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Indikationer

Piroxikam ar indicerat for symtomlindring vid osteoartrit, reumatoid
artrit och Bechterews sjukdom (pelvospondylit). Pa grund av
sakerhetsprofilen (se avsnitt Dosering, Kontraindikationer och
Varningar och forsiktighet) utgor piroxikam inget
forstahandsalternativ om ett NSAID-preparat ar indicerat.
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Beslutet att forskriva piroxikam ska baseras pa en total
riskbedomning for den enskilda patienten (se avsnitt
Kontraindikationer och Varningar och forsiktighet).

Kontraindikationer

Tidigare gastrointestinalt sar, blédning eller perforation.
Anamnes med gastrointestinala besvar som medfor okad
benagenhet for blodningar som ulceros kolit, Crohns sjukdom,
gastrointestinal cancer eller divertikulit.

® Aktivt ulcus ventriculi et duodeni, inflammatorisk
gastrointestinal sjukdom eller gastrointestinal blédning.

® Samtidig anvandning av andra NSAID, inklusive COX-2
-selektiva NSAID och acetylsalicylsyra i analgetiska doser.
Samtidig anvandning av antikoagulantia.
Anamnes med nagon tidigare allvarlig allergisk
lakemedelsreaktion, sarskilt hudreaktioner sasom erytema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys.

® Overkanslighet mot den aktiva substansen, eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

® Tidigare hudreaktioner (oavsett svarighetsgrad) mot piroxikam,
andra NSAID eller andra lakemedel.
Under tredje trimestern av graviditeten.
Svar hjartsvikt.
Levercirros eller allvarlig leversjukdom med gravt nedsatt
leverfunktion.

® Svar njursjukdom (glomerular filtrationshastighet under 30
ml/min).
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® P3 grund av korsreaktivitet skall piroxikam inte ges till
patienter som utvecklat symtom pa astma, rinit eller urtikaria
vid intag av acetylsalicylsyra eller andra NSAID.

® Tillstand med 6kad blodningsbenagenhet.

Dosering

Dosering

Forskrivning av piroxikam ska initieras av lakare med erfarenhet av
diagnostisk utvardering och behandling av patienter med
inflammatoriska eller degenerativa reumatiska sjukdomar.

Den maximala rekommenderade dagliga dosen ar 20 mg.

Risken for oonskade effekter kan minimeras genom att anvanda
lagsta effektiva dos under kortast mojliga tid for symtomlindring.
Effekt och tolerabilitet av behandlingen ska foljas upp inom 14
dagar. Om fortsatt behandling bedoms nddvandig ska den ske med
regelbunden uppfoljning.

Eftersom samband mellan piroxikambehandling och dkad risk for
gastrointestinala komplikationer pavisats bor eventuellt behov av
kombinationsbehandling med slemhinneskyddande lakemedel
(t.ex. misoprostol eller protonpumpshammare) noga dvervagas,
sarskilt for aldre patienter.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for barn har annu inte faststallts. Inga data
finns tillgangliga. Behandling av barn rekommenderas darfor inte.

Aldre patienter
Hos aldre patienter kan en dosreduktion av den dagliga dosen vara
rimlig. Dosen ska noggrant faststallas av en lakare.
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Administreringssatt

Tabletterna ar for oral anvandning och ska svaljas med vatten.
Tabletterna kan delas i tva lika stora doser. Absorptionen av
piroxikam paverkas inte av samtidigt intag av antacida och/eller
foda. Om patienten forskrivs halva dosen, instruera patienten att
dela tabletten genom att 1dgga den pa en flat yta med skaran
uppat och trycka forsiktigt med tummen for att dela tabletten i tva
lika delar.

Varningar och forsiktighet

Biverkningar kan minimeras genom att anvanda lagsta effektiva
dos under kortast madjliga tid for symtomlindring.

Den kliniska nyttan och tolerabiliteten ska utvarderas regelbundet
och behandlingen ska avbrytas omedelbart vid forsta symtom pa
hudreaktioner eller relevanta gastrointestinala handelser. Allvarliga
hudreaktioner uppstar vanligen under behandlingens forsta veckor,
patienter ska informeras om tecken och symtom sasom
progressiva hudutslag, ofta med blasor eller skadade slemhinnor.
Patienter ska uppmanas att rapportera alla nya eller ovanliga
magsymtom under behandlingen.

Gastrointestinala effekter, risk for gastrointestinalt sar, blédning
och perforation

NSAID, inklusive piroxikam, kan orsaka allvarliga gastrointestinala
handelser vilket inkluderar sar, blédning och perforation av
magsacken, tunntarmen eller tjocktarmen, vilka kan vara fatala.
Dessa allvarliga biverkningar kan intraffa nar som helst, med eller
utan varningssymtom, hos patienter som behandlas med NSAID.
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Bade kort- och langvarig NSAID-exponering 6kar risken for
allvarliga gastrointestinala handelser. Resultat fran
observationsstudier tyder pa att piroxikam kan vara associerat med
en okad risk for allvarlig gastrointestinal sjukdom jamfort med
andra NSAID.

Patienter med signifikanta riskfaktorer for allvarliga
gastrointestinala handelser ska endast behandlas med piroxikam
efter noggrant dvervagande (se avsnitt Kontraindikationer och
nedan).

Eventuell kombinationsbehandling med slemhinneskyddande
medel (t.ex. misoprostol eller protonpumpshammare) bor noga
overvagas (se avsnitt Dosering).

Allvarliga gastrointestinala komplikationer

Identifiering av riskpatienter

Risken att utveckla allvarliga gastrointestinala komplikationer okar
med aldern. Patienter dver 70 ar I6per hdg risk for komplikationer.

Administrering av lakemedlet till patienter 6ver 80 ar ska undvikas.

Patienter som samtidigt tar orala kortikosteroider, selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller far
trombocytaggregationshammande medel, t.ex. acetylsalicylsyra i
lag dos, l6per 6kad risk att drabbas av allvarliga gastrointestinala
komplikationer (se nedan och avsnitt Interaktioner). Liksom for
ovriga NSAID bor kombinationsbehandling med skyddande
lakemedel (t.ex. misoprostol eller protonpumpshammare)
overvagas for dessa riskpatienter.
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Patienter och ldkare ska vara uppmarksamma pa varningstecken
och symtom pa gastrointestinala sar och/eller blédning under
behandling med piroxikam. Patienter ska uppmanas att rapportera
alla nya eller ovanliga magsymtom under behandlingen. Om man
misstanker en gastrointestinal komplikation under behandlingen
ska piroxikam utsattas omedelbart och ytterligare klinisk
utvardering och behandling overvagas.

Kardiovaskulara och cerebrovaskuléra sjukdomar

Lamplig 6vervakning och radgivning kravs for patienter med
etablerad hypertension och/eller hjartsvikt, njursjukdom eller
leversjukdom, sarskilt om diuretika administreras pa grund av att
vatskeretention och 6dem har rapporterats i samband med NSAID
-behandling.

Patienter med okontrollerad arteriell hypertension, hjartsvikt,
etablerad ischemisk hjartsjukdom, perifer arteriell sjukdom
och/eller cerebrovaskular sjukdom bor endast behandlas med
piroxikam efter noggrant overvagande.

Liknande 6vervagande bor goras innan man paborjar en langre tids
behandling av patienter med riskfaktorer for kardiovaskular
sjukdom (t.ex. arteriell hypertension, hyperlipidemi, diabetes
mellitus, rokning).

Brexidol, liksom andra antiinflammatoriska medel av icke-steroid
natur, minskar trombocytaggregationen och forlanger
blodningstiden. Patienter med okad blodningsbenagenhet bor inte
ta detta [akemedel.

Hudreaktioner
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Allvarliga hudreaktioner, vissa av dem livshotande, sasom
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal
nekrolys (TEN) har rapporterats vid anvandning av piroxikam.
Patienter ska informeras om tecken och symtom pa hudreaktioner
och dvervakas noga med avseende pa dessa hudreaktioner. Det ar
storst risk att SJS och TEN utvecklas under behandlingens forsta
veckor. Vid forsta symtom eller tecken pa DRESS, SJS eller TEN
(t.ex. progressiva hudutslag, ofta med blasor eller skadade
slemhinnor) ska behandlingen med piroxikam avbrytas. Tidig
diagnos och utsattande av lakemedlet som misstanks orsaka
symtomen ger bast resultat for att forhindra progression av DRESS,
SJS och TEN. Ett tidigt utsattande innebar som regel battre prognos
. Om en patient har utvecklat DRESS, SJS eller TEN vid anvandning
av piroxikam, far patienten aldrig behandlas med piroxikam igen.

Resultat fran observationsstudier tyder pa att piroxikam kan vara
associerat med hogre risk for allvarliga hudreaktioner an andra
NSAID som inte ar av oxikamtyp.

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

Fall av fixt lakemedelsutslag har rapporterats med piroxikam.
Piroxikam ska inte sattas in pa nytt hos patienter med anamnes pa
piroxikamrelaterat fixt lakemedelsutslag. Potentiell korsreaktivitet
kan uppsta med andra oxikamer.
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Ovriga
Patienter med SLE bor behandlas med piroxikam forst efter
noggrann utvardering.

Vid behandling av patienter med Iatt till mattlig hjartsvikt,
njursjukdom eller leversjukdom speciellt vid samtidig
diuretikabehandling maste risken for vatskeretention och
forsamrad njurfunktion beaktas.

Liksom for andra icke-steroida antiinflammatorika har 6dem, framst
ankelddem, rapporterats hos ett fatal patienter. Detta bor beaktas
vid behandling av aldre patienter eller patienter med nedsatt
hjartfunktion, dar Brexidol kan ge upphov till hjartinsufficiens.

Anvandning av Brexidol kan minska fertiliteten och
rekommenderas darfor inte till kvinnor som onskar bli gravida, se
avsnitt Graviditet.

Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukosgalaktosmalabsorption.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt".

Interaktioner
Foljande kombinationer bor undvikas

Acetylsalicylsyra/NSAID
Liksom for andra NSAID ska samtidig behandling med piroxikam
och acetylsalicylsyra, eller andra NSAID, inklusive andra
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piroxikamlakemedel, undvikas, eftersom data ar otillrackliga for att
kunna styrka att sadana kombinationer ger battre resultat an
behandling med enbart piroxikam. Dessutom okar risken for
biverkningar (se avsnitt Kontraindikationer och Varningar och
forsiktighet). Kliniska studier har visat att samtidig anvandning av
piroxikam och acetylsalicylsyra minskar plasmakoncentrationen av
piroxikam till omkring 80 % av det normala vardet.

Antikoagulantia

NSAID, inklusive piroxikam, kan forstarka effekten av
antikoagulantia sasom warfarin eller heparin. Piroxikam och
antikoagulantia som warfarin ska inte anvandas samtidigt (se
avsnitt Kontraindikationer). Det finns en forhojd risk for
gastrointestinal blodning (se avsnitt Varningar och forsiktighet.).

Metotrexat

NSAID hammar den tubulara sekretionen av metotrexat och en viss
metabolisk interaktion med minskad clearance av metotrexat som
foljd kan ocksa forekomma. Darfor rekommenderas inte samtidig
anvandning av NSAID vid hogdosbehandling med metotrexat.
Risken for eventuell interaktion mellan NSAID och metotrexat
maste beaktas dven vid lagdosbehandling med metotrexat,
speciellt nar det galler patienter med nedsatt njurfunktion. Nar
kombinationsbehandling maste genomféras bor njurfunktionen
overvakas. Se aven avsnitt Varningar och forsiktighet..

Foljande kombinationer kan krava dosanpassning
ACE-hammare och angiotensin Il antagonister

Samtidig behandling med ACE-hammare eller angiotensin |l
antagonister tillsammans med NSAID hos patienter med nedsatt
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njurfunktion kan oka risken for ytterligare nedsattning av
njurfunktionen och njursvikt. Dessutom kan den antihypertensiva
effekten av ACE-hammare och angiotensin Il antagonister minskas
av NSAID.

Beta-receptorblockerande medel
Antiflogistika av NSAID-typ motverkar den antihypertensiva
effekten av beta-receptorblockerande medel.

Ciklosporin & takrolimus

Administrering av NSAID samtidigt med ciklosporin eller takrolimus
kan Oka risken for nefrotoxicitet pa grund av minskad syntes av
prostacyklin i njuren. Vid kombinationsbehandling maste darfor
njurfunktionen dvervakas noggrant.

Cimetidin

Cimetidin forlanger halveringstiden av piroxikam hos friska
forsokspersoner fran genomsnittligt 37 till 52 timmar med

motsvarande okning av plasmakoncentrationen. Dosen av

piroxikam bor darfor minskas.

Kolestyramin

Samtidig tillforsel av kolestyramin oralt (och sannolikt aven av
kolestipol) bryter den enterohepatiska cirkulationen av piroxikam,
tenoxikam och meloxikam efter parenteral administrering. Detta
resulterar i en snabbare clearance av dessa antiflogistika och lagre
plasmakoncentration. Eftersom koncentration/effekt-studier saknas
for dessa medel ar den kliniska betydelsen av interaktionen
svarbedomd. Kombinationen bor undvikas.

Kortikosteroider

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-13 20:20



Okad risk for gastrointestinala sar och blédningar (se avsnitt
Varningar och forsiktighet).

Litium

Fallrapporter talar for att piroxikam minskar litiums renala
clearance med risk for stigande litiumhalter i serum.
Kombinationen bor undvikas savida inte frekventa kontroller av
serumhalten av litium kan genomfdras och eventuell reduktion av
litiumdosen goras vid paborjande, justering eller utsattning av
piroxikambehandling.

Selektiva serotoninaterupptagshdmmare (SSRI)
Okad risk for gastrointestinal blédning (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Tiazider och loop-diuretika

Antiflogistika av NSAID-typ har visats kunna motverka den
diuretiska effekten av furosemid och bumetanid, mojligen via
hamning av prostaglandinsyntesen. De kan aven motverka den
antihypertensiva effekten av tiazider.

Graviditet

Hamning av prostaglandinsyntesen kan negativt paverka
graviditeten och/eller embryonal/fosterutveckling. 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 missbildning 6kade fran mindre an 1% till
cirka 1,5%. Risken tros 0ka med hogre dos samt med
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behandlingens langd. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt Prekliniska

uppgifter).

Fran och med graviditetsvecka 20 kan anvandning av Brexidol
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 Brexidol darfor inte ges om det inte ar helt
nodvandigt. Om Brexidol anvands av en kvinna som forsoker bli
gravid eller under graviditetens forsta och andra trimester, ska dos
en hallas sa lag och behandlingstiden sa kort som majligt.

Overvag fosterévervakning for oligohydramnios och slutning av
ductus arteriosus vid exponering for Brexidol under flera dagar fran
och med graviditetsvecka 20. Brexidol ska utsattas om
oligohydramnios eller konstriktion av ductus arteriosus upptacks.

Under tredje trimestern av graviditeten kan alla
prostaglandinsynteshammare utsatta fostret for:

® kardiopulmonell toxicitet (for tidig konstriktion/slutning av
ductus arteriosus och pulmonell hypertension);
® nedsatt njurfunktion (se ovan)

Behandling med av modern och fostret med
prostaglandingsynteshammare vid graviditetens slut kan orsaka:

® (Okad blddningstid
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® Hamning av livmoderkontraktioner, vilket kan leda till
forsenad/forlangd forlossning

Ovanstaende medfor att Brexidol &r kontraindicerat under tredje
trimestern av graviditeten (se avsnitt Kontraindikationer).

Amning

Data visar att piroxikamkoncentrationen i brostmjolk ar mellan 1 %
och 3 % av koncentrationen i moderns plasma.
Piroxikam-B-cyklodextrin rekommenderas inte hos ammande
modrar eftersom klinisk sakerhet inte har studerats hos nyfodda.

Fertilitet

Anvandning av piroxikam-B-cyklodextrin kan minska kvinnlig
fertilitet och rekommenderas inte hos kvinnor som forsoker att bli
gravida. Utsattning av piroxikam bor dvervagas for de kvinnor som
har svarigheter att bli gravida samt hos kvinnor som genomgar en
fertilitetsutredning.

Trafik

Brexidol har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De mest frekvent rapporterade biverkningarna var
gastrointestinala biverkningar. lllamaende, krékning, diarré,
flatulens, forstoppning, dyspepsi, ulcerds stomatit, magsmarta,
melena, hematemes, exacerbation av kolit eller Crohns sjukdom
(se avsnitt Varningar och forsiktighet) har rapporterats efter
administrering av NSAID. Allvarliga hudreaktioner som
Stevens-Johnsons syndrom (S)S) och toxisk epidermal nekrolys
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(TEN) har rapporterats (se avsnitt Varningar och forsiktighet).
Magsar, gastrointestinal perforation och blédning, ibland dddliga,
kan forekomma, sarskilt hos aldre (se avsnitt Varningar och

forsiktighet).

Lista over biverkningar
Frekvensen for biverkningar definieras pa foljande satt: 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 kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).
Biverkningarna presenteras inom varje frekvensgrupp enligt
fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem

Biverkning

Frekvens

Blodet och lymfsyste
met

Anemi

Vanliga

Aplastisk anemi, hem
olytisk anemi, trombo
cytopeni, leukopeni, e
osinofili,

Sallsynta

Immunsystemet

Anafylaxi

Sallsynta

Psykiska storningar

Depression, onormala
drommar,
hallucinationer,
insomni,
forvirringstillstand,
humaorforandringar,
nervositet

Ingen kand frekvens

Centrala och perifera
nervsystemet

Huvudvark

Vanliga

Yrsel, somnolens

Mindre vanliga

Aseptisk meningit

Ingen kand frekvens
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Organsystem Biverkning Frekvens

Ogon Dimsyn Mindre vanliga

Oron och balansorgan|Vertigo, tinnitus Vanliga
Horselnedsattning Sallsynta

Blodkarl Vaskulit Ingen kand frekvens
Andningsvagar, Bronkospasm, astma, |Sallsynta

brostkorg och medias |rinit

tinum

Magtarmkanalen Diarré, dyspepsi Vanliga

Gastrointestinal blodn
ing, magsar

Mindre vanliga

Gastrointestinal perfo
ration

Sallsynta

Magbesvar,
magsmarta,
forstoppning,
epigastriskt obehag
eller smarta, flatulens
, ilamaende,
krakningar, gastrit, st
omatit, melena,
hematemesis, pankre
atit

Ingen kand frekvens

Lever och gallvagar

Ikterus, hepatit

Sallsynta

Hud och subkutan va
vhad

Utslag, pruritus

Vanliga

Ljusoverkanslighetsre

Sallsynta

aktioner, urtikaria,
icke-trombocytopen
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Organsystem

Biverkning

Frekvens

allergisk purpura
(Henoch-Schonlein),
erythema multiforme

Allvarliga
hudreaktioner
(SCARs);
Steven-Johnsons
syndrom (SJS) och tox
isk epidermal
nekrolys (TEN) har
rapporterats (se
avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Mycket sallsynta

Fixt lakemedelsutslag
(se avsnitt Varningar
och forsiktighet)

Ingen kand frekvens

DRESS
(lakemedelsreaktion
med eosinofili och
systemiska symtom)

Ingen kand frekvens

Njurar och urinvagar

Interstitiell nefrit,
papillar njurnekros, n
efrotiskt syndrom, nju
rsvikt

Sallsynta

Allmanna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Odem

Mindre vanliga

Undersokningar

Stegring av urea i
blodet

Vanliga
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Organsystem Biverkning Frekvens

Forhojda transaminas [Mindre vanliga
er

Hamning av trombocy|Sallsynta
taggregationen

Beskrivning av utvalda biverkningar

Odem, hypertension och hjartsvikt har rapporterats i samband med
NSAID-behandling. Mojligheten till att utlosa hjartsvikt hos aldre
patienter eller de med nedsatt hjartfunktion bor darfor beaktas (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

Kliniska provningar och epidemiologiska data tyder pa att vissa
NSAID (sarskilt vid hoga doser och langtidsbehandling) kan vara
associerat med en liten riskokning av arteriella trombotiska
handelser (t.ex. hjartinfarkt eller stroke) (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

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

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom

lllamaende, krakningar, buksmartor, diarré. Huvudvark, yrsel,
somnolens, medvetsloshet, kramper, andningsdepression.
Metabolisk acidos. Eventuellt negativ paverkan pa lever, njurar,
benmargsdepression, och hjart- och karlsystemet.

Behandling

Om befogat, ventrikeltomning och aktivt kol i upprepade doser.
Sorj for god diures. Antacida vid behov och ovrig symtomatisk
behandling.

Toxicitet

20 mg administrerat till 4-aring gav lindrig férgiftning, 100 mg
administrerat till 2-aring gav allvarlig forgiftning. 600 mg
administrerat till vuxen gav mattlig till allvarlig forgiftning medan
1,8 g administrerat till en annan vuxen resulterade i en mattlig
forgiftning.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Medlets antiinflammatoriska effekt sammanhanger sannolikt med
formagan att hdmma prostaglandinsyntesen. Detta innebar ocksa
att piroxikam hammar trombocytaggregationen.

Farmakodynamisk effekt

18 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-13 20:20



Brexidol ar ett antiinflammatoriskt medel av icke-steroid natur med
antipyretiska och analgetiska egenskaper. Det innehaller piroxikam
som aktiv substans i komplex med B-cyklodextrin i forhallandet
1:2,5.

B-cyklodextrin ar ett starkelsehydrolysat framstallt genom
enzymatisk nedbrytning. Komplexet ger 0kad loslighet och darmed
snabbare absorption av piroxikam. Effekten efter en engangsdos
intrader darfor snabbare an for vanligt piroxikam.

Klinisk effekt och sakerhet

Piroxikam hammar aven den renala prostacyklinsyntesen. Hos
patienter med normal njurfunktion ar denna effekt utan vasentlig
betydelse. Hos patienter med kronisk njursvikt, hjartsvikt eller
leversvikt samt tillstand med foréandringar i plasmavolymen kan
den hammade prostaglandinsyntesen leda till akut njursvikt,
vatskeretention och hjartsvikt.

Farmakokinetik

Absorption

Piroxikam absorberas nastan fullstandigt och maximal
plasmakoncentration uppnas inom 1-3 timmar. Steady state
koncentrationen uppnas inom 4-13 dygn.

Distribution
Plasmaproteinbindningen ar hog (99 %). Distributionsvolymen
uppgar till ca 120 ml/kg kroppsvikt, vilket vasentligen motsvarar

extracellularrummet.

Metabolism
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Metaboliseringen sker huvudsakligen genom hydroxylering av
pyridylringen pa sidokedjan foljt av konjugering med glukuronsyra
och eliminering via urinen.

Eliminering

Halveringstiden i plasma ar ca 50 timmar. Farmakokinetiken hos
piroxikam ar inte dosberoende. Piroxikam metaboliseras sa gott
som fullstandigt och mindre an 5 % av dygnsdosen utsondras i
ometaboliserad form i urin och feces. Metaboliterna utsondras
framst via urinen.

Prekliniska uppgifter

Piroxikam har inte visat nagra skadliga mutagena i in vitro och in
vivo studier.

Hos djur har tillforsel av prostaglandinsynteshammare visats leda
till okad forekomst av pre- och postimplantationsforluster samt
embryo/fetal déd. Okad férekomst av flertalet missbildningar,
inklusive kardiovaskulara, har dessutom rapporterats hos djur som
exponerats for en prostaglandinsynteshammare under den
organbildande perioden.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En tablett innehaller 191,2 mg piroxikam-B-cyklodextrin
motsvarande 20 mg piroxikam.

Hjalpamne med kand effekt
Laktosmonohydrat 102,8 mg/tablett

Forteckning dver hjalpamnen
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Laktosmonohydrat, krospovidon, natriumstarkelseglykolat, kolloidal
kiseldioxid, pregelatiniserad majsstarkelse och magnesiumstearat.

Blandbarhet

Ej relevant.
Miljopaverkan
Piroxikam

Miljorisk: Risk for miljopaverkan av piroxikam kan inte uteslutas da
ekotoxikologiska data saknas.

Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att piroxikam ar persistent, da
data saknas.

Bioackumulering: Piroxikam har lag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljéinformation
Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the following formula:

PEC (Hg/L) = (A¥107%(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1,37*10®
*A(100-R)

PEC = 1,34 x 1073 pg/L

Where:

A = 9,8047 kg (total sold amount APl in Sweden year 2021, data
from IQVIA).

R = 0% removal rate (due to loss by adsorption to sludge particles,
by volatilization, hydrolysis or biodegradation) = 0 if no data is
available.

21 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-13 20:20



P = number of inhabitants in Sweden = 10*¥10°

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA
default) (Ref.1)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10
(ECHA default) (Ref.1)

Predicted No Effect Concentration (PNEC)
Data not available

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)
Risk of environmental impact of piroxicam cannot be excluded,
since there is not sufficient ecotoxicity data available.

Degradation
Data not available

Bioaccumulation
Partitioning coefficient:
Log Pow = 3,06 (experimentally derived, unknown method) (Ref. 2)

Since log Pow < 4, the substance has low potential for
bioaccumulation.
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Forpackningsinformation

Tablett 20 mg blekt gula, sexkantiga med skara, 10,6 x 11,8 mm
20 tablett(er) blister, 115:44, F, Ovriga forskrivare: tandlakare
7 tablett(er) blister (fri prissattning), tillhandahalls ej
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