PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Artoxan 20 mg comprimate filmate
Tenoxicam

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

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

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect (vezi pct. 4).

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Artoxan si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Artoxan
3. Cum sa luati Artoxan

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Artoxan.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Artoxan si pentru ce se utilizeaza

Artoxan contine ca substanta activa tenoxicam. Acesta apartine grupului de medicamente numite
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Artoxan este util in tratamentul:

boli inflamatorii si degenerative ale sistemului musculo-scheletic asociate cu sindromul du-
rerii (terapie simptomatica):

artrita reumatoida;

exacerbarea osteoartrozei (tratament pe termen scurt);

spondilitd anchilopoietica;

reumatism extraarticular (tendinitd, bursite, periartrita articulatiei umarului sau soldului);
exacerbarea gutei;

sindromul durerii postoperatorii;

dismenoree primara.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Artoxan
NU luati Artoxan:

daca sunteti alergic la tenoxicam sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medic-
ament (enumerate la punctul 6).

dacd ati avut respiratie suierdtoare (astm bronsic), febra fanului, orice umflaturi la nivelul
gurii sau buzelor (edem angioneurotic) sau eritem cutanat (urticarie), dupa ce ati luat acid
acetilsalicilic (aspirind) sau alte medicamente antiinflamatoarea nestiroidiene;

daca aveti sau ati avut boli de stomac sau intestin, de exemplu ulcer peptic, sangerare la nive-
lul stomacului sau inflamatie severa a mucoasei stomacului;



— daca aveti boli ereditare rare, cum ar fi intoleranta la galactoza (galactozemia), deficit de lac-
taza sau malabsorbtie la glucoza-galactoza;

— daca aveti o boala severa de inim4, rinichi sau ficat;
— daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina.

Atentionari si precautii
Daca aveti probleme cu inima, ati avut accident vascular cerebral sau aveti factori de risc pentru
acest tip de afectiuni (fumati, aveti diabet zaharat, aveti cantitdti mari de grasimi n sdnge sau aveti
tensiunea arteriala crescutd), trebuie sa discutai inaintea inceperii tratamentului cu medicul
dumneavoastra.
Verificati impreund cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a lua Artoxan, daca vreuna
dintre urmatoarele sunt valabile In cazul dumneavoastra:

— daca ati avut vreo inflamatie a stomacului (gastritd) sau afectiuni ce determina inflamatia in-

testinului;

— daca aveti volumul sangelui scazut (cauzat de o sangerare);

— daca aveti boli de inima, ficat sau rinichi;

— daca aveti tensiune crescuta (hipertensiune arteriald);

— aveti sau ati avut astm bronsic (respiratie suieratoare);

— daca aveti probleme de coagulare a sangelui;

— sunteti o persoand varstnica;
Daca in timpul tratamentului cu Artoxan apar tulburari ale vederii se recomanda sa efectuati un exa-
men oftalmologic.

La administrarea de Artoxan au fost raportate eruptii cutanate (sindromul Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxicd) care pot pune viata in pericol, initial sub forma de inrosire progresiva a pielii
deseori cu basicute sau a aparitiei pe corp de pete circulare cu vezicule centrale.

Daca concentratiile plasmatice de albumina scad semnificativ (de exemplu in sindromul nefrotic) sau
cresc cocentratiile de bilirubind in timpul tratamentului cu Artoxan, medicul dumneavoastra va trebui
sd monitorizeze evolutia starii dumneavoastrd pe durata tratamentului.

Artoxan poate masca simptomele unei infectii. Dacd aveti impresia ca ati putea avea o infectie,
trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Administrarea tenoxicamului poate sa afecteze fertilitatea femeilor si nu se recomanda femeilor care
doresc sa ramana gravide.

Daca oricare din cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra, sau daca nu sunteti sigur,
discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua Artoxan.

Artoxan impreuni cu alte medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.
In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:
— Alte AINS, cum ar fi aspirina, ibuprofenul sau diclofenacul.
— Medicamente care stopeaza coagularea sangelui cum ar fi warfarina, phenprocoumon sau
heparina, sau antiagregante plachetare cum ar fi aspirina in doze mici.
— Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) — medicamente folosite pentru tratarea
depresiei precum: fluoxetind, paroxetina, citalopram, fluvoxamina.
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— Medicamente pentru diabet cum ar fi glibornurida, glibenclamida si tolbutamida.

— Un glicozid cardiac (pentru probleme cu inima), cum ar fi digoxina.

— Un inhibitor al enzimei de conversie al angiotensinei (IECA) sau oricare alt medicament
pentru tensiune arteriala crescuta cum ar fi cilazapril, enalapril sau propranolol.

— Un diuretic (medicament folosit pentru eliminarea apei in exces din organism) impotriva
tensiunii arteriale crescute, cum este furosemidul.

— Medicamente cu potential toxic pentru rinichi (nefrotoxice).

— Litiu (pentru probleme de sanatate mentala).

— Antiacide (folosite pentru tratarea unor probleme cu digestia si stomacul).

— Metotrexat (utilizat pentru a trata probleme de piele, artrite sau cancere).

— Colestiramina (folosit pentru scaderea colesterolului sau tratarea diareei).

— Ciclosporina (recomandate la pacientii care au primit un transplant de organ).

— Probenicid (folosit pentru reducerea concentratiei de acid uric sau in tratamentul gutei).

Artoxan impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Absorbtia tenoxicamului nu este influentata de administrarea concomitenta cu alimente, dar viteza
absorbtiei poate fi incetinita fata de administrarea pe stomacul gol.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
— Nu luati Artoxan dacad sunteti in ultimele 3 luni de sarcind, aceasta poate afecta copilul
dumneavoastra.
— Artoxan ar trebui administrat in sarcind numai daca beneficiile la mama depasesc posibilele
riscuri la fat.
Artoxan poate face mult mai dificil sd ramaneti Insdrcinatd. Trebuie sd spuneti medicului
dumneavoastra daca intentionati sa ramaneti gravida sau daca aveti probleme in a rdméane gravida.

Intreruperea administrarii tenoxicam ar trebui luata in considerare.
Decét daca medicul dumneavoastra va spune altfel, nu utilizati Artoxan 1n perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Artoxan poate sa va produca ameteala,,somnolenta, tulburari de vedere. Spuneti medicului
dumneavoastra daca vreuna dintre acestea vi se intampla, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Informatii importante privind unele componenete ale Artoxan

Artoxan contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Artoxan contine tartrazina (E 102) si sunset yellow (E 110), care pot provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Artoxan
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a prescris medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti
Doza recomandata este de 20 mg tenoxicam (1 comprimat) o datéd pe zi (de preferintd la aceeasi ord a

zilei).



In exacerbarea osteoartrozei, durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 15 zile.

In exacerbarea gutei, doza recomandati este de 20 mg tenoxicam (1 comprimat) 1 dati pe zi; durata
tratamentului este de 7 zile.

In cazul sindromul durerii postoperatorii, doza recomandati este de 40 mg tenoxicam (2 comprimate)
1 data pe zi; durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 5 zile.

In dismenoreea primara, doza recomandati este de 20 mg tenoxicam (1 comprimat) 1 datd pe zi;
Durata tratamentului este de 2 zile, daca este necesar, poate fi prelungita cu 1-3 zile.

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

Varstnici

Medicul dumneavoastrd va decide doza dumneavoastrd. Doza dumneavoastrd va fi mai mica decat
doza normala prescrisd pentru alti adulti.si cat de des. Doza pe care o luati va depinde de ce boala
sunteti tratat. In timp ce luati Artoxan, medicul dumneavoastri poate dori si va consulte pentru a ver-
ifica dacd doza dumneavoastra este bine adaptata si dacd exista posibile efecte secundare. Acest lu-
cru este important mai ales daca sunteti in varsta. Riscul este mai probabil in caz de doze mari si
tratament prelungit. Nu depasiti doza si durata tratamentului recomandat.

Daca sunteti in varsta, atat pentru terapia de lunga durata, cat si pentru tratamentul de scurta durata,
se recomanda tenoxicamul in doza de 10 mg.

Insuficientad renala si hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta hepatica sau renala.

Daca luati mai mult Artoxan decat trebuie

Daca ati luat mai multe comprimate de Artoxan decat trebuie, anuntati un medic sau mergeti imediat
la un spital. Luati cu dumneavoastra si cutia medicamentului.

Supradozajul cu AINS la pacienti este adesea asimptomatica. Ca simptome ale supradozajului pot

aparea tulburari ale sistemului nervos central sau ale tractului gastrointestinal.

Este posibil si apara sangerari gastrointestinale. In cazuri rare, dupa administrarea medicamentului in
doze mari, pot aparea convulsii, insuficientd renala acuta, coma, stop respirator si stop cardiac. Este
posibil dezvoltarea insuficientei hepatice, hipoprotrombinemiei si acidozei metabolice.

Daca uitati sa luati Artoxan
Daca ati uitat sa luati o doza, omiteti doza uitata. Apoi luati doza urmatoare in mod normal. Nu luati
o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice iIntrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt enumerate in conformitate cu clasele de sisteme si organe, conform
terminologiei si frecventei MedDRA si divizate in urmatoarele categorii: foarte frecvente (=>1/10),
frecvente (de la >1/100 si <1/10), mai putin frecvente ( de la >1/1000 pina la <1/100), rare (de la
>1/10000 pina la <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi
estimata 1n baza datelor disponibile).

Frecvente (observate de la 1 pana la 10 din 100 pacienti):

anorexie (lipsa poftei de mancare);

ameteala, dureri de cap;

durere epigastrica si abdominald, dispepsie, greata,

hemoragie gastrointestinala, perforatie gastrointestinala, ulcer, uneori fatal, in special la
varstnici;

varsaturi cu sange, scaun cu sange, constipatie, diaree, afte bucale, gura uscata, inflamatia
mucoasei tractului intestinal, boala Crohn.

Mai putin frecvente (observate de la 1 panai la 10 din 1000 pacienti):

vertij;

palpitatii;

hemoragie gastrointestinala (inclusiv hematemaza si milena)si , perforatie gastrointestinala,
ulcer gastrointestinal, constipatie, diaree, ulceratii ale gurii, gastrite, gurd uscata.

enzimele ficatului crescute;

prurit, eritem, exantem, hiperemie cutanata;

cresterea nivelului sanguin al ureei sau a creatininei;

fatigabilitate, edem;

Rare (observate de la 1 pana la 10 din 10000 pacienti):

tulburari ale somnului;

Foarte rare (observate la 1 din 10000 pacienti):

pancreatita.
reactii adverse cutanate (sindrom Stevens-Johnson), necroliza epidermica toxica.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata in baza datelor disponibile):

anemie, lipsa unor leucocite 1n sange, scaderea numarului de leucocite, scaderea

numarului de trombocite;

reactii de hipersensibilitate cum ar fi dificultati in respiratie, astm, umflare spontana a gatului
dumneavoastra, fetei, mainilor sau picioarelor, senzatie de constrictie in piept, eruptii
tranzitorii pe piele, aparitia de vezicule sau mancarime;

confuzie, halucinatie;

parestezii, somnolenta;

tulburari de vedere;

insuficienta cardiaca;

hipertensiune, inflamatia vaselor de sange;

hepatite;

perforatie gastro-intestinala exacerbari ale colitelor si a bolii Crohn, flatulents;

hepatite;



reactii de fotosensibilitate;
infertilitate la femei;

Nu a fost demonstrat faptul ca tenoxicam conduce la cresterea evenimentelor trombotice cum ar fi
infarctul de miocard, dar exista insuficiente date pentru a exclude un astfel de risc la administrarea
tenoxicam.

Edemul, hipertensiunea si insuficienta cardiaca au fost raportate Tn asociere cu tratamentul cu AINS.

Au fost raportate cazuri izolate de infertilitate la femei la care s-au administrat medicamente
antiinflamatoare, incluzand si tenoxicam.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Aces-
tea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publi-
cate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md_sau e-
mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind sig-
uranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Artoxan

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Artoxan

- Substanta activa este tenoxicamul. Un comprimat filmat contine 20 mg tenoxicam.

- Celelalte componente sunt:

Nucleu: lactoza monohidrat, amidon de porumb pregelatinizat, stearat de magneziu, talc.

Film (Opadry 1l galben 85F220095): tartrazinda lac de aluminiu (E 102), sunset yellow lac de
aluminiu (E 110), alcool polivinilic, macrogol, dioxid de titan, talc, oxid galben de fier.

Cum arata Artoxan si continutul ambalajului
Artoxan se prezinta sub forma de comprimate filmate, rotunde, biconvexe de culoare galbena.

Ambalaj
Cate 10 comprimate filmate in blister din PVC/AL.
Cutie cu 1 blister impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.
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