REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Lornado 8 mg/2 ml pulbere si solvent pentru solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare flacon cu pulbere contine lornoxicam 8 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

Fiecare fiola (2 ml) cu solvent contine: apa pentru injectii.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.

Pulbere: Substanta solida, de culoare galbena.
Dupa reconstituire: lichid limpede, de culoare galbena-verzui.
Solvent: Lichid limpede, incolor, fara particule.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
Ameliorarea pe termen scurt a durerii usoare sau moderate.

4.2 Doze si mod de administrare

Aceasta forma specifica de aplicare ar trebui sa fie utilizatd numai in cazul in care este necesara o
ameliorare rapida a durerii sau in cazul in care forma de aplicare orald sau sub forma de supozitor
nu este posibild. In general tratamentul ar trebui si cuprinda o singura injectie doar pentru initierea
terapiei.

Pentru toti pacientii, dozarea adecvata trebuie sa se bazeze pe raspunsul individual la tratament.
Durere

Doza recomandata: 8 mg intravenos sau intramuscular. Doza zilnicd nu trebuie sa depdseasca 16
mg.

Unii pacienti ar putea necesita administrarea altor 8§ mg in primele 24 ore.

Calea de administrare este injectarea intravenoasa (i.v.) sau cea intramusculard (im.). La
administrarea i.v., durata injectarii trebuie sa fie de cel putin 15 secunde, iar pentru i.m., cel putin 5

secunde.

Dupa prepararea solutiei, acul trebuie schimbat. In cazul injectarii i.m., este necesar un ac suficient
de lung pentru o injectare intramusculard profunda.

Pentru mai multe instructiuni privind manipularea produsului inainte de administrare, vezi pct. 6.1.
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Medicamentul este numai pentru utilizare unica.

Informatii suplimentare privind grupe speciale de pacienti

Copii si adolescenti
Lornoxicam nu este recomandat pentru utilizare la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani datorita
lipsei datelor privind siguranta si eficacitatea.

Varstnici
Nu este necesara o dozare speciald pentru pacientii in varstd de peste 65 ani, cu exceptia cazului in
care functia renald sau hepatica este alteratd. Lornoxicam trebuie administrat cu precautie deoarece

efectele adverse gastrointestinale sunt mai putin bine tolerate la aceasta grupa de varsta (vezi pct.
4.4.).

Insuficienta renala
Pentru pacientii care prezinta insuficientd renald usoard sau moderata, trebuie luatd in considerare
reducerea dozei (vezi pct. 4.4).

Insuficienta hepatica

Pentru pacientii care prezintd insuficientd hepatica moderatd, trebuie luata in considerare reducerea
dozei (vezi pct. 4.4).

Reactiile adverse pot fi minimizate prin utilizarea celei mai mici doze eficiente pe cea mai scurta
durata necesara pentru a controla simptomele (vezi pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii

— Hipersensibilitate la lornoxicam sau la oricare dintre excipienti;

— Trombocitopenie;

— Hipersensibilitate (simptome precum astm, rinitd, angioedem sau urticarie) la alte
antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv acid acetilsalicilic;

— Insuficienta cardiaca severa,

— Sangerare gastrointestinald, sangerare cerebro-vasculara sau alte tulburari de sangerare;

— Antecedente de sadngerare sau perforare gastrointestinald legate de terapia anterioard cu
antiinflamatoare nesteroidiene;

— Ulcer peptic/hemoragie activ(da) sau recidiva (doua sau mai multe episoade dovedite de
ulcerare sau sangerare);

— Insuficienta hepatica severa,

— Insuficienta renala severa (creatinind serica > 700 umol/l),

— Altreilea trimestru de sarcind (vezi pct. 4.6).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Lornoxicam trebuie administrat numai dupa o atentd evaluare a riscului in raport cu avantajele in
cazul urmatoarelor tulburari:

— Insuficienta renald: lornoxicam trebuie administrat cu precautie la pacientii cu insuficientd
renald usoara (creatinind serica 150-300 pmol/l) pana la moderata (creatinina serica 300-700
umol/l) din cauza dependentei de prostaglandina pentru intretinerea fluxului sanguin renal.
Tratamentul cu lornoxicam trebuie Tntrerupt in cazul in care functia renala se deterioreaza in
timpul tratamentului.



— Functiile renale trebuie monitorizate la pacientii care suferd interventii chirurgicale majore,
la cei cu insuficientd cardiaca, la cei care primesc tratament cu diuretice, la cei care primesc
tratament concomitent cu medicamente despre care se presupune sau se stie cd pot provoca
afectarea rinichilor.

— Pacienti cu tulburiri de coagulare a sangelui: sunt recomandate monitorizarea clinica atenta
si teste de laborator (de ex. APTT - timp de tromboplastina partial activat).

— Insuficienta hepatica (de ex. ciroza hepatica): Trebuie luate In considerare monitorizarea
clinicd si evaluarea de laborator la intervale regulate in cazul pacientilor care prezinta
alterare a functiei hepatice deoarece poate aparea acumularea de lornoxicam (crestere in
ASC) dupa tratamentul cu doze zilnice de 12-16 mg. In afard de aceasta, insuficientd
hepaticad nu pare sd afecteze parametrii farmacocinetici ai lornoxicam in comparatie cu
subiectii sanatosi.

— Tratamentul de lunga durata (peste 3 luni): Sunt recomandate analize de laborator regulate
de hematologie (hemoglobind), ale functiilor renale (creatinind) si ale enzimelor hepatice.

— Varstnicii peste 65 ani: Este recomandatd monitorizarea functiilor renale si hepatice. Se
recomanda precautie la pacientii varstnici postoperator.

Trebuie evitata utilizarea lornoxicamului concomitent cu antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv
inhibitori selectivi de ciclooxigenaza-2.

Reactiile adverse pot fi minimizate utilizdnd cea mai mica doza eficace, pe cea mai scurtd durata de
timp necesara controldrii simptomelor (vezi pct. 4.2, precum si riscurile gastrointestinale si
cardiovasculare de mai jos).

Sangerare, ulcerare si perforare gastrointestinala

Sangerarea, ulcerarea si perforarca gastrointestinala, care pot fi letale, au fost raportate in cazul
tuturor antiinflamatoarelor nesteroidiene, in orice moment al tratamentului, cu sau fara simptome de
avertizare sau antecedente de evenimente gastrointestinal grave.

Riscul de sangerare, ulcerare si perforare gastrointestinale este mai mare la doze crescute de
antiinflamatoare nesteroidiene, in cazul pacientilor cu antecedente de ulcer, mai ales daca prezinta
complicatii cu hemoragie sau perforare (vezi pct. 4.3) si la persoanele varstnice. Acesti pacienti
trebuie sa inceapa tratamentul cu cea mai mica doza disponibild. La acesti pacienti trebuie luata in
considerare combinarea terapiei cu agenti protectivi (de ex. misoprostol sau inhibitori de pompa de
protoni), precum si la pacientii care necesita concomitent doze scazute de acid acetilsalicilic sau alte
medicamente care pot creste riscul gastrointestinal (vezi mai jos si pct. 4.5). Este recomandata
monitorizarea clinica la intervale regulate.

Pacientii cu antecedente de toxicitate gastrointestinala, mai ales cei n varsta, trebuie sd raporteze
orice simptome abdominale neobignuite (In special sangerare gastrointestinald) mai ales in etapele
initiale ale tratamentului.

Se recomanda atentie la pacientii care primesc concomitent o medicatie care ar putea mari riscul de
ulcerare sau sangerare, precum corticosteroizi orali, anticoagulante precum warfarina, inhibitorii
selectivi de recaptare a serotoninei sau agenti antiplachetari precum acidul acetilsalicilic (vezi pct.
4.5).

Cand apare séngerarea sau ulcerarea gastrointestinala la pacientii care primesc lornoxicam, trebuie
sa se renunte la tratament.

Antiinflamatoarele nesteroidiene trebuie administrate cu atentie la pacientii cu antecedente de boala
gastrointestinala (colite ulceroase, boala Crohn) deoarece starea lor se poate agrava (vezi pct. 4.8).
3



Persoanele varstnice au o frecventd mai mare de reactii adverse la antiinflamatoarele nesteroidiene,
mai ales sangerari si perforari gastrointestinale care pot fi fatale (vezi pct. 4.3).

Este necesard atentie la pacientii cu antecedente de hipertensiune si/sau insuficientd cardiaca,
deoarece s-au raportat retentia de fluide si edeme legate de terapia cu antiinflamatoare
nesteroidiene.

Pentru pacientii cu istoric de hipertensiune si/sau insuficienta cardiaca usoara pana la moderata sunt
necesare o monitorizare §i consilierea adecvata, intrucat au fost raportate cazuri de retentie de fluid
si edem 1n asociere cu tratamentul cu AINS.

Datele clinice si epidemiologice sugereaza faptul cad unele AINS (in special la doze mari si in cadrul
tratamentelor pe termen lung) se pot asocia cu o usoara crestere a riscului de evenimente arteriale
de tip trombotic (de exemplu, infarct miocardic sau accident vascular cerebral). Datele existente
sunt insuficiente pentru a exclude un asemenea risc pentru lornoxicam.

Pacientii cu hipertensiune necontrolata, insuficientd cardiaca congestiva, boald cardiaca ischemica
cunoscutd, boald arteriald periferica si/sau boala cerebrovasculara trebuie tratati cu Lornoxicam
numai dupd o atentd evaluare a situatiei. O evaluare similara trebuie facuta si inainte de a inifia un
tratament pe termen lung la pacienti cu factori de risc pentru boli cardiovasculare (de exemplu,
hipertensiune, hiperlipidemie, diabet zaharat, fumat).

Tratamentul concomitent cu antiinflamatoare nesteroidiene si heparind in contextul unei
rahianestezii sau a unei anestezii epidurale creste riscul de hematom spinal/epidural (vezi pct. 4.5).

S-au raportat foarte rar reacfii cutanate grave, unele dintre ele fatale, incluzand dermatita
exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson §i necroliza toxica epidermica, in legatura cu utilizarea de
antiinflamatoare nesteroidiene (vezi pct. 4.8). Pacientii se afla la cel mai ridicat risc al acestor
reactii la Inceputul terapiei, debutul reactiei aparand, in majoritatea cazurilor, in prima luna de
tratament. Administrarea de lornoxicam trebuie intrerupta la prima aparitie de eruptie cutanata, de
leziuni ale mucoasei sau la oricare alt semn de hipersensibilitate.

Este necesara prudenta in cazul administrarii la pacientii care suferd de, sau cu antecedente de, astm
bronsic, deoarece AINS au fost raportate sa precipite bronhospasmul la acesti pacienti.

La pacientii cu lupus eritematos sistemic (LES) si boli mixte ale tesutului conjunctiv poate exista un
risc crescut de meningitd aseptica.

Lornoxicam reduce agregarea plachetelor si prelungeste timpul de sangerare; ca urmare, trebuie
atentie la administrare in cazul pacientilor cu tendintd marita la singerare.

Tratamentul concomitent cu antiinflamatoare nesteroidiene si tacrolimus poate creste riscul de
nefrotoxicitate din cauza sintezei reduse a prostaciclinei in rinichi. Ca urmare, functia renala trebuie
monitorizatd indeaproape la pacientii care se afld sub terapie combinata.

Ca 1n cazul majoritatii antiinflamatoarelor nesteroidiene, s-au raportat cresterea ocazionald a
concentratiei de transaminaze serice, cresterea bilirubinei serice sau cresterea altor parametrii ai
functiei hepatice, precum si cresteri ale creatininei serice si azotului ureic din sdnge, precum si alte
anomalii ale analizelor de laborator.

In cazul in care, asemenea anomalii sunt semnificative sau persistd, administrarea de lornoxicam
trebuie oprita si trebuie prescrise investigatii adecvate.
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Utilizarea lornoxicamului, la fel ca a oricarui alt medicament cunoscut pentru efectul sau de
inhibare a sintezei de ciclooxigenaze/prostaglandine, poate afecta fertilitatea si nu este recomandat
la femeile care incearca sa ramana gravide. Trebuie luatd in considerare retragerea tratamentului cu
lornoxicam la femeile care intampind dificultdti iIn a rdmane gravide sau care se investigheaza
pentru infertilitate.

In mod exceptional, varicela poate cauza complicatii infectioase grave cutanate si ale tesuturilor
moi.

Contributia AINS in agravarea acestor infectii nu poate fi exclusa.

De aceea este recomandat a se evita utilizarea lornoxicam in caz de varicela.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Administrarea concomitenta de lornoxicam si

— Cimetidind: Concentratii crescute de lornoxicam in plasma (Nu s-au demonstrat interactiuni
intre lornoxicam si ranitidind sau lornoxicam si antiacizi).

— Anticoagulante: Antiinflamatoarele nesteroidiene pot mari efectul anticoagulantelor, precum
warfarina (vezi pct. 4.4). Trebuie efectuata monitorizarea atenta a INR.

— Fenprocumon: Efect scazut al tratamentului cu fenprocumon.

— Heparina: Antiinflamatoarele nesteroidiene cresc riscul de hematom spinal/epidural cand
sunt administrate concomitent cu heparinda in contextul unei rahianestezii sau a unei
anestezii epidurale (vezi pct. 4.4).

— Inhibitori ACE: Efectul antihipertensiv al inhibitorului ECA poate scadea.

— Diuretice: Efect diuretic si antihipertensiv scazut al diureticelor de ansa, diureticelor
tiazidice si diuretice care economisesc potasiu.

— Blocante beta-adrenergice: Eficacitate antihipertensiva scazuta.

— Blocant de receptori de angiotensina II: Eficacitate antihipertensiva scazuta.

— Digoxin: Clearance-ul renal al digoxinului este scazut.

— Corticosteroizi: Risc crescut de ulcerare sau sangerare gastrointestinala (vezi pct. 4.4).

— Antibiotice chinolone: Risc crescut de crize convulsive.

— Agenti antiplachetari: Risc crescut de sangerare gastrointestinald (vezi pct. 4.4).

— Alte antiinflamatoare nesteroidiene: Risc crescut de singerare gastrointestinala.

— Metotrexat: Concentratie serica crescuta a metotrexatului. Poate rezulta o toxicitate crescuta.
Daca trebuie utilizata o terapie concomitenta, se va efectua o monitorizare atenta.

— Inhibitorii selectivi de recaptare a serotoninei (SSRI-uri): Risc crescut de sangerare
gastrointestinald (vezi pct. 4.4).

— Litiu: Antiinflamatoarele nesteroidiene inhiba clearance-ul renal al litiului, si ca urmare
concentratia serica a litiului poate creste peste limitele de toxicitate. De aceea, concentratiile
de litiu seric necesitd monitorizare, mai ales pe duratele de inceput, reglare si renuntare ale
tratamentului.

— Ciclosporina: Concentratie serica crescutd a ciclosporinei. Nefrotoxicitatea ciclosporinei
poate fi marita prin efectele renale mediate ale prostaglandinei. Tn timpul tratamentului
combinat, trebuie monitorizata functia renala.

— Sulfonilureice (de exemplu glibenclamid): Risc crescut de hipoglicemie.

— Inductori si inhibitori cunoscuti ai izoenzimelor CYP2C9: lornoxicamul (ca si alte
antiinflamatoare nesteroidiene care depind de citocromul P450 2C9 (izoenzima CYP2C9))
are interactiuni cu inductori §i inhibitori cunoscuti ai izoenzimelor CYP2C9 (vezi pct. 5.2
Biotransformare).

— Tacrolimus: Risc crescut de nefrotoxicitate din cauza sintezei reduse a prostaciclinei in
rinichi. In timpul tratamentului combinat, trebuie monitorizata functia renala (vezi pct. 4.4).
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— Pemetrexed: AINS pot reduce clearance-ul renal al pemetrexed, rezultand cresterca
toxicitatii renale si gastrointestinale si mielosupresie.

4.6 Sarcina si alaptarea

Sarcina

Lornoxicam este contraindicat in al treilea trimestru de sarcind si nu trebuie utilizat in timpul
primului si al doilea trimestru de sarcind si in timpul nasterii deoarece nu sunt disponibile date
clinice referitoare la efectele acestuia in aceste perioade.

Nu exista date adecvate privind utilizarea lornoxicamului la femeile gravide. Studiile pe animale au
evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate avea un efect advers asupra sarcinii §i/sau asupra
dezvoltarii embrio-fetale. Datele din studiile epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort si de
malformatie cardiaca dupa utilizarea inhibitorului sintezei de prostaglandine la inceputul sarcinii.
Se presupune ca riscul creste odata cu doza si durata terapiei. La animale, administrarea unui
inhibitor al sintezei de prostaglandine a rezultat in pierderi crescute pre si post implantare si de
mortalitate embrio-fetala.

Inhibitorii sintezei de prostaglandine nu trebuie administrati in timpul primului si celui de al doilea
trimestru de sarcind, cu exceptia cazurilor in care este absolut necesar.

Inhibitorii sintezei de prostaglandine administrati in timpul celui de al treilea trimestru de sarcina
pot expune fetusul la toxicitate cardiopulmonara (inchiderea prematura a ductului arterial si
hipertensiune pulmonara) si la disfunctii renale care pot duce la insuficientd renald si deci, la o
cantitate redusa de lichid amniotic. La sfarsitul sarcinii, inhibitorii sintezei de prostaglandine pot
expune mama si fatul la timp crescut de sangerare si inhibarea contractiilor uterine, care pot intarzia
sau prelungi travaliul. Ca urmare, utilizarea lornoxicamului in al treilea trimestru de sarcina este
contraindicata (vezi pct. 4.3).

Alaptarea

Nu exista date referitoare la excretia lornoxicamului in laptele matern. Lornoxicamul este excretat
in concentratii relativ mari in lapte la sobolanii aflati in lactatie. Ca urmare, lornoxicamul nu trebuie
utilizat la femeile care alapteaza.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Pacientii care prezinta ameteli si/sau somnolenta sub tratamentul cu lornoxicam trebuie sa se abtina
de la a conduce vehicule sau a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvente reactii adverse observate in cazul antiinflamatoarelor nesteroidiene sunt de
naturd gastrointestinald. Pot aparea ulcere peptice, perforatii sau sdngerari gastrointestinale, uneori
fatale, in special la varstnici (vezi pct. 4.4). Ca urmare a administrdrii de antiinflamatoare
nesteroidiene, Ss-au raportat greata, varsaturi, diaree, balonare, constipatie, dispepsie, durere
abdominald, melene, hematemeze, stomatite ulceroase, agravarea colitei si bolii Crohn (vezi pct.
4.4). Gastrita s-a observat mai putin frecvent.

La aproximativ 20% din pacientii tratati cu lornoxicam se preconizeaza aparitia reactiilor adverse.
Cele mai frecvente reactii adverse ale lornoxicamului includ greata, dispepsie, indigestie, durere
abdominala, varsaturi si diaree. In general, aceste simptome au aparut la mai putin de 10% din
pacientii care au participat la studiile disponibile.
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Edemul, hipertensiunea si insuficienta cardiacd au fost raportate in asociere cu tratamentul cu
AINS. Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza faptul ca unele AINS (in special la doze
mari si in cadrul tratamentelor pe termen lung) se pot asocia cu o crestere a riscului de evenimente
arteriale de tip trombotic (de exemplu, infarct miocardic sau accident vascular cerebral) (vezi pct.
4.4).

In mod exceptional pot apare complicatii infectioase grave cutanate si ale tesuturilor moi in timpul
varicelei.

Se enumara mai jos reactiile adverse care au aparut in general la peste 0,05% din cei 6.417 pacienti
tratati in cadrul studiilor clinice de faze 11, III s1 I'V.

Foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1.000 si <1/100);
rare (>1/10.000 si <1/1.000); foarte rare (<1/10.000), cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi
estimatd din datele disponibile).

Infectii si infestari
— Rare: Faringita.

Tulburari hematologice si limfatice
— Rare: Anemie, trombocitopenie, leucopenie, timp de sangerare prelungit
— Foarte rare: Echimoza. S-a raportat faptul ca grupa de medicamente AINS poate cauza
tulburari hematologice potential severe ca neutropenia, agranulocitoza, anemia aplastica si
anemia hemoliticd ca efecte de clasa.

Tulburari ale sistemului imunitar
— Rare: Hipersensibilitate, reactie anafilactica si anafilaxie.

Tulburari metabolice si de nutritie
— Mai putin frecvente: Anorexie, modificari ale greutatii.

Tulburari psihice
— Mai putin frecvente: Insomnie, depresie.
— Rare: Confuzie, nervozitate, agitatie.

Tulburari ale sistemului nervos
— Frecvente: Cefalee si ameteli usoare si trecatoare.
— Rare: Somnolenta, parestezie, disgeuzie, tremor, migrena.

— Foarte rare: Meningita asepticd la pacienti cu LES si boli mixte ale tesutului conjunctiv
(vezipct. 4.4).

Tulburari oculare
— Mai putin frecvente: Conjunctivita.
— Rare: Tulburari de vedere.

Tulburari acustice si vestibulare
— Mai putin frecvente: Vertij, tinitus.

Tulburiri cardiace
— Mai putin frecvente: Palpitatii, tahicardie, edem, insuficientd cardiaca.
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Tulburiri vasculare
— Mai putin frecvente: Eritem, edem.
— Rare: Hipertensiune, bufeuri, hemoragie, hematom.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
— Mai putin frecvente: Rinita.
— Rare: Dispnee, tuse, bronhospasm.

Tulburari gastrointestinale
— Frecvente: Greata, durere abdominala, dispepsie, diaree, varsaturi.
— Mai putin frecvente: Constipatie, balonare, eructatii, gurd uscatd, gastrita, ulcer gastric,
durere n partea superioara a abdomenului, ulcer duodenal, ulceratii ale cavitatii bucale.
— Rare: Melend, hematemeza, stomatitd, esofagitd, reflux gastroesofagian, disfagie, stomatita
aftoasa, glosita (limba dureroasd sau umflatd), ulcer peptic perforat, hemoragie
gastrointestinala.

Tulburari hepatobiliare
— Mai putin frecvente: Cresteri in testele functiei hepatice, SGPT (ALT) sau SGOT (AST).
— [Foarte rare: Hepatotoxicitate rezultand in, de exemplu: insuficientd hepatica, hepatita, icter
si colestaza.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
— Mai putin frecvente: Eruptie, prurit, hiperhidroza, eritem, urticarie si angioedem, alopecie.
— Rare: Dermatita si eczema, pupura.
— Foarte rare: Edem si reactii pustuloase, sindrom Stevens-Johnson, necroliza toxica
epidermica.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
— Mai putin frecvent: Artralgie.
— Rare: Dureri ale oaselor, spasme musculare, mialgie.

Tulburari renale si ale cailor urinare

— Rare: Nicturia, tulburari de mictiune, crestere a azotului ureic din sange si a concentratiilor
de creatinina.

— Foarte rare: Lornoxicam poate precipita insuficienta renald acuta la pacienti cu insuficienta
renald preexistenta, care sunt dependenti de prostaglandine renale pentru mentinerea
fluxului de sénge renal (vezi pct. 4.4). Nefrotoxicitatea, in forme variate incluzand nefrita si
sindromul nefrotic, a fost asociatd cu AINS ca efect de clasa.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
— Mai putin frecvente: Indispozitie, edem facial.
— Rare: Astenie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtitii sunt rugati sd raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor =~ Medicale la  urmatoarea  adresa  web: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md



4.9 Supradozaj

Pand in acest moment nu s-a raportat niciun caz de supradozaj care sa permitd definirea
consecintelor unei supradozari sau care sa sugereze gestionari specifice. Totusi, se poate preconiza,
ca, dupa o supradozare cu lornoxicam, Se pot observa urmaitoarele simptome: greatd, varsaturi,
simptome cerebrale (ameteald, tulburari de vedere). Simptomele severe sunt ataxia- cu evolutie spre
coma si crampe, afectari ale ficatului si rinichilor si, probabil, tulburari de coagulare.

In cazul unei supradoze reale sau banuite, tratamentul trebuie oprit. Datoritd timpului scurt de
Injumatatire, lornoxicamul este excretat rapid. Lornoxicamul nu poate fi eliminat prin dializa. Pana
la aceasta datd nu se cunoaste niciun antidot specific. Tulburarile gastrointestinale pot fi tratate, de
eX.: cu analog de prostaglandine sau ranitidina.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatoare si antireumatice, nesteroidiene, derivati de
oxicam.

Codul ATC: MO01ACO05

Lornoxicam este un medicament antiinflamator nesteroidian cu proprietati analgezice si apartine
clasei derivatilor de oxicam. Modul de actiune al lornoxicam este in principal legat de inhibarea
sintezei de prostaglandine (inhibarea enzimei ciclooxigenaza), ducidnd la desensibilizarea
nociceptorilor periferici si, ca urmare, la inhibarea inflamatiei. S-a sugerat si un efect central asupra
nociceptiei, care pare a fi independent de efectele antiinflamatoare.

Lornoxicamul nu are efect asupra semnelor vitale (de ex. temperatura corpului, frecventa
respiratorie, ritmul cardiac, presiunea arteriala, ECG, spirometrie).

Proprietatile analgezice ale lornoxicamului au fost demonstrate cu succes in mai multe studii
clinice, in timpul dezvoltarii medicamentului.

Din cauza unei iritdrii gastrointestinale si a unui efect ulcerogen sistemic legate de inhibarea
sintezei de prostaglandine, sechelele gastrointestinale sunt efecte secundare frecvente dupa
tratamentul cu lornoxicam, ca si in cazul altor antiinflamatoare nesteroidiene.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtia

Lornoxicam 8 mg pulbere pentru solutie injectabila este destinat injectdrii intravenoase (i.v) sau
intramusculare (i.m.). Dupa injectarea i.m., concentratiile plasmatice maxime sunt atinse dupa
aproximativ 0,4 ore. Biodisponibilitatea absoluta (calculatd pe ASC) dupa administrarea i.m. este de
97 %.

Distributie
Lornoxicam se gaseste in plasma in forma neschimbata si ca metabolitul sdu hidroxilat. Afinitatea
lornoxicamului la proteinele din plasma este de 99% si nu depinde de concentratie.

Biotransformare




Lornoxicam este metabolizat in cea mai mare parte in ficat, mai intai in 5-hidroxilornoxicam
inactiv, prin hidroxilare. CYP2C9 este implicatd in aceastd biotransformare a lornoxicamului.
Datorita poliformismului genetic, pentru aceastd enzima existd persoane care metabolizeaza lent sau
rapid, fapt care poate duce la concentratii semnificativ crescute de lornoxicam plasmatic la cei cu
metabolizare lentd. Metabolitul hidroxilat nu prezintd activitate farmacologica. lornoxicam este
metabolizat complet si aprox. 2/3 sunt eliminate prin ficat si 1/3 prin rinichi ca substanta inactiva.
Testat pe animale, lornoxicam nu a indus enzime hepatice. Din datele de studiu clinic, nu exista
nicio evidenta a acumularii de lornoxicam dupa administrari repetate, cand este administrat conform
dozarii recomandate. Acest rezultat a fost sprijinit de datele de monitorizare a medicamentului pe o
perioada de un an de studii.

Eliminare

Timpul mediu de injumatétfire la eliminare al compusului ,,parinte” este de 3 pana la 4 ore. Dupa
administrare orald, aprox. 50% este excretat in fecale si 42% prin rinichi, in principal ca 5-
hidroxilornoxicam. Timpul mediu de injumatatire de eliminare al 5- hidroxilornoxicamului este de
aprox. 9 ore dupa o doza parenterald unica sau de douad ori pe zi.

La varstnicii peste 65 de ani, clearance-ul este redus cu 30-40%. In afari de un clearance redus, nu
existd modificari semnificative in profilul cinetic al lornoxicam la pacientii varstnici.

Nu existd modificari semnificative in profilul cinetic al lornoxicam la pacientii cu insuficienta
renald sau hepatica, cu exceptia acumuldrii in cazul pacientilor cu boald hepatica cronica dupa 7 zile
de tratament cu doze zilnice de 12 i 16 mg.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupd doze repetate, genotoxicitatea si
potentialul carcinogen.

Lornoxicam a cauzat toxicitate renald si ulcerare gastrointestinale in cadrul studiilor de toxicitate a
dozei unice si repetate, desfasurate pe mai multe specii.

La animale, administrarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine a rezultat in pierderi crescute
pre si post implantare si de mortalitate embrio-fetald. In plus, s-au raportat incidente crescute ale
unor malformatii diverse, inclusiv cardiovasculare, la animale carora li s-a administrat un inhibitor
de sinteza de prostaglandine, in perioada organogenetica.

La sobolan, lornoxicamul a afectat fertilitatea (efecte asupra ovulatiei si implantarii) si a afectat
sarcina si nasterea. La iepure si sobolan, lornoxicamul a cauzat inchiderea prematurd a ductului
arterial, din cauza inhibarii ciclooxigenazei.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Pulbere:

Trometamol

Manitol (E421)

Edetat disodic

Solvent:
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Apa pentru injectii
6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la
punctul 6.6.

6.3 Perioada de valabilitate
24 luni
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului reconstituit.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Lornado contine: 1 flacon + 1 fiola.

Pulbere pentru solutie injectabild
Flacon din sticla de culoarea chihlimbarului, cu dop din cauciuc etansat cu capac de tip flip-off.

Solvent pentru pulbere pentru solutie injectabila
Fiola din sticla incolord, contindnd 2 ml apa pentru injectii.

Cate 1 flacon cu liofilizat si 1 fiol cu solvent in distantiere din termoplastic insotite de prospectul
pentru pacient plasate n cutie de carton.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Solutia pentru injectare este preparata prin dizolvarea continutului unui flacon in apa pentru injectii
din fiola insotitoare chiar inainte de utilizare. Aspectul produsului dupa reconstituire este al unui
lichid galben si limpede.

Daca se observa semne vizibile de deteriorare ale produsului, acesta trebuie eliminat n
conformitate cu reglementarile locale.

Lornoxicam prezinta compatibilitate cu 0,9% NaCl, 5% dextroza (glucoza) si solutie Ringer.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
DR. SERTUS ILAC SANAYI VE TICARET LIMITED SIRKETI, TURCIA.
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No. 50 Giris Kat. Bagcilar, Istanbul

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
25364

9. DATA AUTORIZARII
06.03.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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