Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Xefo Rapid 8 mg - Filmtabletten
Wirkstoff: Lornoxicam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Xefo Rapid und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Xefo Rapid beachten?
Wie ist Xefo Rapid einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Xefo Rapid aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Xefo Rapid und wofiir wird es angewendet?

Xefo Rapid ist ein nichtsteroidales entziindungshemmendes Arzneimittel und Antirheumatikum
(NSAR) aus der Klasse der Oxicame. Es ist zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung von akuten
leichten bis méBig starken Schmerzen in Erwachsenen vorgesehen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Xefo Rapid beachten?

Xefo Rapid darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lornoxicam oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile von Xefo Rapid 8 mg - Filmtabletten sind;

- wenn Sie iiberempfindlich gegen andere entziindungshemmende und schmerzstillende
Arzneimittel (NSARs) einschlielich Acetylsalicylséure (z. B. Aspirin) sind;

- wenn Sie an Thrombozytopenie leiden (ein Mangel an Blutplattchen, der das Risiko fiir
Blutungen oder blaue Flecken erhoht);

- wenn Sie eine schwere Herzmuskelschwéche haben;

- wenn Sie an Blutungen im Magen-Darm-Bereich, einer Gefa3verletzung und Blutung im
Gehirn oder anderen Blutungsstérungen leiden;

- wenn Sie eine Krankengeschichte mit Blutungen oder einem Durchbruch im Magen-Darm-
Bereich in Verbindung mit einer vorherigen Behandlung mit entziindungshemmenden und
schmerzstillenden Arzneimitteln (NSARs) haben;

- wenn Sie derzeit ein Magengeschwiir haben oder eine Krankengeschichte mit wiederkehrenden
Magengeschwiiren;

- wenn Sie eine schwere Einschrinkung der Leberfunktion haben;

- wenn Sie eine schwere Einschrinkung der Nierenfunktion haben;

- wenn Sie in den letzten drei Monaten Ihrer Schwangerschaft sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Xefo Rapid einnehmen. Dies ist
besonders wichtig,

- wenn Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion haben;
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- wenn Sie eine Krankengeschichte mit Bluthochdruck und/oder Herzmuskelschwiche haben;
- wenn Sie an Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn leiden;

- wenn Sie eine Krankengeschichte mit Blutungsneigung haben;

- wenn Sie eine Krankengeschichte mit Asthma haben;

- wenn Sie an SLE (Lupus erythematodes, eine seltene Immunkrankheit) leiden.

Ihr Arzt muss Ihre Laborwerte moglicherweise haufig kontrollieren, wenn
- Sie an einer Blutgerinnungsstérung leiden;

- Sie an einer Leberfunktionsstorung leiden;

- Sie bereits dlter sind;

- oder Sie ldnger als 3 Monate mit Xefo Rapid behandelt werden.

Sie sollten Thren Arzt informieren, wenn Sie mit Heparin oder Tacrolimus behandelt werden,
wihrend Sie gleichzeitig Xefo Rapid einnehmen.

Wenn Sie ungewo6hnliche Beschwerden im Bauchbereich wie etwa Blutungen im Unterleib oder
Hautreaktionen wie Ausschlag, Verletzungen an der inneren Auskleidung von Nase, Mund,
Augenlidern, Ohren, Geschlechtsorganen oder After, oder andere Zeichen einer Uberempfindlichkeit
feststellen, sollten Sie die Einnahme von Xefo Rapid sofort abbrechen und Ihren Arzt sofort
verstindigen.

Die Anwendung von Arzneimitteln wie Xefo Rapid konnte mit einer geringfiigigen Erh6hung des
Risikos verbunden sein, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden. Jedes Risiko steigt mit der
Hohe der Dosierung und der Dauer der Anwendung. Steigern Sie daher nicht die Thnen empfohlene
Dosierung oder die Therapiedauer.

Sie sollten mit [hrem Arzt oder Apotheker iiber Thre Behandlung sprechen, wenn

- Sie Probleme mit dem Herzen haben;

- Sie schon einmal einen Schlaganfall hatten;

- oder denken, dass Sie ein erhohtes Risiko fiir diese Beschwerden haben (z. B. wenn Sie hohen
Blutdruck, Diabetes, oder erhdhte Cholesterinwerte haben, oder wenn Sie Raucher sind).

Wenden Sie Xefo Rapid wihrend einer Erkrankung mit Windpocken (Varizellen) nicht an.

Einnahme von Xefo Rapid zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Sie sollten die Anwendung von Xefo Rapid vermeiden, wenn Sie andere NSARs anwenden, wie
Acetylsalicylsiure (z. B. Aspirin), Ibuprofen oder COX-2-Hemmer.

Xefo Rapid kann die Wirkung von anderen Arzneimitteln beeinflussen. Seien Sie besonders

vorsichtig, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel verwenden:

- Cimetidin — wird in der Behandlung von Sodbrennen und Magen-Darm-Geschwiiren
angewendet;

- Gerinnungshemmer wie Warfarin, Heparin oder Phenprocoumon — werden zur Vermeidung von
Blutgerinnseln angewendet;

- Kortikosteroide;

- Methotrexat — wird in der Behandlung von Krebs und Immunerkrankungen angewendet;

- Lithium;

- Arzneimittel, die das Immunsystem unterdriicken wie Ciclosporin oder Tacrolimus;

- Herzmedikamente wie Digoxin, ACE-Hemmer, Beta-Blocker;

- Diuretika (entwéssernde Arzneimittel);

- Chinolon-Antibiotika (z. B. Levofloxacin, Ofloxacin);

- Thrombozytenaggregationshemmer (z. B. Clopidogrel) — Arzneimittel, die zur Vermeidung von
Herzinfarkten und Schlaganféllen angewendet werden;
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- Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) — werden in der Behandlung von Depressionen
angewendet;

- Sulfonylharnstoffe (z. B. Glibenclamid) — werden in der Behandlung von Diabetes angewendet;

- Induktoren und Inhibitoren der CYP2C9 Isoenzyme (wie z. B. das Antibiotikum Rifampicin
oder das Arzneimittel gegen Pilzbefall Fluconazol), da diese einen Einfluss auf die Art, wie Thr
Korper Xefo Rapid abbaut, haben kdnnten;

- Angiotensin [I-Rezeptorblocker — werden in der Behandlung von hohem Blutdruck,
Nierenschéden als Folge von Diabetes und bei Herzinsuffizienz angewendet;

- Pemetrexed — wird bei bestimmten Formen von Lungenkrebs angewendet.

Einnahme von Xefo Rapid zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Xefo Rapid Filmtabletten sind zum Einnehmen vorgesehen. Nehmen Sie dieses Arzneimittel vor den
Mabhlzeiten mit einer ausreichenden Menge an Fliissigkeit ein.

Die Einnahme dieses Arzneimittels gemeinsam mit Nahrungsmitteln wird nicht empfohlen, da dies die
Wirksamkeit vermindern kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebéarfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Die Anwendung von Xefo Rapid kann die Fruchtbarkeit beeintrichtigen und ist deshalb fiir
Frauen, die eine Schwangerschaft planen, nicht empfohlen. Frauen, die Schwierigkeiten haben
schwanger zu werden, oder die sich Fruchtbarkeitstests unterziechen, sollten sich mit einem Arzt
beraten und das Absetzen von Xefo Rapid in Betracht ziehen.

Schwangerschaft

Wihrend der ersten sechs Monate der Schwangerschaft ist die Anwendung von Xefo Rapid nicht
empfohlen, auBBer auf ausdriickliche Anordnung IThres Arztes.

Sie diirfen Xefo Rapid keinesfalls wihrend der letzten drei Monate Ihrer Schwangerschaft
anwenden.

Stillzeit

Wenn Sie stillen ist die Anwendung von Xefo Rapid nicht empfohlen, auBer auf ausdriickliche
Anordnung Thres Arztes.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Xefo Rapid hat keinen oder vernachléssigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

3.  Wieist Xefo Rapid einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die iibliche Dosis fiir Erwachsene ist 8 mg bis 16 mg, aufgeteilt auf Dosen von 8 mg: 8 mg zweimal
tiglich oder 16 mg einmal téglich.

Am ersten Tag [hrer Einnahme von Xefo Rapid kann die Dosis 16 mg betragen, gefolgt von 8 mg
12 Stunden spéter.

Nach dem ersten Tag nehmen Sie nicht mehr als 16 mg pro Tag ein.
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Xefo Rapid Filmtabletten miissen mit ausreichend Fliissigkeit geschluckt werden. Nehmen Sie Xefo
Rapid nicht gemeinsam mit einer Mahlzeit ein, da Nahrung die Wirkung von Xefo Rapid
herabsetzen kann.

Xefo Rapid ist aufgrund fehlender Daten nicht fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren empfohlen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Xefo Rapid eingenommen haben, als Sie sollten
Bitte verstdndigen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie mehr Xefo Rapid eingenommen haben als
verschrieben.

Im Falle einer Uberdosis kénnten Sie folgende Beschwerden erwarten: Ubelkeit, Erbrechen,
Beschwerden in Verbindung mit dem zentralen Nervensystem (wie Schwindel oder Sehstdrungen).
Schwerwiegende Symptome wie Stérungen der Bewegungskoordination (bis hin zu Koma und
Krampfen), Leber- und Nierenschéden, sowie auch Gerinnungsstorungen konnen auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Xefo Rapid vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die Anwendung von Arzneimitteln wie Xefo Rapid kdnnte mit einer geringfiigigen Erh6hung des
Risikos verbunden sein, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden.

Wenn Sie ungewdhnliche Beschwerden im Bauchbereich wie etwa Blutungen im Unterleib oder
Hautreaktionen wie Ausschlag, Verletzungen an der inneren Auskleidung von Nase, Mund,
Augenlidern, Ohren, Geschlechtsorganen oder After, oder andere Zeichen einer Uberempfindlichkeit
feststellen, sollten Sie die Einnahme von Xefo Rapid sofort abbrechen und Ihren Arzt sofort
verstindigen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, nehmen Sie keine weiteren Tabletten
ein und informieren Sie sofort Ihren Arzt oder wenden Sie sich an die Notaufnahme des
nichstgelegenen Krankenhauses:

- Kurzatmigkeit, Schmerzen im Brustkorb, Schwellung an den FuBBgelenken oder eine
Verschlimmerung dieser Beschwerden;

- schwere oder anhaltende Magenschmerzen oder wenn Ihr Stuhl schwarz geférbt ist;

- gelbe Verfarbung Threr Haut und Augen (Gelbsucht) — dies sind Anzeichen einer Stérung der
Leber;

- eine allergische Reaktion, einschlielich Hautproblemen wie Geschwiire oder Bléschenbildung,
oder ein Anschwellen des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder des Rachens, das
Atembeschwerden verursachen kann;

- Fieber, blasiger Ausschlag oder Entziindung, vor allem an den Handen und Fiilen oder im
Mundbereich (Stevens-Johnson-Syndrom);

- in Ausnahmefillen ernsthafte Infektionen der Haut bei Windpocken (Varizellen).

Unerwiinschte Wirkungen in Verbindung mit der Anwendung von Xefo Rapid sind nachstehend
angefiihrt.

Hiufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
- Leichte und voriibergehende Kopfschmerzen und Schwindel;

- Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungsstérung, Durchfall und Erbrechen.
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Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

Gewichtsabnahme (Appetitlosigkeit), Schlaflosigkeit (Hyposomnie), Depression;
Bindehautentziindung;

Drehschwindel, Ohrensausen ( Tinnitus);

Herzschwéche, unregelméaBiger Herzschlag, Herzjagen, Gesichtsrotung;

Verstopfung, Blahungen (Flatulenz), Aufstolen, Mundtrockenheit, Gastritis, Magengeschwiir,
Oberbauchschmerzen, Zwolffingerdarmgeschwiir, Mundgeschwiir;

erhohte Leberfunktionswerte (durch Bluttests bestimmt) und Unwohlsein;

Ausschlag, Juckreiz, liberméBiges Schwitzen, Hautausschlag mit Rotung, allergische
schmerzhafte Schwellung von Haut und Schleimhaut v.a. im Gesichtsbereich (Angio6dem),
Nesselausschlag (Urtikaria), Schwellungen mit Fliissigkeitsansammlung (Odeme), allergischer
Schnupfen;

Haarausfall (Alopezie);

Gelenksschmerzen (Arthralgie).

Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

Rachenentziindung;

Blutarmut, verminderte Anzahl an Blutzellen (Mangel an Blutpléttchen und an weillen
Blutkdrperchen), Schwéchegefiihl;

Uberempfindlichkeit einschlieBlich allergischer (Uberempfindlichkeits-) Reaktion und pseudo-
allergischer Reaktion (hiufig einhergehend mit Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit und evtl.
Atemnot);

Verwirrtheit, Nervositét, Erregtheit, Schléfrigkeit, Fehlempfindungen, Geschmacksstérung,
Zittern, Migrine, Sehstérungen,;

hoher Blutdruck, Hitzewallung;

Blutung, Himatom (blauer Fleck), verlangerte Blutungszeit;

Atemnot, Husten, Verkrampfung der Bronchialmuskeln;

Magengeschwiir mit Durchbruch, Bluterbrechen, Magen-Darm-Blutung, schwarzer Stuhl
(Blutstuhl);

Entziindung der Mundschleimhaut, Entziindung der Speiserohre, Reflux (Riickfluss von
Magensaft), Schluckbeschwerden, Geschwiir an der Mundschleimhaut (Aphthe), Entziindung
der Zunge;

abnormale Leberfunktion;

Hautbeschwerden wie Ekzem, Hautausschlag;

Knochenschmerzen, Muskelkrampfe, Muskelschmerzen;

Beschwerden bei der Blasenentleerung wie vermehrtes nachtliches Wasserlassen, erhohte
Harnstoff- und Kreatininspiegel im Blut.

Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen)

Schéden der Leberzellen, Leberentziindung (Hepatitis), Gelbsucht, Gallenstauung;

blaue Flecken, Fliissigkeitsansammlung mit Schwellung (Odem), schwere Hauterkrankungen
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse — eine arzneimittelbedingte
Hautreaktion);

Hirnhautentziindung (nicht durch eine Infektion hervorgerufen);

Nebenwirkungen, die fiir entziindungshemmende und schmerzstillende Arzneimittel (NSARs)
allgemein zutreffen: Verminderung bestimmter weiler Blutkorperchen (sogenannte neutrophile
Granulozyten), starke Verminderung bestimmter weiller Blutkdrperchen (erhdht die Anfalligkeit
auf Infektionen, Fieber), Blutarmut aufgrund der Verminderung des blutbildenden
Knochenmarks (einhergehend mit starker Verminderung aller Blutzellen, kann zu Schwéche
und erhohter Anfalligkeit auf Infektionen und Blutergiissen fithren), Blutarmut durch Zerfall der
roten Blutkorperchen (kann zu blassgelber Gesichtsfarbe, Schwéche und Kurzatmigkeit fiihren),
Nierenschiadigung.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 Wien

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.  Wieist Xefo Rapid aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.
Nicht tiber 30 °C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach ,,Verw. bis‘
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Xefo Rapid enthilt

- Der Wirkstoff ist Lornoxicam.

- Eine Filmtablette enthélt 8 mg Lornoxicam.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose, Natriumhydrogencarbonat, Calciumhydrogenphosphat wasserfrei,
Hydroxypropylcellulose (niedrig substituiert), Hydroxypropylcellulose, Calciumstearat (im
Tablettenkern);
Titandioxid (E 171), Talkum, Propylenglycol, Hypromellose (im Filmiiberzug).

Wie Xefo Rapid aussieht und Inhalt der Packung
Xefo Rapid 8 mg - Filmtabletten sind weif3e bis gelbliche, runde beidseitig gewdlbte Filmtabletten.

Xefo Rapid ist in PackungsgrofBen zu 6, 10, 20, 30, 50, 100 und 250 Filmtabletten erhéltlich.
Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Takeda Austria GmbH

St. Peter-Stral3e 25

A-4020 Linz
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Hersteller:

Takeda GmbH
Produktionsstétte Oranienburg
16515 Oranienburg
Deutschland

Delpharm Novara S.r.1
Via Crosa 86
28065 Cerano (NO)

Ttalien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Bulgarien Kcedo Panug

Déanemark Xefo Rapid

Estland Xefo Rapid

Griechenland Xefo Rapid

Lettland Xefo Rapid 8 mg apvalkota tablete
Litauen Xefo Rapid 8 mg pévele dengtos tabletés
Polen Xefo Rapid

Portugal Acabel Rapid

Ruminien Xefo Rapid 8 mg

Slowakei Xefo Rapid filmom obalené tablety 8 mg
Spanien Acabel Rapid 8 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Tschechische Republik Xefo Rapid 8 mg

Ungarn Xefo Rapid 8 mg filmtabletta

Z.Nr.: 1-24965

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2020.
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