Pakendi infoleht: teave kasutajale

Xefo Rapid, 8 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Lornoksikaam

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Xefo Rapid ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Xefo Rapid’i votmist
Kuidas Xefo Rapid’it votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Xefo Rapid’it sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Xefo Rapid ja milleks seda kasutatakse

Xefo Rapid on oksikaamide klassi kuuluv mittesteroidne péletikuvastane (MSPVA) ja
antireumaatiline ravim, mida kasutatakse nérga kuni médduka tugevusega figeda valu
liihiajaliseks raviks.

2. Mida on vaja teada enne Xefo Rapid’i votmist

Arge vitke Xefo Rapid’it:

- kui olete lornoksikaami vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;

- kui te tarvitate mdnda teist MSPV A-d, nt atsetiitilsalitsiitilhape (nditeks aspiriin), ibuprofeen ja
COX-2 inhibiitorid;

- kui te olete iilitundlik teiste MSPV A-de, sh atsetiiiilsalitsiiiilhappe (néiteks aspiriin) suhtes;

- kui teil on trombotsiitopeenia (madal vereliistakute arv, mis tdstab verejooksu v&i verevalumite
tekke riski);

- kui teil on raske siidamepuudulikkus;

- kui teil on seedetrakti verejooks, veresoone rebend vdi verejooks ajus voi mdni muu verejooks;

- kui teil on varasema ravi ajal MSPV A-dega esinenud seedetrakti verejooks vdi —mulgustumine;

- kui teil on aktiivne peptiline haavand voi korduv peptiline haavand;

- kui teil on raske maksakahjustus;

- kui teil on raske neerukahjustus;

- raseduse viimase kolme kuu viltel.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Xefo Rapid’i votmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. See on eriti oluline:

- kui teil on neerufunktsiooni kahjustus;

- kui teil on olnud kdrge vererdhk ja/vdi siidamepuudulikkus;

- kui teil on haavandiline koliit vdi Crohn’i tdbi;

- kui teil on kalduvus verejooksudele;

- kui teil on olnud astma;

- kui teil on SLE (siisteemne eriitematoosne luupus, harva esinev immunoloogiline haigus).

Teie arst peab teid vereanaliiiise tehes regulaarselt jalgima, kui:



- teil on vere hiiiibivushéire;

- teil on maksafunktsiooni kahjustus;

- te olete eakas;

- teie ravi Xefo Rapid’iga kestab kauem kui 3 kuud.

Te peate teavitama oma arsti, kui teil alustatakse ravi hepariini voi takroliimusega ja samal ajal
kasutate Xefo Rapid’it.

Kui teil tekivad ebaharilikud seedetrakti siimptomid (nt seedetrakti verejooks), nahareaktsioonid

(nt nahal66ve, ninasddrmete, suu, silmalaugude, kdrvade, genitaalide vdi paraku limaskesta
kahjustused) vdi muud iilitundlikkusele viitavad siimptomid, katkestage kohe Xefo Rapid’i vétmine
ja votke viivitamatult ithendust oma arstiga.

Ravimid nagu Xefo Rapid vdivad olla seotud siidameataki (stidamelihaseinfarkt) voi insuldi veidi
suurenenud tekkeriskiga. Igasugune risk on tdenédolisem suurte annuste vStmisel ja pikaajalisel
kasutamisel. Arge iiletage ravimi soovitatavat annust véi ravi kestust.

Te peate oma ravi osas pidama ndu oma arsti voi apteekriga, kui:

- teil on probleeme siidamega;

- teil on olnud hiljuti insult;

- te arvate, et teil esineb risk selliste seisundite tekkimiseks (nditeks kui teil on kdrge vererdhk,
suhkurtobi, kdrge kolesteroolisisaldus veres voi kui te suitsetate).

Viiltige Xefo Rapid’i kasutamist tuuleréugete puhul.

Muud ravimid ja Xefo Rapid
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Xefo Rapid’it ei tohi kasutada samaaegselt koos teiste MSPV A-dega, nagu atsetiiiilsalitsiiiilhape
(néiteks aspiriin), ibuprofeen v3i COX-2 inhibiitorid. Kahtluse korral pidage ndu oma arsti vdi
apteekriga.

Xefo Rapid v&ib mojutada teiste ravimite toimet. Olge eriti ettevaatlik, kui te kasutate samaaegselt

monda jérgmistest ravimitest:

- tsimetidiin - kasutatakse korvetiste ja peptilise haavandi raviks;

- antikoagulandid, néiteks hepariin v3i fenprokumoon — kasutatakse viltimaks verehiiiibe
tekkimist;

- kortikosteroidid;

- metotreksaat - kasutatakse vihkkasvaja ja immunoloogiliste haiguste raviks;

- liitium,;

- immunosupressandid, néiteks tsiiklosporiin vdi takroliimus;

- teatud stidameravimid, néiteks digoksiin, AKE-inhibiitorid, beeta-adrenoblokaatorid;

- diureetikumid;

- kinolooni-tiitipi antibiootikumid;

- trombotsiiiitide agregatsiooni inhibiitorid — ravimid, mida kasutatakse siidameataki ja insuldi
ennetamiseks;

- SSTI-d (selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid) — kasutatakse depressiooni raviks;

- sulfoniiiiluurea preparaadid, niditeks glibenklamiid — kasutatakse suhkurtove raviks;

- CYP2C9 isoensiitimide indutseerijad ja inhibiitorid (nditeks antibiootikum rifampitsiin voi
seenevastane ravim flukonasool), kuna nad saavutavad oma toime teel, millega sinu keha
ndrgendab Xefo Rapid’i toimet;

- angiotensiin II retseptori blokaatorid — kasutatakse korge vererdhu ning diabeedist ja siidame
paispuudulikkusest pdhjustatud neerukahjustuse raviks;

- pemetrekseed — kasutatakse teatud kopsukasvajate raviks .

Xefo Rapid koos toidu ja joogiga



Xefo Rapid dhukese poliimeerikattega tabletid on ette ndhtud suukaudseks manustamiseks. Votke seda
ravimit enne s66ki koos piisava hulga vedelikuga.

Ravimi vdtmine koos s66giga ei ole soovitatav, sest see vdib vihendada ravimi toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Viljakus

Xefo Rapid’i kasutamine voib kahjustada viljakust, mistottu seda ei soovitata kasutada naistel,
kes soovivad rasestuda. Naised, kellel on raskusi rasestumisega vdi kellel uuritakse viljatuse
pShjuseid, peaksid konsulteerima oma arstiga ja kaaluma ravi katkestamist Xefo Rapid’iga.

Rasedus
Raseduse esimese 6 kuu viltel ei ole soovitatav ravi Xefo Rapid’iga, juhul kui see pole arsti poolt

soovitatud. Raseduse viimase kolme kuu viiltel ei tohi Xefo Rapid’it vatta.

Imetamine
Rinnaga toitmise ajal ei ole soovitatav ravi Xefo Rapid’iga, juhul kui see pole arsti poolt soovitatud.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Xefo Rapid’il ei ole v&i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.
3. Kuidas Xefo Rapid’it votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vi apteekriga.

Téiskasvanute tavaline annus on 8...16 mg 66pdevas, jagatuna 8 mg annusteks: vStta 8 mg kaks
korda 66pdevas voi 16 mg iiks kord 66pdevas.

Esimesel pédeval kui te votate Xefo Rapid’it voib annus olla 16 mg, millele jargneb 12 tunni méddudes
8 mg. Pérast esimest pdeva drge votke rohkem kui 16 mg 66péevas.

Xefo Rapid tablette tuleb votta piisava hulga vedelikuga. Arge votke Xefo Rapid’it koos so6giga,
kuna toit voib viihendada Xefo Rapid’i toimet.

Xefo Rapid’i kasutamine lastel ja alla 18-aastastel noorukitel ei ole vastavate andmete puudumise tdttu
soovitatav.

Kui te votate Xefo Rapid’it rohkem kui ette nihtud
Kui te votate rohkem Xefo Rapid’it kui ette ndhtud, vStke ithendust oma arsti voi apteekriga.

Uleannustamise korral vdivad teil esineda jargmised siimpomid: iiveldus, oksendamine, siimptomid
mis on seotud kesknirvisiisteemi talitlusega (nditeks pearinglus voi ndgemishaired).

Kui te unustate Xefo Rapid’it votta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral vdtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.



Ravimid nagu Xefo Rapid vdivad olla seotud siidameataki voi insuldi tekkeriski vihese tdusuga.

Kui teil tekivad ebaharilikud seedetrakti siimptomid (nt seedetrakti verejooks), nahareaktsioonid (nt
nahal6dve, ninasddrmete, suu, silmalaugude, kdrvade, genitaalide voi paraku limaskesta kahjustused)
voi muud iilitundlikkusele viitavad siimptomid, katkestage kohe Xefo Rapid’i votmine ja votke
viivitamatult iihendust oma arstiga.

Kui teil esineb moni jargnevatest kdrvaltoimetest, lopetage ravimi vétmine ja teavitage sellest kohe

oma arsti vOi votke ithendust l1ihima haigla erakorralise meditsiini osakonnaga:

- kui ilmnevad vdi dgenevad hingamisraskused, valu rinnus v&i pahkluude paistetus;

- tugev voi kestev kdhuvalu vdi kui viljaheide muutub mustaks;

- naha ja silmade muutumine kollakaks (kollatdobi) — see on mérk maksaprobleemidest;

- allergiline reaktsioon — mis vdib avalduda naha muutustena, nagu haavandid voi villid v&i néo,
huulte, keele v&i kori paistetusena, mis v3ib pdhjustada hingamisraskusi;

- palavik, villiline 166ve voi pdletik, eriti kitel ja jalgadel vai suu piirkonnas (Stevensi-Johnsoni
siindroom);

- erandlikult t3sine nahainfektsioon tuulerdugete puhul.

Korvaltoimed, mis on seotud Xefo Rapid’i kasutamisega, on vilja toodud jargnevalt.

Sageli esinevad korvaltoimed (v3ib esineda kuni 1-1 inimesel 10-st):
- kerge ja mooduv peavalu ja pearinglus;
- iiveldus, kShuvalu, seedehiire, kdhulahtisus ja oksendamine.

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (voib esineda kuni 1-1 inimesel 100-st):

- kehakaalu langus (anoreksia), unetus, depressioon;

- silma sidekesta poletik (konjunktiviit);

- pearingluse tunne, kdrvade kumisemine (tinnitus);

- stidamepuudulikkus, ebaregulaarne siidameriitm, kiirenenud siidametegevus, Shetus;

- k&hukinnisus, kdhupuhitus (meteorism), rohitised, suukuivus, gastriit, maohaavand,
iilakdhuvalu, kaksteistsdrmiksoole haavand, suulimaskesta haavandid;

- tous maksafunktsiooni analiitisides (néhtav vereprooviga) ja halb enesetunne;

- nahal6dve, siigelus, lilemédrane higistamine, nahapunetus (eriiteem), angioddeem (naha
siivakihtide kiire turse, tavaliselt esineb ndos), nahalodve (ndgestdbi), turse, ninakinnisus
allergia (nohu) tottu;

- juuste viljalangemine;

- artralgia (liigesevalu).

Harva esinevad korvaltoimed (vdib esineda kuni 1-1 inimesel 1000-st):

- kurguvalu;

- aneemia, vererakkude arvu vihenemine (trombotsiiiitide ja valgeliblede arvu vihenemine
veres), ndrkus;

- iilitundlikkus, anafiilaktoidne reaktsioon ja anafiilaksia (organismi reaktsioon, mida
iseloomustab tavaliselt ndo turse, Shetus, hingamisraskused ja joobumuse tunne);

- segasus, nérvilisus, erutus, unisus (somnolents), paresteesia (surina tunne), maitsetundlikkuse
hiire, varisemine, migreen, ndgemishiired,;

- kdrgenenud vererdhk, kuumahood;

- verejooks, verevalum (sinikas), pikenenud veritsusaeg;

- raskendatud hingamine (diispnoe), kéha, brohnospasm;

- seedetrakti haavandi mulgustumine, vere oksendamine, seedetrakti verejooks, must tdrvataoline
véljaheide;

- poletik suus, sdogitoru pdletik, mao-sodgitoru refluks, neelamisraskus, aftoosne (villiline)
suulimaskesta pdletik (haavandid), keelepdletik;

- maksafunktsiooni héire;

- nahaprobleemid, niiteks ekseem, [66ve;

- luuvalu, lihasekrambid, lihasevalu;

- urineerimishdired, nditeks vajadus Giseks drkamiseks ja urineerimiseks (niiktuuria), voi



jadklammastiku ja kreatiniini sisalduse suurenemine veres.

Viga harva esinevad korvaltoimed (voib esineda kuni 1-1 inimesel 10 000-st):

- maksakahjustus, hepatiit (maksapdletik), ikterus, kolestaas (sapivoolu katkemine maksast);

- verevalum, turse, raske nahakahjustus (Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne
nekroliiiis);

- aseptiline meningiit;

- MSPV A-klassi toimed: neutropeenia, agranulotsiitoos, aplastiline aneemia, hemoliiiitiline
aneemia, neerutoksilisus.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Xefo Rapid’it siiilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud viliskarbile. K5lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Xefo Rapid sisaldab

- Toimeaine on lornoksikaam.

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 8 mg lornoksikaami.

- Teised abiained on: mikrokristalliline tselluloos, naatriumvesinikkarbonaat,
kaltsiumvesinikfosfaat (veevaba), viheasendatud hiidroksiipropiiiiltselluloos,
hiidroksiipropiiiiltselluloos, kaltsiumstearaat (tableti tuumas); titaandioksiid (E171), talk,
propiileengliikool, hiipromelloos (poliimeerikattes).

Kuidas Xefo Rapid viilja nieb ja pakendi sisu
Xefo Rapid 8 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on valge kuni kollakasvalge virvusega
immargused kaksikkumerad dhukese poliimeerikattega tabletid.

Pakendi suurused: 6, 10, 20, 30, 50, 100 vdi 250 Shukese poliimeerikattega tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Teisese miiiigiloa hoidja:
First Pharma OU

Keemia 4

10616 Tallinn

Eesti

tel: +372 644 0098
e-post: info@firstpharma.ee

Tootja:



Takeda GmbH
Plant Oranienburg
Lehnitzstrasse 70-98
16515 Oranienburg
Saksamaa

Umberpakendaja:
Magnum Logistics OU
Vae 16

76401 Laagri

Saue vald

Harjumaa

Eesti

voi

GPE Globalpharma OU
Tiigi 61b

50410 Tartu

Eesti

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste

nimetustega:

Austria Xefo Rapid 8 mg - Filmtabletten
Bulgaaria Kcedo Panun

Tsehhi Xefo Rapid 8 mg

Taani Xefo Rapid

Eesti Xefo Rapid

Kreeka Xefo Rapid

Ungari Xefo Rapid 8 mg filmtabletta

lirimaa Xefo Rapid

[taalia XEFO RAPID

Leedu Xefo Rapid 8 mg pévele dengtos tabletés
Lati Xefo Rapid 8 mg apvalkota tablete

Poola Xefo Rapid

Portugal Acabel Rapid

Rumeenia Xefo Rapid 8 mg

Slovakkia Xefo Rapid filmom obalené tablety 8 mg
Sloveenia Xefo Rapid 8 mg filmsko oblozene tablete
Hispaania Acabel Rapid 8 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2018.



