PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Xefocam Rapid 8 mg comprimate filmate
Lornoxicam

Cititi cu atentiesi in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament deoarece continein formatii importante pentru
dumneavoastra.

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

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-|
dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu
ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adversenementionate in acest prospect. Vezi
punctul 4.
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1. Ce este Xefocam Rapid si pentru ce se utilizeaza

Xefocam Rapid este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) si antireumatic din clasa
derivatilor de oxicam. Este destinat tratamentului durerii usoare sau moderate acute.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Xefocam Rapid

Nu luati Xefocam Rapid:

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

- daca suferiti de trombocitopenie (numar scazut de trombocite in sange);

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la alte antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv la acid
acetilsalicilic (aspirind);

- daca suferiti de probleme de inima grave;

- daca suferiti de sangerare din stomac sau intestin, sangerare in creier sau alte tulburari de
sangerare;

- daca aveti antecedente de sangerare sau perforare a stomacului sau intestinului legate de
terapia anterioara cu AINS;

- daca suferiti de ulcer peptic activ recidivat;

- daca suferiti de insuficienta grava a functiei ficatului;

- daca suferiti de insuficienta grava a functiei rinichilor;

- daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina.



Atentionari si precautii

Aveti grija deosebita cand utilizati Xefocam Rapid:

- dacd aveti insuficienta a functiei rinichilor;

- daca aveti antecedente de tensiune arteriald crescuta si/sau insuficientd a functiei inimii, precum si
retentie de lichide si edem,;

- daca suferiti de boli intestinale (colita ulceroasa sau boala Crohn);

- daca aveti antecedente de tendinta la sangerare;

- daca aveti antecedente de astm bronsic;

- daca suferiti de LES (lupus eritematos sistemic) sau alte boli ale tesutului conjunctiv.

Daca suferiti de tulburari de coagulare a sangelui, insuficienta hepatica, daca sunteti
varstnic sau veti fi tratat cu Xefocam Rapid 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 Xefocam Rapid, va
rugam sd informati medicul in legaturd cu medicatia dumneavoastra actuala.

Xefocam Rapid nu trebuie utilizat concomitent cu alte AINS, precum este 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 Xefocam Rapid si sa contactati imediat medicul.

Medicamentele precum Xefocam Rapid 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

cd ati putea avea riscuri in acest sens (de exemplu, dacd aveti tensiune arteriala

ridicata, diabet zaharat sau colesterol crescut, sau daca sunteti fumator) trebuie sa discutati
despre tratamentul dumneavoastrd cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daci aveti variceld, se recomanda sa evitati utilizarea Xefocam Rapid.

Xefocam Rapid impreuni 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.

Xefocam Rapid poate interfera cu alte medicamente.

O atentie deosebita trebuie acordata in cazul in care utilizati oricare dinurmatoarele substante:
- Cimetidina — pentru aciditate crescuta la stomac

- Anticoagulante, precum heparind, fenoprocumond — pentru subtierea sangelui

- Corticosteroizi — pentru boli alergice, inflamatorii, autoimune

- Metotrexat — pentru unele tipuri de cancer sau boli autoimune

- Litiu — pentru tulburari psihice

- Agenti imunosupresivi, precum ciclosporind, tacrolimus — pentru prevenirea rejetului de transplant
- Medicamente pentru inima si tensiune arteriald crescuta, precum digoxina, inhibitori ECA,
blocante beta-adrenergice, blocante ale receptorilor angiotensinei Il

- Diuretice — pentru cresterea eliminarii de urina



- Antibiotice chinolone — pentru infectii

- Agenti antiplachetari — pentru prevenirea formari cheagurilor de sange

- AINS, precum ibuprofen, acid acetilsalicilic—pentru boli inflamatorii si reumatice
- Inhibitori selectivi de recaptare a serotoninei — pentru depresie

- Sulfonilureice (de exemplu, glibenclamida) — pentru diabet zaharat

- Inductori si inhibitori ai izoenzimelor CYP2C9

- Pemetrexed — pentru unele tipuri de cancer.

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 nainte
de a lua acest medicament.

Nu trebuie sa luati Xefocam Rapid 1n ultimele trei luni de sarcina.

Xefocam Rapid nu este recomandat femeilor aflate in primele sase luni de sarcina si

celor care alapteaza.

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

Trebuie luata in considerare retragerea tratamentului Xefocam Rapid la femeile care

intampina dificultdti in a raimane gravide sau care se investigheaza pentru infertilitate.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor
Daca dumneavoastra prezentati ameteli si/sau somnolenta in timpul tratamentului cu
lornoxicam, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

3. Cum sa luati Xefocam Rapid

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Durere acuta

Cate 8-16 mg lornoxicam in doze de 8 mg. In prima zi de tratament se poate lua o dozi initiala de
16 mg, urmatd de 8 mg dupa 12 ore. Dupd prima zi de tratament, doza zilnica maxima recomandata
este de 16 mg.

Copii siadolescenti
Xefocam Rapid nu este recomandat pentru utilizare la copiii i adolescentii cu varsta sub 18 ani.

Varstnici
Nu sunt necesare modificari speciale de dozaj pentru pacientii cu varsta peste 65 ani, cu exceptia
cazului de insuficienta renald sau hepatica.

Insuficienta renala
Se recomanda reducerea frecventei de administrare a dozei de Xefocam Rapid la o data pe zi, in
cazul pacientilor cu insuficientd renala.

Insuficienta hepatica
Se recomanda reducerea frecventei de administrare a dozei de Xefocam Rapid la o data pe zi, in
cazul pacientilor care sufera de insuficienta hepatica.



Reactiile adverse pot fi minimizate prin utilizarea dozei minime eficace pe cea mai scurtd perioada
necesara pentru controlul simptomelor.

Mod de utilizare
Xefocam Rapid este destinat administrarii orale si se va lua cu o cantitate suficientd de lichid.

Daca luati mai mult Xefocam Rapid decat trebuie

Va rugam sa contactati medicul sau farmacistul in cazul in care ati luat mai mult Xefocam Rapid
decat vi s-a prescris.

In cazul unei supradoze, pot apirea urmitoarele simptome: greata, varsituri, simptome cerebrale
(ameteald, tulburari de vedere). Manifestarile severe sunt tulburarile de coordonare a miscarilor cu
evolutie spre coma si crampe, afectari ale ficatului si rinichilor si, probabil, tulburari de coagulare.

Daca uitati sa luati Xefocam Rapid
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice alte Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
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.

Medicamentele precum Xefocam Rapid 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 dumneavoastrd 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 — semne de probleme grave cu inima

¢ Durere gastricd severa sau continud sau scaunele devin negre — semne de sangerare din stomac

o 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 Tn special a mainilor §i picioarelor sau n zona gurii
(sindrom Stevens-Johnson )

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

Reactii adverse cunoscute includ:
Frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 utilizatori)
Cefalee usoara si trecatoare, ameteala, greata, durere abdominala, dispepsie, diaree, varsaturi.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori)

Lipsa poftei de mancare, modificari ale greutatii corporale, insomnie, depresie, inrosirea ochiului
(conjunctivitd), vertij, sunete in urechi (tinitus), constientizarea batailor inimii, batai rapide ale
inimii, edem, inrosire a pielii, infundarea nasului cu eliminari din nas, constipatie, balonare,
eructatii, gura uscata, inflamatia mucoasei stomacului, ulcer stomacal, durere in partea superioara a
abdomenului, ulcer duodenal, ulceratii ale cavitatii bucale, cresterea valorilor testelor functiei
hepatice (definite prin analize ale sangelui), eruptie trecatoare pe piele, mancarime, cresterea
transpiratiei, eruptii de culoare rosie pe piele, urticarie, caderea parului, dureri in articulatii,
indispozitie, umflarea fetei (edem facial).



Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori)

Durere in gat, scaderea numarului de celule rosii ale sangelui (anemie), scaderea numarului de
plachete celule albe ale sangelui (trombocitopenie si leucopenie), timp de sangerare prelungit,
alergie, confuzie, nervozitate, agitatie, somolenta, senzatie de furnicaturi in maini si picioare, simg
anormal al gustului, tremor, migrena, tulburari de vedere, tensiune arteriala crescuta, bufeuri,
sangerare, hematom, dificultate in respiratie (dispnee), tuse, bronhospasm, scaune negre, hemoragie
gastrointestinald, varsaturi cu sange, inflamatie la nivelul gurii, inflamatie la nivelul esofagului,
reflux gastroesofagian, dificultate la inghitire, ulcere in cavitatea bucala stomatita (aftoasa), limba
dureroasa sau umflata (glosita), ulcer perforat, probleme ale pielii, eczema, hemoragii la nivelul
pielii si mucoaselor (purpurd), durere osoasa, spasme musculare, durere musculara, mictiuni
frecvente noaptea (nicturie), tulburari de mictiune, crestere a azotului ureic din sange si
concentratiilor de creatinind, slabiciune generala (astenie).

Foarte rare (pot afecta panda la 1 din 10000 utilizatori)

Vanatdi (echimoze), inflamatie a membranei care acopera creierul (meningitd asepticd) la pacientii
cu lupus eritematos sistemic si boli mixte ale tesutului conjunctiv, afectare hepatica (insuficienta
functiei ficatului, inflamatia ficatului (hepatitd), ingalbenirea pielii si albului ochilor (icter), staza
bilei (colestaza)), edem, efecte de clasa ale AINS: scaderea numarului unui tip de celule albe in
sange (neutropenie), lipsa celulelor albe in sange (agranulocitoza), sciderea numarului de celule
rosii in sange cauzata de tulburarea sintezei (anemie aplastica), sau distrugerea masiva a acestora
(anemie hemolitica), toxicitate asupra rinichilor.

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.amed.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Xefocam Rapid

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

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 Xefocam Rapid

Substanta activa este lornoxicamul.

- Fiecare comprimat filmat contine lornoxicam 8 mg.

- Celelalte componente sunt celuloza microcristalind, hidrogenocarbonat de sodiu, hidrogenofosfat
de calciu anhidru, hidroxipropilceluloza de joasa substitutie, hidroxipropilceluloza, stearat de calciu
in nucleu si dioxid de titan (E171), talc, propilenglicol, hipromelozain filmul comprimatului.



Cum arata Xefocam Rapid si continutului ambalajului
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare de la alba pana la gilbuie.

Este disponibil in blister din OPA-Alu-PVC/Alu.
Marimi de ambalaj: 6, 10, 20, 30, 50, 100, 250 comprimate filmate.

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistraresi fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

TakedaPharma A/S,
Dybendal Alle 10,
2630 Taastrup,
Danemarca

Fabricantul

Takeda GmbH Betriebsstatte Oranienburg
Lehnitzstrasse 70-98, Brandenburg
DE-16515 Oranienburg,

Germania

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2018

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



