FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Bosporon 8 mg comprimidos recubiertos con pelicula.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 8 mg de lornoxicam.

Composicién cualitativa y cuantitativa

Excipiente(s) con efecto conocido

90 mg de lactosa monohidrato.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto con pelicula.
Comprimido recubierto con pelicula, oblongo, de color blanco a amarillento, que lleva impreso "L08".

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

- Tratamiento sintomatico a corto plazo del dolor agudo de leve a moderado en adultos
- Tratamiento sintomatico del dolor y la inflamacién en artrosis en adultos
- Tratamiento sintomatico del dolor e inflamacion en la artritis reumatoide en adultos

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosificacién debe basarse en todos los casos en la respuesta de cada individuo al tratamiento. Los
efectos adversos pueden minimizarse empleando la dosis efectiva minima durante el minimo tiempo
necesario para controlar los sintomas (ver seccion 4.4).

Dolor
8-16 mg de lornoxicam al dia, divididos en 2 6 3 dosis. La dosis maxima diaria recomendada es de 16 mg.

Artrosis y artritis reumatoide
La dosis inicial recomendada es de 12 mg de lornoxicam al dia, divididos en 2 6 3 dosis. A partir del
segundo dia de tratamiento, la dosis no debe superar los 16 mg de lornoxicam al dia.

Poblacidnes especiales

Poblacion pediatrica
No se recomienda el uso de lornoxicam en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad debido a la
ausencia de datos sobre seguridad y eficacia.
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Personas de edad avanzada

No es necesario cambiar la dosis en los pacientes de mas de 65 afios de edad, a no ser que exista
insuficiencia renal o hepética pero lornoxicam debe administrarse con precaucion, ya que los pacientes de
este grupo de edad toleran peor los efectos gastrointestinales (ver seccion 4.4).

Insuficiencia renal

En los pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada, la dosis maxima diaria recomendada es de 12
mg, divididos en 2 6 3 dosis (ver seccién 4.4). Lornoxicam estd contraindicado en pacientes con
insuficiencia renal aguda (ver seccion 4.3).

Insuficiencia hepatica

En los pacientes con insuficiencia hepatica moderada, la dosis méxima diaria recomendada es de 12 mg,
divididos en 2 6 3 dosis (ver seccion 4.4). Lornoxicam estad contraindicado en pacientes con insuficiencia
hepética aguda (ver seccion 4.3).

Forma de administracion

Via oral.
Los comprimidos deben ingerirse con cantidad suficiente de liquido.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1

- Trombocitopenia

- Hipersensibilidad (sintomas como asma, rinitis, angioedema o urticaria) a otros AINEs, incluido el
acido acetilsalicilico

- Insuficiencia cardiaca aguda

- Hemorragia gastrointestinal, cerebrovascular u otro tipo de hemorragias

- Historial de perforacion o hemorragia gastrointestinal en relacion con tratamientos anteriores a base de
AINEs

- Hemorragia/Ulcera péptica recurrente activa o previa (dos o mas episodios claros de hemorragia o
ulceracion demostrados)

- Insuficiencia hepatica aguda

- Insuficiencia renal aguda (creatinina sérica >700 pmol/l)

- Tercer trimestre de embarazo (ver seccion 4.6)

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Lornoxicam reduce la agregacién plaquetaria y prolonga la duracion de la hemorragia, por lo que se debe
tener especial cuidado cuando se administra a pacientes con una mayor tendencia a sufrir hemorragias.

Debe administrarse lornoxicam Gnicamente después de haber sopesado detenidamente los riesgos y las

ventajas en pacientes con:

- Insuficiencia renal: lornoxicam debe administrarse con precaucion en el caso de pacientes con
insuficiencia renal de leve (creatinina sérica 150-300 umol/L) a moderada (creatinina sérica 300- 700
umol/L) debido a la dependencia que se da respecto a las prostaglandinas renales, que deben
mantener el flujo de sangre renal (ver seccion 4.2). El tratamiento con lornoxicam debe
interrumpirse si la funcion renal se deteriora durante el mismo.

- Las funciones renales deben ser controladas en pacientes que:

- se sometan a una intervencién quirdrgica importante,
- padezcan insuficiencia cardiaca,
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- estén recibiendo un tratamiento concomitante con diuréticos o a base de medicamentos que se
sospecha o se sabe que pueden provocar dafios a los rifiones (ver seccion 4.5).

- Pacientes con trastornos de coagulacion de la sangre: se recomienda realizar un seguimiento
cuidadoso.

- Insuficiencia hepatica (p. ej. cirrosis hepética): se recomienda realizar un seguimiento clinico y
andlisis de laboratorio en el caso de pacientes con insuficiencia hepética, ya que puede producirse
una acumulacion de lornoxicam (incremento en AUC) después del tratamiento con dosis diarias de
12-16 mg (ver seccidn 5.2). Por lo demas, la insuficiencia hepéatica no parece afectar a los parametros
farmacocinéticos del lornoxicam en comparacion con sujetos sanos.

- Pacientes en tratamiento a largo plazo (méas de 3 meses): con AINESs se deben controlar las funciones
renal y hepatica y evaluar la hematoldgica.

- Pacientes de més de 65 afios de edad: se recomienda controlar la funcion renal y la funcion hepatica.
Se aconseja actuar con precaucion en el caso de pacientes ancianos que hayan sido intervenidos
quirdrgicamente.

Uso concomitante con AINEs
Se debe evitar el uso concomitante de lornoxicam con AINEs (incluidos inhibidores selectivos de la

ciclooxigenasa-2) (ver seccion 4.5).

Minimizacion de efectos no deseados

Los efectos no deseados pueden minimizarse con la dosis efectiva minima durante el minimo tiempo
necesario para controlar los sintomas (ver seccién 4.2 y riesgos gastrointestinales y cardiovasculares a
continuacion).

Hemorragia gastrointestinal, ulceracion y perforacion

Perforacidn, Ulcera y hemorragia gastrointestinal (Gl): con todos los AINEs se ha notificado perforacion,
Glcera o hemorragia Gl (pudiendo éstas ser mortales) en cualquier punto del tratamiento, con o sin sintomas
de advertencia o historial anterior de trastornos Gl graves.

El riesgo de perforacion, Ulcera o hemorragia Gl es superior cuanto mayores son las dosis de AINES en
pacientes con historial de Ulcera, sobre todo si hubo complicaciones por hemorragia o perforacion (ver
seccion 4.3), y en los pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben empezar el tratamiento tomando la
menor dosis posible (ver seccion 4.2). En el caso de estos pacientes, debe plantearse la posibilidad de un
tratamiento combinado con agentes gastroprotectores (p. ej. inhibidores de la bomba de protones o
misoprostol), al igual que en el caso de los pacientes que requieran una dosis pequefia concomitante de
acido acetilsalicilico u otros medicamentos que puedan incrementar el riesgo gastrointestinal (ver mas
adelante y ver seccion 4.5). Se recomienda realizar controles clinicos a intervalos regulares.

Los pacientes con historial de toxicidad Gl, sobre todo a los de edad avanzada, se les debe indicar que
cualquier sintoma abdominal inusual (especialmente hemorragia GI), especialmente en las primeras etapas
del tratamiento.

Se recomienda precaucion en el caso de los pacientes que estén tomando medicamentos concomitantes que
puedan incrementar el riesgo de Ulcera o hemorragia, como corticoesteroides orales, anticoagulantes como
la warfarina, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina o agentes antiplaquetarios como el acido
acetilsalicilico (ver seccion 4.5).

Si se produce una Ulcera o una hemorragia Gl en pacientes que estén tomando lornoxicam, debe
suspenderse el tratamiento.

Los AINEs deben administrarse con precaucion en los pacientes con un historial de enfermedad Gl (p.ej.
colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn), ya que pueden empeorar su estado (ver seccion 4.8).
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Personas de edad avanzada
Las personas de edad avanzada presentan un mayor riesgo de reacciones adversas con el uso de los AINEs
, Sobre todo hemorragia y perforacion (Gl), que pueden resultar mortales (ver seccion 4.2).

Efectos cardiovasculares y cerebrovasculares

Es preciso realizar el seguimiento y asesoramiento adecuados para aquellos pacientes con un historial de
hipertension y/o insuficiencia cardiaca congestiva de leve a moderada, ya que se ha notificado retencion de
liquidos y edema en relacion con el tratamiento con AINEs.

Los datos obtenidos en ensayos clinicos y estudios epidemioldgicos sugieren que el uso de algunos AINEs
(concretamente, a dosis elevadas y en tratamientos a largo plazo) puede estar asociado a un aumento del
riesgo de casos de trombosis arterial (por ejemplo, infarto de miocardio o apoplejia). No hay datos
suficientes como para excluir dicho riesgo en el caso de lornoxicam.

El tratamiento con lornoxicam en pacientes con hipertension incontrolada, insuficiencia cardiaca
congestiva, cardiopatia isquémica establecida, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad
cerebrovascular debe realizarse solo tras considerar el caso cuidadosamente. Una consideracion similar
debe realizarse antes de iniciar el tratamiento a largo plazo de pacientes con factores de riesgo de
enfermedades cardiovasculares (p. €j. hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo).

El tratamiento concomitante con AINEs y heparina cuando se ha aplicado anestesia espinal o epidural
incrementa el riesgo de hematoma espinal/epidural (ver seccion 4.5).

Trastornos cutaneos

En muy raras ocasiones se han notificado reacciones cutaneas agudas, algunas de las cuales pueden resultar
mortales, en relacion con el uso de AINEs, entre ellas dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson
(SJS) y necrolisis epidérmica toxica (NET) (ver seccion 4.8). Los pacientes parecen correr mayor riesgo de
padecer estas reacciones al comienzo del tratamiento. La reaccidén aparece durante el primer mes de
tratamiento, en la mayoria de los casos. Lornoxicam debe dejar de administrarse en cuanto aparezcan
erupciones cutaneas, lesiones mucosas o cualquier otro indicio de hipersensibilidad.

Trastornos respiratorios
Se requiere precaucioén si se administra a pacientes que sufren de, o tienen una historia previa de, asma
bronquial ya que se ha notificado que los AINEs pueden precipitar el broncoespasmo en estos pacientes.

Lupus Eritematoso Sistémico y trastornos mixtos del tejido conectivo
Se requiere precaucion en pacientes con lupus eritematoso sistémico (LES) y trastornos mixtos del tejido
conectivo ya que puede haber un incremento del riesgo de meningitis aséptica.

Nefrotoxicidad

El tratamiento concomitante con AINEs y tacrolimus puede incrementar el riesgo de nefrotoxicidad debido
a la reduccion de la sintesis de la prostaciclina en el rifion. Por lo tanto, es preciso controlar atentamente la
funcion renal en los pacientes que sigan un tratamiento combinado con dichos farmacos (ver seccion 4.5).

Alteraciones de laboratorio

Al igual que ocurre con la mayoria de los AINEs, se han notificado incrementos ocasionales del nivel de
transaminasas séricas, bilirrubina sérica u otros parametros de la funcién hepatica, y también incrementos
de la creatinina sérica y el nitrégeno ureico en sangre y otras anomalias en los andlisis de laboratorio. Si

4 de 13




alguna de estas anomalias resulta ser importante o persistente, debe suspenderse la administracion de
lornoxicam y se deben realizar los andlisis apropiados.

Lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, deficiencia
total de lactasa o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Fertilidad

El uso de lornoxicam, como el de cualquier f&rmaco conocido para la inhibicion de la sintesis de la
ciclooxigenasa/prostaglandina, puede afectar a la fertilidad y no se recomienda en mujeres mientras
intentan concebir. En las mujeres que tienen dificultades para concebir o que estan llevando a cabo un
estudio de infertilidad, debe considerarse la suspension del tratamiento con lornoxicam (ver seccion 4.6).

Varicela

Excepcionalmente, el origen de las complicaciones infecciosas de la piel y tejidos blandos de intensidad
grave puede ser la varicela.

Hasta la fecha, no puede descartarse el papel de los AINEs en el empeoramiento de estas infecciones. Por
tanto, se aconseja evitar el uso de lornoxicam en caso de varicela.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Administracién concomitante de lornoxicamy

- Cimetidina: incremento de las concentraciones plasmaticas de lornoxicam lo que puede aumentar el
riesgo de efectos adversos (no se ha demostrado que haya interaccién entre lornoxicam y ranitidina,
ni entre lornoxicam y los antiacidos).

- Anticoagulantes: los AINEs pueden potenciar los efectos de los anticoagulantes, como la warfarina
(ver seccidn 4.4). Se debe controlar con atencién la RNI.

- Fenprocumon: el efecto del tratamiento con fenprocumon disminuye.

- Heparina: los AINEs incrementan el riesgo de sangrado y hematoma espinal o epidural cuando se
administran de forma concomitante con heparina y se ha aplicado anestesia espinal o epidural (ver
seccion 4.4).

- Inhibidores ECA: el efecto antihipertensor del inhibidor ECA puede disminuir.

- Diuréticos: disminucion del efecto diurético y antihipertensor de los diuréticos de asa, los diuréticos
tiazidicos y los diuréticos ahorradores de potasio (incrementa el riesgo de hiperpotasemia vy
nefrotoxicidad).

- Bloqueantes beta adrenérgicos: la eficacia antihipertensora disminuye.

- Blogueantes de receptores de Angiotensina Il la eficacia antihipertensora disminuye.

- Digoxina: reduccion de la eliminacion renal de digoxina lo que aumenta el riesgo de toxicidad de la
digoxina.

- Corticoesteroides: mayor riesgo de hemorragia o Ulcera gastrointestinal (ver seccion 4.4).

- Antibioticos quinolonicos: (p.ej. levofloxacina, ofloxacina): mayor riesgo de crisis.

- Agentes antiplaquetarios: (p. ej. clopidogrel): mayor riesgo de hemorragia (ver seccion 4.4).

- Otros AINEs: mayor riesgo de hemorragia gastrointestinal o de ulceracion.

- Metotrexato: incremento de las concentraciones séricas de metotrexato. Puede aumentar la toxicidad.
Si es necesario el tratamiento concomitante, deben realizarse controles exhaustivos.

- Inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRS): mayor riesgo de hemorragia (ver
seccion 4.4).

- Litio: los AINEs inhiben la eliminacion renal del litio, por lo que la concentracion sérica del litio
puede superar los limites de toxicidad. Por eso es preciso supervisar los niveles de litio sérico, sobre
todo al iniciar, ajustar y suspender el tratamiento.

- Ciclosporina: incremento de las concentraciones séricas de ciclosporina. La nefrotoxicididad de la
ciclosporina puede verse aumentada por mediacion de la prostaglandina renal. Durante el tratamiento
combinado, es preciso controlar la funcién renal.
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- Sulfonilureas: (ej. glibenclamida) mayor riesgo de hipoglucemia.

- Inductores e inhibidores conocidos de las isoenzimas CYP2C9: lornoxicam (al igual que otros
AINEs gue dependen del citocromo P450 2C9 [isoenzima CYP2C9]) interactla con inductores e
inhibidores conocidos de las isoenzimas CYP2C9 (ver seccién 5.2 Biotransformacién).

- Tacrolimus: incrementa el riesgo de nefrotoxicidad debido a la reduccion de la sintesis de la
prostaciclina en el rifidn. Durante el tratamiento combinado, es preciso controlar la funcion renal (ver
seccion 4.4).

- Pemetrexed: los AINEs pueden reducir el aclaramiento renal del pemetrexed provocando un
incremento de la toxicidad renal y gastrointestinal, y mielosupresion.

Bospordn comprimidos recubiertos con pelicula muestra un retraso en la absorcion de lornoxicam cuando
se administra con comida. Por lo tanto, Bospor6n comprimidos recubiertos con pelicula no debe
administrarse con comida cuando se requiera una rapida eficacia al inicio (alivio del dolor).

Los alimentos pueden reducir la absorcién en un 20% aproximadamente, y aumentar el T . (ver seccién
5.2)

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Lornoxicam est& contraindicado en el tercer trimestre del embarazo (ver seccién 4.3) y no debe utilizarse
durante el primer ni el segundo trimestre de embarazo, ni tampoco durante el parto, ya que no se dispone de
datos clinicos sobre embarazos de riesgo.

No existen datos suficientes sobre la utilizacion de lornoxicam en mujeres embarazadas. Los estudios en
animales han mostrado toxicidad reproductiva (ver seccion 5.3).

La inhibicién de la sintesis de prostaglandinas puede afectar adversamente al embarazo y/o al desarrollo del
embridn/feto. Los datos obtenidos mediante estudios epidemioldgicos sugieren que existe un mayor riesgo
de aborto y malformacion cardiaca cuando se utiliza un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas al
comienzo del embarazo. Se cree que el riesgo aumenta a medida que lo hacen la dosis y la duracién del
tratamiento. Los estudios realizados en animales han demostrado que la administracién de un inhibidor de
la sintesis de prostaglandinas da lugar a un aumento de la pérdida pre- y postimplantacion y mortalidad
embriofetal. Durante el primer y el segundo trimestre de embarazo, no se deben administrar inhibidores de
la sintesis de prostaglandinas, salvo cuando sea claramente necesario.

Los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas administrados durante el tercer trimestre de embarazo
pueden exponer al feto a toxicidad cardiopulmonar (cierre prematuro del ductus arterioso e hipertension
pulmonar) y a una disfuncion renal que puede degenerar en insuficiencia renal y en una menor cantidad de
liquido amnidtico. Al final del embarazo, los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden exponer a
la madre y al feto a una hemorragia méas prolongada e inhibir las contracciones uterinas, lo que puede
retrasar o alargar el parto. En consecuencia, el uso de lornoxicam estéa contraindicado durante el tercer
trimestre de embarazo (ver seccion 4.3).

Lactancia

No existen datos suficientes sobre la excrecién de lornoxicam en la leche materna. Lornoxicam se excreta
en la leche de ratas lactantes en concentraciones relativamente altas. No debe utilizarse lornoxicam en el
caso de mujeres en periodo de lactancia.
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Fertilidad

El uso de lornoxicam, asi como, combinado con otros medicamentos que se conoce que inhiben la sintesis
de la ciclooxigenasa/prostaglandina, puede afectar a la fertilidad y no se recomienda su uso en mujeres que
desean concebir. Se debe considerar la retirada de lornoxicam en mujeres con dificultades para concebir o
gue estén siguiendo estudios por infertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Los pacientes que se mareen y/o padezcan somnolencia durante el tratamiento con lornoxicam deben
abstenerse de conducir o utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas de los AINEs observadas con més frecuencia son de tipo gastrointestinal. Tras la
administracion de AINEs se han dado casos de Ulcera péptica, perforacion o hemorragia Gl, en algunos
casos mortales, concretamente en personas ancianas (ver seccién 4.4). También se han notificado nauseas,
vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento, dispepsia, dolor abdominal, melena, hematemesis, estomatitis
ulcerativa, exacerbacion de colitis y enfermedad de Crohn (ver seccién 4.4). También se han dado casos de
gastritis, pero con menor frecuencia.

Aproximadamente el 20% de los pacientes tratados con lornoxicam puede experimentar reacciones
adversas. Entre las reacciones adversas mas frecuentes del lornoxicam se incluyen nauseas, dispepsia,
indigestién, dolor abdominal, vomitos y diarrea. Estos sintomas se han presentado de forma general en
menos del 10% de los pacientes, de acuerdo con los estudios realizados.

Se han notificado edema, hipertension e insuficiencia cardiaca asociadas al tratamiento con AINEs.
Los datos obtenidos en ensayos clinicos y estudios epidemiolégicos sugieren que el uso de algunos AINEs
(concretamente, a dosis elevadas y en tratamientos a largo plazo) pueden estar asociados a un aumento del

riesgo de casos de trombosis arterial (por ejemplo, infarto de miocardio o apoplejia) (ver seccion 4.4).

Excepcionalmente, presencia de complicaciones infecciosas de la piel y tejidos blandos de intensidad grave
durante la varicela.

A continuacion en la tabla 1 se detallan los efectos adversos que se han dado en general en mas del 0,05%
de un total de 6.417 pacientes en ensayos en las fases clinicas I, l11y V.

Las reacciones adversas de Bosporon se enumeran en las categorias de frecuencia y segun el sistema de
clasificacién de 6rganos:

Muy frecuentes (=1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raros
(>1/10.000 a <1/1.000); muy raros (<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles).

Tabla 1: Reacciones adversas:
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Clasificacion érgano- Frecuencia | Reacciones adversas
sistema
Infecciones e Raros Faringitis
infestaciones
Trastornos de la sangrey | Raros Anemia, trombocitopenia, leucopenia, hemorragia
del sistema linfatico prolongada
Muy raros Equimosis. Se ha descrito que los AINEs pueden causar
alteraciones hematoldgicas potencialmente graves como
neutropenia, agranulocitosis, anemia aplasica, y anemia
hemolitica, como efectos de clase
Trastornos del sistema Raros Hipersensibilidad incluidas reaccion anafilactica y
inmunoldgico anafilaxia.
Trastornos del Poco Anorexia, cambios de peso
metabolismo y nutricion | frecuentes
Trastornos psiquiatricos Poco Insomnio, depresion.
frecuentes
Raros Confusion, nerviosismo, agitacion
Trastornos del sistema Frecuentes Dolor de cabeza leve y pasajero, mareo
nervioso Raros Somnolencia, parestesia, disgeusia, temblor, migrafia
Muy raros Meningitis aséptica en pacientes con LES y trastornos
mixtos del tejido conectivo (ver seccion 4.4)
Trastornos oculares Frecuentes Conjuntivitis.
Raros Vision borrosa
Trastornos del oido y del | Poco Vértigo, zumbidos en el oido
laberinto frecuentes
Trastornos cardiacos Poco Palpitaciones, taquicardia, edema, insuficiencia cardiaca
frecuentes (ver seccion 4.4)
Trastornos vasculares Poco Enrojecimiento, edema.
frecuentes
Raros Hipertensién, acaloramiento, hemorragia, hematoma.
Trastornos respiratorios, Poco Rinitis
toracicos y mediastinicos | frecuentes
Raros Disnea, tos, broncoespasmo
Trastornos Frecuentes Né&useas, dolor abdominal, dispepsia, diarrea, vémitos
gastrointestinales Poco Estrefiimiento, flatulencia, eructos, sequedad de boca,
frecuentes gastritis, Ulcera gastrica, dolor abdominal superior, Glcera
duodenal, UGlcera bucal
Raros Melena, hematemesis, estomatitis, esofagitis, reflujo
gastroesofagico, disfagia, estomatitis aftosa, glositis,
Ulcera péptica perforada, hemorragia gastrointestinal
Trastornos hepatobiliares | Poco Incremento en las pruebas de la funcion hepética, SGPT
frecuentes (ALT) 0 SGOT (AST)
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Clasificacion érgano- Frecuencia | Reacciones adversas
sistema
Muy raros Hepatotoxicidad que puede producir por ejemplo
insuficiencia hepatica, hepatitis, ictericia y colestasis.
Trastornos de la piel y del | Poco Erupcion, prurito, hiperhidrosis, erupcion eritematosa,
tejido subcutaneo frecuentes urticaria, angioedema, alopecia
Raros Dermatitis, eczema, pdrpura
Muy raros Edema y reacciones bullosas, sindrome de Stevens-
Johnson, necrdlisis epidérmica toxica
Trastornos Poco Avrtralgia
musculoesqueléticos y del | frecuentes
tejido conectivo Raros Dolor 6seo, espasmos musculares, mialgia.
Trastornos renales y Raros Nicturia, trastornos miccionales, incremento de los
urinarios niveles de creatinina y nitrégeno ureico en sangre
Muy raros Lornoxicam puede desencadenar una insuficiencia renal
aguda en pacientes con insuficiencia renal previa, que
dependen de las prostaglandinas renales para el
mantenimiento del flujo sanguineo renal (ver seccion 4.4).
Nefrotoxicidad en diversas formas como nefritis y
sindrome nefritico, que se han asociado a los AINEs
como un efecto de clase
Trastornos generales y Poco Malestar, edema facial
alteraciones en el lugar de | frecuentes
administracion Raros Astenia

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los

profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de

Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis

En la actualidad se carece de la experiencia necesaria en caso de sobredosis para poder definir cuales son
las consecuencias de una sobredosis 0 sugerir tratamientos especificos. No obstante, cabe esperar que

después de una sobredosis de lornoxicam puedan aparecer

los sintomas siguientes: naduseas, vOmitos,

sintomas cerebrales (mareo, vision borrosa). Pueden ocurrir sintomas graves como ataxia (hasta llegar al
comay calambres), lesiones hepaticas y renales, y posibles trastornos de la coagulacion.

Si se sabe a ciencia cierta o se sospecha que se ha administrado una sobredosis, debe dejar de administrarse
el medicamento. Debido a su breve semivida de eliminacidn, lornoxicam se excreta rapidamente.
Lornoxicam no se puede eliminar por diélisis. Hasta la fecha no se conoce ningln antidoto especifico.
Deben plantearse las medidas de emergencia habituales. De acuerdo con la practica clinica, la mera
administracion de carbon activo justo después de la dosis de lornoxicam puede reducir la absorcion del
preparado. Los trastornos gastrointestinales se pueden tratar, por ejemplo, con ranitidina o un analogo de

prostaglandina.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: productos antiinflamatorios y antirreumaticos, no esteroideos, del grupo de los
oxicam.
Caddigo ATC: M01 ACO5.

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: productos antiinflamatorios y antirreumaticos, no esteroideos, del grupo de los
oxicam.
Codigo ATC: M01 ACO5.

Mecanismo de accidn

Lornoxicam es un farmaco antiinflamatorio no esteroideo con propiedades analgésicas que pertenece al grupo
de los oxicam. El modo de accidn esta relacionado basicamente con la inhibicién de la sintesis de
prostaglandinas (inhibicion de la enzima ciclooxigenasa), que conduce a la desensibilizacion de los
nociceptores periféricos y, en consecuencia, a la inhibicién de la inflamacion. También se ha apuntado un
efecto central sobre la nocicepcion que parece ser independiente de los efectos antiinflamatorios.

Efectos farmacodindmicos

Lornoxicam no afecta a las constantes vitales (p. ej. temperatura corporal, frecuencia respiratoria, frecuencia
cardiaca, presion arterial, ECG, espirometria).

Eficacia clinica y seguridad
Las propiedades analgésicas de lornoxicam se han demostrado satisfactoriamente mediante diversos ensayos
clinicos realizados durante el desarrollo del farmaco.

Debido a la irritacion gastrointestinal local y al efecto ulcerogénico sistémico relacionado con la inhibicién de
la sintesis de prostaglandinas (PG), las secuelas gastrointestinales son efectos adversos frecuentes después del
tratamiento con lornoxicam, al igual que ocurre con otros AINEs.

5.2. Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

Lornoxicam se absorbe rapidamente y casi por completo en el tracto gastrointestinal. Las concentraciones
maximas en plasma se alcanzan después de aproximadamente 1-2 horas. La biodisponibilidad absoluta de
lornoxicam es del 90-100 %. No se ha observado ningun efecto de primer paso.

La ingesta simultanea de lornoxicam con las comidas reduce la C.x en aproximadamente el 30%,
mientras que el T, aumenta de 1,5 a 2,3 horas. La absorcion de lornoxicam (calculada utilizando la AUC)
se puede reducir hasta en un 20%.

Distribucion

Lornoxicam se encuentra inalterado en el plasma y como metabolito hidroxilado. La union de lornoxicam a
las proteinas plasmaticas es del 99% y no depende de la concentracion. Tras dosis repetidas, se ha
encontrado también en el liquido sinovial.
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Metabolismo o Biotransformacion

Lornoxicam se metaboliza en gran medida en el higado, convirtiéndose sobre todo en 5-hidroxilornoxicam
inactivo por hidroxilacion. CYP2C9 participa en esta biotransformacion del lornoxicam. Debido al
polimorfismo genético, existen metabolizadores extensivos y lentos para esta enzima, lo que puede dar lugar
a niveles plasmaticos de lornoxicam claramente superiores en el caso de los metabolizadores lentos. El
metabolito hidroxilado no presenta actividad farmacolégica. Lornoxicam se metaboliza por completo y se
elimina aproximadamente en 2/3 en el higado y en 1/3 en los rifiones como sustancia inactiva.

En los ensayos realizados con animales, lornoxicam no indujo las enzimas hepéticas. Partiendo de datos
obtenidos en ensayos clinicos, no hay pruebas que demuestren que se acumule lornoxicam después de varias
dosis, si se administra en la dosis recomendada. Este dato es corroborado por los datos de control
farmacolégico obtenidos en estudios de un afio de duracion.

Eliminacion

La semivida de eliminacion del compuesto padre es de 3 a 4 horas. Después de la administracion por via
oral, alrededor del 50% se excreta con las heces y el 42% por los rifiones, principalmente como 5-
hidroxilornoxicam. La semivida de eliminacién del 5-hidroxilornoxicam es aproximadamente unas 9 horas
después de una dosis parenteral diaria Unica o doble. No hay evidencias de que la tasa de eliminacion
cambie a dosis repetidas.

En el caso de los pacientes de mas de 65 afios de edad, la eliminacion se reduce en un 30-40%. Aparte de la
reduccion de la eliminacion, no hay ningin cambio relevante en el perfil cinético del lornoxicam en
pacientes de edad avanzada.

No hay cambios importantes en el perfil cinético de lornoxicam en pacientes con insuficiencia renal o
hepatica, salvo en lo que respecta a la acumulacion en pacientes con enfermedad hepética crdnica después
de 7 dias de tratamiento con dosis diarias de 12 y 16 mg.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad y
potencial carcinogénico.

Lornoxicam provocé toxicidad renal y Ulcera gastrointestinal en estudios de toxicidad de dosis Unica y
repetida realizados en diversas especies.

En las ratas, lornoxicam afecto a la fertilidad (efectos sobre la ovulacion y la implantacion), el embarazo y
el parto. En los conejos y las ratas, lornoxicam provocé un cierre prematuro del ductus arterioso, debido a
la inhibicion de la ciclooxigenasa.

Los estudios realizados en animales han demostrado que la administracién de un inhibidor de la sintesis de
prostaglandinas da lugar a un aumento de la pérdida pre y postimplantacion y mortalidad embriofetal.
Ademés, cada vez son mas las incidencias documentadas de malformaciones diversas, incluidas las de tipo
cardiovascular, en animales a los que se administr6 un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas durante el
periodo organogenético.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Nicleo:

Lactosa monohidrato
Celulosa microcristalina
Povidona K 30
Croscarmelosa sodica
Estearato de magnesio
Recubrimiento:
Macrogol

Didxido de titanio (E-171)
Talco

Hipromelosa.

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afos

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 30 °C.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Blister:
Aluminio/PVC opaco. Cada tira de blister contiene 10 comprimidos recubiertos con pelicula.
Tamarfio de los envases: 10, 20, 30, 50 y 100 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Paseo de la Castellana 95, planta 22
Edificio Torre Europa

28046 Madrid

Espafia
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

62.691

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Julio 1999

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

03/10/2019
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