PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Alganex 20 mg tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller tenoxikam 20 mg.

Hjalpamne med kand effekt: En tablett innehaller 90 mg laktosmonohydrat.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Tablett
6x12 mm, gulbeige, avlang med skara och pragling *20’

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Reumatoid artrit. Artros. Kortvarig behandling av mild till mattlig, akut extraartikular
inflammation. Ankyloserande spondylit (Mb Bechterew). Dysmenorré utan organisk orsak.
Postoperativ smarta.

4.2 Dosering och administreringssatt

For alla indikationer utom postoperativ smarta ar normaldoseringen 1 tablett a 20 mg en gang
per dag bade initialt och som underhallsdos.

Tabletterna svaljes med ett glas vatten. Medicinen bor tas i samband med maltid och vid
samma tidpunkt pa dagen. Vid behandling av kroniska sjukdomar upptréader tenoxikams
terapeutiska effekt tidigt i behandlingen, men en progressiv 6kning i det terapeutiska svaret
ses med tiden. Vid behandling av kroniska sjukdomar ékar doser 6ver 20 mg inte patagligt
den terapeutiska effekten. Vid langtidsbehandling kan en minskad underhallsdos om 10 mg
dagligen provas.

Risken for biverkningar kan minimeras genom att anvanda lagsta effektiva dos under kortast
mojliga behandlingstid som behdvs for att kontrollera symtomen (se avsnitt 4.4).

Aldre population:

Aldre I6per forhojd risk for de allvarliga foljderna av biverkningar. Om ett NSAID-preparat
(icke-steroid antiinflammatoriskt lakemedel) anses nddvandigt ska lagsta effektiva dos
anvandas under kortast mjoliga tid. Patienten ska regelbundet 6vervakas avseende
gastrointestinal blédning under NSAID-behandling.

Postoperativ smarta: 40 mg forsta dagen efter operation och darefter 20 mg dagligen i
ytterligare tva dagar.



4.3 Kontraindikationer

— Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt
6.1.

— Pagrund av korsreaktion skall preparatet inte ges till patienter som fatt symtom pa astma,
rinit eller urtikaria vid intag av acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska medel av
icke-steroid natur (NSAID).

— Tillstand med 6kad blédningsbendgenhet.

— Anamnes pa gastrointestinal blodning eller perforation, relaterad till tidigare NSAID-
behandling. Aktivt eller anamnes pa aterkommande peptiskt ulcus/blodning (tva eller flera
episoder av pavisad ulcus eller blodning).

— Levercirros.

—  Svar hjartsvikt.

—  Svar njursjukdom (glomerulusfiltration under 30 ml/min).

— Tredje trimestern av graviditeten (se avsnitt 4.6).

4.4 Varningar och forsiktighet

Kombinationen av Alganex tillsammans med andra NSAID-preparat, inklusive selektiva
cyklooxygenas-2 (COX-2) hammare, vid samma doseringstillfalle bor undvikas.

Risken for biverkningar kan minimeras genom att anvanda l&gsta effektiva dos under kortast
mojliga tid som behdvs for att kontrollera symtomen (se avsnitt 4.2 och effekter pa
magtarmkanal och hjarta/kérl nedan).

Forsiktighet skall iakttas vid behandling av patienter med nedsatt hjartfunktion, systemisk
lupus erythematosus och patienter med ulcus ventriculi eller duodeni i anamnesen eller som
under behandling uppvisar symtom pa gastrointestinala sjukdomar.

Gastrointestinal blédning, ulcus eller perforation, vissa med fatal utgang, har rapporterats med
alla typer av NSAID-preparat, ndr som helst under behandlingen, med eller utan
varningssymtom eller tidigare handelser av allvarliga gastrointestinala biverkningar.

Aldre patienter har en ¢kad risk att f& biverkningar i samband med NSAID-behandling,
speciellt gastrointestinal blédning och perforation, vissa med fatal utgéang.

Risken for gastrointestinal blodning, ulcus eller perforation ar hogre med 6kad NSAID-dos
hos patienter som tidigare haft ulcus, sarskilt om den varit komplicerad med blédning och
perforation (se avsnitt 4.3) och hos aldre patienter. Dessa patienter ska paborja sin behandling
med den lagsta mojliga dos som finns tillganglig. Kombinationsbehandling med skyddande
medel (t.ex. misoprostol eller protonpumpshdmmare) bor dvervagas for dessa patienter och
aven for patienter som behdver samtidig behandling med lagdos acetylsalicylsyra eller andra
lakemedel som kan Oka risken for att fa gastrointestinala biverkningar (se nedan och avsnitt
4.5).

NSAID-preparat bor ges med forsiktighet till patienter med en sjukdomshistoria av
inflammatoriska tarmsjukdomar (ulcerativ kolit, Crohns sjukdom) eftersom dessa tillstand kan
forsdmras (se avsnitt 4.8). Patienter som tidigare har drabbats av gastrointestinala
biverkningar, sarskilt dldre patienter, ska informeras om att vara uppméarksamma pa ovanliga
symtom fran buken (framforallt gastrointestinal blodning) sarskilt i borjan av behandlingen
och att om sadana upptrader ta kontakt med sjukvarden.

Behandling med Alganex ska avbrytas om patienten drabbas av gastrointestinal blédning eller
ulceration.



Extra noggrann dvervakning bor ske under peri- eller postoperativ fas p.g.a. risk for
blodforlust.

Adekvat monitorering och radgivning kravs for patienter med hypertension och/eller mild till
mattlig hjartsvikt i anamnesen, eftersom viatskeretention och 6dem har rapporterats i samband
med NSAID-behandling.

Kliniska provningar och epidemiologiska data tyder pa att anvandning av vissa NSAID
(sarskilt i hoga doser och vid langtidsbehandling) kan medfora en liten 6kad risk for arteriella
trombotiska handelser (till exempel hjartinfarkt eller stroke). Tillgdngliga data &r otillrackliga
for att utesluta en sadan risk for tenoxikam.

Patienter med okontrollerad hypertension, hjértsvikt, etablerad ischemisk hjartsjukdom,
perifer arteriell sjukdom och/eller cerebrovaskular sjukdom bér endast behandlas med
tenoxikam efter noggrant dvervéagande. Liknande dvervégande bor goras innan langre tids
behandling av patienter med riskfaktorer fér kardiovaskulara handelser ( t ex hypertension,
hyperlipidemi, diabetes mellitus, rékning) paborjas.

Prostaglandinsynteshammande medel kan paverka njurfunktionen och salt- och
vattenbalansen. Vid behandling av patienter med tillstand dar risk for njursvikt foreligger,
sasom tidigare njursjukdom, leversjukdom, hjartsvikt, vatskeforlust, samtidig behandling med
diuretika, kortikosteroider eller lakemedel med ké&nd njurtoxicitet, ar det nddvandigt med
noggrann 6vervakning av kardiell och renal funktion.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter som samtidigt far lakemedel som kan 6ka risken for
ulcus eller blédning, sasom orala kortikosteroider, antikoagulantia sasom warfarin, selektiva
serotoninaterupptagshammare eller trombocytaggregationshammande medel sdsom
acetylsalicylsyra (se avsnitt 4.5). Patienter med koagulationsstérningar eller de som far
lakemedelsbehandling som interfererar med hemostas skall observeras noggrant vid
behandling med tenoxikam.

Allvarliga hudreaktioner, vissa med fatal utgang, inklusive exfoliativ dermatit, Stevens
Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, har rapporterats i mycket sallsynta fall i
samband med anvandning av NSAID-preparat (se avsnitt 4.8). Risken for dessa reaktioner
forefaller vara storst i bérjan av behandlingen. Reaktionerna debuterar i de flesta fall under
den forsta behandlingsmanaden. Behandlingen med Alganex bor avbrytas vid forsta tecken pa
uppkomst av hudutslag, slemhinneskada eller nagot annat tecken pa éverkanslighet.

Synundersdkning rekommenderas for patienter som utvecklar synstorningar.

Anti-inflammatoriska lakemedel kan délja de vanliga tecknen pa infektion. | avvaktan pa
ytterligare klinisk dokumentation rekommenderas ej behandling av barn eller ungdomar.

| sallsynta fall kan allvarliga hud- och mjukdelsinfektioner ha sitt ursprung i vattkoppor.
An sé lange kan NSAIDs bidragande roll i forsamringen av dessa infektioner inte uteslutas.
Déarfor rekommenderas det att undvika behandling med Alganex vid vattkoppor.

Alganex innehaller laktosmonohydrat. Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga
tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner
Foljande kombinationer med Alganex bor undvikas:

Warfarin

NSAID-preparat kan 6ka effekten av antikoagulantia, sasom warfarin, samt hammar
trombocytaggregationen, forlanger blédningstiden och skadar slemhinnan i
gastrointestinalkanalen vilket torde 6ka risken for gastrointestinala blédningar hos patienter
som star pa antikoagulantia. Denna effekt bor tas i beaktande vid bestamning av
blodningstider. Aktuella epidemiologiska studier visar att risken for blodande magsar ar
speciellt stor vid samtidig anvandning av NSAID och warfarin. Kombinationen bér darfor
undvikas. Man har nyligen visat att denna interaktion dven kan ha en metabolisk komponent i
det att NSAID och warfarin metaboliseras av samma enzym, CYP 2 C9. NSAID hammar
metabolismen av dessa antikoagulantia in vitro. Interaktionspotentialen &r storst for
fenylbutazon féljd av diklofenak och ibuprofen. Ovriga medel ar inte undersokta.

Metotrexat, hogdos

Organiska syror sasom NSAID kan minska clearance av metotrexat som en foljd av att den
tubuldra sekretionen av metotrexat hdmmas samt av en viss metabolisk interaktion. Darfor
skall man vid hégdosbehandling med metotrexat alltid undvika samtidig forskrivning av
NSAID-preparat.

Trombocytaggregationshammande medel
Det finns en 6kad risk for gastrointestinal blédning vid samtidig behandling med
trombocytaggregationshammande medel och NSAID-preparat (se avsnitt 4.4).

NSAID-preparat, ASA och andra salicylater

Tenoxikam i kombination med andra NSAID-preparat och/eller acetylsalicylsyra
rekommenderas inte pa grund av en 6kad kumulativ risk for allvarliga NSAID-relaterade
biverkningar. Vid samtidig tillforsel av hoga doser salicylater, tranger dessa ut tenoxikam fran
dess proteinbindningsstallen.

Foljande kombinationer med Alganex kan kréva dosanpassning eller speciell uppféljning av
patienten:

Metotrexat, lagdos

Forsiktighet bor iakttas om bade NSAID och metotrexat ges inom 24 timmar, da plasmahalten
av metotrexat kan oka och resultera i 6kad toxicitet. Risken for en eventuell interaktion
mellan NSAID-preparat och metotrexat maste saledes 6vervéagas aven vid lagdosbehandling
med metotrexat. Mojligen &r patienter med nedsatt njurfunktion en riskgrupp fér denna
interaktion. Nar kombinationsbehandling genomférs bor njurfunktionen foljas.

Litium

NSAID hammar renalt clearance av litium, med forhojda plasmanivaer som foljd.
Plasmakoncentrationsbestamning av litium rekommenderas vid in- och utséttning av NSAID.
En dosjustering kan kravas.

Betareceptorblockerande medel.

NSAID motverkar den antihypertensiva effekten av betareceptorblockerande medel. Dock &r
det framst indometacin som har studerats.

Tenoxikam kan dampa den blodtryckssédnkande effekten av alfa-adrenoreceptorblockerare.



Ciklosporin och takrolimus

Administrering av NSAID samtidigt med ciklosporin eller takrolimus anses kunna 6ka risken
for nefrotoxicitet pa grund av minskad syntes av prostacyklin i njuren. Vid
kombinationsbehandling maste darfor njurfunktionen foljas noggrant.

Loop-diuretika, tiazidderivat, kaliumsparande diuretika

NSAID (indometacin, propionsyraderivat) har visats kunna motverka den diuretiska effekten
av furosemid respektive bumetanid (loop-diuretika), moéjligen via hdmning av
prostaglandinsyntesen. NSAID kan dven minska den antihypertensiva effekten av
tiazidderivat.

Tenoxikam interagerar &ven med kaliumsparande diuretika.

NSAID kan minska effekten av diuretika och andra blodtryckssédnkande ldkemedel.

ACE-hammare och angiotensin-1l-antagonister

Okad risk for akut njursvikt, vanligen reversibel, finns for patienter med nedsatt njurfunktion
(tex dehydrerad patient och/eller &ldre patient) nar behandling med ACE-hdmmare eller
angiotensin-11- antagonister ges samtidigt med NSAID, inklusive selektiva cyklooxygenas-2
h&mmare. Kombinationen bor darfor ges med forsiktighet till patienter med nedsatt
njurfunktion, speciellt aldre. Patienter bor vara tillréckligt hydrerade och kontroll av
njurfunktionen bor dvervagas efter paborjad kombinationsbehandling och regelbundet under
behandlingen (se avsnitt 4.4).

Kolestyramin

Kolestyramin binder anjoniska ldkemedel som befinner sig i tarmkanalen. Nar tenoxikam
administreras samtidigt med kolestyramin 6kar eliminationen av tenoxikam, aterspeglat av en
minskad halveringstid och snabbare clearance. Dosjustering kan darfor vara nédvéndig.

Selektiva serotoninaterupptagshammare, SSRI

SSRI och NSAID medfor var for sig en 6kad blodningsrisk, t.ex. fran gastrointestinalkanalen.
Denna risk dkar vid kombinationsbehandling. Mekanismen kan eventuellt ssmmanh&nga med
ett minskat upptag av serotonin i trombocyterna.

Kortikosteroider
Det finns en 6kad risk for gastrointestinal ulcus eller blédning vid samtidig behandling med
kortikosteroider och NSAID-preparat (se avsnitt 4.4).

Den kliniska betydelsen av foljande kombinationer med Alganex ar annu ej faststalld:

Digoxin
NSAID kan pga dess effekter pa njurens funkton minska digoxins renala clearance. Dock har
ingen interaktion mellan tenoxikam och digoxin observerats i kliniska studier.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet: Hamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten och/eller embryonal/
fosterutveckling pa ett negativt satt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en 6kad risk
for missfall, samt risk for hjartmissbildning och gastroschisis efter intag av en
prostaglandinsynteshammare under tidig graviditet. Den absoluta risken for kardiovaskular
misshildning 6kade fran mindre &n 1 % till cirka 1,5 %. Risken tros 6ka med hogre dos samt
med behandlingens langd. Hos djur har tillforsel av prostaglandinsynteshdmmare visats leda



till 6kad férekomst av pre- och postimplantationsforluster samt embryo/fetal dod. Okad
forekomst av flera missbildningar, inklusive kardiovaskuléra, har dessutom rapporterats hos
djur som exponerats for en prostaglandinsynteshammare under den organbildande perioden.

Fran och med graviditetsvecka 20 kan anvandning av Alganex orsaka oligohydramnios till
foljd av nedsatt njurfunktion hos fostret. Det kan intraffa en kort tid efter behandlingsstart och
ar vanligtvis reversibelt efter att behandlingen avbryts. Dessutom har det forekommit
rapporter om konstriktion av ductus arteriosus efter behandling under andra trimestern, som i
de flesta fall forsvann efter avslutad behandling.

Under graviditetens forsta och andra trimester ska Alganex darfor inte ges om det inte &r helt
nddvandigt. Om Alganex anvands av en kvinna som forsoker bli gravid eller under
graviditetens forsta och andra trimester, ska dosen hallas sa lag och behandlingstiden sa kort
som mojligt.

Overvig fosterévervakning for oligohydramnios och slutning av ductus arteriosus vid
exponering for Alganex under flera dagar fran och med graviditetsvecka 20. Alganex ska
utsédttas om oligohydramnios eller konstriktion av ductus arteriosus upptacks.

Under tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshdammare utsétta
fostret for:

- kardiopulmonér toxicitet (for tidig konstriktion/slutning av ductus arteriosus och pulmonell
hypertension);

- nedsatt njurfunktion, som kan leda till njursvikt och ddrmed minskad méngd fostervatten (se
ovan);

Modern och fostret kan vid graviditetens slut utsattas for:

- 6kad blédningstid beroende pa en anti-aggregerande effekt, som kan forekomma redan vid
mycket laga doser;

- hdmning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till forsenad eller forlangd forlossning.

Till foljd av detta ar Alganex kontraindicerat under graviditetens tredje trimester (se avsnitten
4.3 och 5.3).

Amning: Baserat pa resultat fran administrering av en singeldos, passerar en liten méangd
(mindre &n 0,3 % av dosen) av tenoxicam over i brostmjolk.

Aven om biverkningar hos barn som ammas av modrar som tar Alganex ej har pavisats, kan
en risk for barnet inte uteslutas. Ammande spadbarn bor darfor avvanjas eller behandlingen
med Alganex avbrytas.

Fertilitet: Anvandning av tenoxikam, likt alla lakemedel som hammar cyklooxygenas /
prostaglandinsyntes, kan minska fertiliteten och rekommenderas dérfor inte till kvinnor som
onskar bli gravida. For kvinnor som har svarigheter att bli gravida eller genomgar utredning
for infertilitet ska utsattning av tenoxikam évervagas.



4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med Alganex kan, hos vissa patienter, reaktionsformagan nedsattas. Detta bor
beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkdrning.

4.8 Biverkningar

Vid behandlingens borjan kan epigastriska smartor, uppstétningar, illamaende, diarré,
huvudvark och latt yrsel forekomma. Dessa biverkningar forsvinner vanligen inom nagra
dagar, dven under fortsatt terapi. Gastrointestinala biverkningar ar de vanligast rapporterade.

Biverkningar anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sallsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen k&nd frekvens (kan inte beréknas
fran tillgangliga data).

Blod och lymfsystemet
Sallsynta: anemi, leukopeni, agranulocytos, trombocytopeni, hAmmad trombocyt-aggregation
med 6kad blodningsbendagenhet

Immunsystemet
Sallsynta: dverkanslighetsreaktioner (dyspné, astma, anafylaxi och angioddem)

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: minskad aptit

Psykiska stérningar
Mindre vanliga: sOmnstérningar
Ingen kand frekvens: sinnesforvirring, hallucinationer

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: huvudvérk, yrsel
Ingen kand frekvens: parestesi, somnolens

Ogon
Séllsynta: Synstorningar
Ingen kand frekvens: synstorningar (t.ex. nedsatt syn och dimsyn)

Oron och balansorgan
Mindre vanliga: vertigo
Sallsynta: 6ronsusningar

Hjartat
Mindre vanliga: palpitationer
Sallsynta: hjartsvikt

Blodkarl
Sallsynta: forhojt blodtryck (framst hos patienter behandlade med kardiovaskuléra
lakemedel), vaskulit

Magtarmkanalen
Vanliga: buksmarta, illamaende, halsbranna, dyspepsi



Mindre vanliga: krakningar, forstoppning, diarré, stomatit gastrointestinal blédning, ulcus
duodeni, ulcus ventriculi, gastrit, melaena, ulcerativ stomatit, muntorrhet

Sallsynta: Gl-perforering, hematemes, flatulens, forsamring av ulceros kolit, forsamring av
Crohns sjukdom

Mycket séllsynta: pankreatit

Lever och gallvagar
Sallsynta: hepatit

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga: exantem, urtikaria, klada

Sallsynta: fotosensibilitet, erythema multiforme

Mycket séllsynta: Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys (Lyells syndrom)
Ingen kand frekvens: fixt lakemedelsutslag

Njurar och urinvagar
Sallsynta: dysuri

Reproduktionsorgan och brostkortel
Ingen k&nd frekvens: kvinnlig infertilitet

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Mindre vanliga: Trotthet, 6dem

| sallsynta fall forekommer allvarliga hud- och mjukdelsinfektioner i samband med
vattkoppor.

Gastroduodenalsar, perforation eller gastrointestinal blédning kan ibland vara dadlig, sarskilt
hos aldre (se avsnitt 4.4).

Laboratorievarden: Hojning av serumkreatinin, serumurea och bilirubin férekommer. Sénkta
varden for hemoglobin och trombocyter (<1/1000) liksom forhojda leverenzymvérden har
rapporterats.

Erfarenheter efter marknadsintroduktionen:

Kliniska provningar och epidemiologiska data tyder pa att anvandning av vissa NSAID
(sarskilt i hoga doser och vid langtidsbehandling) kan medfora en liten okad risk for arteriella
trombotiska handelser (till exempel hjartinfarkt eller stroke, se avsnitt 4.4).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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4.9 Overdosering

Toxicitet:
20-40 mg till 2-aringar gav efter ventrikeltémning ej nagra symtom. 420 mg till 17-aring gav
efter koltillforsel lindrig till mattlig intoxikation. 800 mg till vuxen gav lindrig intoxikation.

Symptom: Overdosering av NSAID orsakar gastrointestinal- eller CNS-paverkan, som
illamaende, krakningar, buksmartor, diarré eller huvudvark, yrsel, somnolens. Det har
forekommit enstaka rapporter av mer allvarlig toxicitet efter intag av stora mangder, som
omfattar medvetsldshet, kramper, metabolisk acidos, njursvikt, hjértsvikt, leverdysfunktion
och hypotrombinemi.

Behandling:

Vid Overdosering skall lamplig symtomatisk behandling séttas in till exempel att sorja for god
diures. Utséttning av ldkemedlet, antacida och protonpumpshdmmare kan vara indicerat. Det
finns inga specifika antidoter. Dialys avlagsnar inte NSAID fran blodet i namnvard
utstrackning.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel, NSAID
ATC-kod: MO1ACO02

Alganex innehaller tenoxikam, ett tienoderivat av oxikam. Tenoxikam &r ett
antiinflammatoriskt medel av icke-steroid natur med analgetiska och antipyretiska
egenskaper. Tenoxikam hdmmar den renala prostacyklin- och prostaglandinsyntesen,
trombocytaggregationen och kan paverka hemostas. Tenoxikam har ingen signifikant
paverkan pa blodkoagulationsfaktorer, koagulationstid, protrombintid eller aktiverad
tromboplastiktid. Tenoxikam &r en potent hammare in vitro av stromelysin och kollagenas,
vilka inducerar nedbrytningen av brosk.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Tenoxikam har en ndra hundraprocentig biotillgdnglighet. Maximal plasmakoncentration
uppnas 1-2 timmar efter oral administrering. Vid samtidigt fodointag forlangs
absorptionstiden, men absorptionen &r kvantitativt oférandrad. | plasma binds tenoxikam till
over 99% till albumin. Tenoxikam penetrerar synovialvatskan dar Cmax nas senare an i
plasman. Distributionsvolymen vid steady state &r 10-12 1.

Total plasmaclearance ar 2 ml/min. Halveringstiden i plasma ar ca 72 timmar med kraftig
interindividuell variation. Vid dosering av 20 mg dagligen uppnas steady state efter 10-15
dagar och Css ar 11 mikrogram/ml. Farmakokinetiken for tenoxikam i dosintervallet 10-100
mg dagligen &r linjar. Tenoxikam metaboliseras i det ndrmaste fullstandigt och endast 0,5%
utsondras oforandrat i urinen. Upp till tva tredjedelar av given oral dos utsondras renalt,
huvudsakligen som metaboliten 5-hydroxitenoxikam, och resten utsondras biliart
(huvudsakligen i glukuroniderad form).

Patienter med reumatiska sjukdomar och aldre patienter uppvisar samma kinetik som friska
personer.

Tenoxikam hammar den renala prostacyklinsyntesen. Hos patienter med normal njurfunktion
ar denna effekt utan vasentlig betydelse. Hos patienter med kronisk njurinsufficiens, hjart-
eller leverinsufficiens samt tillstand med forandringar i plasmavolymen kan den hammade



prostaglandinsyntesen leda till akut njurinsufficiens, vatskeretention och hjartsvikt. Se dven
4.3 Kontraindikationer respektive 4.4 Varningar och forsiktighet.

53 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska data har inte visat nagra sarskilda risker for manniska baserat pa konventionella
studier av sakerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dosering eller karcinogenicitet.

Djurstudier indikerar att tillforsel av tenoxikam, likt alla lakemedel som hammar
cyklooxygenas/prostaglandin-syntes, kan minska fertiliteten och kan paverka graviditeten
och/eller embryonal/ fosterutveckling pa ett negativt sétt (se sektion 4.6).

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Jarnoxid (E172), titandioxid (E171), laktosmonohydrat, magnesiumstearat, hypromellos, talk
och majsstarkelse.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Plastburk: 3 ar.

Blisterforpackning: 5 ar.

Vid maskinell dosdispensering ar hallbarheten maximalt 6 manader.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tabletter 20 mg
100 st (plastburk, "dispenser")
100 st (blisterférpackning PVC/PE/PVDC/aluminium)

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
10937
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1989-04-28



Datum for den senaste fornyelsen: 2008-10-19

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-12-15
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