Bipacksedeln: Information till anvandaren
Brexidol 20 mg tabletter
piroxikam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Brexidol &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvéander Brexidol
Hur du anvénder Brexidol

Eventuella biverkningar

Hur Brexidol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Brexidol &r och vad det anvands for

Brexidol verkar inflammationshdmmande, smartstillande och febernedséttande. Den inflammations-
dampande effekten beror sannolikt pa att Brexidol minskar bildandet av skadliga @mnen
(prostaglandiner), som bildas vid inflammationer. Den smartstillande effekten antas bero pa en
liknande mekanism.

Brexidol anvands for att lindra vissa av de symtom som orsakas av osteoartrit (artros, en degenerativ
ledsjukdom), reumatoid artrit (ledgangsreumatism) och Bechterews sjukdom (reumatism i ryggraden),
t.ex. svullnad, stelhet och ledsmarta. Lakemedlet botar inte artrit och hjalper bara sa lange du tar det.

Innan din lakare skriver ut Brexidol kommer han eller hon att bedéma vilken nytta du kan ha av
lakemedlet i forhallande till risken att drabbas av biverkningar. Din lakare kan behova undersoka dig
och kommer att tala om for dig hur ofta du behdver féljas upp pa grund av att du tar Brexidol.

Din lakare skriver bara ut Brexidol om du inte har fatt tillracklig lindring av symtomen med andra
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Brexidol

Anvand inte Brexidol:

. om du ar allergisk mot piroxikam eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du tidigare har haft sar, blodning eller perforation i mage eller tarm

o om du for narvarande har sar, blédning eller perforation i mage eller tarm.

. om du, eller nagon i din slakt, har eller har haft gastrointestinala sjukdomar (inflammation i
mage eller tarmar) som ger dkad bendgenhet for blédningssjukdomar som ulcerés kolit, Crohns
sjukdom, gastrointestinal cancer eller divertikulit (inflammerade eller infekterade fickor i
tjocktarmen).

o om du tar andra NSAID, inklusive COX-2-selektiva NSAID och acetylsalicylsyra (ett amne
som finns i manga smartlindrande och febernedsattande lakemedel).



om du tar blodfértunnande medel, t.ex. warfarin, for att férhindra blodpropp.

om du tidigare har haft en svar allergisk lakemedelsreaktion mot Brexidol, andra NSAID eller
andra lakemedel, sarskilt allvarliga hudreaktioner (oavsett svarighetsgrad), t.ex. exfoliativ
dermatit, (intensiv hudrodnad med hudavflagning i fjall eller lager), vesikulobuldsa reaktioner
(Stevens-Johnsons syndrom, ett tillstind med rdd och blasig, eroderad, blodig eller skorvig hud)
och toxisk epidermal nekrolys (en sjukdom med blasbildning och avflagning i det 6versta
hudskiktet).

om du tidigare fatt astma, andningssvarigheter, hosnuva eller nasselfeber av Brexidol,
acetylsalicylsyra eller andra lakemedel som tillhér gruppen NSAID-lakemedel (anvands mot
smaérta, inflammation och feber).

under de tre sista tre manaderna av graviditeten.

om du har svar hjartsvikt eller svar lever- eller njursjukdom.

om du lider av 6kad risk for blodningar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Brexidol:

Om du tar andra smartstillande lakemedel. For smartstillande l1akemedel galler generelit att
hogre doser &n de rekommenderade kan medféra allvarliga risker. Anvéand darfor inte olika
smartstillande lakemedel samtidigt utan att fraga lakare.

Om du ar 6ver 70 ar. Risken for allvarliga biverkningar i mage och tarmar 6kar med aldern.
Lakaren kan darfor skriva ut Brexidol tillsammans med ett 1akemedel som skyddar mage och
tarmar. Om du &r 6ver 80 ar ska lakaren undvika att skriva ut detta ldkemedel till dig.

Om du tar andra ldkemedel sdsom kortikosteroider, vissa lakemedel mot depression, sa kallade
selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI-lakemedel) eller acetylsalicylsyra for att
forhindra blodpropp; eftersom risken for allvarliga biverkningar i mage och tarmar okar.
Lékaren kan darfor skriva ut Brexidol tillsammans med ett ldakemedel som skyddar mage och
tarmar.

Om du har nagon av foljande sjukdomar: SLE (bindvavssjukdom), sjukdomar med 6kad
blédningstendens, nedsatt hjartfunktion, hjért- och kérlsjukdom inklusive hogt blodtryck och
hjartsvikt, lever- eller njursjukdom, diabetes eller for hogt kolesterol- eller blodfettsvérde.

Om du har vattkoppor. Detta lakemedel bér da inte anvéandas.

Om du tidigare har fatt 6dem (vétskeansamling i kroppen) vid behandling med detta lakemedel
eller nagot annat lakemedel som tillhor gruppen NSAID-lakemedel (anvands mot smarta,
inflammation och feber).

Om du planerar en graviditet eller om du har problem att bli gravid. Detta lakemedel kan
forsvara mojligheten att bli gravid. Se avsnitt "Graviditet, amning och fertilitet” for ytterligare
information.

Om du har astma.

Om du roker.

Var uppméarksam pa:

Liksom alla NSAID kan Brexidol orsaka allvarliga reaktioner i mage och tarmar, t.ex. smarta,
blodning, sar och perforation.

Sluta ta Brexidol och kontakta omedelbart lakare om du upplever nagot av féljande symtom:

Vid forsta tecken pa magsmarta eller tecken pa blédning i mage eller tarm, t.ex. svart eller
blodflackig avforing eller blodiga krakningar; eller andra nya eller ovanliga magsymtom.

Om du far nagon allergisk reaktion, t.ex. hudutslag, svullnad i ansiktet, vasande andning eller
svart att andas.

Hudreaktioner, som kan vara livshotande (DRESS, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys), har rapporterats vid anvandning av Brexidol. Det kan bdrja som
rodvioletta maltavleliknande eller runda flackar med blasbildning i mitten, ofta symetriskt
utbredda, pa balen. Ytterligare tecken att vara uppméarksam pa ar sar i munnen, hals, nasa,
kdnsorgan eller dgoninflammation (réda och svullna égon). Hudreaktionerna, som kan vara
livshotande, foljs ofta av influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till blasor 6ver



stora omraden eller hudavlossning. Se aven avsnitt 4 ” Eventuella biverkningar”. Risken for
allvarliga hudreaktioner ar storst under de forsta veckorna av behandlingen. Om du drabbats av
DRESS, Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys nédr du anvént piroxikam
som finns i Brexidol, far du aldrig anvanda lakemedel som innehaller piroxikam igen. Vid forsta
symtom eller tecken pa dessa hudreaktioner eller utslag ska du genast sluta ta Brexidol, och
omedelbart kontakta l&kare och berétta att du tar detta lakemedel.

o Om du far ett utslag eller hudsymtom ska du genast sluta att ta Brexidol, omedelbart kontakta
sjukvarden och beratta for lakaren att du tar detta lakemedel.

Barn
Sdakerhet och effekt for barn har &nnu inte faststéllts. Inga data finns tillgangliga. Behandling av barn
rekommenderas darfor inte.

Andra lakemedel och Brexidol

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel. Olika lakemedel kan ibland paverka varandra. Din lakare kan vilja begransa din
anvandning av Brexidol eller av andra lakemedel, eller du kan behdva ta ett annat lakemedel.

Det ar sérskilt viktigt att ndmna:

) om du tar acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel

. om du tar kortikosteroider, lakemedel som anvands mot en rad olika tillstand, t.ex. allergier och
hormonella stérningar

o om du tar blodfértunnande medel som warfarin eller heparin for att férhindra blodpropp

o om du tar metotrexat som anvandas vid behandling av reumatiska sjukdomar, svar psoriasis och
vissa tumaorsjukdomar

) om du tar vissa lakemedel mot depression, sa kallade selektiva serotoninaterupptagshammare
(SSRI-lakemedel)

o om du tar litium som anvands vid t.ex. bipolar sjukdom

o om du tar cimetidin som anvands vid halsbranna och magsar

o om du tar kolestyramin vilket kan anvéndas vid behandling av viss typ av diarré eller for att
sénka forhojda blodfetter

o om du tar vétskedrivande lakemedel (t.ex furosemid, bumetanid eller lakemedel som tillh6r
gruppen tiazider) som anvands vid t.ex. dem (vétskeansamling i kroppen) och mot hogt
blodtryck.

o om du tar lakemedel som anvéands mot t.ex. hdgt blodtryck, hjartsvikt, karlkramp (ACE-
hdmmare, angiotensin ll-antagonister eller betareceptorblockerande lakemedel)

) om du tar lakemedel som dampar immunfdrsvaret t.ex. ciklosporin eller takrolimus

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Ta inte Brexidol under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller
orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan
paverka din och barnets benagenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar langre tid
an forvéntat.

Du ska inte ta Brexidol under graviditetens 6 forsta manader om det inte ar absolut nddvéandigt och
sker pa din lakares inradan. Om du behover behandling under den har perioden eller medan du
forsoker att bli gravid ska du anvanda den lagsta méjliga dosen under sa kort tid som mojligt. Fran och
med 20:e graviditetsveckan kan Brexidol orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det under
langre tid an nagra dagar, vilket kan leda till 1aga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller slutning
av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behéver langre behandling dn nagra dagar
kan din lakare rekommendera ytterligare dvervakning.

Amning



Brexidol passerar dver i modersmjolk. Da sékerhet for nyfodda barn inte har studerats rekommenderas
det inte att ammande mddrar anvander Brexidol.

Fertilitet

Brexidol kan paverka mojligheten att bli gravid och rekommenderas inte hos kvinnor som férsoker bli
gravida. Radfraga lakare innan du anvéander detta lakemedel om du forsoker bli gravid eller genomgar
en fertilitetsutredning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Brexidol har ingen eller obetydliga effekter pa formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner.
Detta lakemedel kan dock ge biverkningar sasom yrsel, trétthet och dimsyn, se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar” for ytterligare information.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Brexidol innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Brexidol

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Din lakare kommer att undersoka dig regelbundet for att forsékra sig om att du tar ratt dos av
Brexidol. Lakaren kommer att justera din dosering sa att du far den lagsta dos som ger bast lindring av
dina symtom. Andra aldrig dosen utan att forst radfraga din lakare.

Vuxna och &ldre:

Den maximala dosen ar 20 mg Brexidol en gang per dag.

Om du ar aldre kan lakaren skriva ut en lagre dos. Om du ar 6ver 80 ar ska lakaren undvika att skriva
ut detta lakemedel till dig.

Tabletterna ska svaljas med vatten.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser. Dela tabletten genom att lagga den pa en flat yta med skaran
uppat. Tryck forsiktigt med din tumme for att dela tabletten i tva lika delar.

Din lakare kan skriva ut Brexidol tillsammans med nagot annat lakemedel som kan skydda mage och
tarmar fran eventuella biverkningar.

Oka inte dosen
Om du tycker att ldakemedlet inte ger 6nskad effekt, kontakta din lakare.

Om du har tagit for stor méngd av Brexidol

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Symtom pa 6verdosering kan bland annat vara illamaende, krakningar, magsmartor, diarré, huvudvark,
yrsel, sdmnighet, medvetsldshet, kramper och nedsatt andningsfunktion (andningsdepression).



Om du har glémt att ta Brexidol
Ta lakemedlet sa snart du kommer ihag. Om det snart ar dags att ta nasta tablett, ta inte den dos du
glomde, ta bara nésta tablett vid réatt tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

De mest frekventa rapporterade biverkningarna har varit biverkningar fran mag-tarmkanalen.

Sluta ta Brexidol och kontakta omedelbart lakare eller uppstk narmaste akutmottagning om du

upplever nagot av féljande symptom:

o Utbredda hudutslag, feber och svullna lymfkortlar (DRESS) Har rapporterats hos ett okant antal
anvéndare. Se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet” for ytterligare information.

o En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller sar i munhala
och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier. Mycket séllsynt biverkning, kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare. Se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet” for
ytterligare information.

o Toxisk epidermal nekrolys: Allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6éverhuden och ytliga
slemhinnor). Mycket séllsynt biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare. Se
avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet” for ytterligare information.

o Svar allergisk reaktion (anafylaxi) med symtom som hudutslag, svart att svalja, vasande
andning eller svart att andas, svimningskéansla och blodtrycksfall. Séllsynt biverkning, kan
férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare.

) Magsmarta eller tecken pa blédning i mage och tarm, t.ex. svart eller blodflackig avforing eller
blodiga krakningar; eller andra nya eller ovanliga magsymtom. Mindre vanlig biverkning, kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare. Se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet” for
ytterligare information.

Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- blodbrist

- huvudvérk

- kansla av svindel eller att omgivningen ror pa sig (vertigo), tinnitus (6ronsusning eller
dronringning)

- diarré, sura uppstétningar

- utslag, klada

- forandrade blodvérden (6kning av urea i blodet)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- yrsel, trotthet

- dimsyn

- magsar

- vétskeansamling (6dem), forhojda levervarden

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- forandring av antalet blodkroppar (Aplastisk anemi, hemolytisk anemi, trombocytopeni,
leukopeni, eosinofili)

- horselnedsattning

- astma, kramp i luftvagarna/andningssvarigheter med symtom som pipande och vasande
andning, snuva (rinit)

- gulsot, leverinflammation



- ljusdverkanslighet; nasselutslag; en sjukdom med symtom som lilaaktiga utslag som ser ut som
blamarken, inflammation i leder, magsmaértor och blédning fran tarmen (Henoch-Schonlein
purpura); en hud- och slemhinnesjukdom med utslag av flackar och/eller blasor (erythema
multiforme)

- perforation (hal) i mage eller tarmar

- njurpaverkan, njursvikt

- Okad blédningsbendgenhet

| séllsynta fall férekommer allvarliga hudinfektioner i samband med vattkoppor.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

- depression, onormala drommar, hallucinationer, sémnsvarigheter, forvirringstillstand,
humdrférandringar, nervositet

- blodkérlsinflammationer

- magbesvar, forstoppning, obehag eller smarta i vre delen av buken, uppblashet, illamaende,
krakningar, inflammation i/vid munnen, magkatarr, svart och illaluktande avforing, krakningar
med blod i, inflammation i bukspottkdrteln

- fixt lakemedelsutslag (som kan se ut som runda eller ovala flackar med rodnad och svullnad pa
huden), blasbildning (nésselutslag), klada.

- hjarnhinneinflammation, som ej ar fororsakat av bakterier.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Brexidol ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ar 191,2 mg piroxikam-B-cyklodextrin motsvarande piroxikam 20 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat (102,8 mg), magnesiumstearat, kolloidal kiseldioxid,
natriumstérkelseglykolat, majsstarkelse pregelatiniserad, krospovidon.
Se "Brexidol innehaller laktos och natrium” i avsnitt 2 i denna bipacksedel for ytterligare
information.



Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Brexidol ar en blekt gul, sexkantig (hexagon) tablett med delningsskara pa ena sidan. Tabletten kan
delas i tva lika stora doser.

Brexidol finns i forpackningsstorlekarna 7 och 20 tabletter i varmeformade PVC/PVdAC blister med
Al/PVdC forslutning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

Tillverkare

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A.
Via Grignano 43

24041 Brembate (BG)

Italien

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
via San Leonardo 96
43122 Parma

Italien
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