KULLANMA TALIMATI

XEFO 8 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film kapl tablet 8 mg lornoksikam igerir.

Yardimci maddeler: Magnezyum stearat, povidon K 25, kroskarmelloz sodyum,
mikrokristalin seliiloz, laktoz, makrogol, titanyum dioksit (E171), talk, hipromelloz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size 6nerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

N e

XEFO nedir ve ne icin kullanilir?

XEFO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XEFO nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

XEFO’nun saklanmasi

Bashklariyer almaktadir.

1.

XEFO nedir ve ne i¢cin kullanihir?

XEFO, steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAII) grubundan agr kesici
etkilere sahip bir ilagtir.

XEFO, sartya yakin beyaz renkte, oblong film kapl tablettir. Ulkemizde 20
tablet iceren ambalajlarda kullanima sunulmustur.

XEFO,

Travma veya diger durumlara bagl olarak ortaya ¢ikan eklem kikirdaginin harabiyeti,
agr1 ve fonksiyon kaybiyla karakterize eklem iltihaba,

El ve ayak eklemlerinde gelisen agrili eklem iltihabu,

Ozellikle omurgada gelisen romatoid artrit benzeri bir hastalik olan ankilozan
spondilit,




Proteinin pargcalanmasindaki bir soruna bagli olarak bag dokusu ve eklem
kikirdaginda gozlenen siddetli agri (akut gut) gibi romatizmal hastaliklarin
tedavisinde iltihap giderici ve agri kesici olarak,

Akut kas iskelet (kemik) sistemi agrilarinda

Kadinlarda adet sancilarina bagl agrilarda agriy1 kesmek amaciyla,

Ortopedik ve cerrahi ameliyatlarda agr1 kesici olarak kullanilir.

2. XEFO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

XEFQO’yuasagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

XEFO’nun igerisindeki lornoksikam adli etkin maddeye veya bu kullanma talimatinin

basinda siralanan yardimcr maddelerinden herhangi birine kars1 alerjiniz (asirt
duyarhliginiz) varsa

Iltihap ya da agr1 tedavisinde kullanilan ilaglar1 (6rnedin asetilsalisilik asit/aspirin,

diklofenak ya da ibopurofen) aldiktan sonra bir alerjik reaksiyon gecirdiyseniz. Bu
reaksiyonlar arasinda astim, burun akintisi, deri dokiintiisii, yiizde sislik yer alabilir. Bu
hastalarda “steroidal olmayan iltihap giderici ilaglara” (NSAil’ler) siddetli, nadiren
oliimciil olabilen reaksiyonlar olustugu bildirilmistir. Alerjiniz oldugunu diisiiniiyorsaniz
doktorunuza daniginiz.

Aktif veya yerlesik mide veya duodenum (on iki parmak bagirsagi) iilseriniz veya
kanamaniz varsa,

Mide-barsak kaynakli kanama, beyin damarlarinda kanama veya diger kanamali
hastaliklariniz varsa,

Bobrek islevleriniz agir diizeyde kisith ise (serum kreatinini 700 umol/I'nin iizerinde
ise) kullanmayiniz.

Mide kanamasi, mide delinmesi, beyin kanamasi ya da herhangi bir kanama
bozuklugunuz varsa

Siddetli karaciger yetmezliginizvarsa (trombositopeni),

Ciddi kalp yetmezliginiz varsa

Trombosit(kan pulcugu)- sayisinda azalma varsa

Gegmiste NSAII tedavisiyle iliskili mide-bagirsak kanamasi ya da delinme &ykiiniiz
varsa,

Hamileliligin son ii¢ ayinda iseniz

18 yasindan kii¢iikseniz

Koroner arter cerrahisi (Koroner arter by-pass greft) gecirdiyseniz, ameliyat dncesi,

sirast ve sonrasi agrilarin tedavisinde kullanmayiniz.

Asetilsalisilik asit, ibuprofen veya siklooksijenaz-2 inhibitdrleri gibi NSAIl’ler
kullaniyorsaniz

XEFO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlarda XEFO kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.



e Gegmiste mide - bagirsak {ilseri ve kanama hikayeniz varsa,

e Hafif veya orta siddette bobrek yetmezliginiz ya da baska bir bobrek hastaliginiz
varsa,

e Karaciger yetmezliginiz, baska bir karaciger hastaliginiz ya da karacigeri etkileyen bir
enfeksiyonunuz (iltihap olusturan mikrobik hastalik) varsa,

e Koagiilasyon (Pihtilasma) bozukluklariniz varsa,

e Yiiksek tansiyonunuz (hipertansiyon), sivi tutulmasi ve 6dem gibi kalp yetersizliginiz
varsa ya da gecmiste olduysa

o Ulseratif kolit (kalin bagirsagin i¢ tabakasmm tutan, yaygmn iltihabi reaksiyonla
stiregen bir hastalik) veya Crohn’s hastaliginiz (sindirim sistemini tutan iltihabi bir
hastalik) varsa

e Kanama egilimi dykiiniiz varsa,

e Bilinen kalp ve kan damarlar ile ilgili (kardiyovaskiiler) bir rahatsizliginiz varsa
(daha once kardiyovaskiiler belirtiler yagamamis olsaniz bile doktorunuz ve siz bu tiir
olaylarin ortaya ¢ikmasina kars1 dikkatli olmalisiniz, doktorunuz bdyle bir durumda
ne yapmaniz gerektigi hakkinda size bilgi verecektir),

e Yaghysaniz, kalp ve kan damarlar1 hastaligimz varsa, eszamanli aspirin
kullaniyorsaniz veya iilserasyon (yara olusumu), mide-barsak yolunuzda kanama
olustuysa veya iltihapli rahatsizliklar gibi mide-barsak hastaligi yasadiysaniz veya
yaslyorsaniz,

o Kalp yetmezligi, karaciger sirozu (karaciger hiicrelerinin islev géremez hale gelmesi),
nefrotik sendrom (bir ¢esit bobrek rahatsizligl) veya bobrek hastaliginiz varsa,

e Onceden mevcut kalp yetersizlifine bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem,
karacigerde biiyiime ile belirgin bir hastaliginiz varsa,

e {ltihap, kanama, midede yara ve midede, ince barsakta veya kalin barsakta delinme
olursa,

e Astim hastasi iseniz veya astim hikayeniz varsa

e Sistemik lupus eritematozu (SLE) adli seyrek goriilen bir bagisiklik sistemi
hastaliginiz varsa

Koagiilasyon (pihtilasma) bozukluklariniz, karaciger yetersizliginiz varsa, yasl iseniz ya da
XEFO tedaviniz 3 aydan uzun siirecekse doktorunuz sizi diizenli olarak laboratuar testleriyle
izleyecektir.

XEFO ile eszamanli olarak heparin (kan pihtilasmasini 6nlemek i¢in kullanilir) veya
takrolimus (organ nakli ameliyatindan sonra viicudunuzun nakil edilen organin reddini
onlemek i¢in kullanilir) tedavisi gorecekseniz, liitfen kullanmakta oldugunuz ila¢ hakkinda
doktorunuzu bilgilendiriniz.

XEFO, asetilsalisilik asit (aspirin), ibuprofen (romatizmal hastaliklarin ve agr1 tedavisinde
kullanilir) ve COX-2 inhibitorleri (agr1 tedavisinde kullanilir) ile birlikte kullanilmamalidir.
Emin degilseniz doktorunuza sorunuz.

Abdominal kanama gibi karinla ilgili belirtiler, dokiintii gibi deri reaksiyonlari, mukozal
lezyonlar veya diger asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ile karsilagirsaniz XEFO kullanmay1
durdurup derhal doktorunuzla irtibata gegmeniz gerekir.

Diger NSAIil’lerin kullannminda oldugu gibi, XEFO hastaneye yatma veya oliim ile
sonuclanabilen gastrointestinal (GI) (mide-barsak) rahatsizlik ve nadir olarak iilser (yara) ve
kanama gibi ciddi GI yan etkilere neden olabilir.



Diger NSAIl’lerin kullaniminda oldugu gibi, XEFO hastaneye yatma veya olim ile
sonuglanabilen eksfolyatif dermatit (derinin soyulmasina neden olan iltihabi bir hastalik),
Stevens-Johnson sendrom (ciltte ve g6z cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklik ile
seyreden bir iltihap) ve toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklar ile
seyreden ciddi bir hastalik) gibi ciddi deri reaksiyonlarinin olugmasina neden olabilir. Bu
ciddi deri reaksiyonlar1 herhangi bir belirti gostermeden de olusabilir. Kasinti, ates,
kizariklik, kabarcik gibi belirtilerden herhangi biri olusursa ilacinizi kullanmay1 birakiniz ve
doktorunuzu en kisa siirede bilgilendiriniz.

XEFO gibi ilaglar kalp krizi (“miyokardiyal enfarksiyon™) veya inme gibi ciddi kalp damar
hastaliklar1 riskinde hafif artis ile iligkili olabilir. Bu ciddi hastaliklar herhangi bir belirti
olusturmadan da olusabilir. Gogiis agrisi, nefes darligi, geveleyerek konusma, halsizlik gibi
belirti ve semptomlardan herhangi birini yasarsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Yiiksek doz
ve uzun stireli tedavi, bu riski artirir. Tavsiye edilen dozu ve tedavi sliresini asmayiniz.

Kalp problemleriniz varsa, daha once inme gegirdiyseniz, ya da bu durumlarla ilgili risk
atinda oldugunuzu diisiinliyorsaniz (6rne8in yiiksek tansiyon, diyabet veya yiiksek
kolesteroliiniiz varsa ya da sigara kullaniyorsaniz) tedavinizi doktorunuzla veya eczacinizla
tartiginiz.

Varisella (su ¢igegi) hastalig1 esnasinda XEFO kullanimindan kaginilmasi tavsiye edilir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

XEFO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
XEFO’yu bir miktar su ile yutunuz.

XEFO’nun  etkinligini  azaltabilecegi i¢in  yiyeceklerle birlikte alinmasi
onerilmemektedir.

Hamilelik

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

XEFO kullanilmasi iireme yetenegini azaltabilecegi i¢in hamile kalmaya calisan
kadinlarda kullanilmasi1 Onerilmemektedir. Hamile kalma gii¢liigii ¢ceken ve kisirlik
testleri yaptiran kadinlar doktorlarina danmismali ve XEFO kullanimini kesmeyi

diistinmelidir.

Eger doktorunuz tarafindan agikca tavsiye edilmediyse, hamileliginizin ilk 6 ayinda
XEFO kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Hamileliginizin son ii¢ ayinda XEFO kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme



1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger doktorunuz tarafindan agikca tavsiye edilmediyse, emzirirken XEFO kullanilmasi
onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimm

XEFO’nun ara¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkisi ithmal edilebilir diizeydedir veya
hig etkisi yoktur.

XEFO’nun iceriginde bulunan bazi1 yardimelr maddeler hakkinda énemli bilgiler
XEFO, 90 mg laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmis ise bu tibbi {iriinii kullanmadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Bu tibbi iirlin her dozunda bir 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
sodyum icermedigi kabul edilebilir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 2.1 mg titanyum dioksit (E171) igerir.

Diger ilac¢lar ile birlikte kullaninm

Asetilsalisilik asit (6rnegin aspirin), ibuprofen gibi diger NSAIi’leri ve siklooksijenaz-2
inhibitorlerini kullaniyorsaniz XEFO kullanmayiniz. Eger emin degilseniz doktor veya

€Czaciniza damslmz.

XEFO diger ilaglarla etkilesebilir. XEFO’yu asagidaki ilaglarla birlikte kullaniyorsaniz
dikkatli olunuz;

= Simetidin (reflii ve mide iilserinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

. Fenprokumon ve heparin gibi antikoagiilanlar (kan pihtilasmasin1 6nleyen
ilaglar),

= Kortikosteroid ad1 verilen ilaglar

= Metotreksat (kanser tedavisinde ve bagisiklik sistemi hastaliklarinda kullanilan
bir ilag),

= Lityum

= Siklosporin veya takrolimus gibi bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar

= Digoksin, ACE inhibitorleri, adrenerjik beta blokdrler gibi kalp ilaglari,

= Ditiretikler (idrar soktiiriicii ilaclar)

= Kinolon grubu antibiyotikler,

= Antitrombosit ilaglar (kalp krizi ve inmeyi Onleyen ilaglar),

= SSRI (Selektif seretonin gerialim inhibitorleri, depresyon tedavisinde kullanilan
ilaglar),

= Siilfoniliireler, 6rnegin glibenklamid (diyabet tedavisinde kullanilan bir ilag),

. CYP2C9 izoenzim indiikleyicileri ve inhibitorleri (6rnegin bir antibiyotik olan

rifampisin veya antifungal olan flukonazol gibi- bu ilaglarin XEFO’nun
viicudunuz tarafindan yikiminda etkisi olabildiginden),



. Anjiyotensin II reseptdr blokorleri (yliksek kan basincini kontrol etmede,
diyabete ve konjestif kalp yetmezligine bagli bobrek hasarini tedavide kullanilan
ilaglar),

= Pemetreksed (baz1 akciger kanseri tiirlerinde kullanilan bir ilag).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. XEFO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

XEFO’yu daima doktorunuzun onerdigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz, doktorunuza

Vveya €Czaciniza sorunuz.

Yetisgkinler i¢in tavsiye edilen giinliik doz, 2 veya 3 doz halinde alinan giinliik 1 veya 2
tablettir (8-16 mg lornoksikam).

Giinde 2 tabletten fazla kullanmayiniz.

Artrit i¢in 2 veya 3 doz halinde giinliikk 12 mg’lik lornoksikam (3x4 mg tablet veya
1x8mg + 1x4mg tablet) alinir. Giinliik 16 mg (4x4mg ya da 2x8 mg tablet) agilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
XEFO ag1z yoluyla kullanim i¢indir ve yeterli miktarda su ile yutulmalidir.

XEFO’nun  etkinligini  azaltabilecegi i¢in  yiyeceklerle birlikte alinmasi
onerilmemektedir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:

Yeterli veri bulunmadigindan, 18 yas altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimi tavsiye
edilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu yoksa 65 yasin iistiindeki yasl hastalar i¢in 6zel
bir doz ayarlamas1 gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi
Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa giinde 1,5 tabletten fazla kullanmayiniz.

Eger XEFO'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
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doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla XEFO kullandiysaniz:

Doz asimi durumunda bulanti, kusma, merkezi sinir sistemi ile iliskili belirtilerin (bas
donmesi, gorme bozukluklar1 gibi) olmas1 beklenebilir.

XEFO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

XEFO’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozu dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.
XEFOile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

[laciniz1 doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullaniniz. Kullanim1 erken kesmeniz
durumunda agrilariniz tekrar baglayabilir.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, XEFO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. XEFO gibi ilaglar kalp krizi ya da inme riskinde kiigiik bir artiga yol agabilirler.

Asagidakilerden biri olursa, XEFO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes darhigi, gogiiste agri, ayak bileklerinde sisme meydana gelmesi veya bu 6nceden
var ise daha da siddetlenmesi

Ciddi veya siirekli mide agris1 veya siyah diski

Deri ve gozlerin sararmasi (sarilik: karacigerinizde sorun oldugunun belirtisidir)

Deride yara ve kabarciklar da dahil olmak iizere alerjik reaksiyonlar

Ates, Ozellikle el ve ayaklarda ya da agiz bolgesinde ¢iban ve iltihap (Stevens-Johnsons
hastalig1)

e Varisella (sucicegi) hastalig1 geciriyorsaniz deride ciddi enfeksiyonlar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin XEFO’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bilinen yan etkiler:

e Yaygin: Her 100 kisiden 1 ila 10’unda goriilen yan etkiler
Hafif ve gecici bas agrisi, bag donmesi, bulanti, karin agrisi, hazimsizlik, ishal, kusma

e Yaygin olmayan: Her 1000 kisiden 1 ila 10’unda goriilen yan etkiler

Kilo kaybi, uykusuzluk, depresyon, goz iltihabi, sersemlik hissi, kulak c¢inlamasi, kalp
yetmezligi, carpinti, kalbin hizli atmasi, yiiz kizarmasi, kabizlik, asir1 gaz, gegirme, agizda
kuruluk, mide mukozas1 iltihabi, mide iilseri, iist karin agrisi, onikiparmak iilseri, agiz iilseri,

7



karaciger kan test degerlerinde artig, dokiintii, kasinti, terlemede artis, kizartili deri
dokiintiisii, yliz ve bogazda sisme, kurdesen (iirtiker), sa¢ dokiilmesi, eklem agrisi, kiriklik
hissi, yilizde sisme (yiiz 6demi), kilo degisiklikleri, 6dem, aler;ji (rinit)

e Seyrek: 10.000 kisiden 1 ila 10’unda goriilen yan etkiler

Bogaz agrisi, kansizlik, kan hiicre sayisinda azalma, trombositopeni ( trombosit-kan pulcugu-
sayisinda azalma), akyuvar sayisinda azalma, asir1 duyarlilik, ani asir1 duyarlhilik tepkisi, kafa
karigiklig1, sinirlilik, huzursuzluk, uyku hali, karincalanma hissi, tat duyusunda anormallik,
titreme, migren, géorme bozukluklari, yiiksek tansiyon, sicak basmasi, kanama (hemoraj),
bolgesel kan birikmesi (hematom), solunum gii¢liigii, oksiiriik, siyah digki, mide ve bagirsak
kanamasi, kan kusma, agizda iltihaplanma, yemek borusu iltihabi, reflii, yutma gii¢ligi, afth
iltihap, dil iltihabi, karaciger fonksiyon bozuklugu, deri problemleri, ekzema, kemik agrisi,
kas krampi, kas agrisi, gece idrar kagirma, idrar problemleri, gii¢siizliik, kanama siiresinde
artis, dokiintli, bronslarin daralmasi (bronkospazm), iire ve kreatinin diizeylerinde artis,
peptik iilser perforasyonu

e Cok seyrek: 10.000 kiside 1’den daha seyrek goriilen yan etkiler

Karaciger hasari, hepatit, sarilik, safra akisinin yavaslamasi veya durmasi (kolestaz), ¢iirtik,
0dem, ciddi deri bozuklugu (Stevens-Johnson hastaligi, toksik epidermal nekroliz), aseptik
menenjit (beyin zar1 iltihab1), NSAII smif etkileri: kandaki parcali hiicre sayisinda azalma
(nétropeni), beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (agraniilositoz), kan hiicreleri sayisinda
ciddi azalma (aplastik anemi), kansizlik (hemolitik anemi), bobrek zehirlenmesi

Eger yan etkiler siddetlenirse ya da bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir
yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

5. XEFO’nun Saklanmasi

XEFO’yu ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

XEFO’yu ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra kullanmayimiz. Bu tarihte ilk iki
rakam ay1, son dort rakam yil1 gésterir.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XEFO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
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