Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Xefo Rapid, 8 mg, tabletki powlekane
Lornoxicamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e  Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xefo Rapid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Xefo Rapid
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Jak przechowywac¢ lek Xefo Rapid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Xefo Rapid i w jakim celu si¢ go stosuje

Xefo Rapid jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) i przeciwreumatycznym
zaliczanym do grupy oksykamow. Lek jest przeznaczony dla dorostych do:
e  krotkotrwalego, objawowego leczenia ostrego bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Xefo Rapid

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Xefo Rapid:

e  jesli pacjent ma uczulenie na lornoksykam Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

e  jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na inne NLPZ, w tym kwas acetylosalicylowy
(np. aspiryna);

e jesli u pacjenta stwierdzono matoptytkowos¢ (mata liczba plytek krwi, ktora zwigksza ryzyko
wystapienia krwawienia lub siniakéw);

e jesli u pacjenta stwierdzono ciezka niewydolno$¢ serca;

e  jesli u pacjenta stwierdzono krwawienie z przewodu pokarmowego, peknigcie i krwawienie
z naczynia krwiono$nego w mozgu lub inne powiktania krwotoczne;

e jesli u pacjenta w przesztosci stwierdzono perforacje przewodu pokarmowego lub krwawienie
z przewodu pokarmowego zwigzane z leczeniem NLPZ;

e  jesli u pacjenta stwierdzono czynng lub nawracajaca chorobg wrzodowsa zotadka i (Iub)
dwunastnicy;

e jesli u pacjenta stwierdzono cig¢zkie zaburzenia czynnosci watroby;

e jesli u pacjenta stwierdzono cig¢zkie zaburzenia czynno$ci nerek;

e jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Xefo Rapid nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts. Jest
to szczegolnie wazne:



e upacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek;

e upacjentow, u ktorych w przesztosci stwierdzono wysokie cisnienie krwi i (lub) niewydolnos¢
serca;

e upacjentow, u ktorych stwierdzono wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub chorobe
Lesniowskiego-Crohna;

e upacjentdow ze sktonnosciami do krwawien w przesztosci,

e  upacjentdOw z astma w wywiadzie;

e upacjentow z uktadowym toczniem rumieniowatym (ang. SLE, lupus erythematosus, rzadka
choroba immunologiczna).

Lekarz moze zleci¢ regularne wykonywanie badan laboratoryjnych w celu obserwacji stanu pacjenta,
jezeli:

e  u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi,

e  u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby,

e  pacjent jest w podesztym wieku,

e lub pacjent bedzie stosowal lek Xefo Rapid przez ponad 3 miesiace.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli planowane jest leczenie heparyng lub takrolimusem podczas
przyjmowania leku Xefo Rapid.

Pacjent powinien przerwaé przyjmowanie leku Xefo Rapid i bezzwlocznie skontaktowac sie

z lekarzem, jesli wystapia u niego nietypowe objawy brzuszne jak krwawienie z przewodu
pokarmowego, reakcje skorne jak wysypka, uszkodzenie wewnetrznej blony sluzowej nozdrzy, ust,
powiek, uszu, narzagdow ptciowych lub odbytu, lub inne objawy nadwrazliwosci.

Leki takie jak Xefo Rapid moga nieznacznie zwickszac ryzyko ataku serca (zawatu serca) lub udaru
mozgu. Zagrozenie zwigksza si¢ w przypadku dtugotrwalego stosowania duzych dawek leku. Nie
nalezy przekraczaé zalecanej dawki leku ani dlugos$ci okresu leczenia.

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jezeli:

e  rozpoznano u niego chorobe serca,

e  w przesztosci miat udar mézgu,

e lub uwaza, Ze jest narazony na rozwoj powyzszych chorob (np. wystgpuje u niego nadcisnienie
tetnicze, cukrzyca badz zwigkszone stezenie cholesterolu, lub pali tyton).

Nalezy unika¢ stosowania leku Xefo Rapid w trakcie chorowania na ospe wietrzna.

Lek Xefo Rapid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy unika¢ stosowania leku Xefo Rapid, jesli pacjent przyjmuje inne leki z grupy NLPZ, takie jak
kwas acetylosalicylowy (np. aspiryna), ibuprofen lub inhibitory COX-2.

Lek Xefo Rapid moze wplywaé na dziatanie innych lekow. Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznosc,
jezeli pacjent przyjmuje jakikolwiek z nastgpujacych lekow:

e cymetydyna — stosowana w leczeniu zgagi i choroby wrzodowej zotadka;

e leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, heparyna lub fenprokumon — stosowane w
zapobieganiu tworzenia si¢ skrzepow krwi;

kortykosteroidy;

metotreksat — stosowany w leczeniu nowotworow i choréb immunologicznych;

lit;

leki immunosupresyjne, takie jak cyklosporyna lub takrolimus;
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e leki nasercowe, takie jak digoksyna, inhibitory konwertazy angiotensyny, leki
beta-adrenolityczne;

e leki moczopedne;

e antybiotyki chinolonowe (np. lewofloksacyna, ofloksacyna);

e leki przeciwptytkowe (np. klopidogrel) — stosowane w zapobieganiu zawatom serca i udarom
mozgu;

e selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI) — stosowane w leczeniu
depresji;

e  pochodne sulfonylomocznika, np. glibenklamid — stosowane w leczeniu cukrzycy;

e leki o dziataniu pobudzajagcym lub hamujacym uktad enzymatyczny CYP2C9 (takie jak
antybiotyk ryfampicyna lub lek przeciwgrzybiczy flukonazol), poniewaz moga one wptywac na
sposob, w jaki organizm rozktada lek Xefo Rapid;

e blokery receptora angiotensyny Il — stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi,
uszkodzenia nerek w wyniku cukrzycy lub zastoinowej niewydolnosci serca;

e pemetreksed — stosowany w leczeniu niektorych postaci raka ptuc.

Lek Xefo Rapid z jedzeniem i piciem
Tabletki powlekane leku Xefo Rapid sa przeznaczone do podawania doustnego. Lek nalezy
przyjmowac przed positkami, popijajac odpowiednig iloscig wody.

Przyjmowanie leku z jedzeniem nie jest zalecane, poniewaz moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ jego
dziatania.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Plodnos¢

Lek Xefo Rapid moze wplywac niekorzystnie na plodnos¢, dlatego stosowanie tego leku nie jest
zalecane u kobiet planujacych ciaze. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem oraz rozwazy¢ przerwanie
stosowania leku Xefo Rapid, jezeli istnieja problemy z zajSciem w ciazg lub prowadzona jest
diagnostyka nieptodnosci.

Cigza

Nie nalezy stosowaé leku Xefo Rapid w ostatnich 3 miesiacach cigzy, poniewaz moze to
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowa¢ problemy przy porodzie. Lek moze
powodowac problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze wptyna¢ na sktonno$¢ do
krwawienia u pacjentki i jej dziecka oraz spowodowac, ze porod op6zni si¢ lub bedzie dluzszy niz
oczekiwano. Nie nalezy stosowac leku Xefo Rapid w ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy, chyba ze jest
to bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli potrzebne jest leczenie w tym okresie lub
podczas proby zajscia w ciaze, nalezy zastosowac najmniejszg dawke leku przez mozliwie najkrotszy
czas. Lek Xefo Rapid stosowany przez okres dtuzszy niz kilka dni, poczawszy od 20 tygodnia ciazy,
moze powodowac problemy z nerkami u nienarodzonego dziecka, ktore moga prowadzi¢ do niskiego
poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia
krwiono$nego (przewod tetniczy) w sercu dziecka. Jesli pacjentka potrzebuje leczenia dtuzej niz przez
kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia
W przypadku kobiet karmigcych piersig stosowanie leku Xefo Rapid nie jest zalecane, chyba Ze jest to
wyraznie wskazane przez lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Xefo Rapid nie wplywa lub nieznacznie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.



3. Jak przyjmowac¢ lek Xefo Rapid

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku dla dorostych to 8-16 mg w dawkach podzielonych po 8 mg:
8 mg przyjmowane dwa razy na dobg¢ lub 16 mg przyjmowane raz na dobg.

W pierwszym dniu przyjmowania leku Xefo Rapid mozna zazy¢ dawke 16 mg, a nastgpnie po
12 godzinach dodatkowo przyjac¢ 8 mg.

Po zakonczeniu pierwszego dnia nie nalezy przyjmowac wigcej niz 16 mg na dobe.

Lek Xefo Rapid tabletki nalezy potkna¢, popijajac odpowiednig iloscia wody. Leku Xefo Rapid nie
nalezy przyjmowa¢é w trakcie positku, poniewaz pokarm moze zmniejszy¢ jego skutecznos¢.

Z uwagi na brak wystarczajacych informacji nie zaleca si¢ stosowania leku Xefo Rapid u dzieci
1 mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Xefo Rapid
Jezeli pacjent przyjmie dawke leku Xefo Rapid wigksza od przepisanej, powinien skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku przedawkowania mogg wystapi¢ nastepujace objawy: nudnosci, wymioty, objawy ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego (takie jak zawroty glowy lub zaburzenia widzenia). Moga
wystapi¢ rowniez ciezkie objawy, takie jak ataksja (przechodzaca w $pigczke i skurcze migéni),
uszkodzenie watroby i nerek oraz, przypuszczalnie, zaburzenia krzepnigcia krwi.

Pominiecie przyjecia leku Xefo Rapid
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Leki takie jak Xefo Rapid mogg nieznacznie zwigkszaé ryzyko zawatu serca lub udaru mézgu.

Jesli u pacjenta wystapia nietypowe objawy brzuszne jak krwawienie z przewodu pokarmowego,
reakcje skorne jak wysypka, uszkodzenie wewnetrznej btony §luzowej nozdrzy, ust, powiek, uszu,
narzadéw plciowych lub odbytu, lub inne objawy nadwrazliwosci, nalezy przerwacé przyjmowanie
leku Xefo Rapid i bezzwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow niepozadanych nalezy przerwaé

przyjmowanie leku oraz niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub zwrécic sie

o pomoc do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego:

e  wystgpienie lub nasilenie: dusznosci, bolu w klatce piersiowej lub obrzeku kostki;

e  silny lub przewlekly bol brzucha lub smoliste stolce;

e  70lte zabarwienie skory i oczu (zo6ttaczka) — bedace objawami zaburzenia czynno$ci watroby;

e reakcje alergiczne — do ktorych mogg zalicza¢ si¢ problemy skorne, takie jak owrzodzenie lub
powstawanie pecherzy, lub obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta mogacy powodowaé
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trudno$ci w oddychaniu;

e goraczka, pekajace pecherze lub stan zapalny skory szczegodlnie rak i stop lub jamy ustne;
(zespo6t Stevensa-Johnsona);

*  wyjatkowo, powazne zakazenia skory w trakcie chorowania na ospe wietrzna.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xefo Rapid podano ponizej.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
e tagodny i przemijajacy bol gtowy oraz zawroty gtowy;
e nudnosci, bol brzucha, rozstrdj zotadka, biegunka i wymioty.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)

e utrata wagi (anoreksja), niemozno$¢ spania (bezsennosc), depresja;

wydzielina w obrebie oka (zapalenie spojowek);

zawroty glowy, dzwonienie w uszach (szumy uszne);

niewydolno$¢ serca, nieregularne bicie serca, szybka akcja serca, nagle zaczerwienienie skory;

zaparcia, wzdecia (wiatry), odbijania, sucho$¢ jamy ustnej, zapalenie btony §luzowej zotadka,

owrzodzenie zotadka, bol w nadbrzuszu, owrzodzenie dwunastnicy, owrzodzenia jamy ustne;j;

e zwickszenie wartosci wskaznikow czynno$ci watroby (stwierdzone badaniami krwi) i zte
samopoczucie;

e  wysypka, $wiad, nadmierne pocenie si¢, zaczerwienienie skory (rumien), obrzgk
naczynioruchowy (nagly obrzek glebszych warstw skory, gtéwnie twarzy), pokrzywka, obrzek,
zatkany nos w wyniku alergii (zapalenie btony §luzowej nosa);

e  wypadanie wlosow (lysienie);

e  bole stawow (artralgia).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

e  zapalenie gardta;

e niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby komodrek krwi (matoptytkowos¢ i leukopenia), ostabienie;

e nadwrazliwos¢, w tym reakcje rzekomoalergiczne i anafilaksja (reakcja organizmu
charakteryzujaca si¢ zazwyczaj obrzekiem twarzy, naglym zaczerwienieniem, trudnosciami w
oddychaniu i zawrotami glowy);

e  dezorientacja, nerwowo$¢, pobudzenie, uczucie sennosci (ospatosc), dretwienie (parestezje),

zaburzenia smaku, drzenie, migrenowe bole gtowy, zaburzenia widzenia;

podwyzszone cisnienie krwi, uderzenia goraca;

krwawienie, krwiak (siniak), wydtuzenie czasu krwawienia;

trudno$ci w oddychaniu (dusznosc), kaszel, skurcz oskrzeli;

perforacja wrzodow, krwiste wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego, smoliste stolce;

zapalenie jamy ustnej, zapalenie btony sluzowej przetyku, refluks zotadkowo-przetykowy,

trudnos$ci w potykaniu, afty w jamie ustnej (owrzodzenie), zapalenie jezyka;

zaburzenia czynno$ci watroby;

problemy skorne, takie jak wyprysk, wysypka;

bole kosci, silne skurcze miesni, bole migsni;

zaburzenia uktadu moczowego, takie jak potrzeba wstawania i oddawania moczu w nocy lub

zwigkszenie st¢zenia mocznika i kreatyniny we krwi.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000

pacjentow)

e uszkodzenie watroby, zapalenie watroby, zottaczka, zastdj zotci (przerwany przeptyw zotci
Z watroby);

e  zasinienia, obrzeki, cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskorka);

e jalowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych;
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e dziatania niepozadane charakterystyczne dla lekow z grupy NLPZ: neutropenia, agranulocytoza,
niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna, toksyczne dziatanie na nerki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Xefo Rapid
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xefo Rapid

e  Substancja czynna leku jest lornoksykam.

e Jedna tabletka powlekana zawiera 8 mg lornoksykamu.

e  Pozostale sktadniki to:
celuloza mikrokrystaliczna, sodu wodoroweglan, wapnia wodorofosforan,
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, hydroksypropyloceluloza, wapnia stearynian
(rdzen tabletki);
tytanu dwutlenek (E 171), talk, glikol propylenowy, hypromeloza (otoczka).

Jak wyglada lek Xefo Rapid i co zawiera opakowanie
Lek Xefo Rapid 8 mg to tabletki powlekane, okragte, dwustronnie wypukle o barwie biatej do
biatozottej.

Lek Xefo Rapid dostepny jest w opakowaniach zawierajacych po 10, 20, 30, 50 Iub 100 tabletek
powlekanych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Takeda Austria GmbH

St. Peter Strasse 25

A-4021 Linz



Austria

Wytworca:
Takeda GmbH, Plant Oranienburg, Lehnitzstrasse 70-98, 16515 Oranienburg, Niemcy
Delpharm Novara S.r.1, Via Crosa 86, 28065 Cerano (NO), Wiochy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 3732/2011/02
3732/2011/03
3732/2011/04
3732/2011/05
3732/2011/06
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 163/26

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Xefo Rapid 8 mg - Filmtabletten
Butgaria Kcedo Panun

Republika Czeska Xefo Rapid 8 mg

Dania Xefo Rapid

Grecja Xefo Rapid

Wegry Xefo Rapid 8 mg filmtabletta

Litwa Xefo Rapid 8 mg pévele dengtos tabletés
Lotwa Xefo Rapid 8 mg apvalkota tablete
Polska Xefo Rapid

Rumunia Xefo Rapid 8 mg

Stowacja Xefo Rapid filmom obalené tablety 8 mg

Data zatwierdzenia ulotki: 28.04.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



