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Brexin® tabletta Torrex |
piroxikam-betadex

Mielétt elkezdené ezt a gyégyszert alkalmazni, olvassa el figyelmesen az aldbbi

betegtdjékoztatot.

- Tartsa meg a betegtédjékoztatdt, mert a benne szerepl6 informécidkra a
késGbbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

. Egyégyszert az orvos személyesen Onnek irta fel. A készitményt masoknak
atadni nem szabad, mert szamukra artalmas lehet még abban az esetben is,
ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

« Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban
felsorolt mellékhatasokon kivil egyéb tlinetet észlel, kérjiik értesitse orvosat
vagy gyogyszerészét.

A betegtdjékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Brexin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a Brexin alkalmazasa el6tt.

3. Hogyan kell szedni a Brexint?

4. Lehetséges mellékhatasok.

5. A készitmény taroldsa.

6. Tovabbi informaciok.

17»‘ Mmm:sggroevszm A mlﬂ ES mvmmzsm

A Brexin nem szteroid gyulladasgatl6. .

Mielétt orvosa felirna a Brexint Onnek, dsszeveti a gydgyszer az On esetében
varhat6 elényeit annak varhaté kockézatéval. Orvosa felllvizsgalatra rendelheti
be Ont és megmondja, hogy erre milyen gyakran van sziikség a Brexin szedése
miatt.

A Brexin az oszteoartrdzis (artrézis, degenerativ iziileti betegség), a reumatoid
izlileti gyulladas és a spondilitisz ankilopoetika (a gerinc reumas megbetegedése),
néhany tiinetét enyhiti, mint példaul a duzzanatot, a merevséget és az iziileti
fajdalmat. Az izlleti gyulladast nem gydgyitja meg, és csak addig segit, amig a
gyogyszert szedi. -

Orvosa csak abban az esetben fogja felirni Onnek a piroxikdmot, ha egyéb nem
szteroid gyulladascsékkenté gyogyszerek (NSAID) nem enyhitették a tiineteket
kielégitéen.

2. TUDNIVALOK A BREXIN ALKALMAZASAELOTT = o
Ne szedje a Brexint:

- Hatulérzékeny (allergids) a Brexin hatéanyagéra vagy barmely segédanyagara.

+ Ha az acetilszalicilsav vagy egyéb nem szteroid gyulladésgétlék asztmat, vagy
barmilyen egyéb allergias reakciot (pl. az ajkak, nyelv duzzanata, orrfolyas,
kittés) idéztek eld.

«  Sulyos médj- és veseelégtelenség, stlyos szivbetegség, sulyos magasvérnyomas
betegség, illetve stlyos vérképzoszervi betegségek vagy bizonyos vérzékenységi
hajlammal jar6 betegség esetén.

« Terhesség, szoptatas ideje alatt.

- Gyermekkorban.

«  Ha volt korabban gyomor- vagy bélfekélye, bélrendszeri vérzése vagy bélrendszeri
atfurédasa.

« Ha jelenleg fennéllé gyomor- vagy bélfekélye, bélrendszeri vérzése vagy
bélrendszeri 4tfurédasa van.

- Ha az On kértérténetében olyan, a gyomor vagy a belek gyulladasaval egyiitt
jaré gyomor-bélrendszeri betegség szerepel vagy szerepelt, amely vérzéses
megbetegedések, pl. kifekélyesedé vastagbélgyulladas, Crohn-betegség,
gyomor-bélrendszeri tumorok vagy divertikulitisz (zsékszer( kitiremkedések
gyulladésa vagy befert6zédése a vastagbélben) kialakuldséra hajlamosit.

« Ha més nem szteroid gyulladascsdkkentd gyogyszert szed, koztiik szelektiv
COX-2 tipusu nem szteroid gyulladascsokkent6t vagy acetilszalaicilsavat, mely
utébbi sok fajdalom- és lazcsillapité gyoégyszerben megtaldlhaté.

«  Havérrogok kialakuldsanak megakadalyozasara véralvadasgatlot, pl. warfarint
szed.

« Haa piroxikimmal vagy mas nem szteroid gyulladéscsokkentével, vagy egyéb
gyogyszerrel szemben volt mar kordbban sulyos allergids gydgyszerreakcidja,
kilonos tekintettel a komoly bérreakcidkra (tekintet nélkil azok
sulyossagara), mint pl. exfoliativ dermatitisz (erés bérpirral és hamlassal kisért
betegség), hdlyagosodassal jaré reakciok (Stevens-Johnson-szindréma, mely a
bér vérds holyagosodasaval, elhalasaval, bevérzésével vagy hegesedésével
jaré borbetegséq) és toxikus epidermalis nekrolizis, (a bér fels6 rétegének
holyagosodasaval és hamlasaval jaré betegség).

Ha ezek kéziil barmelyik vonatkozik Onre, nem kaphat piroxikdmot.

A Brexin fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté:

Fokozott elévigyazatossaggal alkalmazza a Brexint és minden esetben tajékoztassa
orvosat, mielétt elkezdené alkalmazni. Mint minden nem szteroid gyulladéscsokkent6
gydgyszer, a Brexin is okozhat sulyos mellékhatasokat, igy pl. fajdalmat, vérzést,
fekélyesedést és atfurodast a gyomorban és a bélrendszerben.

Azonnal hagyja abba a piroxikam szedését és forduljon orvoshoz, ha féj a gyomra,
vagy barmi olyan tiinetet észlel, ami gyomor- vagy bélvérzésre utalhat, pl. fekete
vagy véres széklet, vagy vérhanyas.

Azonnal hagyja abba a piroxikdm szedését és forduljon orvoshoz, ha barmiyen
allergias reakciot észlel, pl. bérkittés, arcduzzanat, zihdlé vagy nehezitett légzés.
Ha On mar elmult 70 éves, elképzelhetd, hogy orvosa csokkenteni szeretné a
kezglés idétartamat, illetve gyakrabban szeretné Ont latni, amig a piroxikimot
szedi.

Ha On mér elmult 70 éves, vagy egyéb olyan gyogyszereket szed, mint a kortikoszetroidok,
vagy bizonyos, a depresszi6 kezelésre hasznalatos gyogyszerek, tn. szelektiv
szerotoninvisszavétel-gatlék (SSRI), vagy acetilszalicilsav a vérlemezkék
Bsszecsapzédasanak megel6zésére, akkor orvosa a Brexin-nel egyiitt a gyomor és
bélrendszer védelmére szolgalé gyogyszert irhat fel Onnek.

Ha On mér elmdlt 80 éves, nem szedheti ezt a gyogyszert.

Ha barmilyen egészségiigyi problémaja vagy allergiaja van, vagy volt a multban,
vagy nem biztos benne, hogy szedheti-e a piroxikamot, beszéljen orvosaval,
miel6tt elkezdené hasznélni ezt a gyogyszert.

Az alabbi esetekben is csak nagy kortiltekintéssel alkalmazhaté a készitmény:

« Szivelégtelenség, magas vérnyomas betegség, besz(ikiilt madj- és vesefunkcié,
kérel6zményben vagy jelenleg is fennéllé vérképzészervi megbetegedés esetén,
illetve azoknal a betegeknél, akik vizhajtét szednek vagy idés koruak. Ezekben,
az esetekben, kiilénésen hosszan tarté kezelés soran, rendszeres orvosi
ellenérzés, laborkontroll javasolt.

« Asztmas, illetve asztmara hajlamos egyéneknél horgégorcs, stlyos keringési
elégtelenség vagy egyéb tulérzékenységi reakcid léphet fel.

«  Cukorbetegségben szenvedé betegek vércukorszintjének rendszeres ellenérzése,
illetve bizonyos alvadasgatlé-szarmazékokkal kezelt betegek rendszeres
laborvizsgélata javasolt.

Terhesség és szoptatas:
Terhesség és szoptatas alatt nem szabad szedni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziiksé-
ges képességekre:

Piroxikam kezelés sordn az éberség lanyhulhat, amit figyelembe kell venni
gépjarmivezetés vagy olyan tevékenységek végzése esetén, melyek gyors
reflexeket igényelnek.

Fontos informéaciék a Brexin egyes dsszetevdirdl:

Tejcukor érzékenységben figyelembe kell venni, hogy a készitmény 102,8 mg
tejcukrot is tartalmaz tablettanként.

Egyéb gyogyszerek szedése:

Feltétleniil tajékoztassa kezelSorvosat a jelenleg vagy nemrégiben (az elmdilt héten)
szedett egyéb gydgyszereird|, beleértve a vény nélkil kaphato készitményeket is.
Esetenként a gyogyszerek kolcsonhatasba Iéphetnek egymassal. Kezel6orvosa
korlatozhatja Onnél a piroxikdm vagy az egyéb gydgyszerek hasznélatat, esetleg
eléfordulhat, hogy egy masik gyogyszert kell szednie.

Kilonosen fontos megemliteni:

« ha On acetilszalicilsavat (a vérlemezkék 6sszecsapzdédasanak megel6zésére
is rendelik ezt a készitményt) vagy egyéb nem szteroid gyulladéscsékkento
szert szed fajdalomcsillapitoként,

. ha On kortikoszteroidokat szed, melyek szamos kiilénbdz6 allapot — mint pl.
allergia, a hormonélis egyensuly zavara - kezelésére alkalmazott gyogyszer,

. ha On véralvadasgétlé szereket - pl. warfarint - szed, vérrogképz6dés
megel6zésére,

. ha On bizonyos depresszi6-ellenes szereket — Gigynevezett szelektiv szerotonin
visszavétel-gatl6 szereket (SSRI) — szed,

Egyéb gydgyszerrel csak a kezel6orvos engedélyével szabad egyiitt szedni.

«  Nem szteroid gyulladésgétlok egyiittes alkalmazasa litiummal a litium plazmaszintjét
novelheti.

« A piroxikédm felszivodasa fokozodhat cimetidinnel térténd egyiittes alkalmazas
esetén.

. Egyéb kélcsdnhatés léphet fel vizhajtokkal torténd egyiittes alkalmazas esetén:
hatasuk csokkenhet. Ugyanez a hatés jelentkezhet vérnyomascsokkentékkel
torténd egyiittes alkalmazas esetén is. Kaliumtartalmu gyégyszerekkel vagy
kalium visszatarto vizelethajtokkal torténd egytittes alkalmazaskor a véer
kéliumszintje emelkedhet.

. Apiroxikam csdkkentheti a méhen beliili fogamzasgétl6 eszk6zok hatékonysagat.

«  Nem szteroid gyulladasgétlok (igy piroxikam) egytittadasa kinolonnal nem
javasolt.

Ha ezek koziil barmelyik vonatkozik Onre, azonnal szdljon orvosénak.

Figyelmeztetés: o )
Mint egyéb hasonlé készitmény alkalmazasa soran, a vesem(ikodés atmenetileg
romolhat, melyet az elvégzett laboratériumi vizsgalatok jeleznek. A kezelés



felfiggesztésével a vesemiikodés normalizalodik.

A piroxikdm — mint egyéb nem szteroid gyulladasgétlok — csokkenti a vérlemezkék
Osszetapadasat, és megnyujtja a vérzési id6t. Ezt a hatast figyelembe kell venni
vérvétel esetén, illetve hasonlé hatasu készitmény egyidejii szedésekor.
Bizonyos, lataskarositd hatast egyéb nem szteroid gyulladasgatloknal mar leirtak,
hosszantarto kezelés soran id6szakos szemészeti kontroll indokolt.

A Brexinhez hasonlé készitmények alkalmazasa soran kis mértékben fokozodhat a
szivinfarktus (,miokardidlis infarktus”) vagy sztrok (,agyi érkatasztrofa”)
kialakuldsanak kockézata, kiilonésen nagyobb adagok hosszabb ideig torténé
alkalmazasa esetén. Ne Iépje tul a javasolt adagot.

Amennyiben szivproblémai vannak, vagy elézéleg sztrokja volt, illetve gy gondolja,
hogy ezen éllapotok kialakulasanak kockazata az On esetében fennall (pl., ha magas
a vérnyomasa, cukorbeteg, magas a koleszterinszintje vagy dohanyzik), a kezelését
beszélje meg orvosaval vagy gyogyszerészével.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A BREXINT?

A Brexint mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.
Kezel6orvosa rendszeres kontrollvizsgalaton ellenérizni fogja, hogy On megfelelé
adagban szedi-e a Brexint. Orvosa a legkisebb terapias adagot fogja beéllitani, ami
a legjobban kontrollalja az On tiineteit. Semmilyen kériilmények kozott se
valtoztassa meg az adagolast, miel6tt beszélne orvosaval.

Felnéttek és idéskoruak

A maximalis napi adag 20 milligramm piroxikdm napi egyszeri adagban.

Ha On 70 évnél idésebb, kezel6orvosa alacsonyabb adagot irhat fel Onnek és
csokkentheti a kezelés id6tartamat.

Kezel6orvosa més gydgyszerrel egylitt is felirhatja a piroxikdmot, hogy az védje a
gyomrat és bélrendszerét a lehetséges mellékhatdsoktol.

Ne emelje az adagot
Ha gy érzi, hogy a gyégyszer nem elég hatasos, beszélje meg orvosaval.

Ha elfelejtette bevenni a gyégyszerét
Vegye be, ahogy eszébe jutott. Ha kozel van a kovetkez6 adag bevételének ideje,
ne vegye be az elfelejtett adagot, hanem a kdvetkezét vegye be a rendes idében.

Ne vegyen be dupla adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazaséaval kapcsolatban,
kérdezze meg orvosat.

A tabletta felezéséhez forditsa a tablettat vagott felével felfelé. Helyezze el egy
kemény fellileten. Enyhe nyomassal a tabletta konnyen két részre torik.

Ha az el6irtnal tobb Brexint vett be:
Azonnal orvoshoz kell fordulni.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszernek, a Brexinnek is lehetnek mellékhatésai.

A leggyakoribb mellékhatasok — mint valamennyi nem szteroid gyulladasgatlé esetében
- az enyhébb gyomor-bélrendszeri tiinetek: hanyinger, hasi panaszok, székrekedés,
hasmenés, puffadds, gyomortdji fajdalom, nagymérték( étvagycsokkenés.

A kezelt betegek kevesebb, mint 0,1 %-dban az aldbbi nagyon ritka nemkivdnatos
hatdsok fordultak el6:

Véres hanyas, véres széklet, gyomor-bélrendszeri vérzés, amelyek vérzéssel jaro
gyomorfekély tiinetei lehetnek, vagy vérzéssel nem jaré gyomorfekély.
Rendkiviili esetben a gyomorfekély életveszélyes allapothoz, a gyomor
perforaciéjahoz (atfurédasahoz) vezethet.

A fenti tlinetek jelentkezésekor a kezelést fel kell fliggeszteni, és haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni.

Egyéb mellékhatdsok lehetnek még:

Talérzékenységi reakciok, mint pl. viszketés, fejfajas, faradtsag, aluszékonysag,
rossz kdzérzet, fiilzigas, hallaskirosodas, gyengeséq, laboratériumi eltérések.
Ritkdn el6fordulhat: hanyas, allergias eredetl kéz-, és arcvizeny6, a bér fényér-
zékenységének novekedése, vérszegénység kiilonboz6 formai, az dsszes vérsejt-
tipus szdmanak csokkenése, a vérlemezkék szamanak csdkkenése bérbevérzéssel,
bizonyos fehérvérsejttipus szamanak novekedése, a majfunkcié paramétereinek
valtozésa. Sdrgasagot és életet veszélyezteté majgyulladast is jelentettek.

A piroxikam kezelést azonnal fel kell fliggeszteni abban az esetben, ha
majelégtelenségre utal6 tiinetek jelentkeznének.

Nagyon ritkdn hasnyalmirigy-gyulladas is el6fordult.

Néhdny esetben véres vizeletet, vizeleturitési zavart, heveny veseelégtelenséget,
vizvisszatartast (ami altalaban az alsé végtagok vizeny6jében vagy magas
vérnyomas betegségben, ill. szivelégtelenségben nyilvanul meg) jelentettek.

Elvétve a kovetkezé mellékhatdsok fordultak még elé:

Orrvérzés, szajszarazsag, kiilonbozé bérelvéltozasok, izzadas, alacsony vagy magas
vércukorszint, testsulyvéltozas, almatlansag, depresszid, bor-, illetve nyalkahértya
elvaltozasokkal jaro sulyos tulérzékenységi reakcio, fehérvérsejtek szamanak igen
sulyos mértéki csokkenése, higyholyag mikodési zavarok, heveny, salyos
keringési elégtelenség, heveny szivelégtelenség, szajnyéalkahartya-gyulladas,
hajhullas és a kormok novekedésének lassuldsa.

A Brexinhez hasonl6 készitmények alkalmazasa soran kis mértékben fokozodhat a
szivinfarktus (,miokardialis infarktus”) vagy sztrok kialakulasanak a kockézata.

Ha az itt felsorolt mellékhatdsokon kiviil egyéb szokatlan tiinetet észlel, értesitse
orvosdt vagy gyoégyszerészét!

5. A KESZITMENY TAROLASA

A gyogyszer gyermektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A gyogyszert csak a csomagolason feltlintetett lejarati idon beliil szabad felhasznélni.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a készitmény?

Hatéanyag: 20,0 mg piroxikdm (191,2 mg piroxikam-betadex forméajaban)
tablettanként.

Egyéb osszetevok: Magnézium-sztearat, hidegen duzzadé keményitd, viztartalmu
kolloid szilicium-dioxid, A-tipust karboximetilkeményité-natrium, kroszpovidon,
laktéz-monohidrat.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Halvanysarga, szabalyos hatszog alaku tablettdk, egyik oldalukon domboru
felliletliek, a mésikon laposak és mély felezévonallal ellatottak.

Torési feltletlik halvanysarga szindi.

6 db vagy 10 db vagy 20 db vagy 30 db tabletta fehér atlatszatlan buborékfélidban
és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Torrex Chiesi Pharma GmbH, Wien

Gyarto:
Chiesi Farmaceutici SpA, Olaszorszag
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A betegtdjékoztatd engedélyezésének a datuma: 2008. januar 30.
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