INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Xefo 8 mg pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning.

Lornoxicam

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.
- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret Xefo til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nzvnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Xefo
Sadan skal du bruge Xefo

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

oL E

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Xefo er et non-steroidt anti-inflammatorisk (NSAID) og antirheumatisk (mod gigt) leegemiddel, der
tilhgrer oxicamgruppen. Xefo bruges til kortvarig behandling af akut opstaede, lette til moderate
smerter i tilfeelde, hvor det er uhensigtsmaessigt at behandle med tabletter.

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

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE XEFO

Brug ikke Xefo

- hvis du er overfaglsom (allergisk) over for lornoxicam eller et eller flere af de gvrige
indholdsstoffer i Xefo 8 mg injektionsvaeske, oplgsning

- hvis du tager andre NSAID-praparater, sasom acetylsalicylsyre (f.eks. aspirin), ibuprofen og
COX-2 h&mmere-

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

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

- hvis du har svaert nedsat hjertefunktion

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

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

- hvis du har aktivt eller tilbagevendende mavesar

- hvis du har sveert nedsat leverfunktion

- hvis du har sveert nedsat nyrefunktion

- de sidste tre maneder af din graviditet.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Xefo

- hvis du har nedsat nyrefunktion

- hvis du tidligere har haft forhgjet blodtryk og /eller nedsat hjertefunktion - hvis du har en
tarmsygdom (Crohns sygdom eller blgdende tyktarmsbeteendelse)



- hvis du har haft tendens til blgdninger
- hvis du tidligere har haft astma
- hvis du har SLE (systemisk lupus erythematosus; en sjelden immunologisk sygdom

Det kan veere ngdvendigt for leegen at foretage regelmaessige laboratorieundersggelser hvis
- du har forstyrrelse i blodets evne til at starkne

- nedsat leverfunktion

- du er &ldre

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

Fortael lzegen, hvis du skal behandles med heparin eller tacrolimus, mens du er i behandling med
Xefo.

Hvis du oplever unormale mavesymptomer, sasom maveblgdninger, hudreaktioner i form af udslet,
forandringer i slimhinderne i nasen, munden, gjenlagene, grerne, kansdelene eller endetarmen eller
andre tegn pa overfaglsomhed, skal du stoppe behandlingen med Xefo og kontakte lzegen
omgaende.

Leegemidler som Xefo kan medfare en let gget risiko for hjertetilfeelde (myokardieinfarkt) eller
slagtilfeelde. Risikoen er forgget ved hgje doser og leengerevarende behandling. Du ma ikke tage
Xefo i leengere tid eller i starre maengde end anbefalet.

Tal med din lzege eller apoteket om din behandling

- hvis du har problemer med hjertet

- Hvis du tidligere har haft slagtilfelde

- Eller hvis du mener, at du har risiko for at fa 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
Forteel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Det geelder ogsa medicin, som ikke er kagbt pa recept.

Tag ikke Xefo, hvis du tager andre NSAID-preparater, sasom acetylsalisylsyre (f.eks. aspirin),
ibuprofen og COX-2 haeemmere. Sparg leegen eller pa apoteket, hvis du er i tvivl.

Xefo kan pavirke effekten af anden medicin. Du skal veere serligt opmarksom, hvis du far falgende:

- Cimetidin (bruges til behandling af halsbrand og mavesar)

- Medicin til at forebygge blodpropdannelse sasom heparin eller phenprocoumon
(Antikoagulerende medicin)

- Binyrebarkhormoner/ steroider (kortikosteroider)

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

- Lithium

- Medicin der undertrykker immunsystemet, sdsom ciclosporin eller tacrolimus

- Hjertemedicin, sdsom digoxin, ACE h&mmere, betablokkere

- Vanddrivende medicin (diuretika)

- Quinolon antibiotika

- Blodfortyndende medicin (medicin som bruges til at forebygge hjerteanfald og slagtilfeelde)

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

- Sulfonylurinstoffer, sdsom glibenclamid (bruges til behandling af sukkersyge)

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

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



- Pemetrexed (bruges til behandling til visse former for lungekraft).

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Fertitilet

Brug af Xefo kan forringe fertiliteten og frarades til kvinder, der forsgger at blive gravide.
Kvinder, der har sveert ved at blive gravide eller som bliver undersggt for infertilitet, bar tale med
leegen og overveje at stoppe behandlingen med Xefo.

Graviditet
Du frarades at tage Xefo i de farste 6 maneder af graviditeten, medmindre din leege 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 fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

3.  SADAN SKAL DU BRUGE XEFO
Brug altid Xefo ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis til voksne er 8 mg givet som enten intramuskulaer (i.m.) eller intravengs (i.v.)
injektion.

Du ber ikke fa mere end 16 mg dagligt. Din leege kan dog udskrive en ekstra dosis Xefo 8 mg pulver
til injektionveaeske pa din farste behandlingsdag. Xefo 8 mg pulver til injektionsvaeske skal far brug
oplases i den medfglgende solvens til oplgsning (2 ml.).

Xefo 8 mg injektionsvaske, oplgsning er beregnet til intramuskular (i.m.) eller intravengs (i.v.)
injektion. Injektionen bgr gives langsomt over mindst 15 sekunder som i.v. injektion eller over mindst
5 sekunder som i.m. injektion.

Bland ikke Xefo 8 mg injektionsvaeske, oplgsning sammen med andre leegemidler, med mindre
der er vist klar forligelighed. Lornoxicam har vist forligelighed med 0,9 % natriumchloridoplgsning,
5 % glukoseoplgsning og Ringer’s oplasning. Hvis forligeligheden ikke er vist Klart, bar Xefo 8 mg
injektionsveeske, oplasning altid indgives alene.

Hvis du har faet for meget Xefo
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet en starre maengde Xefo, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Ved overdosering kan du forvente at fa falgende symptomer: kvalme, opkastning, symptomer
forbundet med centralnervesystemet (sasom svimmelhed eller synsforstyrrelser).

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

Sperg laegen eller pad apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4, BIVIRKNINGER

Xefo kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Laegemidler som Xefo kan veere forbundet med en let gget risiko for hjerte- eller slagtilfaelde.



Hvis du oplever unormale mavesymptomer, saésom maveblgdninger, hudreaktioner i form af udslat,
forandringer i slimhinderne i naesen, munden, gjenlagene, grerne, kansdelene eller endetarmen eller
andre tegn pa overfglsomhed, skal du stoppe behandlingen med Xefo og kontakte lzegen
omgaende.

Hvis du far en eller flere af de falgende bivirkninger, skal du stoppe med at tage medicinen og
kontakte laegen eller skadestuen omgaende:

Andengd, brystsmerter eller havelse af anklerne. Ogsa hvis disse symptomer forveerres
Sveere eller vedvarende mavesmerter eller hvis din affgring bliver sort
Gulfarvning af huden eller gjnene (gulsot) — disse symptomer er tegn pa leverproblemer

ansigtet, leberne, tungen eller svalget, hvilket kan forarsage vejrtreekningsbesvar

e Feber, blister, udslet eller beteendelse, serligt pa haender og fadder eller i munden (Stevens-
Johnson syndrom)

e Usazdvanlig, sveere infektioner i huden ved skoldkopper.

Bivirkninger forbundet med at tage Xefo er angivet nedenfor.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)
e mild og forbigaende hovedpine og svimmelhed
e kvalme, mavesmerter, fordgjelsesbesveer, diaré og opkastning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)

e veegttab (anoreksi), sevnlgshed, depression

gjenbeteendelse (konjunktivit)

svimmelhed, ringen for grerne (tinnitus)

hjertesvigt, uregelmaessig hjerterytme, hurtig puls, radmen

forstoppelse, luft i maven, opsted, mundterhed, mavekatar, mavesar, gvre mavesmerter, sar i

tolvfingertarmen, sar i munden

forhgjede leverveerdier (bestemmes ved blodprgver) og utilpashed

o udsleat, klge, gget svedtendens, redme af huden, angiogdem (hurtig haevelse ad de dybere lag af
huden, som regel i ansigtet, neeldefeber, vaeskeophobninger, tilstoppet naese som falge af allergi
(rhinitis)

e hartab

e ledsmerter.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)

e ondti halsen

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

o overfglsomhed, allergisk reaktion (systemisk reaktion) som normalt karakteriseres ved havelse i
ansigtet, redme, vejrtreekningsbesvar og uklarhed

e forvirring, nervgsitet, uro, treethed, snurren og prikken i huden, smagsforstyrrelser, rysten,

migreene, synsforstyrrelser

forhgjet blodtryk hedeture

blgdning, blodansamlinger (bla meerker), forlenget blgdningstid

andengd, hoste, astmalignende anfald med vejrtreekningsbesveer (bronkospasme)

hul pa mavesar, blodig opkastning, blgdning i mave-tarm-kanalen, sort tjeereagtig affering

betaendelse i munden, beteendelse i spisergret, sure opstad (tilbagelgb af mavesyre i spiseraret),

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

unormal leverfunktion

e hudproblemer, sdsom eksem, udslzat

e knoglesmerter, muskelkramper, muskelsmerter, vandladningsproblemer, sasom vandladning om
natten eller gget indhold af urinsyre og kreatinin i blodet.

En overfaglsomhedsreaktion, som kan omfatte hudproblemer sasom sar eller blister eller havelse af



Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede)

o beskadigelse af leveren, leverbetendelse, gulsot, sygdom, hvor galden ikke kan flyde fra
leveren og ind i fordgjelsessystemet (kolestase)

e Dbla marker, veeskeansamlinger, alvorlig hudsygdom (Stevens-Johnson syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse (kraftig afskalning af huden))

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

e bivirkninger ved NSAID-preaparater: for lavt antal af en bestemt type hvide blodlegemer, som
kaldes neutrofile leukocytter (neutropeni); almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner)
iseer halsbeteendelse og feber pga. for fa hvide blodlegemer (agranulocytose); sterkt nedsat
eller helt fraveerende dannelse af blodlegemer i knoglemarven (aplastisk anemi); blodmangel
pga. nedbrydning af de rede blodlegemer (heemolytisk anaemi); skadelig pavirkning af nyrerne
(nyretoksicitet).

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Patienter eller pararende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25° C.

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Holdbarhed efter oplgsning: 24 timer ved 21° C (+ 2° C)

Hvis der er synlige tegn pa nedbrydning af leegemidlet, skal du kassere det i henhold til lokale krav.

De kemiske og fysiske stabilitetskrav holder i 24 timer ved 21°C (x 2°C).

Fra et mikrobiologisk synspunkt, ber produktet bruges straks efter opblandingen. Hvis oplgsningen
ikke bruges straks, er opbevaringstider og opbevaringsforhold brugerens ansvar, og den vil ikke veere
mere end 24 timer ved 2-8 °C, medmindre oplasningen har fundet sted under kontrollerede og
validerede aseptiske forhold.

Brug ikke Xefo efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og hatteglasset. Udlghsdatoen (Exp) er den
sidste dag i den navnte maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Xefo indeholder:

Haetteglas:

- Aktivt stof: Lornoxicam.

- Et heetteglas med pulver indeholder 8 mg lornoxicam.

- Feerdigblandet oplgsning: 1 ml indeholder 4 mg lornoxicam.

- @vrige indholdsstoffer: Mannitol, trometamol, dinatriumedetat.
Ampul:

- Solvensen indeholder vand til injektionsvaesker.



Udseende og pakningsstarrelser
Pulveret er en gul solid substans og solvensen er en Klar vaske.
Efter opblanding er oplgsningen til injektion en gul, klar veeske.

Xefo seelges i sat indeholdende 1 haetteglas med pulver til injektionsvaeske og 1 ampul med solvens til
oplasning til injektion.

Xefo findes i pakningssterrelser a 1, 5, 6 og 10 set.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Nycomed Danmark ApS

Langebjerg 1

4000 Roskilde

+45 4677 1111

+45 4675 6640

info@nycomed.com

Fremstiller:

Nycomed Austria GmbH
St. Peter Strasse 25
A-4021 Linz

@strig

Har du yderligere spargsmal til Nycomeds laegemidler, er du velkommen til at kontakte Nycomed
Information pa tIf. 46 77 10 10 eller e-mail info@nycomed.dk

Seneste indlegsseddel kan ses pa www.indlaegsseddel.dk

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Bulgarien Kcedo

Danmark Xefo

Estland Xefo

Frankrig Xefo

Grakenland Xefo

Holland Xefo

Irland Xefo

Italien XEFO

Letland Xefo 8 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai
Litauen Xefo 8 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Polen Xefo

Portugal Acabel 8 mg/mi

Rumanien Xefo 8mg/ml

Slovakiet Xefo 4 mg/ml prasok a rozpustadlo na injekciu roztek

Slovenien Xefo 4 mg/ml prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

Sverige Xefo

Tjekkiet Xefo 4 mg/ml

Ungarn Xefo 4 mg/ml por és olddszer oldatos injekciéhoz

@strig Xefo 4 mg/ml — Trockensubstanz zur Injektionsbereitung mit Losungsmittel

Denne indlaegsseddel blev senest revideret februar 2012.



http://www.indlaegsseddel.dk/�

Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Xefo 8 mg pulver og solvens til injektionsveske, oplgsning:

Aktivt stof: Lornoxicam.

1 heetteglas med pulver indeholder 8 mg lornoxicam.
Feerdigblandet oplgsning: 1 ml indeholder 4 mg lornoxicam.
@vrige indholdsstoffer: Mannitol, trometamol, dinatriumedetat.
Solvens:

1 ampul indeholder 2 ml vand til injektionsvaesker.

Brugsanvisning

Xefo 8 mg injektionsvaeske, oplagsning tilberedes ved at oplase pulveret i haetteglasset med de 2 ml
solvens i ampullen umiddelbart fgr brug.

Efter opblanding er oplgsningen en gul, klar veeske.

Efter tilberedning af oplasningen skiftes kanylen.
Til i.m. Injektion anvendes en tilstreekkelig lang kanyle for at opna en dyb intramuskular injektion.

Uforligeligheder

Xefo 8 mg injektionsvaeske, oplgsning er forligelig med:
Ringer’s oplgsning

0,9 % natriumchloridoplgsning

5 % glukoseoplgsning
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