PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Lornado 8 mg/2 ml pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Lornoxicam

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionatad in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

. Ce este Lornado si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lornado
. Cum sa utilizati Lornado

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Lornado

. Continutul ambalajului si alte informatii

CE ESTE LORNADO SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Lornado este un medicament antiinflamator nesteroidian si antireumatic din clasa derivatilor de
oxicam.

Este destinat tratamentului durerii usoare sau moderate acute atunci cand administrarea orala este
improprie.

2. INAINTE SA UTILIZATI LORNADO
Nu utilizati Lornado

daca sunteti alergic (hipersensibil) la Lornado sau la oricare dintre ingredientele pulberii
de Lornado si solventului pentru injectare;

daca suferiti de trombocitopenie;

daca sunteti hipersensibil la alte antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv la acid
acetilsalicilic;

daca suferiti de insuficienta cardiaca grava;

daca suferiti de sangerare gastro-intestinala, sdngerare cerebrovasculara sau alte tulburari
de sangerare;

daca aveti antecedente de sangerare sau perforare gastrointestinald legate de terapia
anterioara cu antiinflamatoare nesteroidiene;

daca suferiti de ulcer peptic activ recidivat;

daca suferiti de insuficientd grava a functiei hepatice;

daca suferiti de insuficientd grava a functiei renale;

daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina.

Aveti grija deosebita cind utilizati Lornado

daca aveti insuficienta renala;

daca aveti antecedente de hipertensiune si/sau insuficienta cardiaca, precum si retentie de
fluide si edem;

daca suferiti de colita ulceroasa sau boala Crohn;
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daca aveti antecedente de tendinta la sangerare;
daca aveti antecedente de astm bronsic;
daca suferiti de LES (lupus eritematos).

Daca suferiti de tulburari de coagulare a sangelui, insuficienta hepatica, daca sunteti varstnic sau
veti fi tratat cu Lornado mai mult de 3 luni, medicul dumneavoastra va poate monitoriza prin
analize de laborator efectuate frecvent.

Daca urmeaza sa fiti tratat cu heparina sau tacrolimus concomitent cu Lornado, va rugam sa
informati medicul in legatura cu medicatia dumneavoastra actuald Lornado nu trebuie utilizat
concomitent cu alte antiinflamatoare nesteroidiene, precum acidul acetilsalicilic, ibuprofen si
inhibitori de COX-2. Daca aveti incertitudini, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Daca aveti orice simptome abdominale neobisnuite, precum sangerare abdominala, reactii
cutanate, precum eruptie, leziuni ale mucoaselor sau alte semne de hipersensibilitate, trebuie sa
incetati sa mai utilizati Lornado si sa contactati imediat medicul.

Medicamentele precum Lornado se pot asocia cu o crestere mica a riscului de atac de cord
(,,infarct miocardic”) sau de accident vascular cerebral. Orice risc se mareste ca urmare a dozelor
mari sau a tratamentului prelungit. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Daca aveti probleme cu inima, un accident vascular cerebral in antecedente sau credeti ca ati
putea avea riscuri in acest sens (de exemplu, dacad aveti tensiune arteriald ridicata, diabet sau
colesterol crescut, sau dacd sunteti fumator) trebuie sa discutati despre tratamentul
dumneavoastra cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul.

Utilizarea altor medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Lornado poate interfera cu alte medicamente.

O atentie deosebita trebuie acordata in cazul in care vi se administreaza oricare din urmatoarele
substante:

— Cimetidina;

— Anticoagulante, precum heparina, fenoprocumon,;

— Corticosteroizi;

— Metotrexat;

—  Litiu;

— Agenti imunosupresivi, precum ciclosporind, tacrolimus;

— Medicamente pentru inima, precum digoxin, inhibitori ECA, blocante beta-adrenergice;

— Diuretice;

— Beta blocante;

— Antibiotice chinolone;

— Agenti antiplachetart;

— Antiinflamatoare nesteroidiene, precum ibuprofen, acid acetilsalicilic;

— Inhibitori selectivi de recaptare a serotoninei;

— Sulfonilureice (de exemplu glibenclamid);

— Inductori si inhibitori ai izoenzimelor CYP2C9;

— Blocanti de receptori angiotensind II;

— Pemetrexed.



Copii si adolescenti
Lornoxicam nu este recomandat pentru utilizare la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani
datorita lipsei datelor privind siguranta si eficacitatea.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest
medicament.

Fertilitatea

Utilizarea Lornado poate afecta fertilitatea si nu este recomandata la femeile care incearca sa
ramana gravide.

Femeile care intdmpina dificultati in a ramane gravide sau care sunt investigate pentru
infertilitate trebuie sa se consulte cu un medic si sa ia in considerare Tntreruperea tratamentului
cu Lornado.

Sarcina

Nu este recomandat tratamentul cu Lornado in primele sase luni de sarcina, doar daca in mod
explicit va indica medicul dumneavoastra. Este contraindicat sa luati Lornado in ultimele trei
luni de sarcina.

Alaptarea
Nu este recomandat tratamentul cu Lornado daca alaptati, doar daca in mod explicit va indica

medical dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Lornado nu are influenta, sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Lornado
Utilizati intotdeauna Lornado exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti: Doza recomandatd este de 8 mg iv. sau im. Doza zilnicA maximd nu trebuie sa
depaseasca 16 mg.

Unii pacienti ar putea necesita administrarea altor 8§ mg In prima zi de tratament.

Lornado 8 mg pulbere pentru solutie injectabila trebuie dizolvat in cei 2 ml de solvent insotitor
pentru solutie injectabila, chiar Tnainte de utilizare.

Lornado 8 mg solutie injectabila este destinat injectarii intramusculare (i.m.) sau intravenoase
(i.v.). Solutia trebuie administrata lent pe durata a cel putin 15 secunde in cazul injectarii i.v. i a
cel putin 5 secunde 1n cazul injectarii i.m.

administrat separat.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Lornado
Va rugam sa contactati medicul sau farmacistul in cazul in care vi s-a administrat mai mult
Lornado decat vi s-a prescris.



Tn cazul unei supradoze, pot apirea urmitoarele simptome: greatd, varsaturi, simptome cerebrale
(ameteald, tulburari de vedere). Simptomele severe sunt ataxia cu evolutie spre coma si crampe,
afectari ale ficatului si rinichilor si, probabil, tulburari de coagulare.

Daca uitati sa utilizati Lornado
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare referitoare la utilizarea acestui produs, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Lornado poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.Medicamentele precum Lornado se pot asocia cu o crestere mica a riscului de infarct
miocardic sau de accident vascular cerebral.
Daca apare oricare din urmatoarele reactii adverse, oprifi administrarea acestui medicament si
spunetii imediat medicului dumneavoastrda sau contactafi serviciul de urgentd sau cel mai
apropiat spital:
e Scurtarea respiratiei, dureri in piept sau umflarea gleznei care apar sau daca se
inrautatesc;
e Durere gastricd severd sau continud sau scaunele devin negre;
e Ingilbenirea pielii si ochilor — acestea sunt semne de probleme hepatice;
e O reactie alergica — care poate include probleme ale pielii ca ulceratii sau vezicule, sau
umflarea fetei, a buzelor, limbii sau gatului care pot cauza dificultate in respiratie;
e Febra, eruptie de vezicule sau inflamatia in special a mainilor si picioarelor sau ih zona
gurii (sindrom Stevens-Johnson);
e In mod exceptional, infectii grave cutanate in caz de varicela.

Reactii adverse cunoscute includ:

Frecvente (pot afecta 1 din 10 persoane)

o Cefalee usoari si trecatoare, ameteala;
e Greata, durere abdominala, dispepsie, diaree, varsaturi.

Mai putin frecvente (pot afecta 1 din 100 de persoane)
e Pierdere in greutate (anorexie), modificari ale greutatii;

e Insomnie, depresie;

e Sensibilitate a ochiului (conjunctivita);

e Senzatic de ameteala, sunete in urechi (tinitus);

e Insuficienta cardiaca, palpitatii, batai rapide ale inimii, edem,;

o alergie (rinitd);

e inrosire a pielii;

e constipatie, balonare, eructatii, gurd uscatd, gastritd, ulcer gastric, durere in partea
superioara a abdomenului, ulcer duodenal, ulceratii ale cavitatii bucale;

e crestere in testele functiei hepatice (definite prin analize ale sangelui);

e ecruptie, prurit, cresterea transpiratiei, eritem, urticarie si angioedem, caderea parului;

e indispozitie, umflarea fetei (edem facial);

e atralgie.

Rare (pot afecta 1 din 1000 de persoane)



e Faringitd,

Anemie, scaderea numarului de celule ale sangelui (trombocitopenie si leucopenie), timp

de séngerare prelungit;

Hipersensibilitate, reactie anafilactoida si anafilaxie;

Confuzie, nervozitate, agitatie;

Somolenta, parestezie, sim{ anormal al gustului, tremor, migrena;

Tulburari de vedere;

Hipertensiune, bufeuri, hemoragie, hematom;

Dificultate in respiratie (dispnee), tuse, bronhospasm;

Scaune negre, hemoragie gastrointestinala, varsaturi cu sange, inflamatie la nivelul gurii,

esofagitd, reflux gastroesofagian, dificultate la inghitire, stomatita aftoasa (ulcere), glosita

(limba dureroasa sau umflatd), ulcer peptic perforat, hemoragie gastrointestinala;

e probleme ale pielii, eczema, purpurd;

e durere osoasd, spasme musculare, durere musculara;

e nicturia, tulburdri de mictiune, crestere a azotului ureic din sange si concentratiilor de
creatinind;

e astenie.

Foarte rare : (pot afecta mai putin de 1 persoana din 10000)
e Meningita aseptica;
e Afectare hepatocelulara, hepatita, icter, colestaza,
e Echimoze, efecte de clasa AINS: neutropenie, agranulocitoza, anemie aplastica, anemie
hemolitica, toxicitate renala;
e Edem, boli severe ale pielii (sindrom Stevens-Johnson, necroliza toxica epidermica).

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastrda sau
farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta.
Aceasta permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin
intermediul sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresd web: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

5. Cum se pastreaza Lornado
A nu se lasa la Indeména si vederea copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati Lornado dupa data de expirare inscrisa pe cutie.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE
Ce contine Lornado 8 mg solutie injectabila
e Substanta activa este lornoxicam. Fiecare flacon cu pulbere contine lornoxicam 8 mg.
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e Celelalte componente sunt: manitol, trometamol, edetat disodic.

Fiecare fiola (2 ml) cu solvent contine: apa pentru injectii.

Cum arata Lornado si continutul ambalajului

Pulberea este 0 substanta solida, de culoare galbena.
Dupa reconstituire solutia injectabila este lichid limpede, de culoare galbena-verzui.
Solventul se prezinta sub forma de lichid limpede, incolor, fara particule.

Ambalaj
Lornado contine: 1 flacon + 1 fiola.

Pulbere pentru solutie injectabila
Flacon din sticla de culoarea chihlimbarului, cu dop din cauciuc etansat cu capac de tip flip-off.

Solvent pentru pulbere pentru solutie injectabila
Fiola din sticla incolord, contindnd 2 ml apa pentru injectii.

Cate 1 flacon cu liofilizat si 1 fiol cu solvent in distantiere din termoplastic insotite de prospectul
pentru pacient plasate n cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare ‘ ‘
DR. SERTUS ILAC SANAYI VE TICARET LIMITED SIRKETI, TURCIA.
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No. 50 Giris Kat. Bagcilar, Istanbul

Fabricantul

Global Pharmaceutical Industries, Egipt

Part no. 2A, 5" Industrial Zone, 6" of October City
Acest prospect a fost aprobat Tn martie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical
Lornado 8 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila:

— Substanta activa este lornoxicam.
Un flacon cu pulbere contine 8§ mg lornoxicam.
Solutia reconstituitd: Un ml contine 4 mg lornoxicam

— Celelalte ingrediente sunt: manitol, trometamol, edetat disodic.
Solvent:
O fiola contine 2 ml apa pentru injectii.

Instructiuni privind utilizarea si manipularea
Lornado 8 mg solutie pentru injectare este preparat prin dizolvarea pulberii din flacon in cei 2 ml
de solvent din fiola, chiar inainte de utilizare.


http://nomenclator.amed.md/

Aspectul solutiei dupa reconstituire este un lichid galben-verzui si limpede.
Dupa prepararea solutiei, schimbati acul.
Pentru injectare i.m., utilizati un ac suficient de lung pentru o injectare intramusculara profunda.

Compatibilitati

Lornado 8 mg solutie injectabild este compatibil cu:
solutie Ringer

solutie 0,9% clorura de sodiu

solutii 5% dextroza (glucoza)



