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Xefo Akut

Nycomed

Filmdragerad tablett 8 mg

Vit till gulvit, rund, bikonvex tablett. Diameter ca
9,5 mm

Antiflogistikum med analgetisk och antipyretisk effekt.

Aktiv substans:
Lornoxikam

Likemedlet omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Indikationer

Korttidsbehandling av mild till mattlig akut smaérta.

Kontraindikationer

e Overkinslighet mot lornoxikam eller mot nigot hjilpimne.

*  Trombocytopeni.

M RF

ATC-kod:
MO01ACO05

»  Overkinslighet (symtom sisom astma, rinit, angioddem eller urtikaria) mot andra

NSAID-preparat inklusive acetylsalicylsyra.

e Svér hjartsvikt.

*  QGastrointestinal blodning, cerebrovaskulér blodning eller andra blodningsrubbningar.

*  Anamnes pa gastrointestinal blédning eller perforation relaterad till behandling med

NSAID.

*  Aktivt eller anamnes pa dterkommande magsar eller blodning (d v s tva eller flera

atskilda episoder av diagnostiserad ulceration eller blodning).
*  QGravt nedsatt leverfunktion.
e Gravt nedsatt njurfunktion (serumkreatinin >700 pmol/I).

*  QGraviditet i tredje trimestern.
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Dosering
For samtliga patienter giller att 1amplig dosering ska baseras pa individuellt behandlingssvar.
Akut smdrta

8—16 mg lornoxikam i doser om 8 mg. En initial dos pd 16 mg f6ljt av 8 mg 12 timmar senare
kan ges den forsta behandlingsdagen. Efter den forsta behandlingsdagen dr den maximala
rekommenderade dagliga dosen 16 mg.

Xefo Akut filmdragerade tabletter dr avsedda for oral administrering och ska tas med
tillracklig mingd vétska.

Ytterligare information for sdrskilda populationer
Barn och ungdomar

Lornoxikam rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det saknas data
om sdkerhet och effekt.

Aldre

Inga sérskilda dosjusteringar kréivs for patienter 6ver 65 ar savida inte njur- eller
leverfunktionen &dr nedsatt. Lornoxikam ska administreras med forsiktighet eftersom
gastrointestinala biverkningar tolereras mindre bra i denna patientgrupp.

Nedsatt njurfunktion

Dosen Xefo Akut bor minskas till en gang dagligen hos patienter som lider av nedsatt
njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Dosen Xefo Akut bor minskas till en gang dagligen hos patienter som lider av nedsatt
leverfunktion.

Risken for biverkningar kan minimeras genom att anvinda lagsta effektiva dos under kortast
mdjliga behandlingstid som behdvs for att kontrollera symtomen.

Varningar och forsiktighet

Vid f6ljande tillstand bor lornoxikam administreras forst efter noggrann risk/nytta-
beddmning:

*  Nedsatt njurfunktion: Lornoxikam ska administreras med forsiktighet till patienter med
latt (serumkreatinin 150-300 umol/l) till mattligt (serumkreatinin 300—700 pmol/l)
nedsatt njurfunktion pé grund av att det krévs renala prostaglandiner for att bibehalla
renalt blodflode. Behandling med lornoxikam bor sittas ut om njurfunktionen forsdmras
under behandling.
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*  Njurfunktionen ska kontrolleras hos patienter som genomgar stérre operation, patienter
med hjértsvikt, patienter som behandlas med diuretika och patienter som far samtidig
behandling med likemedel som misstinks eller dr kéinda for att orsaka njurskada.

*  Patienter med blodkoagulationsrubbningar: Noggrann klinisk kontroll och
laboratoriebedomning rekommenderas (t ex APTT).

*  Nedsatt leverfunktion (t ex levercirros): Regelbundna kliniska kontroller och
laboratoriebedomningar bor 6vervégas hos patienter med nedsatt leverfunktion eftersom
ackumulering av lornoxikam (6kning av AUC) kan forekomma efter behandling med
dagliga doser pa 12—16 mg. Bortsett fran det tycks inte nedsatt leverfunktion paverka de
farmakokinetiska parametrarna for lornoxikam jamfort med friska forsdkspersoner.

*  Langvarig behandling (langre 4n 3 manader): Regelbundna laboratoriebedémningar av
hematologi (hemoglobin), njurfunktion (kreatinin) och leverenzymer rekommenderas.

e Aldre patienter dver 65 r: Kontroll av njur- och leverfunktion rekommenderas.
Forsiktighet rekommenderas for dldre postoperativa patienter.

Samtidig anvéndning av lornoxikam och andra NSAID-preparat, inklusive selektiva COX-2-
hémmare ska undvikas.

Risken for biverkningar kan minimeras genom att anvianda ldgsta effektiva dos under kortast
mojliga behandlingstid som behovs for att kontrollera symtomen.

Gastrointestinal blodning, ulceration och perforation: Alla NSAID-preparat har rapporter om
potentiellt livshotande GI-blodning, ulceration eller perforation som har intraffat nar som helst
under behandlingen, med eller utan varningssymtom eller tidigare allvarliga GI-hindelser.

Risken for GI-blodning, ulceration eller perforation dr hogre med 6kande NSAID-doser, hos
patienter med tidigare magsar, sirskilt om det komplicerats med blodning eller perforation
och hos dldre. Patienter med ndmnda riskfaktorer bor inleda behandlingen med ldgsta mojliga
dos. Kombinationsbehandling med slemhinneskyddande likemedel (t ex misoprostol eller
protonpumpshdmmare) bor 6vervégas till de hir patienterna samt till patienter som samtidigt
behandlas med laga doser acetylsalicylsyra eller anda ldkemedel som kan 6ka risken for
gastrointestinala biverkningar. Regelbundna kliniska kontroller rekommenderas.

Patienter med tidigare GI-toxicitet, i synnerhet dldre personer, bor rapportera alla ovanliga
buksymtom (speciellt GI-blodning), sédrskilt i bérjan av behandlingen.

Forsiktighet bor rekommenderas till patienter vilka samtidigt far likemedel som kan
oOka risken for ulceration eller blodning som orala kortikosteroider, antikoagulantia
sasom warfarin, selektiva serotinaterupptagshdmmare (SSRI-preparat) eller
trombocytaggregationshdmmande medel sasom acetylsalicylsyra.

Om patienter som behandlas med lornoxikam drabbas av GI-blodning eller ulceration ska
behandlingen avbrytas.
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NSAID-preparat ska ges med forsiktighet till patienter med tidigare gastrointestinal sjukdom
(ulcerds kolit, Crohns sjukdom) eftersom deras tillstdnd kan forvérras.

Aldre personer har en 6kad frekvens av biverkningar av NSAID-preparat, speciellt
gastrointestinal blodning och perforation som kan vara fatala.

Forsiktighet krivs hos patienter med tidigare hypertoni och/eller hjirtsvikt eftersom
vétskeretention och 6dem har rapporterats i samband med NSAID-behandling.

Adekvat monitorering och radgivning kréavs for patienter med hypertension och/eller mild till
mattlig hjartsvikt 1 anamnesen, eftersom vitskeretention och 6dem har rapporterats 1 samband
med NSAID-behandling.

Kliniska provningar och epidemiologiska data tyder pa att anvindning av vissa NSAID
(sdrskilt 1 hoga doser och vid langtidsbehandling) kan medfora en liten dkad risk for arteriella
trombotiska héndelser (t ex hjartinfarkt eller stroke). Tillgdngliga data &r otillrackliga for att
utesluta en sadan risk for lornoxikam.

Patienter med okontrollerad hypertension, hjartsvikt, etablerad ischemisk hjartsjukdom,
perifer arteriell sjukdom och/eller cerebrovaskulir sjukdom bor endast behandlas med
lornoxikam efter noggrant 6vervigande. Liknande dvervdgande bor goras innan léngre tids
behandling av patienter med riskfaktorer for kardiovaskuldra hindelser (t ex hypertension,
hyperlipidemi, diabetes mellitus, rokning) paborjas.

Samtidig behandling med NSAID-preparat och heparin vid spinal eller epidural anestesi dkar
risken for spinalt/epiduralt hematom.

Allvarliga hudreaktioner, vissa med fatal utgang, sdsom exfoliativ dermatit, Stevens-Johnsons
syndrom och toxisk epidermal nekrolys, har rapporterats i mycket sillsynta fall 1 samband
med anvindning av NSAID. Risken att drabbas av sddana reaktioner tycks vara storst i borjan
av behandlingen, de flesta rapporterade hudreaktionerna har intraffat under behandlingens
forsta minad. Behandlingen med lornoxikam ska avbrytas vid forsta tecken pa hudreaktion,
slemhinneforédndring eller andra tecken pa 6verkénslighetsreaktion.

Lornoxikam minskar trombocytaggregation och forldnger blodningstiden och foljaktligen bor
forsiktighet iakttas vid administrering till patienter med 6kad blddningstendens.

Samtidig behandling med NSAID-preparat och takrolimus kan 6ka risken for nefrotoxicitet
pa grund av nedsatt prostacyklinsyntes i njuren. Njurfunktionen méste séledes kontrolleras
noggrant hos patienter som far kombinationsbehandling.

Precis som for de flesta NSAID-preparat har en 6kning av serumtransaminasnivan,
serumbilirubin eller andra leverfunktionsparametrar, 6kningar av serumkreatinin och
ureakvive i blod, samt andra laboratorieavvikelser rapporterats. Om en sadan avvikelse skulle
visa sig vara signifikant eller kvarstd ska behandlingen med lornoxikam avbrytas och ldmpliga
undersokningar utforas.
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Patienter med ndgot av foljande séllsynta érftliga tillstind bor inte anvénda detta ldkemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukosgalaktosmalabsorption.

Anvindningen av lornoxikam kan, likt alla andra ldkemedel vilka himmar cyklooxygenas/
prostaglandinsyntesen, minska fertiliteten och rekommenderas inte till kvinnor som forsoker
bli gravida. Utsdttande av lornoxikam bor tas 1 beaktande vid behandling av kvinnor som har
svart att bli gravida eller som genomgér infertilitetsutredning.

I sillsynta fall kan allvarliga hud- och mjukdelsinfektioner ha sitt ursprung i vattkoppor. An si
lange kan NSAIDs bidragande roll i forsdmringen av dessa infektioner inte uteslutas. Darfor
rekommenderas det att undvika behandling med lornoxikam vid vattkoppor.

Interaktioner

Samtidig administrering av lornoxikam och

*  Cimetidin: Okade plasmakoncentrationer av lornoxikam (ingen interaktion mellan
lornoxikam och ranitidin, eller lornoxikam och antacida har pavisats).

*  Antikoagulantia: NSAID-preparat kan 6ka effekterna av antikoagulantia, sdsom warfarin.
PK-INR maéste kontrolleras noggrant.

*  Fenprokumon: Minskad effekt av fenprokumonbehandling.

e Heparin: NSAID-preparat 6kar risken for spinalt eller epiduralt hematom néar de ges
samtidigt med heparin vid spinal eller epidural anestesi.

*  ACE-hdmmare: Den antihypertensiva effekten av ACE-hdmmare kan minska.

*  Diuretika: Minskad diuretisk och antihypertensiv effekt av loopdiuretika och
tiaziddiuretika.

*  Beta-receptorblockerare: Nedsatt antihypertensiv effekt.

*  Digoxin: Nedsatt njurclearance av digoxin.

e Kortikosteroider: Okad risk for gastrointestinal ulceration eller blddning.

»  Kinolonantibiotika: Okad risk for kramper.

e Trombocytaggregationshimmande medel: Okad risk for gastrointestinal blodning.
e Andra NSAID-preparat: Okad risk for gastrointestinal blddning.

*  Metotrexat: Okad serumkoncentration av metotrexat. Féljden kan bli 6kad toxicitet. Om
samtidig behandling méste ges ska patienten kontrolleras noggrant.

e Selektiva serotonindterupptagshimmare (SSRI-preparat): Okad risk for gastrointestinal
blddning.
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*  Litium: NSAID-preparat hdmmar njurclearance av littum, vilket innebar att
serumkoncentrationerna av litium kan 6verskrida toxicitetsgranser. Serumlitium maste
saledes kontrolleras, speciellt under inledning, justering och utséttning av behandling.

e Ciklosporin: Okad serumkoncentration av ciklosporin. Nefrotoxicitet av ciklosporin
kan 0ka via renala prostaglandinmedierade effekter. Njurfunktionen ska kontrolleras vid
kombinationsbehandling.

e Sulfonureider: Okad risk for hypoglykemi.

*  Kinda inducerare och himmare av CYP2C9 isoenzymer: Lornoxikam (liksom andra
NSAID-preparat som ér beroende av cytokrom P450 2C9 (CYP2C9 isoenzym)) har
interaktioner med kénda inducerare och hammare av CYP2C9 isoenzymer.

e Takrolimus: Okad risk for nefrotoxicitet pa grund av nedsatt prostacyklinsyntes i njuren.
Njurfunktionen ska kontrolleras vid kombinationsbehandling.

Mat kan minska absorptionen med cirka 20% och 6ka T,y

Graviditet

Kategori C. Lornoxikam &r kontraindicerat under graviditetens tredje trimester och ska inte
anvindas under graviditetens forsta och andra trimester och vid forlossning dé kliniska data
pa exponerade graviditeter saknas.

Det finns inga adekvata data om anvéndningen av lornoxikam hos gravida kvinnor.
Djurstudier har visat reproduktionstoxicitet.

Hamning av prostaglandinsyntesen kan ha en negativ effekt pa graviditeten och/eller
embryot/fosterutvecklingen. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en okad risk

for missfall och hjartmissbildning efter anvindning av en prostaglandinsynteshimmare
under tidig graviditet. Risken tros 6ka med dos och behandlingens varaktighet. Hos djur
har administrering av en prostaglandinsynteshammare visat sig leda till 6kad pre- och
postimplantationsforlust samt embryofetal dodlighet. Under graviditetens forsta och andra
trimester ska prostaglandinsynteshimmare anvéndas endast da det &r absolut nddviandigt.

Under tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshdmmare utsétta:

Fostret for:

*  Kardiopulmonell toxicitet (prematur slutning av ductus arteriosus och pulmonell
hypertoni).

e Stord njurfunktion som kan leda till njursvikt och ddrmed minskad mingd fostervatten.
Modern och fostret, i slutet av graviditeten, for:

»  Okad blodningstid.
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*  Himning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till forsenad/ forlingd forlossning.

Lornoxikam &r sdledes kontraindicerat under graviditetens tredje trimester.

Amning

Grupp I'Va. Det finns inga data avseende utsondring 1 brostmjolk hos ménniska. Lornoxikam
utsondras i relativt hdga koncentrationer i mjolk hos lakterande réttor. Lornoxikam bor darfor
inte anvindas av ammande kvinnor.

Trafik

Patienter som uppvisar yrsel och/eller somnighet vid behandling med lornoxikam bor avsta
frén att kora bil eller anvinda maskiner.

Biverkningar

De vanligaste observerade biverkningarna av NSAID-preparat dr av gastrointestinal natur.
Peptiska sar, perforation eller GI-blodning, ibland fatala, sdrskilt bland dldre, kan uppsta.
[llaméende, krikning, diarré, gasbildning, forstoppning, dyspepsi, buksmairta, melena,
hematemes, ulcerds stomatit, forsémring av kolit och Crohns sjukdom har rapporterats efter
administrering av NSAID-preparat. Gastrit har observerats mindre ofta.

Cirka 20% av patienterna som behandlas med lornoxikam kan forvéntas fa biverkningar.
De vanligaste biverkningarna av lornoxikam inkluderar illaméende, dyspepsi,
matsmaéltningsbesvir, buksmarta, krdkning och diarré. Dessa symtom har generellt drabbat
mindre dn 10% av patienterna 1 tillgdngliga studier.

Odem, hypertension och hjirtsvikt har rapporterats i samband med NSAID-behandling.

Kliniska provningar och epidemiologiska data tyder pa att anvédndning av vissa NSAID
(sdrskilt 1 hoga doser och vid langtidsbehandling) kan medfora en liten 6kad risk for arteriella
trombotiska hiandelser (till exempel hjartinfarkt eller stroke).

I séllsynta fall forekommer allvarliga hud- och mjukdelsinfektioner i samband med
vattkoppor.

Nedan anges biverkningar som generellt forekom hos fler &n 0,05% av de 6 417 patienter som
behandlats i kliniska fas II-, III- och IV-studier.

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket sdllsynta (<1/10 000).

Infektioner och infestationer

Sallsynta: Faryngit.

Blodet och lymfsystemet

Séllsynta: Anemi, trombocytopeni, leukopeni, forlangd blodningstid.
Mycket sdllsynta: Ekkymos.

Immunsystemet
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Séllsynta: Overkinslighet.

Metabolism och nutrition

Mindre vanliga: Anorexi, viktfordndringar.

Psykiska storningar

Mindre vanliga: Somnldshet, depression.

Séllsynta: Forvirring, nervositet, agitation.

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: Litt och 6vergdende huvudvirk, yrsel.

Séllsynta: Somnolens, parestesi, dysgeusi, tremor, migrén.
Ogon

Mindre vanliga: Konjunktivit.

Séllsynta: Synstorningar.

Oron och balansorgan

Mindre vanliga: Vertigo, tinnitus.

Hjartat

Mindre vanliga: Palpitationer, takykardi, 6dem, hjartsvikt.
Blodkdrl

Mindre vanliga: Blodvallning, 6dem.

Sallsynta: Hypertoni, virmevallning, blodning, hematom.
Andningsvdgar, brostkorg och mediastinum

Mindre vanliga: Rinit.

Séllsynta: Dyspné, hosta, bronkospasm.

Magtarmkanalen

Vanliga: [llaméende, buksmaérta, dyspepsi, diarré, krdkning.
Mindre vanliga: Forstoppning, gasbildning, rapning, muntorrhet, gastrit, magsdr, smérta i dvre
delen av buken, duodenalsar, sar 1 munnen.

Sillsynta: Melena, hematemes, stomatit, esofagit, gastroesofageal reflux, dysfagi, aftds
stomatit, glossit, perforerat peptiskt sér.

Lever och gallvigar

Mindre vanliga: Forhojda leverfunktionstester, SGPT (ALAT) eller SGOT (ASAT).
Séllsynta: Onormal leverfunktion.

Mycket séllsynta: Hepatocelluldr skada.

Hud och subkutan vivnad

Mindre vanliga: Utslag, pruritus, hyperhidros, erytematdsa utslag, urtikaria, alopeci.
Séllsynta: Dermatit, purpura.

Mycket séllsynta: Odem och bulldsa reaktioner, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys.
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Muskuloskeletala systemet och bindvdv

Mindre vanliga: Artralgi

Séllsynta: Skelettsmarta, muskelspasmer, myalgi.
Njurar och urinvdgar

Séllsynta: Nokturi, miktionsstorningar, forhdjda nivaer av ureakvéve i blod, forhojda
kreatininnivaer.

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet
Mindre vanliga: Diffust obehag, ansiktsédem.
Sallsynta: Asteni.

Overdosering

I nuldget finns ingen erfarenhet av dverdosering for att kunna faststélla foljderna av en
overdos, eller for att foresla specifika behandlingar. Efter en 6verdos av lornoxikam kan
emellertid foljande symtom forvéntas upptrada: [llaméende, krakning, cerebrala symtom
(yrsel, synstorningar). Allvarliga symtom é&r ataxi som kan forvirras till koma och kramper,
lever- och njurskador och méjligen koagulationsrubbningar.

Vid faktisk eller misstankt overdos, ska likemedlet sittas ut. Tack vare den korta
halveringstiden utsondras lornoxikam snabbt. Lornoxikam &r inte dialyserbart. I nuldget finns
ingen kéind antidot. Normala akutatgérder inklusive magskoljning ska overvigas. I princip kan
administrering av endast aktivt kol omedelbart efter intaget av lornoxikam leda till minskad
absorption av preparatet. Gastrointestinala storningar kan exempelvis behandlas med en
prostaglandinanalog eller ranitidin.

Farmakodynamik

Lornoxikam ir ett icke-steroid antiinflammatoriskt likemedel med analgetiska egenskaper
som tillhér gruppen oxikamer.

Lornoxikams verkningsmekanism dr i huvudsak relaterad till hdmning av
prostaglandinsyntesen (hdmning av enzymet cyklooxygenas) vilket leder till desensitisering
av perifera nociceptorer och foljaktligen till att inflammationen himmas. En central effekt pa
nociception som tycks vara oberoende av antiinflammatoriska effekter har ocksa foreslagits.

Lornoxikam har ingen effekt pa vitala tecken (t ex kroppstemperatur, andningsfrekvens,
hjértfrekvens, blodtryck, EKG, spirometri).

Lornoxikams analgetiska egenskaper har med framgang visats i flera kliniska studier under
utvecklingen av ldkemedlet.

Pa grund av en lokal gastrointestinal irritation och en systemisk ulcerogen effekt relaterad till
hdmningen av prostaglandinsyntesen, dr gastrointestinala foljdsjukdomar vanliga biverkningar
efter behandling med lornoxikam, precis som med andra NSAID-preparat.
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I en klinisk studie hos patienter med smérta efter kirurgiskt borttagande av en retinerad
tredje molar visade Xefo Akut filmdragerade tabletter snabbare anslag jimfort med Xefo
filmdragerade tabletter.

Farmakokinetik
Absorption

Lornoxikam absorberas snabbt och néstan fullstdndigt frdn magtarmkanalen. Maximala
plasmakoncentrationer uppnas efter cirka 30 minuter. C,,x for Xefo Akut filmdragerade
tabletter dr hogre dn C,,,x for Xefo filmdragerade tabletter och ekvivalent med C,,,, for
parenteralberedningsform av lornoxikam. Den absoluta biotillgingligheten for Xefo Akut
filmdragerade tabletter ar 90—-100% vilket &r ekvivalent med Xefo filmdragerad tablett. Ingen
forsta passageeffekt har observerats. Elimineringshalveringstiden dr 3—4 timmar.

Det saknas data om samtidigt intag av Xefo Akut filmdragerade tabletter med méltider, men
baserat pa data for Xefo filmdragerade tabletter kan en minskning av C,,,x, en 0kning av Ty,
och en minskning av absorptionen (AUC) av lornoxikam forvéntas.

Distribution

Lornoxikam aterfinns i plasma i ofordndrad form och som dess hydroxylerade metabolit.
Plasmaproteinbindingen for lornoxikam &r 99% och inte koncentrationsberoende.

Biotransformation

Lornoxikam metaboliseras i stor omfattning i levern, primért till inaktivt 5—
hydroxylornoxikam via hydroxylering. CYP2C9 idr inblandat i biotransformationen av
lornoxikam. P4 grund av genetisk polymorfism finns langsamma och snabba metaboliserare
for detta enzym vilket kan leda till tydligt forh6jda plasmanivéer av lornoxikam hos
langsamma metaboliserare. Den hydroxylerade metaboliten uppvisar ingen farmakologisk
aktivitet. Lornoxikam metaboliseras fullstindigt och cirka 2/3 elimineras via levern och 1/3
via njurarna som inaktiv substans.

Vid test 1 djurmodeller inducerade lornoxikam inte leverenzymer. Data fran kliniska studier
visar inga tecken pa ackumulering av lornoxikam efter upprepade administreringar av
lakemedlet nar det ges i rekommenderad dos. Dessa resultat stods av ldkemedelskontrolldata
frén ettdrsstudier.

Eliminering

Den genomsnittliga halveringstiden for modersubstansen &r 3—4 timmar. Efter oral
administrering utsondras cirka 50% 1 faeces och 42% via njurarna, 1 huvudsak som 5-
hydroxylornoxikam. Elimineringshalveringstiden for 5-hydroxylornoxikam é&r cirka 9 timmar
efter en parenteral enkel dos eller dosering tva ganger dagligen.
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Clearance hos dldre patienter, 6ver 65 &r, dr 30—40% lagre. Forutom reducerad clearance
finns ingen signifikant forédndring av den farmakokinetiska profilen for lornoxikam hos dldre
patienter.

Det dr ingen signifikant fordndring av den farmakokinetiska profilen for lornoxikam hos
patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion, forutom ackumulering hos patienter med
kronisk leversjukdom efter 7 dagars behandling med dagliga doser pd 12 och 16 mg.

Prekliniska uppgifter

Gingse prekliniska studier avseende allmintoxicitet, genotoxicitet och karcinogenicitet visade
inte ndgra sdrskilda risker for méinniska.

Lornoxikam orsakade njurtoxicitet och gastrointestinal ulceration vid enkel och upprepad
dosering pa flera arter.

Hos djur har administrering av prostaglandinsynteshdmmare visat sig leda till 6kad pre-
och postimplantationsforlust och embryofetal dodlighet. Dessutom har 6kad incidens
av olika missbildningar, inklusive kardiovaskuldra, rapporterats hos djur som fétt
prostaglandinsynteshdmmare under den organogenetiska perioden.

Hos rétta ledde lornoxikam till nedsatt fertilitet (effekter pd ovulation och implantation) och
paverkade dréktigheten och forlossningen. Hos kanin och rétta orsakade lornoxikam prematur
slutning av ductus arteriosus pd grund av himning av cyklooxygenas.

Innehall

En filmdragerad tablett innehdller: 8 mg lornoxikam. Kdrna: Mikrokristallin cellulosa,
natriumvétekarbonat, vattenfri kalciumvétefosfat, lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa,
hydroxipropylcellulosa, kalciumstearat. Filmdragering: Titandioxid E 171, talk,
propylenglykol, hypromellos.

Miljopaverkan

Lornoxikam

Miljorisk: Risk for miljopéverkan av lornoxikam kan inte uteslutas da ekotoxikologiska data
saknas.

Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att substansen dr persistent da data saknas.
Bioackumulering: Det kan inte uteslutas att substansen kan bioackumuleras da data saknas.

Hantering,hallbarhet och forvaring

Forvaras vid hogst 30°C.
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Forpackningsinformation
Filmdragerad tablett 8 mg Vit till gulvit, rund, bikonvex tablett. Diameter ca 9,5 mm

10 tablett(er) blister, tillhandahalls for narvarande ej

30 tablett(er) blister, 127:50, F

Texten dr baserad pa produktresumé: 2009—11-30
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Detaljerad miljoinformation

Lornoxikam
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