Indlegsseddel: Information til brugeren

Xefo 8 mg filmovertrukne tabletter
Lornoxicam

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Xefo til dig personligt. Lad derfor vare med at give medicinen til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lagen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
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3. Sadan skal du tage Xefo

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Xefo er et non-steroidt anti-inflammatorisk (NSAID) og antirheumatisk (mod gigt) leegemiddel, der
tilherer oxicamgruppen. Xefo er beregnet til voksne til

- kortvarig symptombehandling af akut opstiede, lette til moderate smerter

- symptombehandling af smerter og betendelse ved slidgigt

- symptombehandling af smerter og betendelse ved leddegigt.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Xefo

Tag ikke Xefo

- hvis du er allergisk over for lornoxicam eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i pkt. 6)

- hvis du er overfolsom (allergisk) over for andre NSAID-praeparater, herunder acetylsalicylsyre
(f.eks. aspirin)

- hvis du har trombocytopeni (lavt antal blodplader, hvilket oger risikoen for bledning eller bla
meerker)

- hvis du har svaert nedsat hjertefunktion

- hvis du har bledning fra mave-tarm-kanalen, brist af og bledning fra et blodkar i hjernen eller
andre bledningsforstyrrelser

- hvis du tidligere har haft bledning eller hul i mave-tarm-kanalen i forbindelse med behandling med
NSAID-praparater

- hvis du har aktivt eller tilbagevendende mavesér

- hvis du har svert nedsat leverfunktion

- hvis du har svart nedsat nyrefunktion

- de sidste tre méneder af din graviditet


http://www.indlaegsseddel.dk/
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Xefo. Dette er specielt
vigtigt:

- hvis du har nedsat nyrefunktion

- hvis du tidligere har haft forhgjet blodtryk og /eller nedsat hjertefunktion

- hvis du har en tarmsygdom (Crohns sygdom eller bladende tyktarmsbetendelse)

- hvis du har haft tendens til bladninger

- hvis du tidligere har haft astma

- hvis du har SLE (systemisk lupus erythematosus; en sjelden immunologisk sygdom)

Det kan vere nedvendigt for leegen at foretage regelmassige laboratorieundersogelser hvis
- du har forstyrrelse i blodets evne til at storkne

- du har nedsat leverfunktion

- duer ®ldre

- eller hvis du skal behandles med Xefo i mere end 3 maneder.

Fortzel legen, hvis du skal behandles med heparin eller tacrolimus, mens du er i behandling med
Xefo.

Hvis du oplever unormale mavesymptomer, sisom mavebladninger, hudreaktioner i form af udslat,
forandringer i slimhinderne i na@sen, munden, gjenlagene, orerne, kensdelene eller endetarmen eller
andre tegn pd overfelsomhed, skal du stoppe behandlingen med Xefo og kontakte leegen
omgiende.

Lagemidler som Xefo kan medfore en let aget risiko for hjertetilfaelde (myokardieinfarkt) eller
slagtilfzelde. Risikoen er foreget ved heje doser og leengerevarende behandling. Du mé ikke tage
Xefo i lengere tid eller i storre maengde end anbefalet.

Tal med din leege eller apoteket om din behandling

- hvis du har problemer med hjertet

- hvis du tidligere har haft et slagtilfelde

- eller du mener, at du har risiko for at fi disse tilstande (f.eks. hvis du har forhgjet blodtryk,
sukkersyge, forhgjet kolesteroltal eller er ryger)

Undga brug af Xefo under sygdom med skoldkopper.

Brug af anden medicin sammen med Xefo
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Du ber undga at tage Xefo, hvis du tager andre NSAID-praparater, sdsom acetylsalisylsyre (f.eks.
aspirin), ibuprofen og COX-2 heemmere.

Xefo kan pévirke effekten af anden medicin. Du skal vere serligt opmarksom, hvis du tager

folgende:

- Cimetidin (bruges til behandling af halsbrand og mavesar)

- Medicin til at forebygge blodpropdannelse sdsom warfarin, heparin eller phenprocoumon
(antikoagulerende medicin)

- Binyrebarkhormoner/steroider (kortikosteroider)

- Methotrexat (bruges til behandling af kraeft og immunologiske sygdomme)

- Lithium

- Medicin, der undertrykker immunsystemet, sisom ciclosporin eller tacrolimus

- Hjertemedicin, sasom digoxin, ACE haemmere, betablokkere

- Vanddrivende medicin (diuretika)

- Quinolon antibiotika (f.eks. levofloxacin, ofloxacin)



- Blodfortyndende medicin (f.eks. clopidogrel) - medicin som bruges til at forebygge hjerteanfald og
slagtilfelde

- Selektive serotoningenoptagshaemmere (SSRI) (bruges til behandling af depression)

- Sulfonylurinstoffer sdsom glibenclamid (bruges til behandling af sukkersyge)

- Medicin der gger eller nedsetter virkningen af CYP2C9-isoenzymer (sdsom rifampicin
(antibioticum) eller fluconazol (svampemiddel)), da disse leegemidler kan pavirke nedbrydningen
af Xefo 1 kroppen

- Angiotensin II receptor-blokker (bruges til behandling af forhgjet blodtryk, nyreskade som folge af
sukkersyge og kongestivt hjertesvigt)

- Pemetrexed (bruges til behandling til visse former for lungekraeft)

Brug af Xefo sammen med mad og drikke
Xefo filmovertrukne tabletter skal tages gennem munden. Tag Xefo for maltider sammen med en
tilstreekkelig maengde vaske.

Det frarédes at tage Xefo i forbindelse med et maltid, da det kan nedsette virkningen af medicinen.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, ber
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Frugtbarhed
Brug af Xefo kan forringe fertiliteten og frarades til kvinder, der forseger at blive gravide.

Kvinder, der har sveert ved at blive gravide eller som bliver undersggt for infertilitet, ber tale med
leegen og overveje at stoppe behandlingen med Xefo.

Graviditet
Du frarades at tage Xefo de forste 6 maneder af graviditeten, medmindre din laege udtrykkeligt har
anbefalet det. Du ma ikke tage Xefo de sidste 3 maneder af graviditeten.

Amning
Du frarades at tage Xefo, hvis du ammer, medmindre din leege udtrykkeligt har anbefalet det.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Xefo pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretaj eller betjene maskiner.

Xefo indeholder lactose
Kontakt leegen for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke tiler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Xefo

Tag altid leegemidlet nojagtigt efter legens anvisning. Er du 1 tvivl sé sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Den saedvanlige dosis til voksne er 8 til 16 mg fordelt pa 2 eller 3 doser dagligt. Tag ikke mere end
16 mg dagligt.

Dosis til patienter med leddegigt eller slidgigt er 12 mg fordelt pa 2 eller 3 doser dagligt. Tag ikke
mere end 16 mg dagligt.

Hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion, skal du ikke tage mere end 12 mg dagligt (fordelt pa
2 eller 3 doser dagligt).



Xefo tabletterne skal tages sammen med en tilstrekkelig mangde vaske. Tag ikke Xefo sammen
med et maltid, da mad kan nedsztte virkningen af Xefo.

Xefo frarddes til behandling af bern og unge under 18 ér pa grund af manglende data.

Hyvis du har taget for mange Xefo filmovertrukne tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Xefo, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas.

Ved overdosering kan du forvente at fa felgende symptomer: kvalme, opkastning, symptomer
forbundet med centralnervesystemet (sdsom svimmelhed eller synsforstyrrelser). Alvorlige symptomer
sdsom ataksi (usikre bevagelser pga. pavirkning af hjernen, som kan udvikle sig til koma og kramper),
lever- og nyreskade samt koagulationsforstyrrelser (tendens til bledning, fordi blodet er leengere tid
om at sterkne) kan ogsé forekomme.

Hyvis du har glemt at tage Xefo
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Lagemidler som Xefo kan vaere forbundet med en let oget risiko for hjerte- eller slagtilfeelde.

Hvis du oplever unormale mavesymptomer, sdésom mavebladninger, hudreaktioner i form af udslet,
forandringer i slimhinderne i nasen, munden, gjenlagene, ererne, kensdelene eller endetarmen eller
andre tegn pa overfolsomhed, skal du stoppe behandlingen med Xefo og kontakte lzegen
omgiende.

Hvis du fér en eller flere af de folgende bivirkninger, skal du stoppe med at tage medicinen og

kontakte lzegen eller skadestuen omgiende:

e Andened, brystsmerter eller haevelse af anklerne. Ogsé hvis disse symptomer forvarres

e Svare eller vedvarende mavesmerter eller hvis din affering bliver sort

e Gulfarvning af huden eller gjnene (gulsot) — disse symptomer er tegn pa leverproblemer

e En overfelsomhedsreaktion, som kan omfatte hudproblemer sdsom sér eller blister eller hevelse
af ansigtet, l&berne, tungen eller svaelget, hvilket kan forarsage vejrtrekningsbesveer.

e Feber, blister, udslat eller beteendelse, serligt pd haender og fedder eller i munden (Stevens-
Johnsons syndrom)

e Uszdvanlig, svaere infektioner i huden ved skoldkopper.

Bivirkninger forbundet med at tage Xefo er angivet nedenfor.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 af 10 personer)
¢ mild og forbigdende hovedpine og svimmelhed
e kvalme, mavesmerter, fordgjelsesbesver, diaré og opkastning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 af 100 personer)
e veagttab (anoreksi), sovnlgshed, depression

e gjenbetendelse (konjunktivit)

e svimmelhed, ringen for ererne (tinnitus)

e hjertesvigt, uregelmaessig hjerterytme, hurtig puls, redmen



o forstoppelse, luft i maven, opsted, mundterhed, mavekatar, mavesar, gvre mavesmerter, sar i
tolvfingertarmen, sér i munden

o forhgjede levervaerdier (bestemmes ved blodprever) og utilpashed

e udslat, klee, oget svedtendens, redme af huden, angiogdem (hurtig haevelse af de dybere lag af
huden, som regel i ansigtet, neldefeber, vaeskeophobninger), tilstoppet nase som folge af allergi
(rhinitis)

e hartab (alopeci)

e ledsmerter

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 af 1.000 personer)

e ondti halsen

e blodmangel, nedsat antal blodlegemer (trombocytopeni og leukopeni), svaghed

e overfolsomhed, inkl. allergisk reaktion (systemisk reaktion, som normalt karakteriseres ved
haevelse 1 ansigtet, radme, vejrtreekningsbesvar og uklarhed)

o forvirring, nervesitet, uro, traethed, snurren og prikken i huden, smagsforstyrrelser, rysten,

migrane, synsforstyrrelser

forhgjet blodtryk, hedeture

bledning; blodansamlinger (bld merker), forlaenget blgdningstid

andened, hoste, astmalignende anfald med vejrtreekningsbesvaer (bronkospasme)

hul p& mavesar, blodig opkastning, bladning fra mave-tarm-kanalen, sort tjeereagtig affering

betaendelse i munden, betendelse i spisergret, sure opstad (tilbagelgb af mavesyre i spisereret),

synkebesveer, beteendelse i munden med blister (aftes stomatitis), beteendelse i tungen

unormal leverfunktion

hudproblemer sadsom eksem, udsleet

knoglesmerter, muskelkramper, muskelsmerter

vandladningsproblemer, sisom vandladning om natten eller gget indhold af urinsyre og kreatinin i
blodet.

Meget sjzeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 af 10.000 personer)

e Dbeskadigelse af leveren, leverbeteendelse, gulsot, sygdom, hvor galden ikke kan flyde fra leveren
og ind i fordejelsessystemet (kolestase)

e blad maerker, vaskeansamlinger, alvorlig hudsygdom (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse (kraftig afskalning af huden))

e meningitislignende tilstand med hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgjhed
og evt. feber (aseptisk meningitis)

e Dbivirkninger ved NSAID-praparater: for lavt antal af en bestemt type hvide blodlegemer, som
kaldes neutrofile leukocytter (neutropeni); almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iser
halsbetaendelse og feber pga. for fa hvide blodlegemer (agranulocytose); staerkt nedsat eller helt
fraveerende dannelse af blodlegemer i knoglemarven (aplastisk anami); blodmangel pga.
nedbrydning af de rade blodlegemer (ha&molytisk aneemi); skadelig pavirkning af nyrerne
(nyretoksicitet).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at rapportere bivirkninger kan du hjelpe med at skaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar Xefo utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke Xefo efter den udlebsdato, der star pa kartonen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den
navnte méned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Xefo indeholder:

- Aktivt stof: Lornoxicam.

- Hver filmovertrukket tablet indeholder 8 mg lornoxicam.

- @vrige indholdsstoffer:
Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, povidon, croscarmellosenatrium,
magnesiumstearat (i kernen).
Macrogol, titandioxid (E171), talcum, hypromellose (i filmovertreekket).

Udseende og pakningssterrelser
Xefo 8 mg filmovertrukket tablet er en hvid til gullig, aflang filmovertrukken tablet maerket “L08”.

Xefo findes 1 pakningssterrelser a 10, 20, 30, 50 og 100 filmovertrukne tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Takeda Pharma A/S

Dybendal Alle 10

2630 Taastrup

Danmark

Fremstiller

Takeda GmbH

Plant Oranienburg
Lehnitzstrale 70 — 98
16515 Oranienburg
Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:
Danmark Xefo

Estland Xefo

Grakenland Xefo

Letland Xefo 8 mg apvalkota tablete

Litauen Xefo 8 mg pévele dengtos tabletés

Portugal Acabel 8 mg

Slovakiet Xefo 8 mg filmom obalené tablety

Spanien Acabel 8 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Ungarn Xefo 8 mg filmtabletta

Ostrig Xefo 8 mg - filmtabletten

Denne indlegsseddel blev senest endret januar 2020
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