Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp. zn. sukls42934/2010
a ptiloha k sp. zn. sukls194166/2009

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Xefo Rapid 8 mg
potahované tablety
Lornoxicamum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoliv z nezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1 Co je Xefo Rapid a k Cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Xefo Rapid uzivat
3 Jak se Xefo Rapid uziva

4 Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Xefo Rapid uchovévat

6 Dalsi informace

1. COJE XEFO RAPID A K CEMU SE POUZiVA

Je uréen ke kratkodobé 1é¢bé akutni mirné az stfedné silné bolesti.
2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE XEFO RAPID UZIVAT

NeuZivejte Xefo Rapid

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na Xefo nebo na kteroukoli dalsi slozku pripravku Xefo 8
mg, potahované tablety

- jestlize trpite nedostatkem krevnich desticek

- jestlize jste precitlivély/a na jind NSAID vcetné kyseliny acetylsalicylové

- jestlize trpite zavaznou srde¢ni poruchou

- jestlize trpite gastrointestinalnim krvacenim (krvacenim do zaZzivaciho Ustroji), cerebrovaskularnim
krvacenim (krvacenim z mozkovych cév) nebo jinymi poruchami krvaceni

- jestlize jste prodé¢lal/a gastrointestindlni krvaceni nebo perforaci (prodéravéni), souvisejici s
predchozim podavanim NSAID

- jestlize trpite opakovanym peptickym viedem (defekt ve sliznici Zaludku nebo dvanactniku), nebo
jste jej prodélal/a v minulosti

- jestlize trpite zavaznou poruchou jater

- jestlize trpite zavaznou poruchou ledvin

- jestlize jste v posledni tretin€ t¢hotenstvi.

Zv1astni opatrnosti pii pouzZiti Xefo Rapid je zapoti‘ebi

- jestlize mate narusenou funkci ledvin

- jestlize jste mél/a vysoky krevni tlak a/nebo srde¢ni selhani jako zadrzovani tekutin a otoky

- jestlize trpite ulcerdzni kolitidou nebo Crohnovou chorobou (zanét tlustého stieva provazeny
tvorbou viedl nebo zanétlivé onemocnéni stfeva postihujici jeho rizné tseky)

- pokud mate nebo jste diive mel/a sklony ke krvaceni
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- jestlize mate nebo jste v minulosti m¢l priiduskové astma
- jestlize trpite SLE (systémovy lupus erythematodes)

Jestlize trpite poruchou krevni srazlivosti, narusenou funkei jater, pokud jste starsi nebo budete uzivat
Xefo Rapid déle nez 3 mésice, muze l1ékat sledovat vas stav prosttednictvim pribéznych laboratornich
vySetieni.

Pokud se mate 1éCit heparinem nebo takrolimem soubézné s podavanim pfipravku Xefo Rapid,
informujte prosim svého lékate o vSech lécivych piipravcich, které v soucasné dobé uzivate.

Piipravek Xefo Rapid by se nemél uzivat soubézné s jinymi NSAID, jako je napfiklad kyselina
acetylsalicylova, ibuprofen a inhibitory COX-2. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem.

Pokud se u vas objevi jakékoliv neobvyklé obtize v oblasti bficha, jako naptiklad krvaceni do dutiny
brisni, kozni reakce jako vyrazka, poskozeni sliznice nebo jiné znamky precitlivélosti, méli byste
prerusit uzivani pripravku Xefo Rapid a neprodlené kontaktovat svého I€kate.

Lécivé pripravky jako je Xefo mohou byt spojovany s malym zvySenim rizika srde¢ni piihody
(,,infarkt myokardu‘) nebo s rizikem mrtvice. Jakékoliv riziko je pravdépodobnéjsi u vysokych davek
a pri delSim trvani lécby. Neptekracujte doporucenou davku ani dobu trvani 1écby.

Pokud mate problémy se srdcem, prode€lali jste mrtvici, nebo se domnivate, ze u vas takové riziko
hrozi (naptf. pokud mate vysoky krevni tlak, cukrovku nebo vysokou hladinu cholesterolu, nebo
koufite), méli byste se o své 1éCbe poradit se svym lékafem nebo l€karnikem.

Pfi onemocnéni planymi neStovicemi se doporucuje piipravek Xefo neuzivat.

Vzijemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez l€¢kaiského predpisu.

Xefo Rapid se muze vzajemné ovlivilovat s jinymi 1éCivymi piipravky. Zvlastni opatrnosti je

zapotiebi, pokud uzivate kterékoli z téchto latek:

- cimetidin

- antikoagulancia (pfipravky pusobici proti krevnimu srazeni) jako heparin, fenprokumon

- kortikosteroidy

- metotrexat

- lithium

- imunosupresivni latky (latky potlacujici ¢innost imunitniho systému) jako cyklosporin, tacrolimus

- pripravky pouzivané k 1é€b&é onemocnéni srdce, jako napfiklad digoxin, ACE inhibitory, beta-
adrenergni blokatory

- diuretika (mocopudné ptipravky)

- betablokatory

- chinolonova antibiotika

- prostiedky snizujici funkci krevnich desticek

- NSAID, jako naptiklad ibuprofen, kyselina acetylsalicylova

- SSRI (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu)

- sulfonyl-mocovina (napt.) glibenclamid

- induktory a inhibitory izoenzyma CYP2C9

blokatory receptoru pro angiotensin II

- pemetrexed

Uzivani Xefo Rapid s jidlem a pitim
Potahované tablety Xefo Rapid jsou urceny k peroralnimu podani (k vnitfnimu uziti), mély by se

2/6



zapit dostateCnym mnozstvim tekutiny.
Soucasné poziti jidla mize snizit vstiebavani léc¢ivého ptipravku.

Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym lékatem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv I¢k.
Piipravek Xefo Rapid by se nemél uzivat béhem prvnich Sesti mésict t€hotenstvi a v dobé kojeni.
Nesmite uzivat Xefo Rapid béhem poslednich tfi mésict t¢hotenstvi.

Pouziti ptipravku Xefo muze ovlivnit plodnost a nedoporucuje se Zenam, které planuji oté¢hotnéni.
U Zen, které maji problémy s oté¢hotnénim nebo jsou vySetrovany ohledné neplodnosti, by se mélo
zvazit preruseni podavani ptipravku Xefo.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Xefo Rapid nema zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE XEFO RAPID UZiVA

Vzdy uzivejte Xefo Rapid pfesné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lé¢karnikem.

Dospéli: Obvykla davka je 8-16 mg rozdélenych do davek po 8 mg uzivanych dvakrat denné. Prvni
den lécby 1ze podat 16 mg a o 12 hodin pozdé¢ji 8 mg. Po prvnim dni 1é€by je maximalni doporucena
denni davka 16 mg.

Tablety ptipravku Xefo Rapid je nutno polknout a zapit dostatecnym mnozstvim tekutiny. Neuzivejte
pripravek Xefo Rapid s jidlem, soucasny piijem potravy mlize snizit G¢innost piipravku Xefo Rapid.

Podavéni ptipravku Xefo Rapid détem a mladistvym do 18 let se vzhledem k chybéjicim udajim
nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice Xefo Rapid nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Xefo Rapid nez bylo predepsano, obrat'te se prosim na svého 1ékaie
nebo lékarnika.

V piipadé predavkovani lze ocekavat tyto pfiznaky: Pocit na zvraceni, zvraceni, mozkové ptiznaky
(zavrat, poruchy vidéni).

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Xefo Rapid
Nezdvojujte nasledujici davku abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l¢karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Xefo Rapid nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Lécivé pripravky jako je Xefo mohou byt spojovany s malym zvySenim rizika srde¢ni piihody
(,,infarkt myokardu*) nebo s rizikem mrtvice.

Pokud se u vas vyskytnou niZe uvedené nezZadouci u¢inky, pieruste uZivani pripravku a
vyhledejte neprodlené 1ékare, nebo vyhledejte pohotovost v nejbliZ§i nemocnici:

e zkraceny dech, bolest na hrudi, nebo vznik ¢i zhorSeni otoku kotniki

e silna nebo trvala bolest zaludku nebo cerna stolice
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e zezloutnuti klize a o¢i (zloutenka) — to jsou znamky problému s jatry

e alergicka reakce- vCetné€ projevi na kizi jako jsou viedy a puchyte, nebo otok obliceje, rtit
jazyka nebo hrdla, které mohou zpiisobit obtize s dychanim.

e horecka, vyskyt puchyti vyrazka nebo zanét zvlasté na rukou a nohou nebo v tstech (Stevens-
Johnsons syndrom).

e vyjimecn¢ zavazna infekce kiize v ptipad€ onemocnéni planymi nestovicemi.

e Casté (vyskytuje se u 1 aZ 10 pacientil ze 100)
Mirna a prechodna bolest hlavy, zavrat’, nevolnost, bolest bficha, poruchy traveni, priijem, zvraceni.

e Méné casté (vyskytuje se u 1 az 10 pacientii z 1 000)
Nechutenstvi (anorexie), nespavost, deprese, zadnét spojivek (konjunktivitida), zavraté, usni Selesty
(tinitus), buseni srdce, zrychlena srde¢ni Cinnost, ptekrveni, zacpa, plynatost, fihani, sucho v ustech,
zanét zaludku, Zalude¢ni vied, bolest v horni ¢asti krajiny bfisni, vied ve dvanactniku, viedy v ustech,
zvySené hodnoty jaternich testd, (vyhodnoceno dle testii krve), vyrazka, svédéni, zvySené poceni,
cervend vyrazka, angioedém, koptivka, vypadavani vlast, bolest kloubli, revmatoidni artritida,
osteoartrdza, pocit unavy (malatnost), otok tvare, zmény télesné hmotnosti, otoky, alergie (ryma).

e Vzicné (vyskytuje se u 1 az 10 pacientd z 10 000)

Zangt nosohltanu, chudokrevnost, nedostatek krevnich desticek, nedostatek bilych krvinek,
(trombocytopenie a leukopenie), precitlivélost, zmateni, nervozita, neklid, ospalost (somnolence),
mravenceni, nechutenstvi, tfes, migréna, poruchy vidéni, vysoky krevni tlak, navaly horka, krvaceni,
podlitiny (modfiny), dusnost (dyspnoe), kasSel, pfitomnost dehtové Cerna stolice, pritomnost Cerstvé
krve ve stolici (krvaceni do zazivaciho ustroji), zvraceni krve, zanét dutiny ustni, zanét jicnu, navrat
zaludeCnich §t4v do jicnu, poruchy polykéani, aftézni stomatitida (afty), zanét jazyku, abnormalni
jaterni funkce, zanét klize, ekzém, bolest kloubti, svalové kieCe, bolest svali, nocni pomocovani,
poruchy moceni, slabost, prodlouzena doba krvéceni, vyrazka, zaZeni priidusek, zvySeni hladiny
dusiku mocoviny a kreatininu v krvi, protrzeny pepticky vied.

e Velmi vzacné (vyskytuje se u méné nez 1 pacienta z 10 000 )
Poskozeni jater, zanét jater, Zloutenka, cholestaza, tvorba modfin, otoky, zdvazné onemocnéni kiize
(Steven-Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), aseptickd meningitida, onemocnéni
spojena s uzivanim skupiny NSAID: neutropenie, agranulocytdza, aplastickd anémie, hemolyticka
anémie, toxické postiZeni ledvin.

Pokud se kterykoliv z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo lékarnikovi.

5. JAK XEFO RAPID UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.

Xefo Rapid nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Datum se vztahuje
k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod ani domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l¢karnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni poméhaji chranit
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zivotni prostredi.
6. DALSI INFORMACE

Co obsahuje Xefo Rapid

- Lécivou latkou je lornoxicamum.

- Jedna potahovana tableta obsahuje 8 mg lornoxikamu .

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalickd celuldza, hydrogenuhli¢itan sodny, hydrogenfosfore¢nan vapenaty,
castecn¢ substituovana hyproloza, hyproldza, calcium -stearat.
Potahova vrstva: oxid titanicity (E171), mastek, propylenglykol, hypromeléza.

Jak Xefo Rapid vypada a co obsahuje toto baleni
Potahovana tableta pfipravku Xefo Rapid 8 mg je bila az nazloutld kulata bikonvexni potahovana

tableta.

Velikost baleni: 6, 10, 20, 30, 50,100, 250 potahovanych tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Nycomed Austria GmbH

St. Peter str. 25,A- 4020 Linz
Rakousko

Vyrobce

Nycomed Danmark ApS, Roskilde, Dansko
Nycomed GmbH, Oranienburg, Némecko

Tento piipravek byl v ¢lenskych zemich EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

DK/H/123/006

Austria Xefo Rapid 8 mg - Filmtabletten
Belgium Xefo Acute 8mg filmomhulde tabletten
Bulgaria Kcedo Panun

Czech Republic Xefo Rapid 8 mg

Denmark Xefo Rapid

Estonia Xefo Rapid

France Xefoacu

Greece Xefo Rapid

Hungary Xefo Rapid 8 mg filmtabletta

Ireland Xefo Rapid

Italia XEFO RAPID

Lithuania Xefo Rapid 8 mg pévele dengtos tabletés
Latvia Xefo Rapid 8 mg apvalkota tablete
Luxembourg Xefo Acute 8 mg comprimés enrobés
Poland Xefo Rapid
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Portugal
Romania

The Netherlands
Slovakia
Slovenia

Spain

Sweden

United Kingdom

Acabel Rapid

Xefo Rapid 8 mg

Xefo Rapid

Xefo Rapid filmom obalené tablety 8 mg

Xefo Rapid 8 mg filmsko obloZene tablete

Acabel Rapid 8 mg ¢ omprimidos recubiertos con pelicula
Xefo Akut

Xefo Rapid 8 mg tablets

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:

25.5.2011
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