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PIROKSIKAMA LIETOSANAS DROSUMS UN KUNGA-ZARNU TRAKTA
TRAUCEJUMU RISKS

4.1. apakSpunkts. Terapeitiskas indikacijas
Jauna redakcija, kas japievieno jau esosai redakcijai:

ArsteSanu drikst sakt tikai arsts specialists.

4.3. apakSpunkts. Kontrindikacijas

Aktiva peptiska ¢iila vai kunga-zarnu trakta asinosSana, ¢iila un perforacija anamnéze.

4.4. apakSpunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Jaizvairas no piroksikama un citu NPL, ar1 ciklooksigenazes-2 selektivo inhibitoru,
vienlaicigas lietoSanas.

Zalu nevelamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas

nepiecieSama simptomu kontrolei, iesp&jami 1saku laiku.

Gados vecaki pacienti
Vecaka gadagajuma pacientiem NPL lietoSana biezak izraisa nevé€lamas
blakusparadibas, pasi kunga-zarnu trakta asino$anu un perforaciju, kas var bt ar letalu

iznakumu (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Kunga-zarnu trakta (KZT) asinosana, ¢ila un perforacija

Zinojumi par KZT asinoSanu, Ciilu vai perforaciju (ar ar letalu iznakumu) sanemti
saistiba ar visiem NPL. Zinojumi liecina, ka minétas nevélamas blakusparadibas var
rasties neatkarigi no NPL lietoSanas ilguma. Par nevélamu blakusparadibu rasanos var
vestit bridinajuma simptomi, bet to var ar1 nebit, ka arT nevélamas blakusparadibas var
rasties pacientiem, kam anamnézeé KZT trauc€jumi nav diagnosticéti.

Epidemiologiski dati liecina, ka, salidzinot ar citiem NPL, piroksikama lietoSana var
bt saistita ar paaugstinatu ievérojamas toksiskas ietekmes risku uz gremoSanas

sisteému (skatit 4.1. un 4.3. apakSpunktus).



KZT asinoSanas, culas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu.
Lielaks min€to neveélamu blakusparadibu risks ir ar7 tiem pacientiem, kam anamnézé
bijusi ¢ula, Tpasi ar komplikacijam: asinoSanu vai perforaciju (skatit 4.3. apakSpunktu),
ka arf gados vecakiem pacientiem. Siem pacientiem terapija jasak ar iesp&jami mazaku
NPL devu. Sajos, ka arT gadijumos, kad tiek lietots aspirins mazas devas vai citas zales
ar palielinatu KZT nevélamu blakusparadibu risku, riipigi jaapsver nepiecieSamiba
NPL kombingt ar gastroprotektoriem, pieméram, mizoprostolu vai protonu siikna
inhibitoriem (skatit turpmak un 4.5. apakSpunktu).

Pacientiem (ipaSi vecaka gadagajuma), kam anamnéz€ diagnosticéti KZT trauc€jumi,
jazino par ikvienu neparastu abdominalu simptomu (ipasi KZT asinoSanu). Biitiski
minétiem simptomiem pieverst pastiprinatu uzmanibu arsté€Sanas sakuma.

Piesardziba jaievéro pacientiem, kas vienlaikus sanem Iidzeklus, kuri var palielinat
Culas vai asinoSanas risku: pieméram, peroralos kortikosteroidus, antikoagulantus
(pieméram, varfarinu), selektivos serotonina atpakalsaistes inhibitorus vai
antitrombotiskos [idzeklus (piem&ram, aspirinu) (skatit 4.5. apakSpunktu).

Ja pacientam, kas lieto piroksikamu, tiek diagnosticeta KZT asinoSana vai Ciila, zalu
lietoSana japartrauc.

Pacientiem, kam anamnéz€ diagnosticEta KZT slimiba (Culainais kolits, Krona
slimiba), NPL jalieto piesardzigi, jo iesp§jams slimibas paasinajums (skatit 4.8.

apakSpunktu).

4.5. apakSpunkts. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi
Kortikosteroidi: palielinats KZT ¢iilas un asinoSanas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).
Antikoagulanti: NPL var pastiprinat antikoagulantu, piemé&ram, varfarina iedarbibu
(skatit 4.4. apaksSpunktu).

Antitrombotiski lidzekli un selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori: palielinats

KZT asinoSanas risks (skatit 4.4. apakspunktu).



4.8. apakSpunkts. Nevélamas blakusparadibas

Kunga-zarnu trakts: KZT traucgjumi ir visbiezakas nev€lamas blakusparadibas.
Iesp&jama peptiska ciila, perforacija vai KZT asinoSana, dazkart ar letalu iznakumu,
ipasi vecaka gadagajuma pacientiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zinots par Sadam blakném: slikta diSa, vemsSana, caureja, meteorisms, dispepsija,
aizciet€jums, védersapes, asinis izkarnjjumos (meléna), vemSana ar asinim
(hemateméze), Ciilains stomatits, kolita vai Krona slimibas paasinajums (skatit 4.4.

apakSpunktu). Retak noverots gastrits.



PIROKSIKAMA LIETOSANAS DROSUMS UN ADAS REAKCIJU RISKS

4.4. apakSpunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Loti retos gadijumos sanemti zinojumi par smagam adas reakcijam (dazas ar letalu
iznakumu), ko saista ar NPL lietoSanu: tostarp eksfoliativo dermatitu, Stivensa -
Dzonsona sindromu, toksisko epidermalo nekrolizi (skatit 4.8. apakSpunktu).
Epidemiologiskie dati liecina, ka piroksikama lietoSana var but saistita ar liclaku smagu
adas reakciju risku, salidzinot ar daziem citiem NPL. Lielaks nevélamu blakusparadibu
risks ir terapijas sakuma: vairuma gadijumu arst€Sanas pirmaja ménesi. Piroksikama
lietoSana japartrauc, tiklidz rodas izsitumi, glotadas bojajumi vai jebkuras citas

paaugstinatas jutibas pazimes.

4.8. apakSpunkts. Nevélamas blakusparadibas
Bullozas adas reakcijas, arT Stivensa - DZonsona sindroms un toksiska epidermala

nekrolize (loti reti novérotas nevélamas blakusparadibas).



