PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Lornoxicam-BP 8 mg pulbere pentru solutie injectabila
Lornoxicam

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati 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-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Lornoxicam-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lornoxicam-BP
3. Cum sa utilizati Lornoxicam-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Lornoxicam-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Lornoxicam-BP si pentru ce se utilizeaza

Lornoxicam-BP 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. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lornoxicam-BP

Nu luati Lornoxicam-BP:

- daca sunteti alergic la lornoxicam sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6),

- daca suferiti de trombocitopenie;

- daca sunteti hipersensibil la alte antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv la acid acetilsalicilic.

- daca suferiti de insuficienta cardiaca grava;

- dacd suferifi de sangerare gastro-intestinald, sangerare cerebrovasculard sau alte tulburari de
sangerare;

- dacd aveti antecedente de sangerare sau perforare gastrointestinala legate de terapia anterioara cu
antiinflamatoare nesteroidiene;

- dacad suferiti de ulcer peptic activ recidivat;

- daca suferiti de insuficienta grava a functiei hepatice;

- daca suferiti de insuficienta grava a functiei renale;

- daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina.

Aveti grija deosebita cand utilizati Lornoxicam-BP



- daca aveti insuficienta renala

- daca aveti antecedente de hipertensiune si/sau insuficientd cardiacd, precum si retentie de fluide si
edem

- daca suferiti de colita ulceroasa sau boala Crohn

- daca aveti antecedente de tendinta la sangerare

- daca aveti antecedente de astm brongic

- daca suferiti de LES (lupus eritematos)

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

Daca urmeaza sa fiti tratat cu heparinad sau tacrolimus concomitent cu Lornoxicam-BP, va rugam sa
informati medicul in legdtura cu medicatia dumneavoastra actuala.

Lornoxicam-BP 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 neobignuite, precum sangerare abdominald, reactii cutanate,
precum eruptie, leziuni ale mucoaselor sau alte semne de hipersensibilitate, trebuie sd incetati sa mai
utilizati Lornoxicam-BP si sa contactati imediat medicul.

Medicamentele precum Lornoxicam-BP 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 credetfi ca ati putea
avea riscuri n acest sens (de exemplu, dacd aveti tensiune arteriald ridicata, diabet sau colesterol
crescut, sau daca sunteti fumator) trebuie sa discutati despre tratamentul dumneavoastra cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Lornoxicam-BP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala.

Lornoxicam-BP poate interfera cu alte medicamente.

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

- Cimetidina

- Anticoagulante, precum heparind, fenoprocumon

- Corticosteroizi

- Metotrexat

- Litiu

- Agenti imunosupresivi, precum ciclosporina, tacrolimus

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

- Diuretice

- Beta blocante

- Antibiotice chinolone

- Agenti antiplachetari



- Antiinflamatoare nesteroidiene, precum ibuprofen, acid acetilsalicilic
- Inhibitori selectivi de recaptare a serotoninei

- Sulfonilureice (de exemplu glibenclamid)

- Inductori i inhibitori ai izoenzimelor CYP2C9

- Blocanti de receptori angiotensina II

- Pemetrexed.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Lornoxicam-BP nu trebuie luat de catre femeile aflate in primele sase luni de sarcina si de catre cele
care alapteaza, doar daca in mod explicit va indicd medicul dumneavoastrd. Nu trebuie sa luati
Lornoxicam-BP in ultimele trei luni de sarcina.

Utilizarea Lornoxicam-BP poate afecta fertilitatea si nu este recomandata la femeile care incearca sa
ramana gravide. Femeile care intampina dificultati in a raimane gravide sau care sunt investigate pentru
infertilitate trebuie sd se consulte cu un medic si sa ia in considerare intreruperea tratamentului cu
Lornoxicam-BP.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor
Daca dumneavoastra prezentati ameteli si/sau somnolenta sub tratamentul cu lornoxicam trebuie sa nu
conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

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

Adulti: Doza recomandata este de 8 mg intramuscular sau intravenos. Doza zilnicd maxima nu trebuie
sa depaseasca 16 mg.
Unii pacienti ar putea necesita administrarea altor 8 mg in prima zi de tratament.

Lornoxicam-BP solutie injectabild 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. si a cel putin 5
secunde in cazul injectarii i.m.

administrat separat.

Daci luati mai mult Lornoxicam-BP decat trebuie

Va rugam sa contactati medicul sau farmacistul in cazul in care vi s-a administrat mai mult
Lornoxicam-BP decat vi s-a prescris.

In cazul unei supradoze, pot apirea urmitoarele simptome: Greatd, varsituri, simptome cerebrale
(ameteala, tulburari de vedere).

Daca uitati sa luati Lornoxicam-BP

Nu luati o doza dubla pentru a compensa pentru doza uitata.

Dacd aveti orice alte intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.



4. Reactii adverse posibile

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

Medicamentele precum Lornoxicam-BP se pot asocia cu o crestere mica a riscului de infarct miocardic
sau de accident vascular cerebral.

Daca apare oricare din urmatoarele reactii adverse, opriti administrarea acestui medicament si spuneti-i

imediat medicului dumneavoastra sau contactati serviciul de urgenta sau cel mai apropiat spital:

e Scurtarea respiratiei, dureri in piept sau umflarea gleznei care apar sau daca se inrautatesc

e Durere gastrica severa sau continua sau scaunele devin negre

e Ingilbenirea pielii si ochilor — acestea sunt semne de probleme hepatice

e reactie alergicd — 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 in zona gurii
(sindrom Stevens-Johnson )

e In mod exceptional, infectii grave cutanate in caz de varicela.

Reactii adverse cunoscute includ:

— Frecvent :afecteaza intre 1 si 10 utilizatori din 100

Cefalee usoara si trecatoare, ameteald, greata, durere abdominala, dispepsie, diaree, varsaturi.

— Mai putin frecvent : afecteaza intre 1 sil0 utilizatori din 1.000

Pierdere in greutate (Anorexie), insomnie, depresie, sensibilitate a ochiului (conjunctivitd), senzatie de
ameteald, sunete in urechi (tinitus), insuficienta cardiaca, palpitatii, batai rapide ale inimii, inrosire a
pielii, constipatie, balonare, eructatii, gurd uscata, gastrita, ulcer gastric, durere in partea superioara a
abdomenului, ulcer duodenal, ulceratii ale cavitatii bucale, crestere in testele functiei hepatice (definite
prin analize ale sangelui), eruptie, prurit, cresterea transpiratiei, eritem, angioedem, urticarie, caderea
parului, artralgie, indispozitie, umflarea fetei (edem facial), modificari ale greutatii, edem, alergie
(rinitd).

— Rar: afecteaza intre 1 si 10 utilizatori din 10.000

Faringita, anemie, scaderea numarului de celule ale sangelui (trombocitopenie si leucopenie),
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, scaune negre, hemoragie gastro-
intestinala, varsaturi cu sange, inflamatie la nivelul gurii, esofagita, reflux gastroesofagian, dificultate
la Inghitire, stomatita aftoasa (ulcere), glosita (limba dureroasad sau umflata), functie hepatica anormala,
probleme ale pielii, eczema, durere osoasa, spasme musculare, durere musculara, nicturia, tulburari de
mictiune, astenie, timp de sangerare prelungit, pupura, bronhospasm, crestere a azotului ureic din sdnge
si concentratiilor de creatinind, ulcer perforat.

— Foarte rar : afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10.000

Afectare hepatocelulara, hepatita, icter, colestaza, echimoze, edem, boli severe ale pielii (sindrom
Stevens-Johnson, necroliza toxicad epidermica), meningita asepticd, efecte de clasda AINS: neutropenie,
agranulocitoza, anemie aplasticd, anemie hemolitica, toxicitate renala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
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 publicate
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 siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lornoxicam-BP

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 24 ore la 21°C (+ 2°C). Daca se observa semne vizibile de
deteriorare a produsului, acesta trebuie eliminat conform cerintelor locale. In stare utilizabild, s-a
demonstrat stabilitatea chimica si fizica pentru o perioada de 24 ore la 21°C (£ 2°C).

Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat. Daca solutia nu este utilizata
imediat, perioadele si conditiile de depozitare in stare utilizabild, inainte de utilizarea efectiva, intra in
responsabilitatea utilizatorului i In mod normal nu trebuie sa depaseasca 24 ore la temperaturi intre 2
si 8°C, cu exceptia cazului in care reconstituirea/diluia a avut loc in conditii aseptice controlate si
validate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lornoxicam-BP

Substanta activa este lornoxicamul.

Un flacon cu pulbere congtine lornoxicam 8 mg

Solutia reconstituitd: 1 ml contine 4 mg lornoxicam

Celelalte componente sunt manitol, trometamol, edetat disodic.

Cum arata Lornoxicam-BP si continutului ambalajului
Pulbere pentru solutie injectabila.
Masa solida, de culoare galbena.

Ambalaj
Cutie cu 1 sau 5 flacoane

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SC Balkan Pharmaceuticals SRL
str. N. Gradescu, 4, MD-2002, or. Chisinau, Republica Moldova

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova



Acest prospect a fost revizuit in:
lulie 2020

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



