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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Xefo Rapid
8 mg filmom obalené tablety

lornoxikam

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

AN

1.

Co je Xefo Rapid a na &o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Xefo Rapid
Ako uzivat’ Xefo Rapid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Xefo Rapid

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Xefo Rapid a na ¢o sa pouziva

Xefo Rapid je nesteroidny protizapalovy a protireumaticky liek (NSAID), patriaci do triedy oxikamov.
Je urceny pre dospelych na kratkodobu symptomaticku liecbu akutnej miernej az stredne silnej bolesti.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Xefo Rapid

Neuzivajte Xefo Rapid

ak ste alergicky na lornoxikam alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6.);

ak trpite trombocytopéniou (znizenym poctom krvnych dosticiek, ktoré moze zvysit’ riziko
krvacania a vzniku podliatin);

ak trpite tazkym zlyhanim srdca;

ak trpite krvacanim do traviaceho traktu, krvacanim alebo prasknutim cievy v mozgu alebo alebo
inymi poruchami spojenymi s krvacanim;

ak sau vas vyskytlo krvacanie do traviaceho traktu alebo perforacie (prasknutie) traviaceho traktu
stvisiace s predchadzajiicou liecbou NSAID;

ak trpite aktivnym peptickym (zalido¢nym) vredom alebo vam bol v minulosti diagnostikovany
opakujuci sa pepticky (zaludo¢ny) vred;

ak trpite tazkymi poruchami funkcie pecene;

ak trpite tazkymi poruchami funkcie obliciek;

ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete uzivat’ Xefo Rapid, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Toto je dolezité
najma:

ak mate znizent funkciu obliciek;
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- ak vam v minulosti diagnostikovali vysoky krvny tlak a/alebo zlyhanie srdca, ked’ mate ulcerdznu
kolitidu alebo Crohnovu chorobu;

- ak vam v minulosti diagnostikovali nachylnost’ ku krvacaniu;

- ak vam v minulosti diagnostikovali astmu;

- ak sa liecite na SLE (systémovy lupus erythematosus, zriedkavé imunologické ochorenie).

Vas lekar moze monitorovat’ vas zdravotny stav laboratornymi testami v pravidelnych intervaloch ak
- mate poruchy zrdzania krvi;

- mate poruchy funkcie pecene;

- mate pokrocily vek;

- alebo budete lieceny Xefom Rapid dlhsie ako 3 mesiace.

Informujte svojho lekara, ak budete lieceny heparinom alebo takrolimom sibezne s Xefom Rapid.

V pripade, ze mate akékol'vek nezvyc€ajné priznaky v brusnej oblasti, ako napr. krvacanie v brusnej
oblasti, kozné reakcie, ako napr. kozné vyrazka, poskodenie vniitornej vystelky nosa, Gst, vieCok, usi,
genitalii alebo konecnika alebo iné priznaky precitlivenosti, preruste liecbu Xefom Rapid a ihned’
kontaktujte svojho lekara.

Lieky ako Xefo m6zu spdsobovat’ malé zvySenie rizika vzniku srdcového infarktu (myokardialneho
infarktu) alebo mozgovej prihody

Akeékol'vek riziko je pravdepodobne;jsie pri vysokych davkach a dlhodobej liecbe. NezvySujte preto
odporiucanu davku ani dobu uZivania.

Obrat’'te na svojho oSetrujuceho lekara alebo lekarnika s otdzkami tykajicimi sa liecby, ak:

- mate problémy so srdcom;

- ste prekonali mozgovu prihodu;

- si myslite, Ze mate predpoklady pre vznik tychto stavov (napriklad mate vysoky krvny tlak.
cukrovku, vysoku hladinu cholesterolu alebo fajcite).

Vyhnite sa uzZivaniu Xefa Rapid pri ov¢ich kiahniach.

Iné lieky a Xefo Rapid
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vyhnite sa uzivaniu Xefa Rapid, ak uzivate iné lieky zo skupiny NSAID ako kyselinu

acetylsalicylova (napr. aspirin), ibuprofén a COX-2 inhibitory.

Xefo Rapid mbze menit’ ucinok inych liekov.

Bud'te zvlast’ opatrny v pripade, Ze uzivate niektoré z nasledujtcich lickov:

- Cimetidin - pouZiva sa na liecbu palenia zahy a zalido¢nych vredov;

- Antikoagulancia (latky, ktoré zabranuju tvorbe krvnych zrazenin) ako warfarin, heparin alebo
fenprokumon — pouZzivaju sa na prevenciu tvorby krvnych zrazenin;

- Kortikosteroidy;

- Metotrexat — pouZziva sa na liecbu nddorovych a imunologickych ochoreni;

- Litium;

- Imunosupresivne lieky ako cyklosporin alebo takrolimus;

- Lieky na srdce ako digoxin, ACE-inhibitory, beta-adrenergné blokatory;

- Diuretika;

- Chinolonové antibiotika (napr. levofloxacin, ofloxacin);

- Latky proti zrazaniu krvi (napr. klopidogrel) — pouzivaju sa na prevenciu srdcového infarktu
a mftvice;

- SSRI (inhibitory spétného vychytévania sérotoninu) — pouzivaju sa na liecbu depresie;

- Derivaty sulfonylmocoviny, napr. glibenklamid — pouzivaju sa na kontrolu cukrovky;

- Induktory a inhibitory CYP2C9 izoenzymov (ako je napr. antibiotikum rifampicin alebo liek proti
plesniam flukonazol), pretoze by mohli mat’ vplyv na sposob, akym vas organizmus odbtirava
Xefo Rapid;
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- Blokatory angiotenzinového receptoru Il — pouzivaju sa na liecbu vysokého tlaku krvi, cukrovky
poskodenych obli¢iek a kongestivneho zlyhania srdca;
- Pemetrexed — pouziva sa na liecbu niektorych foriem rakoviny pltc.

Xefo Rapid a jedlo a napoje

Filmom obalené tablety Xefo Rapid st ur¢ené na vntorné uzivanie. UZivajte tieto tablety pred jedlom
s dostatocnym mnozstvom tekutiny.

Uzivanie lieku s jedlom sa neodportca, nakol’ko moze dojst’ k znizeniu Gcinku lieku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Plodnost’

UZivanie Xefa Rapid moZe zniZit’ plodnost’ a neodporica sa pre Zeny, ktoré chcu otehotniet’. U
zien, ktoré maju problémy s otehotnenim, alebo ktoré podstupuju vySetrenia na neplodnost’, ma lekar
zvazit ukoncenie liecby Xefom Rapid.

Tehotenstvo

Xefo neuzivajte, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoZe by to mohlo poskodit’
vaSene narodené diet’a, alebo spdsobit’ problémy pri porode. M6ze spdsobit’ problémy s obliCkami
a srdcom u vasho nenarodeného dietata. M6ze ovplyvnit’ nadchylnost’ vas a vasho dietata ku
krvacaniua sposobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakéavalo. Xefo nemdate uzivat’ pocas
prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas
lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate otehotniet’, ma sa pouzit’ o
tehotenstva, moze u vasho nenarodeného diet'at’a spdsobit’ problémy s oblickami, ktoré mozu viest’ k
nizkej hladine plodovej vody obklopujucej diet’a (oligohydramnién) alebo k zzeniu cievy (ductus
arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, va§ lekar vam moze
odporucit’ dalsie sledovanie.

Dojcenie

Ak dojcite, uzivanie Xefa Rapid sa neodportca, pokial’ lekar jasne neodporuci jeho uzivanie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Xefo Rapid ma len zanedbatel'ny alebo ziadny vplyv na vedenie vozidiel alebo obsluhu strojov.
3.  Ako uzivat’ Xefo Rapid

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka pre dospelych je 8 — 16 mg rozdelenych do davok po 8 mg: 8 mg dvakrat denne
alebo 16 mg raz denne. Pocas prvého dia uzivania Xefa Rapid je mozné podat’ poc¢iato¢ni davku
16 mg, po ktorej nasleduje davka 8 mg po 12 hodinach. Po prvom dni neuzivajte viac ako 16 mg
denne.

Tablety Xefo Rapid sa musia prehltnut’ a zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny. NeuZivajte Xefo
Rapid s jedlom, pretoZe jedlo moZe zniZit’ u¢inok Xefa Rapid.

Xefo Rapid sa neodporuca u deti a dospievajucich do 18 rokov kvoli chybajicim udajom.

Ak uZijete viac Xefo Rapid, ako maite
Kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika, ak ste uzili viac tabliet Xefo Rapid, ako je vam predpisané.

V pripade predavkovania moZzete oCakéavat’ nasledujuce priznaky: pocit na vracanie, vracanie, priznaky
tykajuce sa centralneho nervového systému (ako zavraty alebo poruchy videnia). Zavazné symptomy
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ako ataxia (vyust'ujuca do komy a ki¢ov),poskodenie pecene, obli¢iek a potencialne poruchy zrazania
krvi sa mozu tiez vyskytnut’.

Ak zabudnete uzit’ Xefo Rapid
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Lieky ako Xefo Rapid m6zu sposobovat’ malé zvySenie rizika vzniku srdcového infarktu alebo
mozgovej prihody.

V pripade, Ze trpite niektorymi nezvyc€ajnymi priznakmi v bruSnej oblasti, ako napr. krvacanim

v brusnej oblasti, koznymi reakciami, ako napr. kozna vyrazka, poskodenim vnutornej vystelky nosa,
ust, vieCok, usi, genitalii alebo kone¢nika, alebo inymi priznakmi precitlivenosti, preruste liecbu
Xefom a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Ak sa u vas prejavia nasledujuce vedPajSie ucinky, prestaiite uZivat’ vas liek a povedzte to ihned’
svojmu lekarovi alebo sa spojte s pohotovostnou sluzbou v najbliZ§ej nemocnici:

- skrateny dych, bolest’ na hrudi, opuch ¢lenkov alebo jeho zhorsenie

- zavazna alebo nepretrzita bolest’ zalidka alebo sCernanie stolice

- zozltnutie koze alebo oci (zltacka) — toto su priznaky problémov s pecenou

- alergicka reakcia — moze sa prejavit’ priznakmi na kozi ako st vredy alebo pluzgiere, opuch tvére,
pier, jazyka alebo hrdla, ¢o mdze spdsobit’ tazkosti s dychanim

- horucka, tvorba pl'uzgierov alebo zapal hlavne na rukach a nohach alebo v oblasti st (Stevensov-
Johnsonov syndréom)

- vynimoc¢ne — zavazné infekcie koze pri ovc€ich kiahniach.

Vedl'ajsie u€inky spojené s uzivanim Xefa Rapid st uvedené nizsie.

Casté vedPajSie u¢inky (mdzu postihnit’ menej ako 1 z 10 0s6b)
- mierna a prechodna bolest’ hlavy a zavraty;
- pocit na vracanie, bolest’ brucha, Zalido¢néa nevol'nost, hnacka, vracanie.

Menej casté vedPajSie uc¢inky (mo6zu postihnut’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

- strata hmotnosti (anorexia), nespavost’ (insomnia), depresia;

- zapal ocnej spojovky (sekrét z oka);

- pocit zavratu, hucanie v uSiach, (tinitus);

- zlyhanie srdca, nepravidelna ¢innost’, rychla ¢innost’ srdca, zaCervenanie;

- zapcha, plynatost, grganie, sucho v Ustach, zapal zaludka, zZalido¢ny vred, bolest’ hornej Casti
brucha, dvanastnikovy vred, zvredovatenie sliznice v tstach;

- zvySenie hladin pecenovych testov (stanovené krvnymi testami), celkovy pocit choroby
(malatnost);

- vyrazka, svrbenie, nadmerné potenie, scervenanie koze (erytém), angioedém (rychle nastupujuci
opuch hibsich vrstiev koZe, zvyCajne na tvari), zihl'avka, opuch, upchaty nos v dosledku alergie
(nadcha);

- vypadavanie vlasov (alopécia);

- bolest kibov (artralgia);

Zriedkavé vedDajSie u€inky (mdzu postihniit’ menej ako 1 z 1 000 osob)
- bolest hrdla;
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- chudokrvnost, zniZenie poctu krvnych buniek (trombocytopénia a leukopénia), slabost’;

- precitlivenost’, vratane anafylaktoidnej reakcie a anafylaxia (reakcia organizmu charakterizovana
obvykle opuchom tvére, navalmi tepla/scervenanim, tazkostami s dychanim a zavratmi);

- zmiétenost’, nervozita, nepokoj, pocit ospalosti (somnolencia), parestézia (pocit pichania a palenia
v rukdch a nohach), porucha chuti, tras, migréna, poruchy videnia;

- vysoky krvny tlak, navaly hortcavy;

- krvéacanie, hematom (podliatiny), predizeny &as krvacania;

- dychavi¢nost, kaSel’, bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek);

- prasknuty zaludo¢ny vred, vracanie krvi, krvacanie do traviaceho traktu, tmavé stolica;

- zapal sliznice Ustnej dutiny, ezofagitida (zapal pazeraka), gastroezofagealny reflux, tazkosti s
prehitanim, aftézna stomatitida (vredy v dutine Gstnej), zapal jazyka;

- nezvycajna funkcia pecene;

- kozné problémy ako ekzém a vyrazky;

- Dbolest kosti, svalové ki¢e, bolest’ svalov;

- tazkosti s mocenim, ako Casta potreba mocit’ v noci (nyktaria) alebo zvysené hladiny mocoviny
a kreatininu v krvi.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky (mo6zu postihmit’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

- poskodenie funkcie pecene, zapal pecene (hepatitida), zltacka, porucha odtoku zl¢e z pecene
(cholestaza);

- podliatiny, opuch, zadvazné poruchy na kozi (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza);

- nebakteridlny zapal mozgovych blan;

- skupinovy uc¢inok NSAID: poruchy v krvnom obraze — neutropénia, agranulocytéza, hemolyticka
anémia, aplasticka anémia a toxicky i¢inok na oblicky.

Hlasenie vedlajSich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni1 sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie G¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Xefo Rapid
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo na flaske po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Xefo Rapid obsahuje

- Liecivo je lornoxikam.
- Jedna filmom obalend tableta obsahuje 8 mg lornoxikamu.
- Dalsie zlozky si:
- mikrokrystalicka celuloza, hydrogénuhlicitan sodny, dihydrat fosfore¢nanu vapenatého,
hydroxypropylceluldza s nizkym stuptiom substiticie, hydroxypropylceluldza, stearat vapenaty
(v jadre);


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- oxid titani¢ity (E171), mastenec, propylénglykol, hypromeloza (vo filme).
Ako vyzera Xefo Rapid a obsah balenia
Xefo Rapid je biela az zltkastd zaoblena obojstranne vypukla filmom obalen4 tableta.

Xefo Rapid sa dodava v baleniach s obsahom 6, 10, 20, 30, 50, 100 a 250 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dansko

Vyrobcea:
Takeda GmbH

Plant Oranienburg
Lehnizstrassee 70-98
DE-16515 Oranienburg
Nemecko

Delpharm Novarsa S.r.1
Via Crosa 86

28065 Cerano (NO)
Taliansko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho spolocenstva pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko Xefo Rapid 8 mg - Filmtabletten
Bulharsko Kcedo Panmn

Ceska Republika Xefo Rapid 8 mg

Dénsko Xefo Rapid

Grécko Xefo Rapid

Mad’arsko Xefo Rapid 8 mg filmtabletta
Litva Xefo Rapid 8 mg pévele dengtos tabletés
Lotyssko Xefo Rapid 8 mg apvalkota tablete
Pol’sko Xefo Rapid

Rumunsko Xefo Rapid 8 mg

Slovensko Xefo Rapid

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.



