PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Dolorix 20 mg/3 ml pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Tenoxicam

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

[ Pastrati acest prospect. s-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

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

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

[J Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest
prospect. vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Dolorix si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Dolorix
3. Cum sa luati Dolorix

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Dolorix.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Dolorix si pentru ce se utilizeaza
Dolorix contine ca substanta activa tenoxicam. Acesta apartine grupului de medicamente
numite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Dolorix este indicat in ameliorarea durerii si inflamatiei in osteoartrita si artrita reumatoida.
Deasemenea, este indicat pentru tratamentul pe termen scurt al tulburarilor musculo-scheletice
acute, incluzand entorse, luxatii sau alte leziuni ale tesutului conjunctiv moale. Tenoxicam poate
fi utilizat Tn administrare intramusculara si intravenoasa la pacientii carora nu li se poate

administra tenoxicam pe cale orala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Dolorix
NU luati Dolorix

1 daca sunteti alergic la tenoxicam sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui me-

dicament (enumerate la punctul 6).

[ dacd aveti sau ati avut boli de stomac sau intestin, de exemplu ulcer peptic, sangerare la

nivelul stomacului sau inflamatie severa a mucoasei stomacului;

[J daca ati avut respiratie suierdtoare (astm bronsic), febra fanului, orice umflaturi la nivelul
gurii sau buzelor (edem angioneurotic) sau eritem cutanat (urticarie) dupa ce ati luat acid

acetilsalicilic (aspirind) sau alte medicamente antiinflamatoarea nestiroidiene;
- daca varsata sub 15 ani;

Atentionari si precautii
Verificati impreuna cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a lua Dolorix daca
vreuna dintre urmatoarele sunt valabile in cazul dumneavoastra :
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daca ati avut vreo inflamatie ale stomacului (gastritd) sau afectiuni ce determina
inflamatia intes-tinului;
daca aveti volumul sangelui scazut (cauzat de o singerare);

daca aveti valori crescute ale zaharului in sange (diabet zaharat);
daca aveti boli de inima4, ficat sau rinichi;

daca aveti tensiune crescuta (hipertensiune arteriala)
aveti sau ati avut astm bronsic (respiratie suieratoare);
daca aveti probleme de coagulare a sangelui;

sunteti 0 persoand varstnica;

N Y O B B O O

La administrarea de Dolorix au fost raportate eruptii cutanate (sindromul Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxicd) care pot pune viata in pericol, inifial sub forma de inrosire
progresiva a pielii deseori cu basicute sau a aparitiei pe corp de pete circulare cu vezicule
centrale.

Dacé concentratiile plasmatice de albumina scad semnificativ (de exemplu in sindromul nefrotic)
sau cresc cocentratiile de bilirubina in timpul tratamentului cu Dolorix, medicul dumneavoastra
va trebui sa monitorizeze evolufia starii dumneavoastra pe durata tratamentului.

Dolorix poate masca simptomele unei infectii. Daca aveti impresia ca ati putea avea o infectie,
trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Administrarea tenoxicamului poate sa afecteze fertilitatea femeilor si nu se recomanda femeilor
care doresc sa ramana gravide.

Daca oricare din cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra, sau daca nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua Dolorix.

Dolorix impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescripgie medicala.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dac luati:

[J Medicamente care stopeaza coagularea sangelui cum ar fi warfarina, heparina sau
clopidogrel, sau antiagregante plachetare cum ar fi aspirina ih doze mici, ticlopidina,
sul-finpirazonul, dipiridamolul;

[0 Un inhibitor al enzimei de conversie al angiotensinei (IECA) sau oricare alt
medicament pentru tensiune arteriala crescuta cum ar fi cilazapril, enalapril sau
propanolol;

[0 Un diuretic (medicamente folosite pentru eliminarea apei in exces din organism)
pentru tensiune arterial crescuta, cum este furosemidul;

[0 Alte AINS, cum ar fi aspirina, ibuprofenul sau diclofenacul;

1 Litiu (pentru probleme de sanatate mentala);

(1 Metotrexat (utilizat pentru a trata probleme de piele, artrite sau cancere);

Dolorix impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Absorbtia tenoxicamului nu este influentata de administrarea concomitenta cu alimente.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresativa medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

M Nu luati Dolorix daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcind, aceasta poate afecta copilul
dumneavoastra;
0 Dolorix ar trebui administrat in sarcina numai daca beneficiile la mama depasesc

posibilele riscuri la fat.
Dolorix poate face mult mai dificil sa ramaneti insarcinatd. Trebuie sda spuneti medicului
dumneavoastra daca intentionati sa ramineti gravida sau daca aveti probleme in a rimane gravida.

Intreruperea administrarii tenoxicam ar trebui luata in considerare.
Decat daca medicul dumneavoastra va spune altfel, nu utilizati Dolorix in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dolorix poate sa va produca oboseala, somnolenta, ameteala, tulburari de vedere si echilibru, sa
fiti deprimat sau sa aveti dificultati cu somnul. Spuneti medicului dumneavoastra daca vreuna
dintre acestea vi se intimpla, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Informatii importante privind unele componenete ale Dolorix
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pentru 1 ml, adica practic nu
contine sodiu.

3. Cum sa luati Dolorix
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti
Doza de Dolorix variaza de la un pacient la altul. Medicul dumneavoastra va decide doza de me-
dicament, in functie de varsta dumneavoastra si cat de bine raspundeti la medicament.

Modul si calea de administrare

Dolorix este administrat in vena sau muschi prin injectare de catre medical dumneavoastra.

In cazurile in care este nevoie, tratamentul se incepe cu o dozi de 20 mg zilnic administrati pe
cale intravenoasa sau intramusculara timp de 1-2 zile care apoi se va continua pe cale orala (cu
compri-mate).

Copii si adolescenti
Dolorix nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti.

Persoanele in varsta si cele cu probleme ale ficatului si rinichilor

Dozele de Dolorix sunt aceleasi pentru pacientii cu ciroza a ficatului, insuficienta renala si
pentru persoanele in varsta care au osteoartritd sau artritd reumatoida. Medicul dumneavoastra
va decide doza dumneavoastra.

Daca luati mai mult Dolorix decat trebuie

Deoarece Dolorix va fi administrat de catre un medic sau o asistenta medicala, este putin
probabil ca va fi administrat prea putin sau prea mult. Cu toate acestea, daca aveti aceastad
problema, va rugam sa contactati medicul sau asistenta.



Daca credeti ca ati utilizat prea mult Dolorix decét trebuie, discutati cu un medic sau farmacist.

Daca uitati sa luati Dolorix

Vor fi luate masurile de precautie necesare, deoarece Dolorix va fi administrat de catre un medic
sau o asistentd medicala.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Daci aveti oricare dintre urmitoarele, opriti utilizarea Dolorix si spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau contactati departamentul de urgenta a celui mai apropiat spital.

Intrerupeti administrarea acestui medicament si adresati-va imediat unui medic daca
observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse foarte grave (frecventa de aparitie —
frecvente, mai putin frecvente, foarte rare, cu frecventa necunoscuta):

Frecvente (observate la 1 pana la 10 din 100 pacienti)
[ dispepsie, greata, durere si disconfort abdominal, constipatie, diaree, flatulenta, digestie
ingreunata, discomfort in regiunea epigastricd, stomatitd, anorexie (lipsa poftei de
mancare).

Rare (observate la 1 pana la 10 din 10000 pacienti)

[J posibilitatea agravarii insuficientei cardiace congestive la pacientii in varsta sau la cei cu

functia cardiacd compromisa, palpitatii si respiratie grea;

- somnolentd, insomnie, depresie, nervozitate, indispozitie, vise perturbate, confuzie
mintala, parestezii, vertij.
reactii alergice nespecifice si anafilaxie;
astm, agravarea astmului, bronhospasm;
eruptie, angioedem, prurit;
reactii veziculo-bulboase si vasculita;
sindroamul Lyell si sindromul Stevens-Johnson.
cresterea ureei din sdnge sau a creatininet,

scaderi hemoglobinei, trombocitopenie si leucopenie moderate

agranulocitoza (scaderea numarului de globule albe);
enzimele ficatului crescute;
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Mai putin frecvente (observate la 1 pana la 10 din 1000 pacienti)
(1 risc de ulcer peptic si de sangerare gastrointestinald;

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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 sig-
uranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dolorix
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si blister dupa ,,EXP”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Dolorix

- Substanta activa este tenoxicamul. Fiecare flacon cu pilbere contine tenoxicam 20 mg
-Celelalte componente sunt: Manitol (E 421),hidroxid de sodiu(pentru reglarea pH-ului),
trometamina,metabisulfit de sodiu, edetat disodic

Fiecare fiolad (2 ml) cu solvent contine: apa pentru injectie.

Cum arata Dolorix si continutul ambalajului
Dolorix se prezinta sub forma de pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila.

Pulbere liofilizata: masa liofilizata de culoare galbena.
Solvent: lichid transparent, incolor.

Ambalaj
Pulbere: flacon din sticla incolora cu dop din cauciuc bromobutilic si capac din aluminiu, ce
contine 20 mg masa pulberei.capacitate nominala de 3 ml

Solvent: Apa pentru injectii in fiole din sticld transparentd cate 2 ml.

Cate 1 flacoan cu pulbere si 1 fiold cu solvent in distantiere din termoplastic insotite de
prospectul pentru pacient plasate n cutie de carton.

Detiniitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul:
Detinatorul certificatului de inregistrare:

ANFARM HELLAS S.A.

53-57 Perikleous Str., 15344 Gerakas — Atena

Grecia

Producatorul:
ANFARM HELLAS S.A.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

53-57 Perikleous Str., 15344 Gerakas — Atena
Grecia

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2021

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

