiais vartoti draudziama (Zr. 4.3 skyriy).

Zindymo laikotarpis

Duomeny apie lornoksikamo i$siskyrima i moters piena néra. Sio vaistinio preparato i$siskiria i
ziurkiy piena, jo koncentracija biina palyginti didelé. Kritimi maitinan¢ioms moterims lornoksikamo
vartoti nerekomenduojama.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Lornoksikamo vartojantiems pacientams, kuriems pasireiskia galvos svaigimas ir (arba) mieguistumas,
vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Vartojant NVNU dazniausiai pasireiskiantys nepageidaujami reiskiniai yra virskinimo trakto
sutrikimai. Gali atsirasti pepsiniy opy, kraujavimas i§ virSkinimo trakto bei jo perforacija (tai gali
sukelti mirtj). Buvo pranesimy apie NVNU vartojusiems pacientams atsiradusj pykinima, vémima,
viduriavima, pilvo putima, viduriy uzkietéjima, dispepsija, pilvo skausma, melena, hematemezg, opini
stomatita, kolito ar Krono ligos patiméjima (zr. 4.4 skyriu). Reciau pasireiské gastritas.

Nepageidaujamy reakcijy gali atsirasti mazdaug 20% lornoksikamo vartojanciy pacienty. Dazniausias
nepageidaujamas lornoksikamo poveikis yra pykinimas, dispepsija, nevirskinimas, pilvo skausmas,
vémimas ir viduriavimas. Turimi tyrimy duomenys rodo, kad tokiy simptomy paprastai pasireiskia
maziau kaip 10% pacienty.

Pastebéta, kad vartojant NVNU gali pasireiksti edema, padidéjes kraujospudis ir Sirdies
nepakankamumas.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad kai kuriy NVNU vartojimas (ypac
didelémis dozémis ilga laika) gali biiti susijgs su arteriju trombozés reiskiniy (pvz., miokardo infarkto
arba insulto) rizikos padidéjimu (Zr. 4.4 skyriy).

Toliau iSvardytas nepageidaujamas poveikis dazniausiai pasireiS$ké daugiau kaip 0,05% 18 6417 11, 111
ir IV fazés klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty.

Nepageidaujamas poveikis suskirstytas i labai dazna (>1/10), dazna (>1/100, <1/10), nedazna
(>1/1000, <1/100), reta (=1/10000, <1/1000) ir labai reta (<1/10000).

Infekcijos ir infestacijos
Reti: faringitas.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Reti: anemija, trombocitopenija, leukopenija, kraujavimo laiko pailgéjimas.
Labai reti: ekchimozé.

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti: padidéjes jautrumas.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedazni: anoreksija, kiino svorio pokytis.

Psichikos sutrikimai
Nedazni: nemiga, depresija.
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Reti: konfuzija, nervingumas, aZitacija.

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni: nestiprus ir laikinas galvos skausmas, galvos svaigimas.
Reti: somnolencija, parestezija, disgeuzija, tremoras, migrena.

Akiy sutrikimai
Nedazni: konjunktyvitas.
Reti: regos sutrikimai.

Ausy ir labirinty sutrikimai
Nedazni: galvos sukimasis, spengimas ausyse.

Sirdies sutrikimai
Nedazni: palpitacija, tachikardija, edema, Sirdies funkcijos nepakankamumas.

Kraujagysliy sutrikimai
Nedazni: paraudimas, edema.
Reti: hipertenzija, kraujo sampludis { veida, kraujavimas, hematoma.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Nedazni: rinitas.
Reti: dispné¢ja, kosulys, bronchy spazmas.

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni: pykinimas, pilvo skausmas, dispepsija, viduriavimas, vémimas.

Nedazni: viduriy uzkietéjimas, viduriy piitimas, raugulys, burnos dzitivimas, gastritas, skrandzio opa,
virSutings pilvo dalies skausmas, dvylikapir$tés zarnos opa, burnos iSopéjimas.

Reti: melena, hematemez¢, stomatitas, ezofagitas, gastroezofaginis refliuksas, disfagija, aftinis
stomatitas, glositas, pepsinés opos perforacija.

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

Nedazni: kepeny funkcijos rodmeny SGPT (ALT) arba SGOT (AST) koncentracijos padidéjimas.
Reti: kepeny funkcijos sutrikimas.

Labai reti: kepenu lasteliy pazeidimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedazni: iSbérimas, niezulys, smarkus prakaitavimas, eriteminis iSbérimas, dilgéliné, alopecija.
Reti: dermatitas, purpura.

Labai reti: edema ar piisliné reakcija, Stivenso ir DZonsono sindromas, toksiné epidermio nekrolizé.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nedazni: artralgija.
Reti: kauly skausmas, raumeny spazmai, raumeny skausmas.

Inksty ir $lapimo taky sutrikimai
Reti: nikturija, §lapinimosi sutrikimai, Slapalo bei kreatinino koncentracijos kraujo serume
padidéjimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Nedazni: bendrasis negalavimas, veido edema.
Reti: astenija.

4.9 Perdozavimas
Iki Siol duomeny apie lornoksikamo perdozavima, kad biity galima nustatyti jo pasekmes ir pasitilyti
specifini gydyma, néra. Tikétina, kad perdozavus lornoksikamo gali atsirasti pykinimas, vémimas,
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smegeny sutrikimo simptomuy (galvos svaigimas, regos sutrikimas). Gali atsirasti sunkiy simptomuy: i
koma pereinanti ataksija, méslungis, kepeny ir inksty pazeidimas. Galimi kraujo kresé¢jimo sutrikimai.

Perdozavus arba itarus, jog perdozuota, vaistinio preparato vartojima butina nutraukti. Kadangi
lornoksikamo pusinés eliminacijos laikas trumpas, i§ organizmo jis iSsiskiria greitai. Dialize preparato
i§ organizmo pasalinti nejmanoma. Specifinio prieSnuodzio iki $iol nezinoma. Perdozavus gali tikti
iprastinés skubios medicinos pagalbos priemonés, iskaitant skrandzio plovima. Absorbcija galima
sumazinti tik tuo atveju, jei aktyvintosios anglies vartojama i§ karto po lornoksikamo i§gérimo.
Virskinimo trakto sutrikimus galima gydyti prostaglandiny analogais arba ranitidinu.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo ir reumato, oksikamai,
ATC kodas —M 01 AC 05

Lornoksikamas yra nesteroidinis oksikamuy grupés vaistinis preparatas nuo uzdegimo, sukeliantis
analgezinj poveiki. Lornoksikamo veikimo btidas daugiausia susij¢s su prostaglandiny sintezés
(fermento ciklooksigenazés) slopinimu: desensitizuojami periferiniai nociceptoriai, todél slopinamas
uzdegimas. Manoma, kad pasireiskia ir centrinis poveikis nocicepsijai (yra duomenuy, kad jis
nepriklauso nuo uzdegimo slopinimo).

Lornoksikamas nesukelia poveikio gyvybinéms funkcijoms, pvz., kiino temperatiirai, kvépavimo
dazniui, Sirdies susitraukimy dazniui, kraujo spaudimui, EKG, spirometrijos parametrams).

Analgezinés lornoksikamo savybés irodytos keliy klinikiniu vaistinio preparato tyrimy metu.

Vartojant lornoksikamo, kaip ir kitokiyu NVNU, dél lokalaus vir§kinimo trakto dirginimo bei
sisteminio ulcerogeninio poveikio, susijusio su prostaglandiny (PG) sintezés slopinimu,
nepageidaujamas poveikis virSkinimo traktui pasireiSkia daznai.

Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo skausma kenciantys pacientai, kuriems buvo istrauktas
susiformaves, bet neiSdyges treciasis kriiminis dantis, metu nustatyta, kad Xefo Rapid plévele dengtos
tabletés pradeda veikti grei¢iau nei Xefo plévele dengtos tabletés.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Isgertas lornoksikamas i§ virskinimo trakto absorbuojamas greitai ir beveik visas. DidZiausia
koncentracija kraujo plazmoje atsiranda mazdaug po 30 minuciy. ISgérus Xefo Rapid plévele dengty
tablec¢iy, lornoksikamo C.,,x biina didesné, nei atsirandanti i§gérus Xefo plévele dengty tableciy, bei
tokia pati, kokia blina pavartojus parenteralinio Xefo preparato. Absoliutus biologinis Xefo Rapid
plévele dengty tableciy pricinamumas yra 90 — 100 %, t. y. toks pat,kaip Xefo plévele dengty tableciy.
Pirmo prasiskverbimo per kepenis metu lornoksikamas nemetabolizuojamas. Vidutinis pusinés
eliminacijos laikas yra 3 — 4 valandos.

Duomeny apie Xefo Rapid plévele dengty tableCiy vartojima su maistu néra, taciau, atsizvelgiant |
tyrimy su Xefo plévele dengtomis tabletémis duomenis, tikétinas C,,.x sumazéjimas, Ty, padidéjimas
ir AUC sumazéjimas.

Pasiskirstymas
Kraujo plazmoje lornoksikamas btina nepakites ir hidroksilinto metabolito pavidalu. Prie kraujo

plazmos baltymy jungiasi 99 % lornoksikamo, nuo koncentracijos jungimasis nepriklauso.

Biotransformacija

Lornoksikamas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse, daugiausia, vykstant hidroksilinimui,
susidaro neveiklus 5-hidroksilornoksikamas. Lornoksikamo biotransformacijoje dalyvauja CYP 2C9.
Dél genetinio polimorfizmo vieny Zzmoniy organizme metabolizmas vyksta greitai, kity — l1étai
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(pastaryjy pacienty kraujo plazmoje lornoksikamo koncentracija gali biiti daug didesné).
Hidroksilintas metabolitas farmakologinio poveikio nesukelia. Organizme metabolizuojamas visas
lornoksikamas, mazdaug du tre¢daliai dozés issiskiria per kepenis, vienas tre¢dalis — pro inkstus
neveikliy junginiy pavidalu.

Tyrimy metu gyviiny kepeny fermenty aktyvumo lornoksikamas nesuzadino. Klinikiniy tyrimy
duomenimis, kartotinai vartojant rekomenduojamas dozes, lornoksikamo nesikaupia. Tai patvirtinta ir
vieneriy mety trukmés preparato poveikio stebéjimo tyrimy metu.

Eliminacija

Vidutinis pirminés medziagos pusinés eliminacijos laikas yra 3 - 4 valandos. Preparato i$gérus,
mazdaug 50% dozés issiskiria su iSmatomis, 42% pro inkstus (daugiausiai 5-hidroksilornoksikamo
pavidalu). Parenteraliai pavartojus vienkarting doze¢ viena ar du kartus per para,
5-hidroksilornoksikamo pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 9 valandos.

Senyvy (vyresniy kaip 65mety) zmoniy organizme lornoksikamo klirensas sumazéja 30 - 40 %, taciau
kiti farmakokinetikos parametrai reikSmingai nekinta.

Inksty ar kepeny funkcijos nepakankamumu serganciy pacienty organizme lornoksikamo
farmakokinetika nekinta, i§skyrus preparato kaupimasi, kuris pasireiské 1étinémis kepeny ligomis
sirgusiems pacientams, 7 dienas vartojusiems 12 mg ir 16 mg paros dozg.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Vienkartinés ir kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy su keliomis gyviny rusimis metu
lornoksikamas sukélé toksini poveiki inkstams bei vir§kinimo trakto iSopéjima.

Nustatyta, kad gyviinams prostaglandiny sintezés inhibitoriai didina pre- ir poimplantacinés bei
embriono ir vaisiaus ziities daznuma. Be to, gyviinams, organogenezés laikotarpiu vartojusiems
prostaglandiny sintezés inhibitoriy, dazniau atsirado ivairiy malformacijuy, iskaitant Sirdies ir
kraujagysliy sistemos.

Lornoksikamas mazino zZiurkiy visluma (pasireiské poveikis ovuliacijai ir implantacijai) bei veiké
vaikinguma ir jaunikliy atsivedima. Ziurkéms ir triusiams lornoksikamas, slopindamas
ciklooksigenazg, sukélé prieslaikini arterinio latako uzsidaryma.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medzZiagy saraSas
Tabletés branduolys

Mikrokristaliné celiuliozé
Natrio-vandenilio karbonatas
Kalcio-vandenilio fosfatas, bevandenis
Hidroksipropilceliuliozé, mazai pakeista
Hidroksipropilceliuliozé

Kalcio stearatas

Tabletés plévelé

Titano dioksidas (E171)

Talkas

Propilenglikolis

Hipromeliozé

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
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6.3 Tinkamumo laikas
2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Aliuminio/aliuminio lizdinés plokstelés.

Pakuotéje yra 6, 10, 20, 30, 50, 100 arba 250 plévele dengty tableciy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo $alies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Xefo 8 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename buteliuke yra 8 mg lornoksikamo. 1 ml paruosto taip, kaip rekomenduojama, tirpalo yra 4 mg
lornoksikamo.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Milteliai yra geltona, vientisa medziaga.
Tirpiklis yra skaidrus tirpalas.
Paruosto tirpalo osmosinis slégis yra mazdaug 328 mosmol/kg, pH mazdaug 8,7.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos
Trumpalaikis Gminio silpno ar vidutinio intensyvumo skausmo mal$inimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Pacientui tinkamas dozavimas turi biiti parenkamas atsizvelgiant | reakcija i gydyma.

Skausmo mal§inimas

Rekomenduojama dozé yra 8 mg. Ji leidZziama | vena arba raumenis. DidZiausia paros dozé - 16 mg.
Kai kuriems pacientams per pirmasias 24 valandas gali reikéti papildomos 8 mg dozés.

Preparato leidZiama i vena arba raumenis. | vena dozg reikia susvirksti ne greiciau kaip per 15
sekundziy, i raumenis — ne greiciau kaip per 5 sekundes.

Paruosus tirpala, adata biitina pakeisti. Jei preparato leidziama | raumenis, adata turi biiti pakankamai
ilga, kad tirpalo buty galima susvirksti giliai { raumenis.

Daugiau informacijos apie vaistinio preparato paruosimg injekuoti pateikta 6.1 skyriuje.

Paruosta tirpala galima vartoti tik vienai injekcijai.

Papildoma informacija apie specifines pacienty grupes

Vaikai ir paaugliai
Lornoksikamo nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes
duomeny apie sauguma ir veiksminguma néra.

Senyvi pacientai

Senyviems (vyresniems kaip 65 mety) pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija nesutrikusi,
specifiniy dozavimo rekomendacijy néra, taciau jiems lornoksikamo biitina skirti atsargiai, nes tokie
ligoniai blogiau toleruoja nepageidaujama poveiki virskinimo traktui (zr. 4.4 skyriy).

Ligoniai, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Jei inksty funkcijos sutrikimas lengvas arba vidutinio sunkumo, biitina pasvarstyti, ar nereikéty
mazinti dozés (zr. 4.4 skyriy).

Ligoniai, kuriy kepenu funkcija sutrikusi
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Jei kepeny funkcijos sutrikimas vidutinio sunkumo, biitina pasvarstyti, ar nereikéty mazinti dozés (Zr.
4.4 skyriy).

Nepageidaujamas poveikis gali sumazéti, vartojant maziausia veiksminga vaisto doz¢ trumpiausia
laika, biitina simptomy kontrolei (zr. 4.4 skyriu).

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas lornoksikamui arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

- Trombocitopenija.

- Padidéjgs jautrumas kitokiems nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), iskaitant
acetilsalicilo rigsti (buvo tokiy simptomy kaip astma, rinitas, angioeneuroziné edema ar
dilgéling).

- Sunkus Sirdies nepakankamumas.

- Kraujavimas i$ virskinimo trakto, smegeny kraujagysliy ar kitoks kraujavimo sutrikimas.

- Buves su NVNU vartojimu susijgs kraujavimas i$ virSkinimo trakto ar jo perforacija.

- Aktyvi ar atsinaujinanti pepsiné opa ar kraujavimas (du arba daugiau atskiry irodyty opos
atsiradimo ar kraujavimo epizoduy).

- Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

- Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino koncentracija kraujo serume didesné negu 700
mikromoliy/1).

- Trys paskutiniai néStumo ménesiai (Zr. 4.6 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Toliau iSvardyty buikliy atveju lornoksikamo galima skirti tik atidziai jvertinus naudos ir galimos Zalos

santyki.

- Inkstuy funkcijos sutrikimas. Pacientams, kuriems yra lengvas (kreatinino koncentracija kraujo
serume 150 - 300 mikromoliy /1) ar vidutinio sunkumo (kreatinino koncentracija kraujo serume
yra 300 - 700 mikromoliw/1) inksty funkcijos sutrikimas, lornoksikamo reikia skirti atsargiai,
kadangi inkstu kraujotaka priklauso nuo prostaglandiny aktyvumo inkstuose. Jei gydymo metu
inksty funkcija pablogéja, lornoksikamo vartojima biitina nutraukti.

- Biitina stebéti lornoksikamo vartojanciy pacienty, kuriems atlikta didelé operacija, kurie serga
Sirdies funkcijos nepakankamumu arba vartoja diuretiky ar kitokiy vaistiniu preparatuy,
pazeidzianciy ar galinCiy pazeisti inkstus, inksty funkcija.

- Kraujo kreséjimo sutrikimas. Rekomenduojama atidziai stebéti kliniking bukle ir laboratoriniy
tyrimu rodmenis, pvz., DATL.

- Kepeny funkcijos sutrikimas, pvz., kepeny cirozé. Biitina apsvarstyti, ar nenaudinga stebéti
tokiy pacienty kliniking biikle ir reguliariai atlikinéti laboratorinius tyrimus, kadangi vartojant
12 — 16 mg paros dozes lornoksikamo gali pradéti kauptis (didé¢ja AUC). Vis délto manoma, kad
kiti pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, lornoksikamo farmakokinetiniai parametrai
nekinta (lyginama su sveiky zmoniy).

- Ilgalaikis gydymas (ilgiau kaip 3 ménesius). Rekomenduojama reguliariai atlikinéti
laboratorinius kraujo (hemoglobino koncentracijos), inksty funkcijos (kreatinino koncentracijos)
bei kepeny fermenty tyrimus.

- Pacientas senyvas (vyresnis kaip 65 metu). Rekomenduojama stebéti inksty ir kepeny funkcija.
Po operacijos senyviems ligoniams vaistinio preparato rekomenduojama atsargiai skirti.

Nerekomenduojama kartu su lornoksikamu vartoti kitokiy NVNU, iskaitant selektyvaus poveikio
ciklooksigenazés 2 inhibitorius.

Nepageidaujamas poveikis gali sumazéti, vartojant maziausia veiksminga vaisto doze¢ trumpiausia
laika, btiting simptomu kontrolei (zr. 4.2 skyriy ir Zemiau aprasyta pavojy virSkinimo traktui bei
Sirdies ir kraujagysliy sistemai).

Buvo pranesimy apie bet kuriuo gydymo visais NVNU laikotarpiu pasireiskusi kraujavima i$
vir§kinimo trakto, jo iSopé&jima ir perforacija (tai gali sukelti mirtj). Prie§ tokias komplikacijas
perspéjamyju simptomy ir atsirasdavo, ir neatsirasdavo. Toks poveikis pasireiské ir pacientams,
kuriems anksciau buvo sunkiy virskinimo trakto sutrikimu, ir ligoniams, kuriems ju nebuvo.
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Kraujavimo i§ virSkinimo trakto, jo iSop¢jimo ir perforacijos pavojus didéja, jei didinama NVNU
dozé, jei ligonis sirggs opalige, ypac jei atsirado jos komplikacijy, t. y. kraujavimas ar perforacija (zr.
4.3 skyriy), arba jei pacientas senyvas. Tokius ligonius biitina pradéti gydyti maziausia imanoma doze.
Tokiems pacientams bei ligoniams, kuriems biitina kartu vartoti nedideles acetilsalicilo rtigsties dozes
ar kitokiy virskinimo trakto sutrikimo pavoju didinti galin¢iy vaistiniy preparaty (zr. toliau bei 4.5
skyriy), gali buti naudinga kartu vartoti apsauginiy preparaty (pvz., mizoprostolio ar protony siurblio
inhibitoriy). Rekomenduojama reguliariai tirti kliniking paciento biiklg.

Pacientai, kuriems buvo pasireiskes toksinis poveikis virSkinimo traktui, ypac¢ senyvi, gydytojui
privalo pranesti apie bet kokius neiprastus su pilvu susijusius simptomus (ypac apie kraujavima i$
virskinimo trakto), ypac jeigu ju atsiranda pradiniu gydymo laikotarpiu.

Atsargiai lornoksikamo bitina skirti pacientams, vartojantiems kitokiy vaistiniy preparaty, kurie gali
didinti iSopéjimo ar kraujavimo pavoju, pvz., geriamuyjy kortikosteroidy, antikoagulianty, pvz.,
varfarino, selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitoriy ar trombocity agregacija
slopinanciy preparaty, pvz., acetilsalicilo rugsties (zr. 4.5 skyriy).

Jei lornoksikamo vartojantiems pacientams pradeda kraujuoti i§ virSkinimo trakto ar atsiranda jo
iSopéjimas, gydyma biitina nutraukti.

NVNU reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems virSkinimo trakto ligomis (opiniu kolitu, Krono
liga), nes jos gali patiméti (zr. 4.8 skyriy).

Senyviems zmonéms daZniau atsiranda nepageidaujamy reakcijy { NVNU, ypac kraujavimas i$
virskinimo trakto ir jo perforacija (tokie sutrikimai gali bati mirtini) (zr. 4.3 skyriu).

Atsargiai lornoksikamo reikia skirti pacientams, sergantiems hipertenzija ir (arba) Sirdies funkcijos
nepakankamumu, kadangi gydymosi NVNU metu buvo skyscio susilaikymo bei edemos atvejuy.
Pacientus, kuriems jau buvo padidéjes kraujosptdis ir (arba) pasireiske lengvi ar vidutinio sunkumo
Sirdies nepakankamumo reiskiniai, gydymosi NVNU metu, reikia konsultuoti ir tinkamai stebéti dél
galimo skysciy susilaikymo ir edemos, susijusios su NVNU vartojimu.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad kai kuriy NVNU vartojimas (ypac
didelémis dozémis ilga laika) gali biiti susijgs su nedideliu arterijy trombozés reiskiniy (pvz., miokardo
infarkto arba insulto) rizikos padidéjimu. Duomenu, paneigianciy toki lornoksikamo keliama pavoju,
nepakanka.

Pacientus, kuriems yra negydytas padidéjes kraujospudis, stazinis Sirdies nepakankamumas, nustatyta
iSeminé Sirdies liga, periferiniy arterijy liga ir (arba) galvos smegeny kraujagysliy liga, lornoksikamu
galima gydyti tik kruopsciai apsvars€ius. Panasiai apsvarstyti reikia prie§ pradedant taikyti ilgalaiki
gydyma pacientams, kurie turi Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizikos veiksniy, pavyzdziui,
padidéjusi kraujospiidi, hiperlipidemija, serga cukriniu diabetu, riiko.

Kartu NVNU ir heparino vartojantiems ligoniams, kuriems atlikta spinalin¢ arba epiduraliné
anestezija, didéja spinalinés bei epiduralinés hematomos atsiradimo pavojus (zr. 4.5 skyriu).

Labai retai atsirasdavo su NVNU vartojimu susijusiy sunkiy odos reakciju (kai kurios sukélé mirti),
iskaitant eksfoliacini dermatita, Stivenso ir Dzonsono sindroma bei toksing epidermio nekrolizg (Zr.
4.8 skyriy). Didziausias tokiy reakciju pavojus biina ankstyvuoju gydymo laikotarpiu: dazniausiai jos
prasideda pirmaisiais gydymo ménesiais. Tik atsiradus odos iSbérimui, gleivinés pazeidimui ar bet
kokiam padidéjusio jautrumo pozymiui, lornoksikamo vartojima biitina nutraukti.

Lornoksikamas slopina trombocity agregacija ir ilgina kraujavimo laika, todé¢l pacientams, linkusiems
1 kraujavima, Sio vaistinio preparato biitina skirti atsargiai.

Jei kartu vartojama NVNU ir takrolimuzo, gali didéti nefrotoksinio poveikio pavojus, kadangi mazéja
prostaciklino sintez¢ inkstuose. Bitina atidziai stebéti tokiy pacienty inksty funkcija.

Vartojant lornoksikamo, kaip ir dauguma NVNU, buvo rety transaminaziy, bilirubino ar kitokiy
kepeny funkcijos rodmeny koncentracijos serume bei kreatinino ir Slapalo koncentracijos kraujo
serume padidéjimo bei kitokiy laboratoriniy tyrimy rodmeny nukrypimo nuo normos atvejuy. Jei
nustatoma, kad toks nukrypimas yra reik§mingas arba isliekantis, biitina nutraukti lornoksikamo
vartojima ir atlikti reikiamus tyrimus.
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Lornoksikamo, kaip ir kity vaistu, slopinanciy ciklooksigenaziy / prostaglandiny sintezg, vartojimas
gali trikdyti vaisinguma, todél nerekomenduotinas moterims, norin¢ioms pastoti. Moterims, kurios turi
sunkumy pastodamos, arba kurioms atliekamas vaisingumo tyrimas, reikty apsvarstyti gydymo
lornoksikamu nutraukima.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Galima lornoksikamo ir toliau iSvardyty vaistiniy preparaty saveika.

- Cimetidinas. Did¢ja lornoksikamo koncentracija kraujo plazmoje. Lornoksikamo ir ranitidino ar
antacidiniy preparaty saveikos nepastebéta.

- Antikoaguliantai. NVNU gali stiprinti antikoagulianty, pvz., varfarino, poveiki (zr. 4.4 skyriu).
Bitina atidziai sekti TNS.

- Fenprokumonas. Silpnéja gydymo fenprokumonu poveikis.

- Heparinas. NVNU vartojant kartu su heparinu, pacientams, kuriems atlikta spinalin¢ arba
epiduraliné anestezija, did¢ja spinalinés bei epiduralinés hematomos atsiradimo pavojus.

- AKF inhibitoriai. Gali silpnéti antihipertenzinis AKF inhibitoriy poveikis.

- Diuretikai. Mazéja Henlés kilpoje veikianciy bei tiazidiniy diuretiky Slapimo i$siskyrima
skatinantis bei antihipertenzinis poveikis.

- Beta adrenerginiy receptoriy blokatoriai. Silpnéja antihipertenzinis poveikis.

- Digoksinas. Mazéja digoksino inksty klirensas.

- Kortikosteroidai. Did¢ja virskinimo trakto iSopéjimo ar kraujavimo i$ jo pavojus (zr. 4.4
skyriy).

- Kvinolony grupés antibiotikai. Did¢ja traukuliy pavojus.

- Preparatai, slopinantys trombocity agregacija. Did¢ja kraujavimo iS virskinimo trakto pavojus
(zr. 4.4 skyriy).

- Kitokie NVNU. Didéja kraujavimo i§ virSkinimo trakto pavojus.

- Metotreksatas. Didéja metotreksato koncentracija kraujo serume, todél gali sustipréti toksinis
poveikis. Siy preparaty vartojant kartu, ligonij biitina atidZziai stebéti.

- Selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI). Didéja kraujavimo 1§
virskinimo trakto pavojus (zZr. 4.4 skyriy).

- Litis. NVNU mazina li¢io inksty klirensa, todé¢l jo koncentracija kraujyje gali didéti ir tapti
didesné uz didziausia gydomaja (tapti toksiné). Biitina matuoti li¢io koncentracija serume, ypac
pradedant ar baigiant gydyma ar keiciant dozg.

- Ciklosporinas. Didéja ciklosporino koncentracija kraujo serume. Gali sustipréti nefrotoksinis
ciklosporino poveikis (tai susij¢ su prostaglandiny sukeliamu poveikiu inkstuose). Jei
lornoksikamo ir ciklosporino vartojama kartu, bitina stebéti inksty funkcija.

- Sulfonilkarbamido dariniai. Didéja hipoglikemijos pavojus.

- CYP2(C9 izofermenty induktoriai bei inhibitoriai. Pasireiskia lornoksikamo, kaip ir kitokiy
NVNU, kuriuos metabolizuoja citochromo P 450 2C9 (CYP2C9) izofermentai, ir CYP2C9
izofermenty induktoriy bei inhibitoriy saveika (Zr. 5.2 skyriaus poskyri “Biotransformacija”).

- Takrolimuzas. Didéja nefrotoksinio poveikio pavojus, kadangi mazéja prostaciklino sintez¢
inkstuose. Jei takrolimuzo ir lornoksikamo vartojama kartu, biitina stebéti inksty funkcija.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumo laikotarpis

Klinikiniy duomeny apie lornoksikamo vartojima néStumo metu néra, todél paskutiniais trimis
néstumo ménesiais jo vartoti draudziama, o pirmaisiais SeSiais néStumo ménesiais bei gimdymo
laikotarpiu nerekomenduojama.

Reikiamy duomeny apie lornoksikamo vartojima néStumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai
parodé toksinj poveikij reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Prostaglandiny sintezés slopinimas gali sukelti zalinga poveiki néStumui ir (arba) embriono ar vaisiaus
vystymuisi. Epidemiologiniy tyrimy metu gauti duomenys rodo, kad ankstyvuoju néstumo laikotarpiu
vartojami prostaglandiny sintezés inhibitoriai didina persileidimo bei Sirdies apsigimimy pavojy.
Manoma, kad toks pavojus stipréja didéjant dozei ir ilgéjant gydymo trukmei. Nustatyta, kad
gyviinams prostaglandiny sintezés inhibitoriai didina pre- ir poimplantacinés bei embriono ir vaisiaus
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zuties daznuma. Pirmaisiais SeSiais gydymo ménesiais prostaglandiny sintezés inhibitoriy vartoti
negalima, i$skyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Per paskutinius tris néStumo ménesius vartojami prostaglandiny sintezés inhibitoriai gali sukelti
toksini poveiki vaisiaus Sirdies ir kraujagysliy sistemai (gali per anksti uZsidaryti arterinis latakas ar
atsirasti plauciy hipertenzija) bei inksty funkcijos sutrikima, dél kurio gali pasireiksti inksty funkcijos
nepakankamumas ir sumazéti amniono skyscio kiekis. Néstumo pabaigoje vartojami prostaglandiny
sintezés inhibitoriai gali pailginti moters ir vaisiaus kraujavimo laika bei slopinti gimdos
susitraukimus, todé¢l gimdymas gali véluoti arba pailgéti. Dél Siy priezas¢iy lornoksikamo paskutiniais
trimis né$tumo ménesiais vartoti draudziama (Zr. 4.3 skyriy).

Zindymo laikotarpis

Duomeny apie lornoksikamo issiskyrima i moters piena néra. Sio vaistinio preparato issiskiria i
ziurkiy piena, jo koncentracija biina palyginti didelé. Kritimi maitinan¢ioms moterims lornoksikamo
vartoti nerekomenduojama.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Lornoksikamo vartojantiems pacientams, kuriems pasireiSkia galvos svaigimas ir (arba) mieguistumas,
vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Vartojant NVNU dazniausiai pasireiskiantys nepageidaujami reiskiniai yra virskinimo trakto
sutrikimai. Gali atsirasti pepsiniy opy, kraujavimas i§ virSkinimo trakto bei jo perforacija (tai gali
sukelti mirtj). Buvo pranesimy apie NVNU vartojusiems pacientams atsiradusj pykinima, vémima,
viduriavima, pilvo putima, viduriy uzkietéjima, dispepsija, pilvo skausma, melena, hematemezg, opini
stomatita, kolito ar Krono ligos patiméjima (Zr. 4.4 skyriy). Reciau pasireiSké gastritas.

Nepageidaujamy reakcijy gali atsirasti mazdaug 20% lornoksikamo vartojanciy pacienty. Dazniausias
nepageidaujamas lornoksikamo poveikis yra pykinimas, dispepsija, nevirskinimas, pilvo skausmas,
vémimas ir viduriavimas. Turimi tyrimy duomenys rodo, kad tokiy simptomy paprastai pasireiskia
maziau kaip 10% pacienty.

Pastebéta, kad vartojant NVNU gali pasireiksti edema, padidéjes kraujospudis ir Sirdies
nepakankamumas.

didelémis dozémis ilga laika) gali biiti susijgs su arterijuy trombozés reiskiniy (pvz., miokardo infarkto
arba insulto) rizikos padidéjimu (Zr. 4.4 skyriy).

Toliau iSvardytas nepageidaujamas poveikis dazniausiai pasireiS$ké daugiau kaip 0,05% 18 6417 11, 111
ir IV fazés klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty.

Nepageidaujamas poveikis suskirstytas i labai dazna (>1/10), dazna (>1/100, <1/10), nedazna
(>1/1000, <1/100), reta (>1/10000, <1/1000) ir labai reta (<1/10000).

Infekcijos ir infestacijos
Reti: faringitas.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Reti: anemija, trombocitopenija, leukopenija, kraujavimo laiko pailgéjimas.
Labai reti: ekchimozé.

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti: padidéjes jautrumas.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedazni: anoreksija, kiino svorio pokytis.
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Psichikos sutrikimai
Nedazni: nemiga, depresija.
Reti: konfiizija, nervingumas, azitacija.

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni: nestiprus ir laikinas galvos skausmas, galvos svaigimas.
Reti: somnolencija, parestezija, disgeuzija, tremoras, migrena.

Akiy sutrikimai
Nedazni: konjunktyvitas.
Reti: regos sutrikimai.

Ausy ir labirinty sutrikimai
Nedazni: galvos sukimasis, spengimas ausyse.

Sirdies sutrikimai
Nedazni: palpitacija, tachikardija, edema, Sirdies funkcijos nepakankamumas.

Kraujagysliy sutrikimai
Nedazni: paraudimas, edema.
Reti: hipertenzija, kraujo sampludis i veida, kraujavimas, hematoma.

Kvépavimo sistemos, krutinés lastos ir tarpuplaudio sutrikimai
Nedazni: rinitas.
Reti: dispnéja, kosulys, bronchy spazmas.

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni: pykinimas, pilvo skausmas, dispepsija, viduriavimas, vémimas.

Nedazni: viduriy uzkietéjimas, viduriy piitimas, raugulys, burnos dzitivimas, gastritas, skrandzio opa,
virsutingés pilvo dalies skausmas, dvylikapirstés Zarnos opa, burnos iSopéjimas.

Reti: melena, hematemezé, stomatitas, ezofagitas, gastroezofaginis refliuksas, disfagija, aftinis
stomatitas, glositas, pepsinés opos perforacija.

Kepenu, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

Nedazni: kepeny funkcijos rodmeny SGPT (ALT) arba SGOT (AST) koncentracijos padidéjimas.
Reti: kepeny funkcijos sutrikimas.

Labai reti: kepeny lasteliy pazeidimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedazni: iSbérimas, niezulys, smarkus prakaitavimas, eriteminis iSbérimas, dilgéliné, alopecija.
Reti: dermatitas, purpura.

Labai reti: edema ar piisliné reakcija, Stivenso ir DZonsono sindromas, toksiné epidermio nekrolizé.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nedazni: artralgija.
Reti: kauly skausmas, raumenuy spazmai, raumeny skausmas.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Reti: nikturija, Slapinimosi sutrikimai, $lapalo bei kreatinino koncentracijos kraujo serume
padidéjimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Nedazni: bendrasis negalavimas, veido edema.
Reti: astenija.
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4.9 Perdozavimas

Iki Siol duomeny apie lornoksikamo perdozavima, kad buity galima nustatyti jo pasekmes ir pasitlyti
specifini gydyma, néra. Tikétina, kad perdozavus lornoksikamo gali atsirasti pykinimas, vémimas,
smegeny sutrikimo simptomy (galvos svaigimas, regos sutrikimas). Gali atsirasti sunkiy simptomuy: {
koma pereinanti ataksija, méslungis, kepeny ir inksty pazeidimas. Galimi kraujo kresé¢jimo sutrikimai.

Perdozavus arba itarus, jog perdozuota, vaistinio preparato vartojima biitina nutraukti. Kadangi
lornoksikamo pusinés eliminacijos laikas trumpas, i§ organizmo jis iSsiskiria greitai. Dialize preparato
i§ organizmo pasalinti neimanoma. Specifinio priesnuodzio iki Siol nezinoma. Virskinimo trakto
sutrikimus galima gydyti prostaglandiny analogais arba ranitidinu.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo ir reumato, oksikamai,
ATC kodas — M 01 AC 05

Lornoksikamas yra nesteroidinis oksikamuy grupés vaistinis preparatas nuo uzdegimo, sukeliantis
analgezinj poveiki. Lornoksikamo veikimo biidas daugiausia susij¢s su prostaglandiny sintezés
(fermento ciklooksigenazés) slopinimu: desensitizuojami periferiniai nociceptoriai, todél slopinamas
uzdegimas. Manoma, kad pasireiskia ir centrinis poveikis nocicepsijai (yra duomeny, kad jis
nepriklauso nuo uzdegimo slopinimo).

Lornoksikamas nesukelia poveikio gyvybinéms funkcijoms, pvz., kiino temperattrai, kvépavimo
dazniui, Sirdies susitraukimy dazniui, kraujo spaudimui, EKG, spirometrijos parametrams).

Analgezinés lornoksikamo savybés jrodytos keliy klinikiniy vaistinio preparato tyrimy metu.

Vartojant lornoksikamo, kaip ir kitokiy NVNU, dél lokalaus vir§kinimo trakto dirginimo bei
sisteminio ulcerogeninio poveikio, susijusio su prostaglandiny (PG) sintezés slopinimu,
nepageidaujamas poveikis vir§kinimo traktui pasireiskia daznai.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

I§ Xefo 8 mg milteliy injekciniam tirpalui paruosto tirpalo galima injekuoti { vena arba raumenis.
Preparato suleidus i raumenis, didZiausia koncentracija plazmoje atsiranda mazdaug po 0,4 valandos.
Absoliutus { raumenis injekuoto preparato biologinis prieinamumas (skaiciuojant pagal AUC) yra 97
%.

Pasiskirstymas
Kraujo plazmoje lornoksikamas biina nepakitegs ir hidroksilinto metabolito pavidalu. Prie kraujo

plazmos baltymy jungiasi 99 % lornoksikamo, nuo koncentracijos jungimasis nepriklauso.

Biotransformacija

Lornoksikamas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse, daugiausia, vykstant hidroksilinimui,
susidaro neveiklus 5-hidroksilornoksikamas. Lornoksikamo biotransformacijoje dalyvauja CYP 2C9.
Dél genetinio polimorfizmo vieny Zzmoniy organizme metabolizmas vyksta greitai, kity — 1étai
(pastaryju pacienty kraujo plazmoje lornoksikamo koncentracija gali biiti daug didesné).
Hidroksilintas metabolitas farmakologinio poveikio nesukelia. Organizme metabolizuojamas visas
lornoksikamas, mazdaug du tre¢daliai dozés issiskiria per kepenis, vienas tre¢dalis — pro inkstus
neveikliy junginiy pavidalu.

Tyrimy metu gyviiny kepeny fermenty aktyvumo lornoksikamas nesuzadino. Klinikiniy tyrimy
duomenimis, kartotinai vartojant rekomenduojamas dozes, lornoksikamo nesikaupia. Tai patvirtinta ir
vieneriy mety trukmés preparato poveikio stebéjimo tyrimy metu.
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Eliminacija

Vidutinis pirminés medziagos pusinés eliminacijos laikas yra 3 - 4 valandos. Preparato iSgérus,
mazdaug 50% dozés iSsiskiria su iSmatomis, 42% pro inkstus (daugiausiai 5-hidroksilornoksikamo
pavidalu). Parenteraliai pavartojus vienkarting doz¢ viena ar du kartus per para,
5-hidroksilornoksikamo pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 9 valandos.

Senyvy (vyresniy kaip 65mety) zmoniy organizme lornoksikamo klirensas sumazéja 30 - 40 %, taciau
kiti farmakokinetikos parametrai reikSmingai nekinta.

Inksty ar kepeny funkcijos nepakankamumu serganciy pacienty organizme lornoksikamo
farmakokinetika nekinta, i§skyrus preparato kaupimasi, kuris pasireiské létinémis kepeny ligomis
sirgusiems pacientams, 7 dienas vartojusiems 12 mg ir 16 mg paros dozg.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Vienkartinés ir kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy su keliomis gyviiny rusimis metu
lornoksikamas sukélé toksini poveikj inkstams bei vir§kinimo trakto iSopéjima.

Nustatyta, kad gyviinams prostaglandiny sintezés inhibitoriai didina pre- ir poimplantacinés bei
embriono ir vaisiaus ziities daznuma. Be to, gyviinams, organogenezés laikotarpiu vartojusiems
prostaglandiny sintezés inhibitoriy, dazniau atsirado jvairiy malformacijy, iskaitant Sirdies ir
kraujagysliy sistemos.

Lornoksikamas mazino ziurkiy visluma (pasireiské poveikis ovuliacijai ir implantacijai) bei veike
vaikinguma ir jaunikliy atsivedima. Ziurkéms ir triusiams lornoksikamas, slopindamas
ciklooksigenazg, sukélé prieslaikini arterinio latako uzsidaryma.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas
Milteliai

Manitolis

Trometamolis

Dinatrio edetatas

Tirpiklis

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su jokiais kitokiais vaistiniais preparatais, i§skyrus iSvardytus
6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Nustatyta, kad paruostas tirpalas 21°C (+ 2°C) temperatiiroje fiziskai ir chemiskai stabilus islieka 24
valandas.

Mikrobiologijos poziiiriu, paruosta tirpala reikia leisti tuoj pat. Jeigu tirpalas tuoj pat nesuleidziamas,
uz jo laikymo trukme ir salygas tampa atsakingas vartotojas. 2-8° C temperatiiroje tirpalg galima
laikyti ne ilgiau kaip 24 valandas, nebent tirpinimo ir skiedimo salygos biity aseptinés,
kontroliuojamos ir validuotos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos nurodytos 6.3 skyriuje.
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6.5 Pakuoté ir jos turinys

1 rinkinyje yra 8 mg milteliy injekciniam tirpalui (jie yra gintaro spalvos I klasés stiklo buteliuke
(4R/8R), uzkimstame guminiu kamsciu, uzdengtu nupléSiamuoju aliumininiu uzdoriu), bei 2 ml
injekcinio vandens (jis yra skaidraus stiklo ampuléje).

Pakuotéje yra 1, 5, 6 arba 10 rinkiniy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Ruosiant injekcini tirpala, viename buteliuke esantys milteliai tirpinami 2 ml injekcinio vandens (jo
ampulé yra pakuotéje) pries pat injekcija. Gautas tirpalas btina geltonas, skaidrus skystis.

Jei atsiranda matomy vaistinio preparato gedimo pozymiy, ji reikia sunaikinti laikantis vietos
reikalavimy.

Nustatyta, kad lornoksikamas suderinamas su 0,9% NaCl, 5% gliukozés ir Ringerio tirpalais.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo $alies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE, KURIOJE YRA LIZDINES PLOKSTELES

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xefo 4 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Lornoxicamum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 4 mg lornoksikamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Tabletése yra laktozés monohidrato.

Informacijos apie kitas pagalbines medziagas pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 plévele dengty tableciy.
20 plévele dengty tableciy.
30 plévele dengty tableciy.
50 plévele dengty tableciu.
100 plévele dengty tableciu.

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.
Gerti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TABLECIU TALPYKLE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xefo 4 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Lornoxicamum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 4 mg lornoksikamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Tabletése yra laktozés monohidrato.

Informacijos apie kitas pagalbines medziagas pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

250 plévele dengty tableciu.
500 plévele dengty tableciu.

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Gerti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xefo 4 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Lornoxicamum

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE, KURIOJE YRA LIZDINES PLOKSTELES

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xefo 8 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Lornoxicamum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 8 mg lornoksikamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Tabletése yra laktozés monohidrato.

Informacijos apie kitas pagalbines medziagas pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 plévele dengty tableciy.
20 plévele dengty tableciy.
30 plévele dengty tableciy.
50 plévele dengty tableciu.
100 plévele dengty tableciu.

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.
Gerti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TABLECIU TALPYKLE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xefo 8 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Lornoxicamum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 8 mg lornoksikamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Tabletése yra laktozés monohidrato.
Informacijos apie kitas pagalbines medziagas pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

250 plévele dengty tableciu.
500 plévele dengty tableciu.

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Gerti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xefo 8 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Lornoxicamum

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

66



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xefo Rapid 8 mg plevele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Lornoxicamum

2.  VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 8 mg lornoksikamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Informacijos apie pagalbines medziagas pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

6 plévele dengtos tabletés.
10 plévele dengty tableciy.
20 plévele dengty tableciy.
30 plévele dengty tableciy.
50 plévele dengty tableciu.
100 plévele dengty tableciu.
250 plévele dengty tableciu.

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.
Gerti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xefo Rapid 8 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Lornoxicamum

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xefo 8 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Lornoxicamum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename buteliuke yra 8 mg lornoksikamo.
1 ml paruosto tirpalo yra 4 mg lornoksikamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai
Manitolis
Trometamolis
Dinatrio edetatas

Tirpiklis
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 rinkinyje yra vienas buteliukas, kuriame yra milteliy injekciniam tirpalui, ir viena ampulé, kurioje
yra tirpiklio injekcinio vandens.

Pakuotéje yra 1, 5, 6 arba 10 rinkiniy.

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | raumenis arba vena.
8 mg Xefo milteliy injekciniam tirpalui iStirpinkite 2 ml injekcinio vandens (jo ampulé yra pakuotéje)
pries injekcija | vena ar raumenis. Gautas tirpalas biina geltonas, skaidrus skystis.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE ANT BUTELIUKO, KURIAME YRA LORNOKSIKAMO MILTELIU

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Xefo 8 mg milteliai injekciniam tirpalui
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Lornoxicamum

Vartoti | veng arba raumenis.

2. VARTOJIMO METODAS

Miltelius istirpinkite tirpiklyje (jo yra pakuotéje).

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

8 mg

6. KITA

72



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE ANT AMPULES, KURIOJE YRA TIRPIKLIO

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Tirpiklis injekciniam tirpalui
Injekcinis vanduo

Vartoti | veng arba raumenis.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2 ml

6. KITA

73



PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Xefo 4 mg plévele dengtos tabletés

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Lornoksikamas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

Neismeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

A o

1.

Kas yra Xefo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Xefo
Kaip vartoti Xefo

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Xefo

Kita informacija

KAS YRA XEFO IR KAM JIS VARTOJAMAS

Xefo yra oksikamu grupés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo ir reumato (NVNU). Juo trumpai
gydomas fiminis silpnas ar vidutinio intensyvumo skausmas bei gydomi osteoartrito ir reumatoidinio
artrito simptomai, pvz., sanariy skausmas ir uzdegimas.

2.

KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT XEFO

Xefo vartoti negalima:

jeigu yra alergija (padidéjgs jautrumas) lornoksikamui arba bet kuriai pagalbinei Xefo 4 mg
medZziagai,

jeigu kraujyje sumazéjgs trombocity kiekis;

jeigu yra padidéjes jautrumas kitokiems NVNU, iskaitant acetilsalicilo riigsti;

jeigu yra sunkus Sirdies veiklos nepakankamumas;

jeigu kraujuoja i$ vir§kinimo trakto, smegeny kraujagysliy ar yra kitoks kraujavimas;
jeigu buvo su NVNU vartojimu susij¢s kraujavimas i$ virskinimo trakto ar jo perforacija;
jeigu yra aktyvi ar atsinaujinanti pepsiné opa;

jeigu yra sunkus kepeny veiklos sutrikimas;

jeigu yra sunkus inksty veiklos sutrikimas;

paskutiniais trimis néStumo ménesiais.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

jeigu sutrikusi inksty veikla;

jei yra hipertenzija ir (arba) Sirdies funkcijos nepakankamumas (organizme gali susilaikyti
skys¢iai ir atsirasti edema);

jei sergama opiniu kolitu arba Krono liga;

jei yra padidéjes polinkis kraujuoti.

Jei sutrikes kraujo kreséjimas, sutrikusi kepeny veikla (pvz., yra kepeny cirozé), esate senyvas ar
gydysités Xefo ilgiau nei 3 ménesius, gydytojas gali noréti daznai atlikinéti laboratorinius tyrimus.
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Jei gydantis Xefo vartosite heparino ar takrolimuzo, pasakykite gydytojui, kad vartojate Xefo.

Xefo negalima vartoti kartu su kitokiais NVNU, pvz., acetilsalicilo riig§timi, ibuprofenu ar COX-2
inhibitoriais. Jei abejojate, kreipkités gydytoja arba vaistininka.

Jei pastebésite bet kokiy neiprasty su pilvu susijusiy simptomuy, pvz., kraujavima i§ vir§kinimo trakto,
odos reakcija (odos iSbérima, gleivinés pazeidima ar kitokiy padidéjusio jautrumo pozZymiy),
nutraukite Xefo vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Tokie vaistai, kaip Xefo, gali biiti susij¢ su nedideliu Sirdies priepuolio (,,miokardo infarkto*) ar
insulto pavojaus padidéjimu. Bet koks pavojus yra labiau tikétinas ilga laika vartojant vaista didelémis
dozémis. NevirSykite rekomenduotos dozés ar gydymo laiko.

Jei Jusy Sirdies veikla yra sutrikusi, patyréte insultg arba galvojate, kad Jums galéty grésti Sios bukleés
(pavyzdziui, Jusy kraujospiidis yra padidéjgs, sergate diabetu, turite daug cholesterolio arba riikote),
turite aptarti gydyma su savo gydytoju arba vaistininku.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Galima Xefo ir kitokiy vaisty saveika.
Ypatingas atsargumas biitinas, jei vartojama tokiy vaisty:
cimetidino;
kraujo kreséjima slopinanciy medikamenty, pvz., heparino ar fenprokumono;
kortikosteroidy;
metotreksato;
lic¢io;
imuning sistema slopinanciy vaisty, pvz., ciklosporino ar takrolimuzo;
medikamenty nuo Sirdies ligy, pvz., digoksino, AKF inhibitoriy, beta adrenerginiy receptoriy
blokatoriy;
Slapimo iSsiskyrima skatinanciy vaistuy;
kvinolony grupés antibiotiky;
trombocity agregacija slopinanciy vaisty;
NVNU, pvz., ibuprofeno, acetilsalicilo riigsties;
selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitoriy;
sulfonilkarbamido preparaty;
CYP2(C9 izofermenty aktyvuma suzadinanciy arba slopinanciy vaistuy.

Xefo vartojimas su maistu ir gérimais
Xefo plévele dengtos tabletés geriamos. Jas reikia nuryti pries valgi, uzgeriant pakankamu kiekiu
skyscio.

Kartu vartojamas maistas gali mazinti Xefo pasisavinima i$ virSkinimo trakto.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Nésciosios pirmus $esis néStumo ménesius ir kriitimi maitinanc¢ios moterys Xefo vartoti neturéty.
Paskutinius tris néStumo ménesius Xefo vartoti draudziama.

Xefo vartojimas gali trikdyti vaisinguma, todél nerekomenduotinas moterims, norinéioms pastoti.
Moterims, kurios turi sunkumy pastodamos, arba kurioms atlickamas vaisingumo tyrimas, reikty

apsvarstyti gydymo Xefo nutraukima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Xefo gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
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Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Xefo medZiagas

Xefo 4 mg plévele dengtose tabletése yra laktozés monohidrato.

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji pries
pradédami vartoti §i vaista.

3. KAIP VARTOTI XEFO

Xefo visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Iprasta paros dozé suaugusiems Zzmonéms yra 8 — 16 mg, ji iSgeriama per 2 — 3 kartus. Didziausia
rekomenduojama paros dozé yra 16 mg.

Xefo tabletes reikia nuryti pries valgi, uzgeriant pakankamu kiekiu skyscio.

Xefo nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes duomeny apie
tokiy pacientu gydyma nepakanka.

Pavartojus per didele Xefo doze
Jei iSgéréte didesng, nei reikia, Xefo dozg, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Perdozavus gali atsirasti pykinimas, vémimas, smegeny pazeidimo simptomuy: galvos svaigimas, regos
sutrikimas.

Pamirsus pavartoti Xefo
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tablete.

Jei kyla klausimy apie Xefo vartojimq, kreipkités { gydytojq arba vaistininkq.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Xefo, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Tokie vaistai, kaip Xefo, gali biiti susije su Sirdies priepuolio (,,miokardo infarkto*) ar insulto pavojaus
nedideliu padidéjimu.

Dazniausias Salutinis Xefo poveikis yra pykinimas, dispepsija, nevirSkinimas, pilvo skausmas,
vémimas ir viduriavimas.

Daznas Salutinis poveikis (atsiranda maZiau kaip 1 is 10, bet daugiau kaip 1 is 100 vaisto vartojanciy
pacienty)

Nestiprus ir laikinas galvos skausmas, galvos svaigimas, pykinimas, pilvo skausmas, dispepsija,
viduriavimas, vémimas.

Nedaznas Salutinis poveikis (atsiranda maziau kaip 1 is 100, bet daugiau kaip 1 is 1000 vaisto
vartojanciy pacienty)

Anoreksija, nemiga, depresija, akiy junginés uzdegimas, galvos sukimasis, spengimas ausyse,
palpitacija, Sirdies plakimo padaznéjimas, paraudimas, viduriy uzkietéjimas, pilvo piitimas, raugulys,
burnos dzitivimas, skrandzio uzdegimas, skrandzio opa, virSutinés pilvo dalies skausmas,
dvylikapirsStés zarnos opa, burnos iSopé€jimas, kepenu veikla atspindin¢iu fermenty SGPT (ALT) ar
SGOT (AST) kiekio padidéjimas, iSbérimas, niezulys, smarkus prakaitavimas, iSbérimas su
paraudimu, dilgéliné, plauky slinkimas, sanariy skausmas, reumatoidinis artritas, osteoartritas,
bendrasis negalavimas, veido edema, nosies gleivinés uzdegimas.
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Retas salutinis poveikis (atsiranda maziau kaip 1 is 100, bet daugiau kaip 1 is 1000 vaisto vartojanciy
pacienty)

Ryklés uzdegimas, mazakraujysté, trombocity kiekio kraujyje sumazéjimas, baltyjy kraujo lasteliy
kiekio kraujyje sumazéjimas, padidéjgs jautrumas, konfuzija, nervingumas, baimingas susijaudinimas,
mieguistumas, nejprasti pojuciai odoje, skonio pojii¢io sutrikimas, drebulys, migrena, regos
sutrikimas, kraujo spaudimo padidéjimas, kraujo sampludis i veida, kraujavimas, kraujosruvos,
dusulys, kosulys, kraujas iSmatose, vémimas krauju, burnos uzdegimas, stemplés uzdegimas,
skrandzio turinio patekimas i stemplg, rijimo sutrikimas, burnos uzdegimas, kai atsiranda vadinamuyjy
afty, liezuvio uzdegimas, kepeny veiklos sutrikimas, odos uzdegimas, kauly skausmas, raumeny
spazmai, raumeny skausmas, poreikis Slapintis naktj, §lapinimosi sutrikimas, astenija, kraujavimo
laiko padidéjimas, purpura, Slapalo ir kreatinino kiekio kraujyje padidéjimas, pepsinés opos
perforacija.

Labai retas Salutinis poveikis (atsiranda maziau kaip 1 is 10000 vaisto vartojanciy pacienty)
Kepeny lasteliy pazeidimas, ekchimozé, edema, piisliné odos reakcija, Stivenso ir Dzonsono
sindromas, toksiné epidermio nekrolizé.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytq Saluting poveikj,

pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI XEFO

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Lizdiné plokstelé. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Tableciu talpyklé. Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Xefo vartoti negalima.

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Xefo sudétis

- Veiklioji medZziaga yra lornoksikamas. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 4 mg
lornoksikamo.

- Pagalbinés tabletés branduolio medziagos yra laktozés monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé,
povidonas, kroskarmeliozés natrio druska ir magnio stearatas. Pagalbinés plévelés medziagos

yra makrogolis, titano dioksidas (E 171), talkas ir hipromeliozé.

Xefo iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Xefo 4 mg plévele dengta tableté yra balta ar gelsva, pailga, vienoje puséje ispausta “L04”.

Pakuotéje yra 10, 20, 30, 50, 100, 250 arba 500 plévele dengty tableciy. Gali biiti tiekiamos ne visy
dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm-DD}
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Xefo 8 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Lornoksikamas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Xefo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Xefo
Kaip vartoti Xefo

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Xefo

Kita informacija

A o

1. KAS YRA XEFO IR KAM JIS VARTOJAMAS

Xefo yra oksikamu grupés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo ir reumato (NVNU). Juo trumpai
gydomas fiminis silpnas ar vidutinio intensyvumo skausmas bei gydomi osteoartrito ir reumatoidinio
artrito simptomai, pvz., sanariy skausmas ir uzdegimas.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT XEFO

Xefo vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) lornoksikamui arba bet kuriai pagalbinei Xefo 8 mg
medZziagai,

- jeigu kraujyje sumazéjes trombocity kiekis;

- jeigu yra padidéjgs jautrumas kitokiems NVNU, iskaitant acetilsalicilo riigsti;

- jeigu yra sunkus Sirdies veiklos nepakankamumas;

- jeigu kraujuoja i$ virSkinimo trakto, smegeny kraujagysliy ar yra kitoks kraujavimas;

- jeigu buvo su NVNU vartojimu susij¢s kraujavimas i$ virskinimo trakto ar jo perforacija;

- jeigu yra aktyvi ar atsinaujinanti pepsiné opa;

- jeigu yra sunkus kepeny veiklos sutrikimas;

- jeigu yra sunkus inksty veiklos sutrikimas;

- paskutiniais trimis néStumo ménesiais.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jeigu sutrikusi inksty veikla;

- jei yra hipertenzija ir (arba) Sirdies funkcijos nepakankamumas (organizme gali susilaikyti
skys¢iai ir atsirasti edema);

- jei sergama opiniu kolitu arba Krono liga;

- jei yra padidéjes polinkis kraujuoti.

Jei sutrikes kraujo kreséjimas, sutrikusi kepeny veikla (pvz., yra kepeny cirozé), esate senyvas ar
gydysités Xefo ilgiau nei 3 ménesius, gydytojas gali noréti daznai atlikinéti laboratorinius tyrimus.
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Jei gydantis Xefo vartosite heparino ar takrolimuzo, pasakykite gydytojui, kad vartojate Xefo.

Xefo negalima vartoti kartu su kitokiais NVNU, pvz., acetilsalicilo riig§timi, ibuprofenu ar COX-2
inhibitoriais. Jei abejojate, kreipkités gydytoja arba vaistininka.

Jei pastebésite bet kokiy neiprasty su pilvu susijusiy simptomuy, pvz., kraujavima i§ vir§kinimo trakto,
odos reakcija (odos iSbérima, gleivinés pazeidima ar kitokiy padidéjusio jautrumo pozZymiy),
nutraukite Xefo vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Tokie vaistai, kaip Xefo, gali biiti susij¢ su nedideliu Sirdies priepuolio (,,miokardo infarkto*) ar
insulto pavojaus padidéjimu. Bet koks pavojus yra labiau tikétinas ilga laika vartojant vaista didelémis
dozémis. NevirSykite rekomenduotos dozés ar gydymo laiko.

Jei Jusy Sirdies veikla yra sutrikusi, patyréte insultg arba galvojate, kad Jums galéty grésti Sios bukleés
(pavyzdziui, Jusy kraujospiidis yra padidéjgs, sergate diabetu, turite daug cholesterolio arba riikote),
turite aptarti gydyma su savo gydytoju arba vaistininku.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Galima Xefo ir kitokiy vaisty saveika.

Ypatingas atsargumas biitinas, jei vartojama tokiy vaisty:

- cimetidino;

- kraujo kreséjima slopinanciy medikamenty, pvz., heparino ar fenprokumono;

- kortikosteroidy;

- metotreksato;

- lic¢io;

- imuning sistema slopinanciy vaisty, pvz., ciklosporino ar takrolimuzo;

- medikamenty nuo Sirdies ligy, pvz., digoksino, AKF inhibitoriy, beta adrenerginiy receptoriy
blokatoriy;

- Slapimo iSsiskyrima skatinanciy vaistuy;

- kvinolony grupés antibiotiky;

- trombocity agregacija slopinanciy vaisty;

- NVNU, pvz., ibuprofeno, acetilsalicilo riigsties;

- selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitoriy;

- sulfonilkarbamido preparaty;

- CYP2(C9 izofermenty aktyvuma suzadinanciy arba slopinanciy vaisty.

Xefo vartojimas su maistu ir gérimais
Xefo plévele dengtos tabletés geriamos. Jas reikia nuryti pries valgi, uzgeriant pakankamu kiekiu
skyscio.

Kartu vartojamas maistas gali mazinti Xefo pasisavinima i$ virSkinimo trakto.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Nésciosios pirmus $esis néStumo ménesius ir kriitimi maitinanc¢ios moterys Xefo vartoti neturéty.
Paskutinius tris néStumo ménesius Xefo vartoti draudziama.

Xefo vartojimas gali trikdyti vaisinguma, todél nerekomenduotinas moterims, norinéioms pastoti.
Moterims, kurios turi sunkumy pastodamos, arba kurioms atlickamas vaisingumo tyrimas, reikty

apsvarstyti gydymo Xefo nutraukima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Xefo gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
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Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Xefo medZiagas

Xefo 8 mg plévele dengtose tabletése yra laktozés monohidrato.

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji pries
pradédami vartoti §i vaista.

3. KAIP VARTOTI XEFO

Xefo visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Iprasta paros dozé suaugusiems Zzmonéms yra 8 — 16 mg, ji iSgeriama per 2 — 3 kartus. Didziausia
rekomenduojama paros dozé yra 16 mg.

Xefo tabletes reikia nuryti pries valgi, uzgeriant pakankamu kiekiu skyscio.

Xefo nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes duomeny apie
tokiy pacientu gydyma nepakanka.

Pavartojus per didele Xefo doze
Jei iSgéréte didesng, nei reikia, Xefo dozg, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Perdozavus gali atsirasti pykinimas, vémimas, smegeny pazeidimo simptomuy: galvos svaigimas, regos
sutrikimas.

Pamirsus pavartoti Xefo
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tablete.

Jei kyla klausimy apie Xefo vartojimq, kreipkités { gydytojq arba vaistininkq.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Xefo, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Tokie vaistai, kaip Xefo, gali biiti susije su Sirdies priepuolio (,,miokardo infarkto*) ar insulto pavojaus
nedideliu padidéjimu.

Dazniausias Salutinis Xefo poveikis yra pykinimas, dispepsija, nevirSkinimas, pilvo skausmas,
vémimas ir viduriavimas.

Daznas Salutinis poveikis (atsiranda maZiau kaip 1 is 10, bet daugiau kaip 1 is 100 vaisto vartojanciy
pacienty)

Nestiprus ir laikinas galvos skausmas, galvos svaigimas, pykinimas, pilvo skausmas, dispepsija,
viduriavimas, vémimas.

Nedaznas Salutinis poveikis (atsiranda maziau kaip 1 is 100, bet daugiau kaip 1 is 1000 vaisto
vartojanciy pacienty)

Anoreksija, nemiga, depresija, akiy junginés uzdegimas, galvos sukimasis, spengimas ausyse,
palpitacija, Sirdies plakimo padaznéjimas, paraudimas, viduriy uzkietéjimas, pilvo piitimas, raugulys,
burnos dzitivimas, skrandzio uzdegimas, skrandzio opa, virSutinés pilvo dalies skausmas,
dvylikapirstés zZarnos opa, burnos iSopé€jimas, kepenu veikla atspindinciu fermenty SGPT (ALT) ar
SGOT (AST) kiekio padidéjimas, iSbérimas, niezulys, smarkus prakaitavimas, iSbérimas su
paraudimu, dilgéliné, plauky slinkimas, sanariy skausmas, reumatoidinis artritas, osteoartritas,
bendrasis negalavimas, veido edema, nosies gleivinés uzdegimas.
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Retas salutinis poveikis (atsiranda maziau kaip 1 is 100, bet daugiau kaip 1 is 1000 vaisto vartojanciy
pacienty)

Ryklés uzdegimas, mazakraujysté, trombocity kiekio kraujyje sumazéjimas, baltyjy kraujo lasteliy
kiekio kraujyje sumazéjimas, padidéjgs jautrumas, konfuzija, nervingumas, baimingas susijaudinimas,
sutrikimas, kraujo spaudimo padidéjimas, kraujo sampludis i veida, kraujavimas, kraujosruvos,
dusulys, kosulys, kraujas iSmatose, vémimas krauju, burnos uzdegimas, stemplés uzdegimas,
skrandzio turinio patekimas i stemplg, rijimo sutrikimas, burnos uzdegimas, kai atsiranda vadinamuyjy
afty, liezuvio uzdegimas, kepeny veiklos sutrikimas, odos uzdegimas, kauly skausmas, raumeny
spazmai, raumeny skausmas, poreikis Slapintis naktj, §lapinimosi sutrikimas, astenija, kraujavimo
laiko padidéjimas, purpura, Slapalo ir kreatinino kiekio kraujyje padidéjimas, pepsinés opos
perforacija.

Labai retas Salutinis poveikis (atsiranda maziau kaip 1 is 10000 vaisto vartojanciy pacienty)

Kepeny lasteliy pazeidimas, ekchimozé, edema, piisliné odos reakcija, Stivenso ir Dzonsono
sindromas, toksiné epidermio nekrolizé.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytq Saluting poveikj,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI XEFO

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salyguy nereikia.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Xefo vartoti negalima.

Vaisty negalima i$pilti { kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Xefo sudétis

- Veiklioji medZziaga yra lornoksikamas. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 8 mg
lornoksikamo.

- Pagalbinés tabletés branduolio medziagos yra laktozés monohidratas, mikrokristaling celiuliozé,
povidonas, kroskarmeliozés natrio druska ir magnio stearatas. Pagalbinés plévelés medziagos

yra makrogolis, titano dioksidas (E 171), talkas ir hipromeliozé.

Xefo iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Xefo 8 mg plévele dengta tableté yra balta ar gelsva, pailga, vienoje puséje ispausta “L0O8”.

Pakuotéje yra 10, 20, 30, 50, 100, 250 arba 500 plévele dengty tableCiy. Gali biti tiekiamos ne visy
dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas {MMMM-mm-DD}
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Xefo Rapid 8 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Lornoksikamas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1. Kas yra Xefo Rapid ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina pries vartojant Xefo Rapid
3. Kaip vartoti Xefo Rapid

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Xefo Rapid

6.

Kita informacija

1. KAS YRA XEFO RAPID IR KAM JIS VARTOJAMAS

Xefo Rapid yra oksikamy grupés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo ir reumato (NVNU). Juo trumpai
gydomas fiminis silpnas ar vidutinio intensyvumo skausmas.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT XEFO RAPID

Xefo rapid vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) lornoksikamui arba bet kuriai pagalbinei Xefo rapid
8 mg medziagai;

- jeigu kraujyje sumazéjes trombocity kiekis;

- jeigu yra padidéjgs jautrumas kitokiems NVNU, iskaitant acetilsalicilo riigsti;

- jeigu yra sunkus $irdies veiklos nepakankamumas;

- jeigu kraujuoja i$ virSkinimo trakto, smegeny kraujagysliy ar yra kitoks kraujavimas;

- jeigu buvo su NVNU vartojimu susij¢s kraujavimas i$ virskinimo trakto ar jo perforacija;

- jeigu yra aktyvi ar atsinaujinanti pepsiné opa;

- jeigu yra sunkus kepeny veiklos sutrikimas;

- jeigu yra sunkus inksty veiklos sutrikimas;

- paskutiniais trimis néStumo ménesiais.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jeigu sutrikusi inksty veikla;

- jei yra hipertenzija ir (arba) Sirdies funkcijos nepakankamumas (organizme gali susilaikyti
skys¢iai ir atsirasti edema);

jei sergama opiniu kolitu arba Krono liga;

- jei yra padidéjes polinkis kraujuoti.

Jei sutrikes kraujo kreséjimas, sutrikusi kepeny veikla (pvz., yra kepeny cirozé), esate senyvas ar
gydysités Xefo Rapid ilgiau nei 3 ménesius, gydytojas gali noréti daznai atlikinéti laboratorinius
tyrimus.
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Jei gydantis Xefo Rapid vartosite heparino ar takrolimuzo, pasakykite gydytojui, kad vartojate Xefo
Rapid.

Xefo Rapid negalima vartoti kartu su kitokiais NVNU, pvz., acetilsalicilo rugstimi, ibuprofenu ar
COX-2 inhibitoriais. Jei abejojate, kreipkités gydytoja arba vaistininka.

Jei pastebésite bet kokiy neiprasty su pilvu susijusiy simptomuy, pvz., kraujavima i§ vir§kinimo trakto,
odos reakcija (odos iSbérima, gleivinés pazeidima ar kitokiy padidéjusio jautrumo pozZymiy),
nutraukite Xefo Rapid vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Tokie vaistai, kaip Xefo, gali buti susij¢ su nedideliu Sirdies priepuolio (,,miokardo infarkto*) ar
insulto pavojaus padidéjimu. Bet koks pavojus yra labiau tikétinas ilga laika vartojant vaista didelémis
dozémis. NevirSykite rekomenduotos dozés ar gydymo laiko.

Jei Jusy Sirdies veikla yra sutrikusi, patyréte insultg arba galvojate, kad Jums galéty grésti Sios bukleés
(pavyzdziui, Jusy kraujospudis yra padidéjgs, sergate diabetu, turite daug cholesterolio arba riikote),
turite aptarti gydyma su savo gydytoju arba vaistininku.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Galima Xefo Rapid ir kitokiy vaisty saveika.

Ypatingas atsargumas biitinas, jei vartojama tokiy vaisty:

- cimetidino;

- kraujo kreséjima slopinanciy medikamenty, pvz., heparino ar fenprokumono;

- kortikosteroidy;

- metotreksato;

- lic¢io;

- imuning sistema slopinanciy vaisty, pvz., ciklosporino ar takrolimuzo;

- medikamenty nuo Sirdies ligy, pvz., digoksino, AKF inhibitoriy, beta adrenerginiy receptoriy
blokatoriy;

- Slapimo iSsiskyrima skatinanciy vaistuy;

- kvinolony grupés antibiotiky;

- trombocity agregacija slopinanciy vaisty;

- NVNU, pvz., ibuprofeno, acetilsalicilo riigsties;

- selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitoriy;

- sulfonilkarbamido preparaty;

- CYP2C9 izofermenty aktyvuma suzadinanciy arba slopinanciy vaisty.

Xefo Rapid vartojimas su maistu ir gérimais
Xefo Rapid plévele dengtos tabletés geriamos. Jas reikia nuryti prie$ valgj, uzgeriant pakankamu
kiekiu skyscio.

Kartu vartojamas maistas gali mazinti Xefo Rapid pasisavinima i$ vir§kinimo trakto.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Nésciosios pirmus $esis néStumo ménesius ir kriitimi maitinanc¢ios moterys Xefo vartoti neturéty.
Paskutinius tris néStumo ménesius Xefo vartoti draudziama.

Xefo vartojimas gali trikdyti vaisinguma, todél nerekomenduotinas moterims, norin¢ioms pastoti.
Moterims, kurios turi sunkumy pastodamos, arba kurioms atlickamas vaisingumo tyrimas, reikty
apsvarstyti gydymo Xefo nutraukima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Xefo Rapid gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
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3. KAIP VARTOTI XEFO RAPID

Xefo Rapid visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Iprasta paros dozé suaugusiems Zzmonéms yra 8 — 16 mg, vienkartiné doz¢ - 8 mg. Pirmaja gydymo
galima gerti prading 16 mg doze, po 12 valandy - 8 mg doze. Kitomis dienomis maksimali
rekomenduojama paros dozé yra 16 mg.

Xefo Rapid tabletes reikia nuryti pries valgi, uzgeriant stikline skyscio.

Xefo Rapid nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes
duomeny apie tokiy pacienty gydyma nepakanka.

Pavartojus per didele Xefo Rapid doze
Jei iSgéréte didesng, nei reikia, Xefo Rapid dozg, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Perdozavus gali atsirasti pykinimas, vémimas, smegenu pazeidimo simptomu: galvos svaigimas, regos
sutrikimas.

Pamirsus pavartoti Xefo Rapid
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tablete.

Jei kyla klausimy apie Xefo Rapid vartojimq, kreipkités i gydytojq arba vaistininkg.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Xefo Rapid, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Tokie vaistai, kaip Xefo, gali biiti susij¢ su Sirdies priepuolio (,,miokardo infarkto*) ar insulto pavojaus
nedideliu padidéjimu.

Dazniausias Salutinis Xefo poveikis yra pykinimas, dispepsija, nevirskinimas, pilvo skausmas,
vémimas ir viduriavimas.

Daznas Salutinis poveikis (atsiranda maziau kaip 1 is 10, bet daugiau kaip 1 is 100 vaisto vartojanciy
pacienty)

Nestiprus ir laikinas galvos skausmas, galvos svaigimas, pykinimas, pilvo skausmas, dispepsija,
viduriavimas, vémimas.

Nedaznas Salutinis poveikis (atsiranda maziau kaip 1 is 100, bet daugiau kaip 1 is 1000 vaisto
vartojanciy pacienty)

Anoreksija, nemiga, depresija, akiy junginés uzdegimas, galvos sukimasis, spengimas ausyse,
palpitacija, Sirdies plakimo padaznéjimas, paraudimas, viduriy uzkietéjimas, pilvo piitimas, raugulys,
burnos dzitivimas, skrandzio uzdegimas, skrandzio opa, virSutinés pilvo dalies skausmas,
dvylikapirstés zarnos opa, burnos iSopéjimas, kepeny veikla atspindinc¢iy fermenty SGPT (ALT) ar
SGOT (AST) kiekio padidéjimas, iSbérimas, niezulys, smarkus prakaitavimas, iSbérimas su
paraudimu, dilgéliné, plauky slinkimas, sanariy skausmas, reumatoidinis artritas, osteoartritas,
bendrasis negalavimas, veido edema, nosies gleivinés uzdegimas.

Retas Salutinis poveikis (atsiranda maziau kaip 1 is 100, bet daugiau kaip 1 is 1000 vaisto vartojanciy
pacienty)
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Ryklés uzdegimas, mazakraujysté, trombocity kiekio kraujyje sumazéjimas, baltyjy kraujo lasteliy
kiekio kraujyje sumazéjimas, padidéjgs jautrumas, konfuzija, nervingumas, baimingas susijaudinimas,
mieguistumas, nejprasti pojuciai odoje, skonio pojii¢io sutrikimas, drebulys, migrena, regos
sutrikimas, kraujo spaudimo padidéjimas, kraujo sampludis i veida, kraujavimas, kraujosruvos,
dusulys, kosulys, kraujas iSmatose, vémimas krauju, burnos uzdegimas, stemplés uzdegimas,
skrandzio turinio patekimas i stemplg, rijimo sutrikimas, burnos uzdegimas, kai atsiranda vadinamuyjy
afty, liezuvio uzdegimas, kepeny veiklos sutrikimas, odos uzdegimas, kauly skausmas, raumeny
spazmai, raumeny skausmas, poreikis Slapintis naktj, §lapinimosi sutrikimas, astenija, kraujavimo
laiko padidéjimas, purpura, Slapalo ir kreatinino kiekio kraujyje padidéjimas, pepsinés opos
perforacija.

Labai retas Salutinis poveikis (atsiranda maziau kaip 1 is 10000 vaisto vartojanciy pacienty)

Kepeny lasteliy pazeidimas, ekchimozé, edema, piisliné odos reakcija, Stivenso ir Dzonsono
sindromas, toksiné epidermio nekrolizé.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytq Saluting poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI XEFO RAPID

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Xefo Rapid vartoti negalima.

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Xefo Rapid sudétis

- Veiklioji medZziaga yra lornoksikamas. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 8 mg
lornoksikamo.

- Pagalbinés tabletés branduolio medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, natrio-vandenilio
karbonatas, bevandenis kalcio-vandenilio fosfatas, mazai pakeista hidroksipropilceliuliozg,
hidroksipropilceliuliozé, kalcio stearatas. Pagalbinés plévelés medziagos yra titano dioksidas (E

171), talkas, propilenglikolis ir hipromeliozeé.

Xefo Rapid iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Xefo Rapid 8 mg plévele dengta tableté yra balta ar gelsva, apvali, abipus iSgaubta.

Pakuotéje yra 6, 10, 20, 30, 50, 100 arba 250 plévele dengty table¢iy. Gali biiti tieckiamos ne visy
dydziy pakuotées.

Gali buti tickiamos ne visy dydziu pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm-DD}
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Xefo 8 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Lornoksikamas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

A o e

1.

Kas yra Xefo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Xefo
Kaip vartoti Xefo

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Xefo

Kita informacija

KAS YRA XEFO IR KAM JIS VARTOJAMAS

Xefo yra oksikamu grupés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo ir reumato (NVNU). Juo gydomas
fiminis silpnas ar vidutinio intensyvumo skausmas, jei geriamojo preparato vartoti netinka.

2.

KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT XEFO

Xefo vartoti negalima:

jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) lornoksikamui arba bet kuriai pagalbinei Xefo 8 mg
milteliy ir tirpiklio injekciniam tirpalui medziagai;

jeigu kraujyje sumazéjgs trombocity kiekis;

jeigu yra padidéjgs jautrumas kitokiems NVNU, iskaitant acetilsalicilo riigsti;

jeigu yra sunkus Sirdies veiklos nepakankamumas;

jeigu kraujuoja i$ vir§kinimo trakto, smegeny kraujagysliy ar yra kitoks kraujavimas;
jeigu buvo su NVNU vartojimu susijgs kraujavimas i$ virskinimo trakto ar jo perforacija;
jeigu yra aktyvi ar atsinaujinanti pepsiné opa;

jeigu yra sunkus kepeny veiklos sutrikimas;

jeigu yra sunkus inksty veiklos sutrikimas;

paskutiniais trimis néStumo ménesiais.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

jeigu sutrikusi inksty veikla;

jei yra hipertenzija ir (arba) Sirdies funkcijos nepakankamumas (organizme gali susilaikyti
skys¢iai ir atsirasti edema);

jei sergama opiniu kolitu arba Krono liga;

jei yra padidéjes polinkis kraujuoti.

Jei sutrikes kraujo kresé¢jimas, sutrikusi kepeny veikla (pvz., yra kepeny ciroze), esate senyvas
ar gydysités Xefo ilgiau nei 3 ménesius, gydytojas gali noréti daznai atlikinéti laboratorinius
tyrimus.

Jei gydantis Xefo vartosite heparino ar takrolimuzo, pasakykite gydytojui, kad vartojate Xefo.
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- Xefo negalima vartoti kartu su kitokiais NVNU, pvz., acetilsalicilo riig§timi, ibuprofenu ar
COX-2 inhibitoriais. Jei abejojate, kreipkités gydytoja arba vaistininka.

- Jei pastebésite bet kokiy nejprasty su pilvu susijusiy simptomuy, pvz., kraujavima i§ vir§kinimo
trakto, odos reakcija (odos iSbérima, gleivinés pazeidima ar kitokiy padidéjusio jautrumo
pozymiy), nutraukite Xefo vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Tokie vaistai, kaip Xefo, gali buti susij¢ su nedideliu Sirdies priepuolio (,,miokardo infarkto*) ar
insulto pavojaus padidéjimu. Bet koks pavojus yra labiau tikétinas ilga laika vartojant vaista didelémis
dozémis. NevirSykite rekomenduotos dozés ar gydymo laiko.

Jei Jusy Sirdies veikla yra sutrikusi, patyréte insultg arba galvojate, kad Jums galéty grésti Sios bukleés
(pavyzdziui, Jusy kraujospiidis yra padidéjgs, sergate diabetu, turite daug cholesterolio arba riikote),
turite aptarti gydyma su savo gydytoju arba vaistininku.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Galima Xefo ir kitokiy vaisty saveika.

Ypatingas atsargumas biitinas, jei vartojama tokiy vaisty:

- cimetidino;

- kraujo kreséjima slopinanciy medikamenty, pvz., heparino ar fenprokumono;

- kortikosteroidy;

- metotreksato;

- lic¢io;

- imuning sistema slopinanciy vaisty, pvz., ciklosporino ar takrolimuzo;

- medikamenty nuo Sirdies ligy, pvz., digoksino, AKF inhibitoriy, beta adrenerginiy receptoriy
blokatoriy;

- Slapimo iSsiskyrima skatinanciy vaistuy;

- kvinolony grupés antibiotiky;

- trombocity agregacija slopinanciy vaisty;

- NVNU, pvz., ibuprofeno, acetilsalicilo riigsties;

- selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitoriy;

- sulfonilkarbamido preparaty;

- CYP2(C9 izofermenty aktyvuma suzadinanciy arba slopinanciy vaistuy.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Nésciosios pirmus Sesis néStumo ménesius ir kriitimi maitinancios moterys Xefo vartoti neturéty.
Paskutinius tris néStumo ménesius Xefo vartoti draudziama.

Xefo vartojimas gali trikdyti vaisinguma, todél nerekomenduotinas moterims, norin¢ioms pastoti.
Moterims, kurios turi sunkumy pastodamos, arba kurioms atlieckamas vaisingumo tyrimas, reikty
apsvarstyti gydymo Xefo nutraukima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Xefo gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

3. KAIP VARTOTI XEFO

Xefo visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Iprasta paros dozé suaugusiems Zzmonéms yra 8 mg. Ji leidziama { veng arba raumenis. DidZiausia
paros doz¢ - 16 mg. Kai kuriems pacientams pirmaja diena gali reikéti papildomos 8 mg dozés.
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Pries injekcija 8 mg Xefo milteliy injekciniam tirpalui reikia iStirpinti 2 ml injekcinio vandens (jo
ampulé yra pakuotéje).

Xefo 4 mg/ml tirpalo leidZiama i vena arba raumenis. | vena dozg reikia susvirksti ne greiciau kaip per
15 sekundziy, | raumenis — ne greiciau kaip per 5 sekundes.

Jei suderinamumas néra jrodytas, Xefo 4 mg/ml injekcinio tirpalo reikia Svirksti atskirai.

Pavartojus per didel¢ Xefo doze
Jei Jums suleido didesng, nei reikia, Xefo doze, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Perdozavus gali atsirasti pykinimas, vémimas, smegeny pazeidimo simptomuy: galvos svaigimas, regos
sutrikimas.

PamirSus pavartoti Xefo
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Jei kyla klausimy apie Xefo vartojimaq, kreipkités j gydytojq arba vaistininkq.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Xefo, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Tokie vaistai, kaip Xefo, gali buti susijg su Sirdies priepuolio (,,miokardo infarkto*) ar insulto pavojaus
nedideliu padidéjimu.

Dazniausias Salutinis Xefo poveikis yra pykinimas, dispepsija, nevirskinimas, pilvo skausmas,
vémimas ir viduriavimas.

Daznas Salutinis poveikis (atsiranda maziau kaip 1 is 10, bet daugiau kaip 1 is 100 vaisto vartojanciy
pacienty)

Nestiprus ir laikinas galvos skausmas, galvos svaigimas, pykinimas, pilvo skausmas, dispepsija,
viduriavimas, vémimas.

Nedaznas Salutinis poveikis (atsiranda maziau kaip 1 is 100, bet daugiau kaip 1 is 1000 vaisto
vartojanciy pacienty)

Anoreksija, nemiga, depresija, akiy junginés uzdegimas, galvos sukimasis, spengimas ausyse,
palpitacija, Sirdies plakimo padaznéjimas, paraudimas, viduriy uzkietéjimas, pilvo piitimas, raugulys,
burnos dzitivimas, skrandZio uzdegimas, skrandzio opa, virSutinés pilvo dalies skausmas,
dvylikapirstés Zarnos opa, burnos iSopéjimas, kepeny veikla atspindinciy fermenty SGPT (ALT) ar
SGOT (AST) kiekio padidéjimas, iSbérimas, niezulys, smarkus prakaitavimas, iSbérimas su
paraudimu, dilgéliné, plauky slinkimas, sanariy skausmas, reumatoidinis artritas, osteoartritas,
bendrasis negalavimas, veido edema, nosies gleivinés uzdegimas.

Retas salutinis poveikis (atsiranda maziau kaip 1 is 100, bet daugiau kaip 1 is 1000 vaisto vartojanciy
pacienty)

Ryklés uzdegimas, mazakraujysté, trombocity kiekio kraujyje sumazéjimas, baltyjy kraujo lasteliy
kiekio kraujyje sumazéjimas, padidéjgs jautrumas, konfuzija, nervingumas, baimingas susijaudinimas,
sutrikimas, kraujo spaudimo padidéjimas, kraujo sampludis i veida, kraujavimas, kraujosruvos,
dusulys, kosulys, kraujas iSmatose, vémimas krauju, burnos uzdegimas, stemplés uzdegimas,
skrandzio turinio patekimas i stemplg, rijimo sutrikimas, burnos uzdegimas, kai atsiranda vadinamuyjy
afty, liezuvio uzdegimas, kepeny veiklos sutrikimas, odos uzdegimas, kauly skausmas, raumeny
spazmai, raumeny skausmas, poreikis Slapintis naktj, §lapinimosi sutrikimas, astenija, kraujavimo
laiko padidéjimas, purpura, $lapalo ir kreatinino kiekio kraujyje padidéjimas, pepsinés opos
perforacija.
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Labai retas Salutinis poveikis (atsiranda maziau kaip 1 is 10000 vaisto vartojanciy pacienty)
Kepeny lasteliy pazeidimas, ekchimozé, edema, piisliné odos reakcija, Stivenso ir Dzonsono
sindromas, toksiné epidermio nekrolizé.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytq Saluting poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI XEFO

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje.

Paruosta tirpalg 21°C (£ 2°C) temperattiroje galima laikyti 24 valandas.
Pastebéjus matomy gedimo pozymiy, Xefo vartoti negalima: ji reikia sunaikinti laikantis vietos
reikalavimy.

Nustatyta, kad paruostas tirpalas 21°C (£ 2°C) temperatiiroje fiziSkai ir chemiskai stabilus islicka 24
valandas.

Mikrobiologijos poziiiriu, paruosta tirpala reikia leisti tuoj pat. Jeigu tirpalas tuoj pat nesuleidziamas,
uz jo laikymo trukme ir salygas tampa atsakingas vartotojas. 2-8° C temperatiiroje tirpalg galima
laikyti ne ilgiau kaip 24 valandas, nebent tirpinimo ir skiedimo salygos biity aseptinés,
kontroliuojamos ir validuotos.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Xefo vartoti negalima.

Vaisty negalima i8pilti { kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Xefo sudétis

Buteliukas

- Veiklioji medZziaga yra lornoksikamas.

- Viename buteliuke esanciuose milteliuose yra 8§ mg lornoksikamo. 1 ml paruosto tirpalo yra
4 mg lornoksikamo.

- Pagalbinés medziagos yra manitolis, trometamolis, dinatrio edetatas.

Ampulé

- Tirpiklis — injekcinis vanduo.

Xefo iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Milteliai yra geltona, vientisa medziaga, tirpiklis yra skaidrus tirpalas.

Paruostas tirpalas yra geltonas, skaidrus skystis.

1 rinkinyje yra vienas buteliukas, kuriame yra milteliy injekciniam tirpalui, bei viena injekcinio
vandens ampulé.

Pakuotéje yra 1, 5, 6 arba 10 rinkiniy. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm-DD}
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Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.

Xefo 8 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

- Veiklioji medZziaga yra lornoksikamas. Viename buteliuke esanciuose milteliuose yra 8§ mg
lornoksikamo. Viename ml paruosto tirpalo yra 4 mg lornoksikamo.

- Pagalbinés medziagos yra manitolis, trometamolis, dinatrio edetatas.

- Vienoje ampuléje yra 2 ml tirpiklio injekcinio vandens.

Tirpalo ruoSimo ir Svirk&timo nurodymai

Ruosiant Xefo 4 mg/ml injekcini tirpala, viename buteliuke esantys milteliai tirpinami 2 ml tirpiklio
injekcinio vandens prie§ pat injekcija.

Gautas tirpalas biina geltonas, skaidrus skystis.

Paruosus tirpala, adata biitina pakeisti.
Jei preparato leidziama | raumenis, adata turi biti pakankamai ilga, kad tirpalo buty galima susvirksti
giliai { raumenis.

Suderinamumas

Xefo 4 mg/ml injekcinis tirpalas suderinamas su:
Ringerio tirpalu,

0,9% NacCl tirpalu,

5% gliukozés tirpalu.
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