Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA LEK

Xefo® Rapid, film tablete, 8 mg, 20 film tableta

Xefo® Rapid, film tablete, 8 mg, 10 film tableta
Ime leka, oblik, jacina i pakovanje

Proizvoda¢: 1. TAKEDA GMBH
Adresa: LehnitzstraBe 70 — 98, Oranienburg, Nemacka
Proizvoda¢: 2. TAKEDA PHARMA A/S
Adresa: Langebjerg 1, Roskilde, Danska
Podnosilac zahteva: TAKEDA GMBH PREDSTAVNISTVO BEOGRAD (NOVI BEOGRAD)

Adresa: Bulevar Zorana Dindi¢a 64a, Beograd

Broj reSenja:515-01-00361-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 20 x (8mg)
Broj reSenja:515-01-00362-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 10 x (8mg)
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Xefo® Rapid, 8 mg, film tablete

INN lornoksikam

Za lekove koji se izdaju samo uz lekarski recept

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da Koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Xefo™ Rapid i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Xefo® Rapid
. Kako se upotrebljava lek Xefo” Rapid

. Moguca nezeljena dejstva

. Kako ¢uvati lek Xefo” Rapid

. Dodatne informacije

AN N AW =

Broj reSenja:515-01-00361-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 20 x (8mg)
Broj reSenja:515-01-00362-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 10 x (8mg)
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1.STA JE LEK XEFO RAPID I CEMU JE NAMENEN

Xefo Rapid je nesteroidni antiinflamatorni i antireumatski lek (NSAIL) sa analgeticnim osobinama i pripada
klasi oksikama. Namenjen je za kratkotrajnu terapiju blagog do umereno jakog akutnog bola.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK XEFO RAPID

Upozorite lekara ako uzimate lekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecaj metabolizma, preosetljivi ste
na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

- Lek Xefo Rapid ne smete koristiti:

- ako ste preosetljivi (alergi¢ni) na lornoksikam ili bilo koju pomo¢nu susptancu ovog leka (vidite deo 6
“Dodatne informacije” za kompletnu listu pomo¢nih supstanci)

- ako uzimate druge nesteroidne antiinflamatorne lekove (NSAIL) kao §to je acetilsalicilna kiselina (na
primer Aspirin); ibuprofen ili COX-2 inhibitore

- ako ste preosetljivi na druge nesteroidne antiinflamatorne lekove (NSAIL) ukljucujuéi acetilsalicilnu
kiselinu (aspirin)

- ako bolujete od trombocitopenije

- ako imate teSko sr¢ano oboljenje

- ako ste imali krvarenje iz gastrointestinalnog trakta, cerebrovaskularno krvarenje i druge probleme sa
krvarenjem

- ako ste imali krvarenje iz gastrointestinalnog trakta ili perforaciju u vezi sa prethodnom terapijom
nesteroidnim antiinflamatornim lekovima (NSAIL)

- ako imate pepticki ulkus ili recidiv peptickog ulkusa

- ako imate teSko ostecenje funkcije jetre

- ako imate teSko ostecenje funkcije bubrega

- ako steu tecem trimestru trudnoce (poslednja tri meseca trudnoce)

Kada uzimate lek Xefo Rapid, posebno vodite racuna:

- ako imate ostecenu funkciju bubrega

- ako bolujete od poviSenog krvnog pritiska i/ili insuficijencije srca

- ako bolujete od ulceroznog kolitisa ili Kronove bolesti

- ako ste skloni krvarenju

- ako imate astmu u anamnezi

- ako bolyjete od SLE (sistemskog lupusa, retkog imunoloskog oboljenja)

Ako imate poremecaj koagulacije krvi, oStecenu funkciju jetre, kao $to je ciroza, ako ste stariji od 65 godina ili
ste uzimali lek Xefo Rapid duze od tri meseca, Vas lekar moze da Vas uputi na redovne laboratorijske kontrole.

Ako istovremeno sa lekom Xefo Rapid treba da primate heparin ili imunosupresiv takrolimus, obavestite
Vaseg lekara da ve¢ uzimate lek Xefo Rapid.

Broj reSenja:515-01-00361-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 20 x (8mg)
Broj reSenja:515-01-00362-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 10 x (8mg)
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Ako dode do pojave neuobicajenih simtpme kao $to je abdominalono krvarenje, kozne reakcije u vidu osipa,
promene na sluzokozi (kao §to su sluzokoza nosa, usta, kapaka, usiju, genitalija ili anusa) ili neke druge znake
preosetljivosti, morate odmah da prekinete uzimanje leka Xefo i da se obratite Vasem lekaru.

Upotreba lekova kao §to je Xefo moZze biti povezana sa malim povecanjem rizika od sréanog udara (infarkt
miokarda) ili §loga. Rizik se povecava sa povecanjem doze i duzinom upotrebe. Ne prekoracujte propisanu
dozu i duZinu upotrebe leka.

Ako imate probleme sa srcem, ako ste imali §log ili mislite da postoji rizik od pojave ovih oboljenja (imate visok
krvni pritisak, Se¢ernu bolest, povisen holesterol ili ste pusac), potrebno je da konsultujete Vaseg lekara ili
farmaceuta.

Primena drugih lekova

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lekove koje vise ne pijete, kao i na lekove koje planirate
da uzimate u buducnosti. Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki
drugi lek, ukljucujuci i lek koji se nabavlja bez lekarskog recepta.

Xefo Rapid moZze da stupa u reakcije sa drugim lekovima.

Lek Xefo ne sme da se uzima zajedno sa drugim nesteroidnim antiinflamatornim lekovima (NSAIL) kao §to su
acetilsalicilna Kiselina (aspirin), ibuprofen i COX-2 inhibitori. Ukoliko niste sigurni pitajte Vaseg lekara ili
farmaceuta.

Posebna paznja mora da se obrati ako uzimate neke od sledecih preparata:

e Cimetidin— lek koji se koristi za leCenje gorusSice i ¢ira na Zelucu ili dvanaestopalatnom crevu

Antikoagulansi kao heparin, fenprokumon— lekovi koji se koriste za sprecavanje stvaranja krvnih

ugrusaka

Kortikosteroidi

Metotreksat— koristi se za leCenje raka i imunoloSkoh oboljenja

Litijum

Imunosupresivni lekovi kao $to su ciklosporin, takrolimus

Lekovi za srce kao digoksin, ACE-inhibitori, beta-adrenergi¢ni blokatori

Diuretici

Hinolonski antibiotici

Inhibitori agregacije trombocita— lekovi za spreCavanje sr¢anog ili mozdanog udara

Nesteroidni antiinflamatorni lekovi (NSAIL) kao ibuprofen, acetilsalicilna kiselina

Selektivni inhibitori preuzimanja serotonina— za lecenje depresije

Sulfonilureja— za leCenje Secerne bolesti tip 2

Induktori i inhibitori izoenzima CYP2C9(kao §to su antibiotici rifampicin ili antigljivicni lekovi

flukonazol) mogu uticati na nacin na koji organizam metabolise lek Xefo

e Blokatori receptora angiotenzin Il konvertujuéeg enzima — lekovi koji se koriste za leCenje povisenog
krvnog pritiska, oSte¢enja bubrega usled Secerne bolesti i kongestivne sréane insuficijencije

e Pemetreksed — koristi se za leCenje nekih tipova raka pluca.

Broj reSenja:515-01-00361-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 20 x (8mg)
Broj reSenja:515-01-00362-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 10 x (8mg)
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Uzimanje leka Xefo Rapid sa hranom ili pi¢ima
Xefo Rapid film tablete se primenjuju oralno i treba ih uzimati pre jela sa dovoljno tecnosti.
Uzimanje hrane zajedno sa lekom Xefo Rapid se ne preporucuje jer moze da dovede do smanjenja dejstva leka.

Primena leka Xefo Rapid u periodu trudnoée i dojenja
Pre nego sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Plodnost

Upotreba leka Xefo Rapid moZe imati uticaja na plodnost i upotreba ovog leka se ne preporucuje Zenama
koje poku$avaju da ostanu u drugom stanju. Zene koje imaju problem sa zateéem, ili koje su podvrgnute
ispitivanju plodnosti, treba da se konsultuju sa svojim lekarom kako bi se razmotrila moguénost prekida primene
leka Xefo Rapid.

Trudnoca
Ne reprucuje se primena leka Xefo Rapid tokom prvih 6 meseci trudnoce, osim u slucaju da lekar smatra da je to
neophodno. U poslednja 3 meseca trudnoce lek Xefo Rapid ne sme da se koristi.

Dojenje
Ukoliko dojite lecenje lekom Xefo Rapid nije preporuceno, sem ako je lekar izricito preporucio.
Uticaj leka Xefo Rapid na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Xefo Rapid nema ili je uticaj neznatan na sposobnost prilikom upravljanja motornim vozilima i masinama.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK XEFO RAPID

Lek Xefo Rapid uvek uzimajte tatno onako kako Vam je Vas lekar propisao. Ako niste sigurni, posavetujte se
sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Uobicajena doza za odrasle je 8-16 mg podeljeno u doze po 8 mg i to: 8mg dva puta dnevno ili 16 mg jednom
dnevno.

Prvog dana terapije lekom Xefo Rapid moze se uzeti doza od 16 mg, a posle 12 Casova sledeca doza od 8 mg.
Posle prvog dana terapije maksimalna preporucena dnevna doza je 16 mg.

Xefo Rapid tablete moraju da se progutaju pre obroka uz dovoljno te¢nosti. Lek Xefo Rapid ne treba uzimati sa
jelom, jer hrana moze da smanji dejstvo leka.

U nedostatku podataka, Xefo Rapid se ne preporucuje za upotrebu kod dece i adolescenata ispod 18 godina
starosti.

Ako ste uzeli vise leka Xefo Rapid nego Sto je trebalo

Ako ste uzeli vise leka Xefo Rapid nego Sto je propisano, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

Broj reSenja:515-01-00361-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 20 x (8mg)
Broj reSenja:515-01-00362-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 10 x (8mg)
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AKko ste zaboravili da uzmete lek Xefo Rapid

Nikada ne uzimajte duplu dozu kako biste nadomestite to $to ste preskocili da uzmete lek!

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i ostali lekovi, Xefo Rapid moze kod nekih pacijenata koji uzimaju lek, da izazove nezeljena dejstva.

Upotreba lekova kao §to je Xefo Rapid moze da bude povezana sa malim povec¢anjem rizika od sréanog udara
(infarkt miokarda) ili §loga.

Ako dode do pojave neuobicajenih simtpme kao $to je abdominalono krvarenje, kozne reakcije u vidu osipa,
promene na sluzokozi (kao §to su sluzokoza nosa, usta, kapaka, usiju, genitalija ili anusa) ili neke druge znake
preosetljivosti, morate odmah da prekinete uzimanje leka Xefo i da se obratite Vasem lekaru.

Ukoliko Vam se jave slede¢a neZeljena dejstva, prekinite sa uzimanjem leka i obratite se vaSem lekaru bez
odlaganja, ili kontaktirajte najblizu hitnu sluzbu.

- Otezano disanje, bol u grudima, ili oticanje zglobov sa pogorSanjem

- Jak ili kontinuiran bol u stomaku ili crna stolica

- Zuta prebojenost koze ili beonjaca (Zutica) — ovo su simptomi otecenja jetre

- Alergijska reakcija —koja moze da ukljuci i probleme na kozi kao §to su Cirevi ili plikovi, otok lica,
usana, jezika, ili zdrela $to moZze dovesti do otezanog disanja

- Groznica, plikovi ili zapaljenje posebno na rukama i stopalima ili u predelu usta (Stevens-Johnson
sindrom)

Nezeljena dejstva povezana sa uzimanjem leka Xefo rapid prikazana su u daljem tekstu.

* Veoma Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

+ Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

* Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

* Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

* Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
* Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka.

Cesta
- Blaga i prolazna glavobolja, vrtoglavica
- mucnina, bol u trbuhu, otezano varenje, proliv, povracanje.

Povremena: Gubitak apetita, promena telesne mase, nesanica, depresija, zapaljenje veznjace (konjunktivitis),
vertigo, zujanje u uSima, osecaj lupanja srca, ubrzan rad srca, pojava otoka, sréana insuficijencija, crvenilo,,
zatvor, pojava gasova (nadutost), podrigivanje, suva usta, zapaljenje Zeluca, ¢ir na Zelucu, bol u gornjem delu
Broj reSenja:515-01-00361-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 20 x (8mg)
Broj reSenja:515-01-00362-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 10 x (8mg)
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trbuha, ¢ir na dvanaestopalacnom crevu, pojava cireva u ustima, poveCane vrednosti transaminaza u
funkcionalnim testovima jetre SGPT (ALT) ili SGOT (AST), osecaj slabosti, osip po kozi, svrab, pojacano
znojenje, eritematozan osip, koprivnjaca, angioedem (naglo oticanje dubljih slojeva koze, obi¢no lica), alopecija
(¢elavost), bol u zglobovima, otok lica, rinitis (zapaljenje nosne sluzokoze, koje se ispoljava curenjem nosa).

Retka: Zapaljenje zdrela, anemija, smanjen broj trombocita (trombocitopenija), smanjen broj belih krvnih
zrnaca (leukopenija), produzeno vreme krvarenja, preosetljivost, anafilakoidna reakcija i anafilaksa, konfuzija,
nervoza, uznemirenost, pospanost, osecaj trnjenja ili mravinjanja, poremecaj cula ukusa, drhtnje (tremor),
migrena, poremecaji vida, poviSen krvni pritisak, naleti vru¢ine, krvarenje, krvni podliv, otezano disanje
(dispnea), kasalj, bronhospazam, crna stolica (melena), povrac¢anje krvi, zapaljenje usne sluzokoze, zapaljenje
jednjaka,vracanje Zeludacnog sadrzaja ili hrane, poremecaj gutanja, aftozni stomatitis, zapaljenje jezika, pucanje
(perforacija) ¢ira na Zelucu ili dvanaestopalacnom crevu, dermatitis i ekcem, purpura, bol u kostima, gréevi u
misi¢ima, bolovi u mi§i¢ima, noéno mokrenje, poremecaj mokrenja, porast nivoa ureee i kreatinina u krvi,
iscrpljenost (astenija).

Veoma retka: Asepti¢ni meningitis kod pacijenata koji boluju od sistemskog eritemskog lupusa i poremecaja
vezivnog tkiva. OStecenje jetre, hepatitis, Zutica, holestaza (zastoj Zuci), pucanje kapilara, otoci i bulozne
reakcije, Stevens-Johnson sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza. Kod pacijenata koji u anamnezi imaju
ostecenje bubrega, lornoksikam moze doveti do pojave akutne bubrezne insuficijencije zbog.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta. Ovo
ukljucuje 1 svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navdena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neZeljenih
reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije mozete da
prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims. gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. KAKO CUVATI LEK XEFO RAPID

Rok upotrebe

2 godine.

Broj reSenja:515-01-00361-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 20 x (8mg)
Broj reSenja:515-01-00362-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 10 x (8mg)
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Cuvanje

Lek Xefo Rapid drzati van domasaja i vidokruga dece!

Xefo Rapid film tablete nemojte koristiti posle isteka roka upotrebe naznac¢enog na kutiji. Rok upotrebe istice
poslednjeg dana navedenog meseca.

Lek ¢uvati na temperaturi do 30 °C u originalnom pakovanju.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadri lek Xefo Rapid
Jedna film tableta sadrzi kao aktivnu supstancu lornoksikam 8 mg.
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; natrijum-hidrogenkarbonat; kalcijum-hidrogenfosfat, bezvodni;

hidroksipropilceluloza, niskosupstituisana; hidroksipropilceluloza; kalcijum-stearat
Obloga tablete: titan-dioksid; talk; propilenglikol; hipromeloza.

Kako izgleda lek Xefo Rapid i sadrzaj pakovanja

Film tablete su okrugle, bikonveksne film tablete, bele do zuckaste boje, precnika 9,5 mm.

Unutrasnje pakovanje je Alu/Alu Blister (OPA-Alu-PVC/Alu blister) koji sadrzi 10 film tableta.
Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 2 blistera (ukupno 20 film tableta), ili jedan blister
(ukupno 10 film tableta).

Nosilac dozvole i Proizvodac

Nosilac dozvole y
TAKEDA GMBH PREDSTAVNISTVO BEOGRAD (NOVI BEOGRAD)
Bulevar Zorana Dindi¢a 64a, Beograd-Novi Beograd

Proizvodac¢

Xefo Rapid, film tablet, 10 x (8§mg):

TAKEDA GMBH

LehnitzstraBe 70 — 98, Oranienburg, Nemacka

Xefo Rapid, film tablet, 20 x (8mg):
1. TAKEDA GMBH

LehnitzstraBe 70 — 98, Oranienburg, Nemacka
2. TAKEDA PHARMA A/S

Langebjerg 1, Roskilde, Danska

Napomena:
Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca koji se odnosi

Broj reSenja:515-01-00361-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 20 x (8mg)
Broj reSenja:515-01-00362-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 10 x (8mg)
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na datu seriju leka (1. da se navede samo proizvodac date serije leka, a ostali da se izostave).

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jul, 2015.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

Xefo® Rapid, film tablet, 10 x (8mg):  515-01-00362-15-001 od 24.09.2015.
Xefo® Rapid, film tablet, 20 x (8mg):  515-01-00361-15-001 od 24.09.2015.

Broj reSenja:515-01-00361-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 20 x (8mg)
Broj reSenja:515-01-00362-15-001 od 24.09.2015. za lek Xefo® Rapid, film tablet, 10 x (8mg)
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