PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Lornoxicam-BP 8 mg pulbere 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-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.
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1.  Ce este Lornoxicam-BP si pentru ce se utilizeaza

Lornoxicam-BP este un medicament antiinflamator nesteroidian si antireumatic din clasa derivatilor de
oxicam.

Este destinat adultilor pentru tratamentul pe termen scurt al durerii acute usoare sau moderate cand
administrarea orala nu este adecvata.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lornoxicam-BP

Nu luati Lornoxicam-BP:

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

- daca sunteti hipersensibil la alte antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv la acid acetilsalicilic;

- daca suferiti de trombocitopenie (numar scdzut de plachete in sange, care creste riscul de sangerare
si aparitie a vanatailor);

- daca suferiti de insuficienta cardiaca grava,

- daca suferiti de sAngerare gastro-intestinald, sdngerare cerebro-vasculara (in creier) sau alte tulburari
de sangerare;

- daca aveti antecedente de sangerare sau perforare gastrointestinald, legate de terapia anterioard cu
antiinflamatoare nesteroidiene;

- daca suferiti de ulcer peptic activ sau ati avut in trecut ulcer peptic recurent;

- daca suferiti de insuficienta grava a functiei hepatice;

- daca suferiti de insuficienta grava a functiei renale;

- daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina.



Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul inainte de a lua Lornoxicam-BP. Acest lucru este in
special important in urmatoarele cazuri:

- daca aveti insuficienta renala;

- daca aveti antecedente de hipertensiune (tensiune arteriald inaltd) si/sau insuficienta cardiaca;

- daca suferiti de colita ulceroasa sau boala Crohn;

- daca aveti antecedente de tendinta la sangerare;

- daca aveti antecedente de astm bronsic;

- daca suferiti de LES (lupus eritematos sistemic - o boala imunologica rard).

Medicul dumneavoastra va poate monitoriza prin analize de laborator efectuate frecvent daca:
- suferiti de tulburari de coagulare a sangelui,

- suferiti de insuficienta a functiei hepatice,

- daca sunteti varstnic,

- sau veti fi tratat cu Lornoxicam-BP pentru mai mult de 3 luni.

Daca urmeaza sa fiti tratat cu heparina sau tacrolimus concomitent cu Lornoxicam-BP, va rugam sa
informati medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice simptome abdominale neobisnuite, precum sangerare abdominald, reactii cutanate,
precum eruptie, leziuni ale mucoasei nasului, gurii, pleoapelor, urechii, organelor genitale sau anusului,
sau alte semne de hipersensibilitate, trebuie sa incetati sa mai utilizati Lornoxicam-BP si sa contactati
imediat medicul.

Medicamentele precum Lornoxicam-BP se pot asocia cu o crestere mica a riscului de atac de cord (infarct
miocardic) sau de accident vascular cerebral. Orice risc se mareste ca urmare a dozelor mari sau a
tratamentului prelungit. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Daca aveti probleme cu inima, un accident vascular cerebral Tn antecedente sau credeti ca ati putea avea
riscuri in acest sens (de exemplu, dacd aveti tensiune arteriald ridicatd, diabet sau colesterol crescut sau
daca sunteti fumator) trebuie sa discutati despre tratamentul dumneavoastra cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul.

Evitati sa utilizati Lornoxicam-BP daca sunteti bolnav de variceld (varsat de vant).

Lornoxicam-BP impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala.

Trebuie sa evitati sa luati Lornoxicam-BP daca luati alte AINS, inclusiv acid acetilsalicilic (de exemplu,
aspirind), ibuprofen si inhibitori ai COX-2.

Lornoxicam-BP poate interfera cu alte medicamente.

O atentie deosebita trebuie acordata in cazul in care vi se administreaza oricare din urmatoarele substante:

— Cimetidind — utilizat pentru tratamentul arsurilor la stomac si a ulcerelor peptice;

— Anticoagulante, precum warfarind, heparina, fenoprocumona — utilizate pentru prevenirea formarii
cheagurilor de sange;

— Corticosteroizi;



— Metotrexat — utilizat pentru tratamentul cancerului si a bolilor imunologice;

— Litiu;

— Agenti imunosupresivi, precum ciclosporind, tacrolimus;

— Medicamente pentru inima, precum digoxind, inhibitori ECA, blocante beta-adrenergice;

— Diuretice;

— Antibiotice chinolone (de ex., levofloxacina, ofloxacina);

— Agenti antiplachetari (de ex., clopidogrel) — medicamente utilizate pentru prevenirea atacului de cord
si a accidentului vascular cerebral;

— Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) - utilizate pentru tratamentul depresiei;

— Sulfonilureice, de exemplu, glibenclamida - utilizate in tratamentul diabetului zaharat;

— Inductori si inhibitori ai izoenzimelor CYP2C9 (inclusiv antibioticul rifampicina sau medicamentul
antifungic fluconazol), deoarece acestea pot influenta asupra modului in care lornoxicam este
eliminat din organismul dumneavoastra;

— Blocante ale receptorilor angiotensinei II — utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale inalte,
afectarii rinichilor cauzate de diabet zaharat si a insuficientei cardiace congestive;

— Pemetrexed — utilizat pentru tratamentul unor forme de cancer al pladmanilor.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cad ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Fertilitatea

Utilizarea Lornoxicam-BP poate afecta fertilitatea si nu este recomandata la femeile care incearcad sa
ramana gravide. Femeile care intdmpina dificultati in a rimane gravide sau care se investigheaza pentru
infertilitate, trebuie sd consulte medicul si trebuie luatd in considerare sistarea tratamentului cu
Lornoxicam-BP.

Sarcina

Nu luati Lornoxicam-BP daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina, deoarece ar putea dduna copilului
nendscut sau ar putea cauza probleme la nastere. Acesta poate provoca probleme rinichilor si inimii la
copilul nendscut. Aceasta poate afecta tendinta dumneavoastra si a copilului de a sdngera si poate face
ca travaliul sa fie mai tarziu sau mai lung decat se astepta. Nu trebuie sa luati Lornoxicam-BP in timpul
primelor 6 luni de sarcina decat daca este absolut necesar si daca medicul dumneavoastra va sfatuieste.
Daca aveti nevoie de tratament in aceasta perioada sau in timp ce incercati sa rdmaneti gravida, trebuie
utilizatd cea mai micd doza pentru cea mai scurtd perioada posibild. Dacad se administreaza timp de mai
mult de citeva zile incepand cu sd@ptamana 20 de sarcina, Lornoxicam-BP poate provoca probleme renale
la fatul dumneavoastra care pot duce la niveluri scdzute ale lichidului amniotic care inconjoara copilul
(oligohidramnios) sau la Ingustarea unui vas de sange (canalul arterial) in inima copilului. Daca aveti
nevoie de tratament pentru mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda o
monitorizare suplimentara.

Alaptarea
Dacd aldptati, tratamentul cu Lornoxicam-BP nu este recomandat, decat daca v-a fost recomandat in mod
explicit de catre medic.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor
Daca dumneavoastrd aveti ameteli si/sau somnolenta in timpul tratamentului cu Lornoxicam-BP, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje.



3.  Cum sa utilizati Lornoxicam-BP
Utilizati Intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur/a.

Adulti:

Doza recomandatd este de 8§ mg intramuscular sau intravenos. Doza zilnicd maxima nu trebuie sa
depaseasca 16 mg.

Cu toate acestea, in prima zi de tratament, medicul dumneavoastrd va poate prescrie o doza suplimentara
de 8 mg Lornoxicam-BP.

Lornoxicam-BP 8 mg pulbere pentru solutie injectabild trebuie dizolvat inainte de utilizare in 2 ml apa
pentru injectii.

Lornoxicam-BP solutie injectabila 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-BP cu alte medicamente, cu exceptia cazului in care compatibilitatea este
dovedita clar.

Lornoxicam a demonstrat compatibilitate cu solutia de clorurd de sodiu 9 mg/ml, solutie dextroza
(glucozd) 50 mg/ml si solutia Ringer. Daca compatibilitatea nu este doveditd clar, Lornoxicam-BP
trebuie sa fie administrat intotdeauna separat.

Daca luati mai mult Lornoxicam-BP decét trebuie
Vi rugam sa contactati medicul sau farmacistul in cazul in care vi s-a administrat mai mult Lornoxicam-
BP decat vi s-a prescris.

In cazul unei supradoze, pot apirea urmitoarele simptome: greatd, varsituri, simptome asociate cu
sistemul nervos central (cum ar fi ameteald, tulburdri de vedere). De asemenea, pot aparea simptome
severe, cum ar fi ataxie (afectarea coordonarii, echilibrului si vorbirii), cu evolutie spre coma si crampe,
leziuni ale ficatului si rinichilor si potentiale tulburari de coagulare ale sangelui.

Daca uitati sa luati Lornoxicam-BP
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice alte Intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda 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-BP se pot asocia cu o crestere mica a riscului de infarct miocardic
sau de accident vascular cerebral.

Daca observati orice simptome abdominale neobisnuite, cum ar fi hemoragii abdominale, reactii
cutanate, cum ar fi eruptii cutanate, leziuni ale mucoasei ndrilor, gurii, pleoapelor, urechii, organelor
genitale sau anusului, sau alte semne de hipersensibilitate, trebuie sa incetati sa luati Lornoxicam-BP
si sa contactati imediat medicul.



Daca apare oricare din urmatoarele reactii adverse, opriti administrarea acestui medicament si spuneti-i

imediat medicului dumneavoastra sau contactati serviciul de urgenta sau cel mai apropiat spital:

e Tulburari ale respiratiei, dureri in piept sau umflarea gleznelor care apar sau daca se agraveaza;

e Durere severa sau continud de stomac, scaune negre;

e Ingilbenirea pielii si ochilor — acestea sunt semne de probleme ale ficatului;

e Reactie alergica — care poate include probleme ale pielii ca ulceratii sau vezicule, sau umflarea fetei,
a buzelor, limbii sau gatului care pot cauza dificultate de respiratie;

e Febra, eruptie cu vezicule sau inflamatia, in special a mainilor si picioarelor sau in zona gurii
(sindrom Stevens-Johnson);

e In mod exceptional, infectii grave ale pielii in caz de varicela.

Reactii adverse asociate cu utilizarea de Lornoxicam-BP:

Frecvente: afecteaza intre 1 si 10 utilizatori din 100
— durere de cap usoara si trecatoare, ameteala,
— greatd, durere abdominald, disconfort la nivelul stomacului, diaree, varsaturi.

Mai putin frecvente : afecteaza intre 1 sil0 utilizatori din 1.000

— modificari ale greutatii corporale, lipsa poftei de mancare, insomnie, depresie,

— inflamatie a ochiului (conjunctivita),

— senzatie de ameteald, sunete n urechi (tinitus),

— insuficienta cardiaca, palpitatii, batai rapide ale inimii, inrosire a fetei, edeme,

— constipatie, balonare, eructatii, gurd uscata, gastritd, ulcer gastric, durere in partea superioard a
abdomenului, ulcer duodenal, ulceratii ale cavitatii bucale,

— cresterea valorilor testelor functionale hepatice (definite prin analize ale sdngelui), stare generala de
rau,

— eruptie trecdtoare pe piele, mancarimi, cresterea transpiratiei, inrosirea pielii (eritem), angioedem
(umflarea rapida a straturilor profunde ale pielii, de obicei, a fetei), urticarie, caderea parului,

— dureri articulare, umflarea fetei (edem facial),

— rinita (guturai).

Rare: afecteaza intre 1 si 10 utilizatori din 10.000

— faringitd (dureri in gat),

— anemie, scdderea numarului de celule ale sangelui (trombocitopenie si leucopenie), timp de sangerare
prelungit,

— hipersensibilitate, inclusiv reactie alergica si reactie pseudo-alergicd (adesea insotitd de scaderea
tensiunii arteriale, ameteli, greata si, posibil, dificultati de respiratie),

— confuzie, nervozitate, agitatie,

— somnolentd, parestezie (senzatie de furnicaturi), simt anormal al gustului, tremor, migrena,

— tulburari de vedere,

— hipertensiune arteriala, bufeuri, hemoragie, hematom,

— dificultate in respiratie (dispnee), tuse, bronhospasm,

— scaune negre, hemoragie gastro-intestinala, varsaturi cu sange, inflamatie la nivelul gurii, esofagita,
reflux gastroesofagian, dificultate la Inghitire, stomatita aftoasa (ulcere), glosita (limbé dureroasa sau
umflata), ulcer perforat,

— probleme ale pielii: dermatitd (eruptii pe piele), eczema, pupurd (ruperea vaselor mici de sdnge ale
pielii cu aparitia petelor rosii-violete),



— dureri ale oaselor, spasme musculare, durere musculara,

— probleme urinare, cum ar fi nevoia de a se trezi si de a urina In timpul noptii (nicturie), tulburari de
urinare,

— crestere a azotului ureic din sange si concentratiilor de creatinina,

— oboseala.

Foarte rare : afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10.000

— vanatai,

— reactii adverse care sunt frecvent asociate cu medicamentele antiinflamatoare si analgezice (AINS):
scaderea numarului anumitor celule albe ale sangelui (numite granulocite neutrofile), o scadere
brusca a numarului anumitor celule albe (creste susceptibilitatea la infectii, febra), anemie datorata
scaderii functiei hematopoietice a maduvei osoase (si o scadere crescuta a tuturor celulelor sanguine
poate duce la slabiciune si susceptibilitate crescuta la infectii si vanatai), anemie datoratd defalcarii
globulelor rosii (care poate provoacd un ten galben pal, slabiciune si dificultati de respiratie),
afectarea rinichilor,

— afectare a ficatului, hepatitd (inflamatia ficatului), icter, colestaza (intreruperea fluxului bilei din
ficat),

— meningita aseptica,

— umflaturi, afectare severa a pielii (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).

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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5.  Cum se pastreaza Lornoxicam-BP

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Din punct de vedere microbiologic, dupa reconstituire, produsul trebuie utilizat imediat. Dacad nu este
utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

Daca se observa semne vizibile de deteriorare a acestui medicament, produsul trebuie eliminat in
conformitate cu cerintele locale.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupd EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

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-BP



Substanta activa este lornoxicamul.

Un flacon contine lornoxicam 8 mg

Solutia reconstituita: 1 ml contine 4 mg lornoxicam

Celelalte componente sunt: manitol, trometamol, edetat disodic.

Cum arata Lornoxicam-BP si continutului ambalajului

Pulbere pentru solutie injectabila.

Masa solida, de culoare galbena.

Aspectul produsului dupa reconstituire este un lichid galben si limpede.

Cutie cu 1 sau 5 flacoane din sticla bruna, cu dop din cauciuc si capac din aluminiu de tip flip-off.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
e-mail: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2025

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