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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Lornoxicam Rompharm 8 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
lornoxicam

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect
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Ce este Lornoxicam Rompharm si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Lornoxicam Rompharm
Cum sa utilizati Lornoxicam Rompharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lornoxicam Rompharm

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Lornoxicam Rompharm si pentru ce se utilizeaza

Lornoxicam Rompharm este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) si antireumatic din
clasa derivatilor de oxicam. Este indicat la adulti pentru:

2.

- Tratamentul simptomatic de scurta durata al durerii acute usoara pana la moderata, atunci cand

administrarea orala nu este posibila.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lornoxicam Rompharm

Nu utilizati Lornoxicam Rompharm

daca sunteti alergic la lornoxicam sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

daca aveti trombocitopenie (numar scazut de trombocite in sdnge, care creste riscul de sangerare
sau de aparitie de vanatai);

daca sunteti hipersensibil la alte AINS, inclusiv la acid acetilsalicilic (de exemplu aspirina);
daci aveti insuficienta cardiaca severa;

daca prezentati sSdngerare gastro-intestinald, sangerare cerebro-vasculara sau alte tulburari de
séngerare;

daca ati avut in trecut sangerare sau perforatie gastro-intestinala legate de terapia anterioara cu
AINS;

daca aveti ulcer gastroduodenal activ sau ati avut in trecut ulcer gastroduodenal recidivat;
daci aveti insuficienta severa a functiei ficatului;

daci aveti insuficienta severa a functiei rinichilor;

daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina.




Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Lornoxicam Rompharm adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Tn mod particular, acest lucru este important:

- daca aveti insuficienta a functiei rinichilor;

- daca aveti istoric de tensiune arteriald mare si/sau insuficientd cardiaci si edem;

- dacad aveti colita ulceroasa sau boala Crohn;

- daca ati avut in trecut tendintd de sangerare;

- daca aveti antecedente de astm bronsic;

- dacd aveti LES (lupus eritematos, o boald imunologica rarad).

Medicul dumneavoastra va poate monitoriza prin analize de laborator efectuate frecvent:
- daca aveti tulburari de coagulare a sangelui;
- daca aveti insuficienta hepatica;
- daca sunteti varstnic;
- sau daca veti fi tratat cu Lornoxicam Rompharm mai mult de 3 luni.

Trebuie sa 1l informati pe medicul dumneavoastra daca urmeaza sa fiti tratat cu heparina sau
tacrolimus concomitent cu Lornoxicam Rompharm.

Daca aveti orice simptome abdominale neobignuite, precum sangerare abdominala, reactii pe piele,
cum sunt eruptie trecatoare pe piele, deteriorare a mucoasei interne a narilor, gurii, pleoapelor,
urechilor, organelor genitale sau anusului sau alte semne de hipersensibilitate, trebuie sa incetati sa
mai luati Lornoxicam Rompharm si si il contactati imediat pe medicul dumneavoastra.

Medicamentele cum sunt Lornoxicam Rompharm se pot asocia cu o mica crestere a riscului de infarct
miocardic sau de accident vascular cerebral. Orice risc are probabilitate mai mare de aparitie in cazul
dozelor mari si a tratamentului prelungit. Nu depasiti doza sau durata tratamentului recomandate.

Trebuie sa discutati despre tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
- aveti probleme cu inima
- ati avut un accident vascular cerebral
- sau credeti ca puteti prezenta risc de a dezvolta aceste afectiuni (de exemplu, daca aveti tensiune
arteriald mare, diabet zaharat, valori mari ale colesterolului sau sunteti fumator).

Evitati utilizarea Lornoxicam Rompharm in timpul infectiei de varicela.

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

Lornoxicam Rompharm impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Trebuie sa evitati sa luati Lornoxicam Rompharm daca utilizati alte AINS precum acid acetilsalicilic
(de exemplu aspirina), ibuprofen si inhibitori de COX-2.

Lornoxicam Rompharm poate interfera cu alte medicamente. Fiti atenti Th mod deosebit daca utilizati

oricare din urmatoarele:

- Cimetidina — utilizata in tratamentul arsurilor in capul pieptului si ulcerelor gastroduodenale

- Anticoagulante, cum sunt warfarina, heparina sau fenoprocumona — utilizate pentru a preveni
formarea cheagurilor de sange

- Corticosteroizi

- Metotrexat utilizat in tratamentul cancerului sau al bolilor imunologice

- Litiu

- Imunosupresoare (de exemplu, ciclosporina, tacrolimus)

- Medicamente pentru inima, cum sunt digoxind, inhibitori ai ECA, blocante beta-adrenergice



- Diuretice

- Antibiotice chinolone (de exemplu, levofloxacina, ofloxacina)

- Antiagregante plachetare (de exemplu, clopidogrel) — medicamente utilizate in prevenirea
infarctului miocardic sau a accidentelor vasculare cerebrale

- AINS, cum sunt ibuprofen, acid acetilsalicilic

- Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) - utilizati in tratamentul depresiei

- Sulfonilureice (de exemplu, glibenclamida) - utilizate in tratamentul diabetului

- Inductori si inhibitori ai izoenzimelor CYP2C9 (precum antibioticul rifampicina sau
medicamentul antifungic fluconazol), deoarece acestea ar putea avea un efect asupra modului in care
organismul dumneavoastra metabolizeaza Lornoxicam Rompharm

- Blocante ale receptorilor de angiotensina II — utilizate n tratamentul tensiunii arteriale mari,
afectiunilor rinichilor determinate de diabet si insuficientei congestive a inimii

- Pemetrexed — utilizat in tratamentul unor forme de cancer de plamani.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Fertilitatea

Utilizarea Lornoxicam Rompharm poate afecta fertilitatea si nu este recomandata la femeile
care incearca si ramana gravide. Femeile care Intdmpina dificultati in a ramane gravide sau care
sunt investigate pentru infertilitate trebuie sa se consulte cu un medic si sa ia in considerare
ntreruperea tratamentului cu Lornoxicam Rompharm.

Sarcina

Lornoxicam Rompharm nu este recomandat la femeile aflate Tn primele 6 luni de sarcina si de catre
cele care alapteaza.

Nu luati Lornoxicam Rompharm daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina, deoarece ar putea
dauna copilului dumneavoastra nendscut sau poate provoca probleme la nastere. Poate provoca
probleme renale si cardiace copilului dumneavoastra nenascut. Poate afecta tendinta dumneavoastra si
a copilului de a séngera si poate determina intarzierea sau prelungirea travaliului, pe o perioadd mai
mare decat cea preconizatd. Nu trebuie sa luati Lornoxicam Rompharm in primele 6 luni de sarcina
decat daca este absolut necesar si este recomandat de medicul dumneavoastra. Daca aveti nevoie de
tratament 1n aceastd perioada sau pe perioada in care incercati sa riméaneti gravida, trebuie utilizata cea
mai mica dozi, pe cea mai scurti perioada posibil. incepand cu saptimana 20 de sarcini, daca este luat
mai mult de cateva zile, Lornoxicam Rompharm poate provoca probleme renale copilului
dumneavoastra nenascut, ceea ce poate duce la niveluri scazute ale lichidului amniotic care inconjoara
copilul (oligohidroamnios) sau Thgustarea unui vas de sange (ductus arteriosus) in inima copilului.
Daci aveti nevoie de tratament mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda
monitorizare suplimentara.

Alaptarea
Nu este recomandat tratamentul cu Lornoxicam Rompharm daca alaptati, doar daca in mod explicit va

indica medicul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Lornoxicam Rompharm are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Lornoxicam Rompharm contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon, adica practic ,,nu contine
sodiu”.



3. Cum si utilizati Lornoxicam Rompharm

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Doza recomandati este de 8 mg administrata intravenos (i.v.) sau intramuscular (i.m.). Nu trebuie sa
vi se administreze mai mult de 16 mg pe zi. Totusi, in prima zi a tratamentului, medicul
dumneavoastra va poate prescrie o doza suplimentara de Lornoxicam Rompharm - incd 8 mg.

Lornoxicam Rompharm 8 mg pulbere pentru solutie injectabila trebuie dizolvat in 2 ml de solvent
pentru solutie injectabila, disponibil in cutie, Tnainte de utilizare.

Lornoxicam Rompharm 8 mg solutie injectabild este destinat injectarii intramusculare (i.m.) sau
intravenoase (i.v.).

Solutia trebuie administratd lent pe durata a cel putin 15 secunde in cazul injectarii i.v. si a cel putin 5
secunde in cazul injectarii i.m.

Nu amestecati Lornoxicam Rompharm 8 mg solutie injectabila cu alte medicamente, cu exceptia
cazului in care compatibilitatea este dovediti in mod clar. Lornoxicam Rompharm 8 mg solutie
injectabila trebuie administrat intotdeauna separat.

Daca vi se administreaza mai mult Lornoxicam Rompharm decat trebuie
Va rugam sa contactati medicul sau farmacistul daca credeti ca vi s-a administrat mai mult
Lornoxicam Rompharm decét vi s-a prescris.

In cazul unui supradozaj, puteti avea urmatoarele manifestari: greatd, varsaturi, simptome asociate cu
sistemul nervos central (precum ameteli, tulburari de vedere). Pot sd apara, de asemenea, simptome
severe cum sunt ataxia (care evolueaza catre coma si crampe), leziuni ale ficatului si ale rinichilor si
potentiale tulburari de coagulare.

Daca uitati sa utilizati Lornoxicam Rompharm

Nu solicitati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare referitoare la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Medicamentele precum Lornoxicam Rompharm se pot asocia cu o crestere mica a riscului de infarct
miocardic sau de accident vascular cerebral.

Dacai aveti orice simptome abdominale neobignuite, cum sunt sdngerare abdominald, reactii cutanate,
cum sunt eruptie trecatoare pe piele, deteriorare a mucoasei interne a ndrilor, gurii, pleoapelor,
urechilor, organelor genitale sau anusului, sau alte semne de hipersensibilitate, trebuie sa incetati sa
mai luati Lornoxicam Rompharm si sa contactati imediat medicul.

Dacai apare oricare din urmatoarele reactii adverse, opriti administrarea acestui medicament si
spuneti imediat medicului dumneavoastra sau contactati serviciul de urgenta al celui mai apropiat
spital:

- scurtare a respiratiei, dureri in piept sau umflare a gleznelor, nou aparute sau daca se inrautatesc

- durere severa sau continua la nivelul stomacului sau daca scaunele devin negre

- ingalbenire a pielii si ochilor (icter) — acestea sunt semne de probleme ale ficatului



reactie alergica — care poate include probleme ale pielii ca ulceratii sau vezicule, sau umflare a
fetei, a buzelor, limbii sau gétului, care pot cauza dificultate la respiratie

febra, eruptie cu vezicule sau inflamatie, in special a méinilor si picioarelor sau in zona gurii
(sindrom Stevens-Johnson )

in mod exceptional, infectii la nivelul pielii grave in caz de varicela (varsat de vant).

Reactiile adverse asociate cu utilizarea Lornoxicam Rompharm sunt redate mai jos:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

durere de cap usoara si tranzitorie, ameteli,
greatd, dureri abdominale, indigestie, dispepsie, diaree si varsaturi.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

pierdere n greutate (anorexie), incapacitatea de a dormi (insomnie), depresie

secretii la nivelul ochiului (conjunctivita)

senzatie de ameteala, vertij, sunete in ureche (tinitus)

insuficienta cardiaca, batai neregulate ale inimii, batai rapide ale inimii, inrosire a pielii
constipatie, balonare (flatulenta), eructatie, gura uscatd, gastrita, ulcer gastric, dureri abdominale
superioare, ulcer duodenal, ulceratii la nivelul gurii

crestere a valorilor testelor functiei ficatului (observate la analizele de sdnge) si stare generala de
rau

eruptie, mancarime, crestere a transpiratiei, inrosire a pielii (eritem), angioedem (umflare rapida a
straturilor profunde ale pielii, de obicei la nivelul fetei), urticarie, edem, nas infundat ca urmare a
unei alergii (rinita)

cadere a parului (alopecie)

durere a articulatiilor (artralgie).

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

durere in gét,

anemie, scadere a numarului de celule ale sangelui (trombocitopenie si leucopenie), slabiciune
hipersensibilitate, incluzand reactie anafilactoida si anafilaxie (reactie a organismului caracterizata
de obicei prin umflarea fetei, inrosirea fetei, dificultati la respiratie si ameteli)

confuzie, nervozitate, agitatie, somnolenta, parestezie (senzatie de furnicatura), simt anormal al
gustului, tremor, migrene, tulburari de vedere

tensiune arteriald mare, bufeuri

sangerare, hematom (vénataie), timp de sangerare prelungit

dificultate la respiratie (dispnee), tuse, bronhospasm

ulcer perforat, varsaturi cu sange, hemoragie gastro-intestinald, scaune negre lucioase

inflamatie la nivelul gurii, esofagita (inflamatie a esofagului), reflux gastro-esofagian, dificultate la
inghitire, stomatita aftoasa (ulcere), inflamatie a limbii

functie anormala a ficatului

probleme ale pielii, precum eczema, eruptie pe piele

dureri osoase, crampe musculare, durere musculara

probleme urinare, precum nevoia de trezire si urinare in timpul noptii (nicturie) sau cresterea
nivelului de uree si creatinina din sange.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

afectare a ficatului, hepatita (inflamatie a ficatului), icter, colestaza (intrerupere a fluxului bilei din
ficat)

vanatdi, edem si boli severe ale pielii (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica)
meningita aseptica

efecte de clasd ale AINS: neutropenie, agranulocitoza, anemie aplastica, anemie hemolitica,
toxicitate la nivelul rinichilor.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lornoxicam Rompharm

Nu lisati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Solutie reconstituita:

Stabilitatea chimica si fizica n timpul utilizarii a fost demonstrata pentru 24 de ore la 25°C.

Nu utilizati acest medicament dacd observati semne vizibile de deteriorare.

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de reconstituire/diluare exclude
riscul contamindrii microbiene, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat,
perioada de pastrare si conditiile nainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau pe eticheta flaconului dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lornoxicam Rompharm

Flaconul cu Lornoxicam Rompharm:

- Substanta activa este lornoxicam.

Un flacon cu pulbere contine lornoxicam 8 mg.

Solutia reconstituita: Un ml contine lornoxicam 4 mg.

- Celelalte componente sunt manitol (E421), trometamol, edetat disodic.

Fiola cu solvent:
- Fiola cu solvent contine apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Lornoxicam Rompharm si continutul ambalajului

Lornoxicam Rompharm este o pulbere de culoare galbena, sterila si solventul este o solutie sterila,
limpede si incolora, practic lipsita de particule vizibile.

Dupa reconstituire, solutia injectabild este un lichid steril, galben, limpede.

Lornoxicam Rompharm este distribuit ca set care contine 1 flacon cu pulbere pentru solutie injectabila
si 1 fiola cu solvent pentru solutie injectabila, ambalate impreuna intr-un suport de protectie din PVC.
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Marimi de ambalaj: 1, 5, 6 si 10 seturi.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100, Jud. llifov

Romania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmiitoarele denumiri comerciale:

Ungaria: Lornoxicam Rompharm 8 mg por és olddszer oldatos injekciéhoz

Roménia: Lornoxicam Rompharm 8 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Bulgaria: Jlopaokcukam Pomdapm 8 mg mpax u pa3TBOPUTEN 32 HHXKEKIIMOHEH Pa3TBOP

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

Lornoxicam Rompharm 8 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila:
- Substanta activa este lornoxicam.

Un flacon cu pulbere contine lornoxicam 8 mg

Dupa reconstituire, un ml solutie contine lornoxicam 4 mg.
- Celelalte componente sunt manitol (E421), trometamol, edetat disodic.

Solvent:
- O fiola contine 2 ml apa pentru preparate injectabile.

Instructiuni privind utilizarea si manipularea

Lornoxicam Rompharm 8 mg solutie injectabila este preparat prin dizolvarea pulberii din flacon in cei
2 ml de solvent din fiola, chiar inainte de utilizare.

Aspectul solutiei dupa reconstituire este un lichid galben, limpede.

Dupa prepararea solutiei, schimbati acul.
Pentru injectare intramusculara (i.m.), utilizati un ac suficient de lung pentru o injectare

intramusculara profunda.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.



