Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
LUBOR 20 mg &epici

piroksikam

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama vazne

podatke
Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Stosu LUBOR ¢&epiéi i za $to se koriste?

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati LUBOR &epice?
3. Kako primjenjivati LUBOR cepice?

4 Moguée nuspojave

5 Kako ¢uvati LUBOR cepice?

6 SadrZaj pakiranja i druge informacije

1. Stosu LUBOR é&epiéi i za §to se Koriste?

LUBOR cepici sadrzi piroksikam koji pripada skupini nesteroidnih protuupalnih lijekova. Ovi lijekovi
pomazu pri ublazavanju boli i smanjuju otok oboljelih zglobova i miSica.

LUBOR cepi¢i primjenjuje se za ublazavanje simptoma reumatoidnog artritisa, osteoartritisa (artroza,
degenerativna bolest zglobova) i ankilozantnog spondilitisa (reumatska bolest kraljeznice) kao Sto su
otok, ukocenost i bol u zglobu. LUBOR cepi¢i nece izlijeCiti navedene bolesti, ve¢ ¢e pomodi u
ublazavanju simptoma tijekom terapije.

Lije¢nik ¢e Vam propisati ovaj lijek samo u slucaju kada primjena drugih nesteroidnih protuupalnih
lijekova nece imati zadovoljavajuci u¢inak.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati LUBOR ¢&epice?

NemOJte primjenjivati LUBOR ¢epice:
ako ste alergi¢ni na piroksikam ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako imate ili ste u proslosti imali ¢ir (vrijed) Zeluca ili dvanaestnika, odnosno ako ste nekad krvarili
iz probavnog sustava ili imali puknuce stjenke probavnog sustava

- ako bolujete od bolesti probavnog sustava (upala Zeluca ili crijeva) koji mogu prokrvariti kao Sto su
ulcerozni kolitis, Crohnova bolest, tumori probavnog sustava, divertikulitis (upaljena vrecasta
prosirenja stjenke debelog crijeva)

- ako uzimate druge nesteroidne protuupalne lijekove, ukljucujuéi selektivne inhibitore
ciklooksigenaze-2 i acetilsalicilatnu kiselinu (prisutna je u mnogim lijekovima za ublaZavanje
bolova i sniZavanje poviSene tjelesne temperature)

- ako uzimate lijekove protiv zgruSavanja krvi, kao Sto je varfarin

- ako ste imali ozbiljnu alergijsku reakciju na piroksikam, druge nesteroidne protuupalne lijekove i
druge lijekove, a posebno ozbiljne kozne reakcije (bez obzira na ja¢inu) kao §to su eksfolijativni
dermatitis (jako crvenilo koZe, s ljustenjem koZe u ljuskama ili tankim slojevima), vezikulo-

bulozne reakcije (Stevens-Johnsonov sindrom, stanje s pojavom crvenih mjehura i/ili-rana—koje
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mogu krvariti ili biti pokrivene krastama) i epidermalna toksi¢na nekroliza (bolest s pojavom
mjehura i ljustenja gornjeg sloja koze)

- ako bolujete od zatajivanja srca

- ako imate upalne promjene zavr3nog dijela debelog crijeva ili ¢mara

- ako ste prije krac¢eg vremena krvarili iz zavr$nog dijela debelog crijeva ili ¢mara

- ako ste u zadnjem tromjesecju trudnoce.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, ne smijete uzimati LUBOR ¢epiée i odmah se javite
svom lije¢niku.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite LUBOR cepice.

Budite oprezni s primjenom ovog lijeka i javite se svom lije¢niku:

- u sluéaju pojave alergijske reakcije, kao $to je kozni osip, oticanje lica, neobjasnjeno piskanje u
prsima ili poteskoce s disanjem - odmah prekinite primjenu lijeka i obratite se lije¢niku

- u slucaju pojave crvenila koZe, oSteéenja sluznica ili neke druge promjene na kozi - odmah
prekinite primjenu lijeka i javite se lije¢niku

- u slucaju pojave bolova u trbuhu ili bilo kojeg znaka krvarenja iz Zeluca ili crijeva, kao $to su crna
ili krvava stolica ili povracanje krvi - odmah prekinite primjenu lijeka i javite se lije¢niku

- u slucaju dugotrajne primjene piroksikama zbog moguée pojave problema s oima (poremecaj
ostrine vida i/ili opazanja boja, pojave mrlja pred o¢ima ili nekontroliranog titranja o¢iju) potrebne
su povremene kontrole specijalista

- ako ste stariji od 70 godina - lije¢nik Ce htjeti trajanje lije¢enja skratiti na najkra¢e moguce vrijeme
i ¢eS¢e ¢e Vas kontrolirati tijekom primjene piroksikama

- ako ste stariji od 70 godina ili uzimate druge lijekove poput kortikosteroida ili lijekova za lijeCenje
depresije, kao Sto su selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina ili acetilsalicilatnu kiselinu
za sprjecavanje nastanka ugrusaka — lije¢nik Vam moze propisati LUBOR c¢epice zajedno s lijekom
koji Stiti VVa$ Zeludac i crijeva

- ako trebate obaviti krvne pretrage ili kakve druge pretrage ili ako idete na operaciju, recite to svom
lijecniku jer rezultati pretraga mogu biti promijenjeni

- ako ste stariji od 80 godina ne preporucuje se primjena LUBOR cepica

- ako ste trudni ili planirate trudnocu, odnosno ako dojite

- ako imate problema s bubrezima

- ako imate problema s jetrom

- ako imate poviSen krvni tlak ili bolujete od drugih bolesti srca

- ako ste imali krvarenje u mozgu ili kakve druge poremecaje krvarenja.

Lijekovi iz skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova, ukljucuju¢i i LUBOR c¢epice, mogu biti povezani
s malim povecanjem rizika od nastanka sr¢anog ili mozdanog udara. Rizik je ve¢i uz primjenu vecih doza
i dugotrajne primjene. Ne primjenjujte lijek u dozama veé¢im od preporucenih niti tijekom duljeg vremena
od preporucenog. Ako imate problema sa srcem ili ste preboljeli mozdani udar ili mislite da imate
povecan rizik za nastanak tih bolesti (npr. imate povisen krvni tlak, Secernu bolest, poviSene vrijednosti
kolesterola u krvi ili ste pusac), javite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Tijekom primjene piroksikama zabiljeZeni su potencijalno po Zivot opasni koZni osipi (Stevens-
Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza) koji se na pocetku javljaju kao crvenkaste pjege
izgleda mete ili okrugle mrlje esto sa sredi$njim mjehuri¢ima na trupu.

Dodatni znakovi na koje treba obratiti pozornost ukljuuju pojavu ¢ireva u ustima, grlu, nosu, spolnim
organima i konjunktivitis (crvene i oteCene o¢i).

Ove potencijalno po Zivot opasne kozne osipe ¢esto prate simptomi nalik gripi. Osip moze napredovati do
rasprostranjenog stvaranja mjehurica ili ljuStenja koZe.
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Unutar prvih tjedana lijeCenja najvedi je rizik od pojave ozbiljnih koznih reakcija. Ako je kod primjene
piroksikama doSlo do razvoja Stevens-Johnson sindroma ili toksi¢ne epidermalne nekrolize, ne smijete
ponovno poceti uzimati LUBOR c¢epice.

Ako Vam se razvije osip ili navedeni simptomi po koZi, odmah zatrazite savjet lije¢nika i recite mu da
uzimate ovaj lijek.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili, pak, niste sigurni, javite se svom lije¢niku.

Starije osobe

U osoba starijih od 65 godina ¢e$ce su uocene nuspojave pri uzimanju nesteroidnih protuupalnih lijekova.
Kao i kod ostalih nesteroidnih protuupalnih lijekova, oprez je potreban pri lije¢enju starijih osoba koje
¢eS¢e imaju poremecenu funkciju bubrega, jetre ili srca.

U slucaju pojave bilo kojeg simptoma probavnog sustava (narocito ako se pojavi krvarenje), odmah se
javite svom lije¢niku.

Djeca
LUBOR ¢epiéi nisu namijenjeni za primjenu u djece.

Drugi lijekovi i LUBOR ¢epi¢i
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Prije primjene LUBOR cepica obavijestite lije¢nika ako uzimate:

- acetilsalicilatnu kiselinu i druge nesteroidne protuupalne lijekove

- lijekove za sprjeCavanje zgrusavanja krvi, kao Sto je varfarin ili acetilsalicilatna kiselina

- lijekove koji izazivaju pojacano mokrenje (diuretike), kao Sto je hidroklortiazid za lijeCenje
povisenog krvnog tlaka ili bolesti bubrega

- litij — lijek za lijecenje depresije

- selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina - lijekove za lijeGenje depresije

- lijekove za lijeCenje povisenog krvnog tlaka, kao §to su atenolol (beta blokator) ili klonidin

- sr¢ane glikozide kao $to je digoksin za lije¢enje sr¢anih bolesti

- metotreksat — lijek za lijeCenje razli¢itih vrsta tumora, psorijaze i reumatoidnog artritisa

- ciklosporin, takrolimus — lijekovi za sprjeavanje odbacivanja organa nakon presadivanja

- kortikosteroide — lijekove koji smanjuju upalni odgovor organizma

- aminoglikozide i kinolonske antibiotike — lijekove za lijeCenje razli¢itih infekcija

- mifepriston — lijek za izazivanje prekida trudnoce

- probenecid — lijek za lijeCenje gihta

- lijekove za lijeCenje SeCerne bolesti iz skupine sulfonilureje, kao $to je klorpropamid.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoéu, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne preporucuje se primjena LUBOR ¢epi¢a u trudnica, buduéi da lijek prolazi posteljicu i moze Stetno
utjecati na plod. Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u zadnjem tromjesecju trudnoée.

Ne preporucuje se primjena LUBOR cepica u dojilja, jer se lijek izlucuje u majc¢ino mlijeko i postoji
opasnost od Stetnog utjecaja na dojence.

LUBOR c¢epic¢i pripadaju skupini lijekova koji imaju blagi utjecaj na ovulaciju te moze do¢i do prolaznog
smanjenja plodnosti u Zena. Obavijestite svog lijeCnika ako planirate trudnocu ili imate problema sa
zacecem.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema podataka o utjecaju LUBOR c¢epi¢a, primijenjenih u preporuCenim dozama, na upravljanje

vozilima i strojevima.
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3. Kako primjenjivaiti LUBOR ¢epice?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobic¢ajena pocetna doza je 1 ¢epi¢ jedanput na dan. Doza odrzavanja je u veéini sluCajeva ista kao i
pocetna (1 Cepi¢ jedanput na dan). Ni u kojem slucaju ne smijete sami mijenjati dozu lijeka bez
prethodnog savjetovanja s lije¢nikom.

Lijecnik treba procijeniti ucinak lijeenja 14 dana nakon pocetka lijecenja.

Najveca preporucena dnevna doza je 20 mg (1 Cepié) i treba je primjenjivati kroz najkrae moguce
vrijeme lijecenja.
LUBOR ¢&epi¢i se primjenjuju u debelo crijevo.

Primjena u djece
LUBOR ¢epiéi nisu namijenjeni za primjenu u djece.

Ako primijenite vise LUBOR ¢epié¢a nego Sto ste trebali

U slucaju da ste primijenili ili uslijed nepaznje ili nehotice progutali vecu koli¢inu lijeka, odmah se javite
se svom lije¢niku ili najblizoj hitnoj pomo¢i. Uzmite preostale Cepice ili uputu o lijeku sa sobom kako bi
zdravstveni radnici i kojima ste se obratili znali to¢no koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili primijeniti LUBOR ¢epice
Ako ste propustili primijeniti jednu dozu LUBOR c&epica, ucinite to ¢im se sjetite, osim ako se vec
priblizilo vrijeme za sljedecu dozu. U tom slucaju izostavljenu dozu nemojte uopée primijeniti. Nemojte

uzeti dvostruku dozu lijeka kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

U slucaju pojave bilo kojeg od sljede¢ih simptoma, odmah se obratite svom lije¢niku i prekinite

uzimati lijek:
- simptome krvarenja u probavnom sustavu kao $to je pojava crne stolice, krvi u stolici ili povracanje
Krvi

- teSka reakcija preosjetljivosti s oteklinom lica, jezika i grkljana, oteZanim disanjem, ubrzanim radom
srca i padom krvnog tlaka (anafilaksija)

- stezanje miSic¢a bronha s piskanjem u prsima i/ili otezano disanje

- teSka reakcija preosjetljivosti s oteklinom lica, jezika i grkljana (angioneurotski edem)

- zuta obojenost koZe i bjeloo¢nica (Zutica) koja moze biti znak upale jete (hepatitisa) ili drugih jetrenih
problema

- ozbiljne, potencijalno po zivot opasne kozne promjene s pojavom mjehura, ljustenja ili pecenja kao
Sto su Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza (Lyellova bolest) zabiljeZene su
vrlo rijetko (vidjeti dio 2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati LUBOR &epice?).

NajcéeScée zabiljeZene nuspojave tijekom primjene LUBOR ¢epi¢a vezane su uz probavni sustav:
upala usne Supljine uz stvaranje ¢ireva, nelagoda u trbuhu, muénina, povracanje, zatvor, probavne tegobe,
nadutost, proljev, bol u trbuhu, lo3a probava, pogorsanje simptoma postojecih bolesti probavnog sustava
kao $to su ulcerozni kolitis i Crohnova bolest, upala ZeluCane sluznice (gastritis), ¢ir (vrijed) Zeluca,
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puknuce stjenke ili krvarenje iz probavnog sustava, crna stolica, povracanje krvi, rijetko upala gusterace
§to moze dovesti do jake boli u gornjem dijelu trbuha i ledima.

Ostale nuspojave zabiljeZene tijekom primjene LUBOR ¢epica:

oteceni gleznjevi 1/ili stopala, povisen krvni tlak, sr¢ano zatajivanje, rijetko osjec¢aj lupanja srca
oteZano disanje

omaglica, glavobolja, pospanost, umor, nesanica, depresija, razdrazljivost, prividanja slika i zvukova
koji ne postoje (halucinacije), promjene raspolozenja, poremecaji spavanja, stanje dezorijentacije s
djelomi¢nim gubitkom svijesti (mentalna konfuzija), spontani osjecaj trnjenja, bockanja, mravinjanja,
Zarenja u nekom dijelu tijela, vrtoglavica

upala stjenke krvnih Zila (vaskulitis) i oblik ozbiljne reakcije preosjetljivosti obi¢no pracen vru¢icom,
smanjenje broja krvnih stanica razliCitog stupnja $to moze imati za posljedicu pojavu modrica i
krvarenje (npr. krvarenje iz nosa)

prolazno moZe do¢i do blagog pogorSanja testova jetrene funkcije. U starijih osoba u rijetkim
slu¢ajevima moze do¢i do pojave akutne upale jetre kod kojeg postoji opasnost pogorSanja u smislu
ozbiljnog oStecenja tkiva jetre.

tijekom dugotrajne primjene moze do¢i do pojave oteklina zbog nakupljanja tekuéine i otezanog
bolnog mokrenja, a u rijetkim slucajevima moze se razviti ozbiljan poremecaj rada bubrega s
moguc¢im prestankom rada bubrega

koZni osip, pojacana osjetljivost koze na sunevo zrafenje (fotoosjetljivost), svrbeZ, crvenilo,
zatezanje koZe, zadebljanje ili ljustenje koZe, gubitak ili listanje noktiju, gubitak kose, rijetko pojava
crvenih mjehura i/ili rana koje mogu krvariti ili biti pokrivene krastama (vezikulo-bulozne reakcije),
jako crvenilo koZe, s ljustenjem koZe u ljuskama ili tankim slojevima (eksfolijativni dermatitis),
upalna reakcija, obiljezena promjenama na kozi u obliku “mete” (erythema multiforme), pojava
neobjasnjivih modrica ili krvarenja na kozi, koprivnjaca

u rijetkim slucajevima moze do¢i do zamagljenog vida, otoka vjeda i iritacije ociju

u rijetkim slucajevima moze do¢i do zujanja u uSima. Zabiljezeni su pojedinacni slucajevi poremecaja
sluha.

gubitak apetita. Opisani su slucajevi poremecenih vrijednosti elektrolita u krvi koji su se ocitovali
simptomima kao S$to su zbunjenost i dezorijentacija (izgubljenost). Zabiljezeni su pojedinacni
slucajevi sniZzene vrijednosti glukoze u krvi (hipoglikemija) i povisene vrijednosti glukoze u krvi
(hiperglikemija).

slabost ili umor, smanjenje ili poveéanje tjelesne mase, pojava osjecaja boli, Zarenja, svrbeza, bolnih
gréeva ili krvarenja u podrucju zavr$nog dijela debelog crijeva ili anusa.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.

Kako ¢uvati LUBOR c¢epice?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek ¢uvajte na temperaturi ispod 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6.  SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto LUBOR 20 mg &epi¢ sadrzi?
Djelatna tvar je piroksikam.

Jedan ¢epi¢ sadrzi 20 mg piroksikama.
Pomocna tvar je tvrda mast.

Kako LUBOR 20 mg ¢epi¢ izgleda i sadrzaj pakiranja?
Bijeli do svijetlo zuti ¢epi¢, duljine oko 31 mm i Sirine izmjerene na najSirem dijelu oko 9 mm.
10 (2x5) Cepica u strip (Al/PE) pakiranju, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2016.

6 HALMED
22-07-2016
ODOBRENO




