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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brexin 20 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

20 mg tabletė
Kiekvienoje tabletėje yra 20 mg piroksikamo (atitinka 191,2 mg piroksikamo betaciklodekstrino) .

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: laktozės monohidratas.
Kiekvienoje tabletėje yra 102,8 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje. 


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė 
Tabletė yra gelsvos spalvos šešiakampė su vagele vienoje pusėje.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Reumatoidinio artrito, osteoartrito ar ankilozuojančio spondilito simptominis gydymas.

Piroksikamas nėra pirmojo pasirinkimo vaistinis preparatas dėl saugumo savybių (žr. 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius) tais atvejais, kai yra indikacijų skirti nesteroidinius vaistus nuo uždegimo. Sprendimą skirti piroksikamo reikia priimti įvertinus konkrečiam pacientui kylančią visapusę riziką (žr. 4.3 ir 4.4 skyrių).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Gydymą piroksikamu gali pradėti tik kvalifikuotas gydytojas, kuris turi patirties diagnozuojant ir gydant pacientus, sergančius uždegiminėmis ir degeneracinėmis sąnarių ligomis.
Maksimali paros piroksikamo dozė – 20 mg.
Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią 
laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių). Po 14 dienų reikia peržiūrėti gydymo naudą ir piroksikamo toleravimą. Jei gydymą būtina tęsti, reikia periodiškai įvertinti vaisto klinikinę naudą bei jo toleravimą. Nustatyta, jog gydymas piroksikamu susijęs su padidėjusia virškinamojo trakto nepageidaujamų reiškinių rizika, todėl reikia apsvarstyti, ar gydymo piroksikamu metu nereikia skirti apsauginių vaistinių preparatų (pvz., mizoprostolio arba protonų siurblio inhibitorių), ypatingai senyvo amžiaus pacientams.  

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams gali reikėti dozę mažinti. Gydytojas turi atidžiai nustatyti tinkamą dozę.

Vaikų populiacija
Apie Brexin vartojimą vaikams trūksta patirties, todėl vaikams jo vartoti negalima.

Vartojimo metodas

Brexin reikia gerti vieną kartą per parą. 

Tabletė vartojama per burną. Skiriant vartoti pusę dozės, norint padalyti tabletę, reikia padėti ją ant plokščio paviršiaus, įranta į viršų. Lengvai spaudžiant nykščiu, tabletė skyla į dvi lygias dalis.


4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Anksčiau buvusios odos reakcijos (neatsižvelgiant į sunkumą) į piroksikamą, kitus nesteroidinius vaistinius preparatus nuo uždegimo.

Praeityje buvusios sunkios alerginės reakcijos į bet kokius vaistinius preparatus (taip pat ir
odos reakcijos – daugiaformė eksudacinė eritema, Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio
nekrolizė).

 Praeityje buvusios skrandžio ir žarnyno opos, kraujavimas iš virškinimo trakto ar perforaciją.

 Praeityje buvusios skrandžio ir žarnyno ligos, kurioms esant yra polinkis kraujuoti iš virškinimo
trakto, pvz., opinis kolitas, Krono liga, skrandžio ar žarnyno vėžys arba divertikulitas.

 Aktyvi peptinė opa, uždegiminės skrandžio ir žarnyno ligos, kraujavimas iš virškinimo trakto.

 Tuo pat metu vartojami kiti nesteroidiniai priešuždegiminiai vaistiniai preparatai, įskaitant ir COX-2 selektyvieji nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo, analgeziją sukeliančios acetilsalicilo rūgšties dozės.

 Tuo pat metu vartojami antikoaguliantai.

 Vidutinio sunkumo ar sunkus širdies nepakankamumas.

Sunki arterinė hipertenzija.

 Sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas.

 Sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas.
 
Sunkios kraujo ligos ir polinkis kraujuoti.

 Kraujavimas į smegenis ar kitoks ūminis kraujavimas.

 Nėštumo ir žindymo laikotarpis (žr. 4.6 skyrių).

 Vartojimas vaikams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir žemiau aprašytą pavojų virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai). Atsiradus pirmiesiems odos išbėrimo ar virškinimo trakto padidėjusio jautrumo požymiams reikia reguliariai iš naujo įvertinti klinikinę naudą bei toleravimą ir nutraukti gydymą. 

Poveikis skrandžiui ir žarnynui, skrandžio ir žarnyno opų, kraujavimo iš virškinimo trakto ir jo
perforacijos atsiradimo pavojus.
Nesteroidiniai priešuždegiminiai vaistiniai preparatai (taigi taip pat ir piroksikamas) gali sukelti sunkių skrandžio ir žarnyno nepageidaujamų reiškinių, pvz., kraujavimą, opų atsiradimą, skrandžio, plonosios ar storosios žarnos perforaciją) – šios komplikacijos gali būti mirtinos. Šių sunkių nepageidaujamų reiškinių nesteroidiniais priešuždegiminiais vaistiniais preparatais gydomiems pacientams gali pasireikšti bet kuriuo metu (be to, prieš joms pasireiškiant gali būti arba nebūti jokių pirminių/prodrominių simptomų).
Ir trumpai, ir ilgai vartojant nesteroidinių priešuždegiminių vaistų, padidėja sunkių virškinimo trakto
reiškinių atsiradimo tikimybė. Stebėjimo studijų rezultatai rodo, kad, lyginant su kitais nesteroidiniais
priešuždegiminiais vaistiniais preparatais, piroksikamui būdinga didelė sunkaus toksinio poveikio virškinimo traktui tikimybė.
Pacientus, kuriems yra ženklių rizikos faktorių rimtai virškinimo trakto ligai atsirasti, piroksikamu
galima gydyti tik prieš tai nuodugniai įvertinus galimos gydymo naudos ir žalos santykį (žr. 4.3 skyrių
ir žemiau).
Reikia atidžiai įvertinti, ar piroksikamo terapijos konkrečiu atveju nereikėtų derinti su skrandžio
gleivinę saugančiais vaistiniais preparatais (pvz., mizoprostoliu ar protonų siurblio inhibitoriais, žr. 4.2 skyrių).

Sunkios skrandžio ir žarnyno komplikacijos
Rizikos grupei priklausančių pacientų identifikavimas
Sunkių skrandžio ir žarnyno komplikacijų tikimybė didėja su amžiumi. Vyresniems kaip 70 metų
pacientams komplikacijų tikimybė yra didelė. Piroksikamo reikia vengti skirti vyresniems kaip 80
metų pacientams.
Pacientams, kuriems skiriama geriamųjų kortikosteroidų, selektyviųjų serotonino reabsorbcijos
inhibitorių (SSRI) ar antiagregantų (pvz., mažos acetilsalicilo rūgšties dozės), sunkių virškinimo trakto
komplikacijų tikimybė esti didesnė (žr. žemiau bei 4.5 skyrių). Kaip ir kitų nesteroidinių
priešuždegiminių vaistų vartojimo atveju, taip ir čia šiai rizikos grupei priklausantiems pacientams gali
reikėti skirti protekcinio poveikio vaistų (pvz., mizoprostolio ar protonų siurblio inhibitorių).

Pacientai ir gydytojai turi nepamiršti apie skrandžio ir žarnyno opų ir (arba) kraujavimo iš virškinimo
trakto požymius ir simptomus tuo laikotarpiu, kai vartojama piroksikamo. Pacientams reikia nurodyti,
kad jie praneštų apie gydant pasireiškusius naujus ar neįprastus virškinimo trakto negalavimų
simptomus. Jeigu gydymo laikotarpiu įtariama, kad atsirado skrandžio ir žarnyno komplikacijų,
piroksikamo vartojimą būtina nedelsiant nutraukti, tuomet būtina taikyti papildomas klinikinės
diagnostikos ir gydymo priemones.

Poveikis širdies kraujagyslėms bei galvos smegenų kraujagyslėms
Pacientus, kuriems jau buvo padidėjęs kraujospūdis ir (arba) pasireiškę lengvi ar vidutinio sunkumo širdies nepakankamumo reiškiniai, gydymosi NVNU metu, reikia konsultuoti ir tinkamai stebėti dėl galimo skysčių susilaikymo ir edemos, susijusios su NVNU vartojimu.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad kai kurių NVNU vartojimas (ypač didelėmis dozėmis ilgą laiką) gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos padidėjimu. Duomenų, paneigiančių tokį piroksikamo keliamą pavojų, nepakanka.

Pacientus, kuriems yra negydytas padidėjęs kraujospūdis, stazinis širdies nepakankamumas, nustatyta išeminė širdies liga, periferinių arterijų liga ir (arba) galvos smegenų kraujagyslių liga, piroksikamu galima gydyti tik kruopščiai apsvarsčius.

Panašiai apsvarstyti reikia prieš pradedant taikyti ilgalaikį gydymą pacientams, kurie turi širdies ir kraujagyslių sistemos ligų rizikos veiksnių, pavyzdžiui, padidėjusį kraujospūdį, hiperlipidemiją, serga cukriniu diabetu, rūko.

Funkcinis inkstų nepakankamumas
Gauta pranešimų apie laikiną urėjos ir kreatinino kiekio kraujyje padidėjimą.

Gauta retų pranešimų apie NVNU sukeltus intersticinį nefritą, glomerulonefritą, papilinę nekrozę ir nefrozinį sindromą. NVNU slopina prostaglandinų sintezę inkstuose (šie prostaglandinai padeda palaikyti inkstų perfuziją pacientams, kurių kraujo tūris ir inkstų kraujotaka yra sumažėję). Tokiems pacientams NVNU gali sukelti akivaizdų inkstų funkcijos sutrikimą, kuris, gydymą NVNU nutraukus, paprastai išnyksta. Didžiausia tokios reakcijos rizika yra pacientams, kuriems yra stazinis širdies nepakankamumas, kepenų cirozė, nefrozinis sindromas ar akivaizdi inkstų liga. Gydymo NVNU metu būtina atidžiai stebėti tokių pacientų būklę.

Gydymą piroksikamo betaciklodekstrinu būtina atsargiai pradėti pacientams, kuriems yra reikšminga dehidratacija.

Piroksikamo betaciklodekstrino būtina atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra nefropatija.

Odos reakcijos
Pranešta apie lokalaus vaistų sukelto išbėrimo (LVSI) atvejus, pasireiškusius vartojant piroksikamą.
Pacientams, kuriems jau buvo pasireiškęs su piroksikamu susijęs LVSI, piroksikamo vėl pradėti vartoti negalima. Tikėtina, kad gali pasireikšti kryžminių reakcijų su kitais oksikamais.
Gauta pranešimų apie su piroksikamo vartojimu susijusius gyvybei pavojingų odos reakcijų, įskaitant reakcijas į vaistą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas), Stivenso ir Džonsono sindromo (SDS) ir toksinės epidermio nekrolizės (TEN) atvejus.
Pacientus reikia informuoti, kad jie atidžiai stebėtų, ar neatsiranda odos reakcijų požymių ir simptomų. Didžiausia SDS ir TEN rizika būna pirmosiomis gydymo savaitėmis. 
Jei atsiranda SDS ar TEN simptomų ar požymių (pvz., progresuojantis odos išbėrimas su pūslėmis ar gleivinės pažeidimu), gydymą piroksikamu reikia nutraukti.
Geriausi SDS ir TEN gydymo rezultatai būna tada, kai liga anksti diagnozuojama ir nedelsiant nutraukiamas vaistinio preparato, kuris, manoma, galėjo ją sukelti, vartojimas. Ankstyvas vaistinio preparato vartojimo nutraukimas yra susijęs su geresne prognoze.
Jei piroksikamu gydomam pacientui atsirado SDS ar TEN, tokiam ligoniui piroksikamo vartojimo atnaujinti nebegalima.

Kita
Jeigu pacientas serga bronchine astma ar yra jautrus, dėl poveikio arachidono rūgšties metabolizmui vaistinis preparatas gali sukelti bronchų spazmo priepuolį, šoką bei kitas alergines reakcijas.

Piroksikamas, kaip ir kiti NVNU, slopina trombocitų agregaciją ir ilgina kraujavimo laiką. Į tai būtina atsižvelgti atliekant kraujo tyrimą ir būti budriems tuo atveju, jei ligonis tuo pat metu gydomas trombocitų agregacijos inhibitoriais.

Kadangi gydant NVNU buvo pastebėta tam tikrų akių pokyčių, ilgalaikio gydymo atveju rekomenduojama reguliari oftalmologo konsultacija.

Pagalbinės medžiagos
Laktozė
[bookmark: _Hlk43475986]Brexin tablečių sudėtyje yra laktozės monohidrato. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas -  galaktozės netoleravimas, visiškas  laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
Natris
Kiekvienoje šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kaip ir tuo atveju, kai vartojama kitų nesteroidinių priešuždegiminių vaistų, taip ir vartojant
piroksikamo reikia vengti vartoti piroksikamą kartu su acetilsalicilo rūgštimi ar tuo pat metu vartoti
kokių nors kitokių nesteroidinių priešuždegiminių vaistų, įskaitant ir tuos, kurių sudėtyje yra
piroksikamo grupė. Tiesa, nors duomenys ir skiriasi, bet aišku, kad tokiu atveju pažeidimas būna
didesnis negu tuomet, kai taikoma piroksikamo monoterapija, be to, būna didesnė nepalankių reakcijų
tikimybė (žr. 4.4 skyrių). 

Tyrimų su žmonėmis metu paaiškėjo, kad tuo atveju, kai kartu su piroksikamu vartojama ir acetilsalicilo rūgšties, piroksikamo koncentracija kraujo plazmoje sumažėja ir sudaro 80% įprastinės koncentracijos (žr. 4.3 skyrių). 

Kortikosteroidai. Didina kraujavimo iš virškinimo trakto ir jo išopėjimo pavojų.

Antikoaguliantai. Nesteroidiniai priešuždegiminiai preparatai (taip pat ir piroksikamas) gali sustiprinti antikoaguliantų (pvz, varfarino) poveikį. Todėl piroksikamo nereikėtų vartoti kartu su
antikoaguliantais (pvz., varfarinu, žr. 4.3 skyrių).

Trombocitų agregacijos inhibitoriai bei selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai. Didina
kraujavimo iš virškinimo trakto pavojų (žr. 4.4 skyrių).

Plazmos baltymus prisijungiantys vaistiniai preparatai. Kadangi didelė piroksikamo dalis susijungia su plazmos baltymais, tikėtina, kad gali atsipalaiduoti kiti prie plazmos baltymų prisijungiantys vaistiniai preparatai. Ligonius, kurie gydomi kitokiais vaistiniais preparatais, stipriai prisijungiančiais prie plazmos baltymų ir piroksikamo betaciklodekstrinu, būtina atidžiai stebėti ir prireikus keisti vaistinių preparatų dozę.

Litis. Gauta pranešimų apie ličio koncentracijos plazmoje (nusistovėjus pusiausvyrinei apykaitai) padidėjimą gydymo NVNU, įskaitant piroksikamą, metu, todėl ličio koncentraciją būtina stebėti pradedant ar baigiant gydymą piroksikamo betaciklodekstrinu ar koreguojant jo dozę.

Antacidiniai vaistiniai preparatai. Tuo atveju, kai kartu su piroksikamo betaciklodekstrinu vartojama ir antacidinių vaistinių preparatų, piroksikamo koncentracija kraujo plazmoje nesikeičia. 

Širdį veikiantys glikozidai (digoksinas ar digitoksinas). NVNU gali sukelti širdies nepakankamumo paūmėjimą, sumažinti glomerulų filtracijos greitį (GFG) ir padidinti širdį veikiančių glikozidų kiekį plazmoje. Kartu vartojamų digoksino ar digitoksino ir piroksikamo betaciklodekstrino koncentracija plazmoje nekinta.

Cimetidinas. Gauta duomenų, kad po cimetidino pavartojimo gali šiek tiek, bet reikšmingai padidėti piroksikamo absorbcija, tačiau eliminacijos greičio konstanta ar pusinės eliminacijos laikas reikšmingai nepakinta. Nėra tikėtina, kad toks nedidelis absorbcijos padidėjimas būtų kliniškai reikšmingas.

Diuretikai. NVNU gali sukelti natrio, kalio ir skysčių susilaikymą ir sutrikdyti natrio išsiskyrimą skatinantį diuretikų poveikį; į tai reikia atsižvelgti gydant pacientus, kuriems yra širdies funkcijos sutrikimas ar hipertenzija, kad būtų išvengta galimo šių būklių pablogėjimo.

Ciklosporinas ir Takrolimuzas. Kartu su NVNU vartojant ciklosporiną ir takrolimuzą, gali sustiprėti toksinis poveikis inkstams.

Galima ir kitokia piroksikamo ir kitų vaistinių preparatų sąveika: piroksikamas gali mažinti diuretikų ir galbūt antihipertenzinių vaistinių preparatų aktyvumą. Kartu su piroksikamu vartojant preparatų, kuriuose yra kalio arba kalį sulaikančių diuretikų, gali padidėti kalio koncentracija serume (hiperkalemija).

Kartu vartojant gliukokortikoidų, gali padidėti kraujavimo iš virškinimo trakto pavojus (žr. 4.4 skyrių).
Gydantis piroksikamu alkoholio gerti nepatariama.

Piroksikamas vartojamas su metotreksatu, slopina metotreksato išsiskyrimą, padidindamas  jo nepageidaujamo poveiko riziką.
Piroksikamas vartojamas su mifepristonu gali slopinti mifepristono poveikį nutraukiant nėštumą.
Piroksikamas gali mažinti gimdos spiralės veiksmingumą.

Nerekomenduojama vartoti NVNU kartu su kvinolonų grupės preparatais, didėja traukulių pavojus.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Mokslinės literatūros duomenimis, tyrimų su gyvūnais metu piroksikamo betaciklodekstrinas teratogeninio poveikio nesukėlė. Vis dėlto jo vartojimo nėštumo ir žindymo laikotarpiais saugumas nenustatytas.
Piroksikamas, kaip ir kiti NVNU, slopina prostaglandinų sintezę ir išsiskyrimą, kadangi sukelia laikiną ciklooksigenazės slopinimą; tyrimų su gyvūnais metu vaistinio preparato vartojimą tęsiant iki vėlyvojo vaikingumo laikotarpio, toks poveikis buvo susijęs su padažnėjusia distocija ir vėlesniu atsivedimu. 

Nuo 20-os nėštumo savaitės vartojamas piroksikamas gali sukelti oligohidramnioną dėl vaisiaus inkstų disfunkcijos. Tai gali pasireikšti vos pradėjus gydymą ir nutraukus gydymą paprastai išnyksta. Be to, buvo pranešimų apie arterinio latako (ductus arteriosus) susiaurėjimą po gydymo antrąjį nėštumo trimestrą, kuris daugumai išnyko nutraukus gydymą. Piroksikamo negalima vartoti pirmą ir antrą nėštumo trimestrą, išskyrus atvejus, kai tai neabejotinai būtina. Jeigu piroksikamą vartoja moteris, kuri mėgina pastoti, arba per pirmą ir antrą nėštumo trimestrą, vaistinio preparato dozė turi būti kuo mažesnė, o gydymo trukmė – kuo trumpesnė. Jei po 20-os gestacinės savaitės kelias dienas vartojamas piroksikamas, reikia spręsti, ar vykdyti antenatalinės oligohidramniono stebėsenos galimybę. Nustačius oligohidramnioną arba arterinio latako susiaurėjimą, gydymą piroksikamu reikia nutraukti.

Prostaglandinų sintezės inhibitorių vartojimas trečiojo nėštumo trimestro metu gali turėti vaisiui tokį
poveikį:
      - kardiopulmoninį toksiškumą (kartu su priešlaikiniu ductus arteriosus užakimu ir plautine
hipertenzija);
      - inkstų disfunkciją (žr. pirmiau);
vartojant nėštumo pabaigoje, motinai ir naujagimiui:
      - gali pailgėti kraujavimo laikas, antiagregacinis poveikis gali pasireikšti net naudojant labai mažas
dozes;
      - gali slopinti gimdos susitraukimus, dėl to gimdymas gali būti pavėluotas arba užsitęsęs.

Taigi, piroksikamo draudžiama vartoti trečiojo nėštumo trimestro metu (žr. 4.3 ir 5.3 skyrius).

Žindymas
Turimi duomenys rodo, kad piroksikamo koncentracija sudaro maždaug 1‑3% koncentracijos moters plazmoje. Iki 52 dienų gydymo laikotarpiu kaupimosi piene (kiekio plazmoje atžvilgiu) nenustatyta. Piroksikamo betaciklodekstrino krūtimi maitinančioms moterims vartoti nerekomenduojama, kadangi klinikinis saugumas naujagimiams nenustatytas.

Vaisingumas
Piroksikamo betaciklodekstrinas gali mažinti moters vaisingumą, todėl pastoti bandančioms moterims jo vartoti nerekomenduojama. Jei moteris turi su pastojimu susijusių problemų arba yra atliekami vaisingumo tyrimai, reikia apsvarstyti piroksikamo vartojimo nutraukimą.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Piroksikamo betaciklodekstrinas gali pabloginti budrumą tiek, kad gali pablogėti gebėjimas vairuoti transporto priemones ar atlikti veiksmus, reikalaujančius greitų refleksų (pvz., valdyti mechanizmus). Kadangi yra gauta pranešimų apie su piroksikamo vartojimu susijusius akių patinimą, matomo vaizdo neryškumą ir akių dirginimą, pacientus reikia įspėti, kad minėtus veiksmus jie atlikinėtų atsargiai. Net jei įprastiniai akių tyrimai bei tyrimas plyšine lempa neparodė akių pokyčių, atsiradus simptomų, tokius tyrimus būtina atlikti.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau pateikiamas nepageidaujamas poveikis suskirstytas pagal organų sistemų klases ir dažnumą. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Nepageidaujama reakcija
	Dažnis

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Anemija, trombocitopenija, leukopenija, eozinofilija
	Dažni

	
	Aplastinė anemija, hemolizinė anemija
	Nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Seruminė liga, anafilaksija
	Nežinomas

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Anoreksija, hiperglikemija
	Dažni

	
	Hipoglikemija
	Nedažni

	
	Skysčių sulaikymas
	Nežinomas

	Psichikos sutrikimai
	Depresija, nenormalūs sapnai, haliucinacijos, nemiga, sumišimo būsena, nuotaikos pokyčiai, nervingumas
	Nežinomas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Svaigulys, galvos skausmas, mieguistumas
	Dažni

	
	Parestezija, aseptinis meningitas
	Nežinomas

	Akių sutrikimai
	Neryškus matymas
	Nedažni

	
	Akių sudirginimas, patinusios akys
	Nežinomas

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	Galvos svaigimas, spengimas ausyse
	Dažni

	
	Klausos pablogėjimas
	Nežinomas

	Širdies sutrikimai
	Smarkus širdies plakimas
	Nedažni

	Kraujagyslių sutrikimai
	Hipertenzija, vaskulitas
	Nežinomas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Dispnėja, bronchų spazmas, kraujavimas iš nosies
	Nežinomas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Nemalonus pojūtis pilve, pilvo skausmas, vidurių užkietėjimas, viduriavimas, epigastriumo diskomfortas ar skausmas, vidurių pūtimas, pykinimas, vėmimas, virškinimo sutrikimas
	Dažni

	
	Stomatitas
	Nedažni

	
	Gastritas, kraujavimas iš virškinimo trakto, virškinimo trakto perforacija, melena, vėmimas krauju, skrandžio opa, pankreatitas, burnos džiūvimas
	Nežinomas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Gelta, hepatitas
	Nežinomas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Bėrimas, niežulys
	Dažni

	
	Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR): gauta pranešimų apie Stivenso ir Džonsono sindromą (SDS) ir toksinę epidermio nekrolizę (TEN) (žr. 4.4 skyrių).
	Labai reti

	
	Alopecija, angioedema, eksfoliacinis dermatitas, daugiaformė eritema, nagų augimo sutrikimas, odos jautrumo ultravioletiniams spinduliams padidėjimas, dilgėlinė, pūslelinis bėrimas, netrombocitopeninė purpura; lokalus vaistų sukeltas išbėrimas; DRESS sindromas (žr. 4.4 skyrių).
	Nežinomas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Intersticinis nefritas, inkstų spenelių nekrozė, nefrozinis sindromas, inkstų funkcijos nepakankamumas
	Reti

	
	Glomerulonefritas
	Nežinomas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Edema
	Dažni

	
	Negalavimas
	Nežinomas

	Tyrimai
	Transaminazių aktyvumo padidėjimas, kūno svorio padidėjimas
	Dažnai

	
	Kūno svorio sumažėjimas, šarminės fosfatazės aktyvumo padidėjimas, teigiamas antinuklearinių antikūnų tyrimas, hemoglobino kiekio sumažėjimas, hematokrito rodmens sumažėjimas.

	Nežinomas




Pastebėta, kad vartojant NVNU gali pasireikšti edema, padidėjęs kraujospūdis ir širdies nepakankamumas. Būtina atsižvelgti į tai, kad pacientams, kurie yra senyvi ar kuriems yra sutrikusi širdies funkcija, gali pasireikšti stazinis širdies nepakankamumas.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad kai kurių NVNU vartojimas (ypač didelėmis dozėmis ilgą laiką) gali būti susijęs su arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) nedideliu rizikos padidėjimu (žr. 4.4 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9 Perdozavimas

Ūminio nesteroidinių preparatų nuo uždegimo perdozavimo simptomai paprastai yra tik letargija,
mieguistumas, pykinimas, vėmimas ir epigastriumo skausmas. Palaikomojo gydymo metu šie 
simptomai paprastai išnyksta. Galimas kraujavimas į virškinimo traktą. Sunkus apsinuodijimas gali 
lemti hipertenziją, ūminį inkstų nepakankamumą, kepenų funkcijos sutrikimą, kvėpavimo slopinimą, 
komą, konvulsijas, šoką ir širdies sustojimą. Gydymo nesteroidiniais preparatais nuo uždegimo metu 
buvo anafilaktoidinės reakcijos atvejų. Tokia reakcija galima ir perdozavimo metu. Perdozavus Brexin reikalingas palaikomasis bei simptominis gydymas. Aktyvintosios anglies vartojimas gali sumažinti piroksikamo betaciklodekstino absorbciją.
Specifinio gydymo perdozavus Brexin nėra.
Nors duomenų nėra, bet mažai tikėtina, kad hemodializės procedūra gali būti veiksminga skatinant piroksikamo išsiskyrimą iš organizmo, kadangi didelė vaistinio preparato dalis susijungia su plazmos baltymais.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo bei reumato, ATC kodas – M 01 AC 01

Piroksikamo betaciklodekstrinas yra inkorporuotas piroksikamo ir betaciklodekstrino kompleksas (piroksikamo betaciklodekstrinas) su tiksliai nustatytu piroksikamo betaciklodekstrino amorfinėje vientisoje molekulinėje dispersijoje stoichiometriniu santykiu 1:2,5. Tai yra hidrofilinis kompleksas, kuris labai greitai sudrėksta ir todėl labai greitai ištirpsta (maždaug 100% per 10 min.), tuo tarpu grynas piroksikamas tirpsta lėtai. Toks greitesnis ištirpimas lemia greitesnę, palyginti su grynu piroksikamu, veikliosios medžiagos absorbciją, todėl analgezinis poveikis prasideda greičiau (žr. 5.2 skyrių).

Analgezinis piroksikamo betaciklodekstrino poveikis pelėms buvo vertintas modifikuotu Siegmund metodu (skausmą sukeliant fenilchinonu); kompleksas maksimalų poveikį (99% maksimalaus malšinimo) sukėlė praėjus 5 minutėms po pavartojimo per burną, tuo tarpu piroksikamo poveikis tuo metu sudarė 78%. Abiejų vaistinių preparatų aktyvumas dviejų valandų laikotarpiu po pavartojimo išliko stabilus.

Panašūs rezultatai buvo gauti Winter metodu (karageninu sukeliant žiurkių letenėlių edemą) vertinant uždegimą slopinantį aktyvumą. Praėjus vienai valandai po pavartojimo, karagenino sukelta edema pavartojus piroksikamo betaciklodekstrino buvo slopinama reikšmingai stipriau, nei pavartojus piroksikamo (atitinkamai 58% ir 39%).


Sugirdyto piroksikamo beta ciklodekstrino terapinis indeksas buvo 2,65 karto didesnis už sugirdyto piroksikamo; terapinis piroksikamo betaciklodekstrino indeksas, vaistinio preparato įkišus į tiesiąją žarną, buvo 2,31 karto didesnis už sugirdyto preparato.

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Geresnis piroksikamo betaciklodekstrino toleravimas žmonių virškinimo trakte buvo patvirtintas dvigubai aklu būdu atliktais trimis tyrimais, kurių metu kraujo išsiskyrimas su išmatomis buvo vertinamas taikant Cr51 pažymėtų eritrocitų techniką. Visų šių tyrimų metu gydymas truko mažiausiai 28 dienas. Dviejų tyrimų rezultatai parodė didelį skirtumą: lyginant kraujo išsiskyrimą su išmatomis 4 tyrimo savaitės pabaigoje, nustatyta, kad palankesni rezultatai buvo vartojant piroksikamo betaciklodekstrino lyginant su paprastu piroksikamu. Trečiojo tyrimo metu gauti panašūs, tačiau nereikšmingi rezultatai.

Ketvirtojo tyrimo metu, 14 dienų vartojant piroksikamo betaciklodekstrino, paprasto piroksikamo, indometacino ir placebo, rezultatai buvo nustatomi endoskopija. Papildomai buvo vertinamas skrandžio transmukozinio potencialo skirtumas. Piroksikamo betaciklodekstrinas sukėlė mažesnį poveikį nei piroksikamas arba indometacinas, nustatyta teigiama koreliacija tarp didžiausio transmukozinio potencialų skirtumo bei endoskopinio tyrimo rezultatų.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Po išgėrimo piroksikamo betaciklodekstrinas greitai disocijuoja ir susidaro dinaminė apykaita tarp laisvojo ir komplekse esančio piroksikamo (laisvojo piroksikamo būna gerokai daugiau). Dėka lipofilinio piroksikamo absorbcijos pobūdžio ir didelio vaistinio preparato jungimosi prie plazmos baltymų betaciklodekstrinas veikia kaip pernešiklis, kuris perneša piroksikamą per vandeninę terpę į lipofilinės absorbcijos vietas virškinimo trakte. Kompleksas disocijuoja iki patekimo į sisteminę kraujotaką: absorbuojamas tik laisvasis piroksikamas, o ne kompleksas ar betaciklodekstrinas.

In vivo tyrimai parodė, kad piroksikamo ir betaciklodekstrino kompleksas keičia piroksikamo absorbcijos savybes, tačiau įtakos pasiskirstymui, metabolizmui ir ekskrecijai nebūna. Piroksikamo absorbcija iš piroksikamo betaciklodekstrino komplekso yra greitesnė nei grynojo piroksikamo, todėl laikas, per kurį pasiekiama maksimali koncentracija (tmax), yra daug trumpesnis; kliniškai tai pasireiškia greitesniu analgezinio poveikio pasireiškimu po vienkartinės ar kartotinių dozių pavartojimo. Tyrimų su sveikais savanoriais metu nustatyta, kad po vienkartinio ekvivalentiškų dozių (20 mg piroksikamo) pavartojimo piroksikamo absorbcija iš piroksikamo betaciklodekstrino komplekso buvo mažiausiai 2 kartus greitesnė nei buvo vartojant gryno vaistinio preparato. Didžiausia piroksikamo koncentracija plazmoje (Cmax) pavartojus piroksikamo betaciklodekstrino atsirado po 30‑60 minučių ir buvo didesnė, palyginti su atsirandančia praėjus 2 valandoms po gryno piroksikamo pavartojimo.

Kompleksas su betaciklodekstrinu įtakos piroksikamo eliminacijos kinetikai nedaro, todėl piroksikamo betaciklodekstrino eliminacijos konstanta ir pusinės eliminacijos laikas yra tokie patys, kaip ir grynojo piroksikamo rodmenys. Per 120 valandų su šlapimu pagrindinio vaistinio preparato metabolito (5'-0H P) forma išsiskiria maždaug 10% pavartotos ir piroksikamo betaciklodekstrino, ir piroksikamo dozės. Po vaistinio preparato išgėrimo betaciklodekstrino absorbcijos iš komplekso nenustatyta, jo nebuvo nei kraujyje, nei šlapime (metodo jautrumo riba 1 mikrogramas/ml). Betaciklodekstrino metabolizmas vyksta gaubtinėje žarnoje dalyvaujant žarnyno mikroflorai, susidaro acikliniai maltodekstrinai, maltozė ir gliukozė.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis piroksikamo betaciklodekstrino toksiškumas vertintas vaistinio preparato per zondą supylus į skrandį žiurkėms, pelėms, triušiams ir kiaulėms (žiurkėms LD50 298 mg/kg kūno svorio patinams ir 162 mg/kg kūno svorio patelėms, pelėms LD50 167 mg/kg kūno svorio patinams ir 149 mg/kg kūno svorio patelėms, triušiams LD50 232 mg/kg kūno svorio patinams ir kiaulėms LD50 270 mg/kg kūno svorio (patinams ir patelėms).

26 savaites žiurkėms ir pelėms per zondą į skrandį kasdien pilant kartotines dozes, nustatyta, kad piroksikamo betaciklodekstrino toksinis poveikis (didelių dozių toksinis poveikis skrandžiui ir inkstams) yra panašus į pasireiškiantį vartojant piroksikamo.

Atlikus išsamius genotoksinio poveikio tyrimus in vitro (Ames testą su Salmonella typhimurium, genų mutacijos testą su CH-V79 ląstelėmis, neplaninės DNR sintezės testą su diploidinėmis ląstelėmis ir chromosomų aberacijos testą su kininio žiurkėno kiaušidžių ląstelėmis) ir in vivo (mikrobranduolių testą su pelėmis), mutageninio poveikio nenustatyta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Laktozė monohidratas
Krospovidonas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Hidratuotas koloidinis silicio dioksidas
Pregelifikuotas krakmolas
Magnio stearatas.

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Vidinė pakuotė
PVC/PVDC dvigubos nepermatomos lizdinės plokštelės, padengtos Al/PVDC.

Išorinė pakuotė
Dėžutė, kurioje 20 tablečių.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS TURĖTOJAS

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16
1010 Vienna
Austrija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/2000/1566/001


9.       REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
 
Registravimo data 2000 m. balandžio 7 d.
Perregistravimo data 2009 m. gegužės 13 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. liepos 10 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
San Leonardo 96
43122 Parma, Italija

arba

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A.
Via Grignano, 43, 24041 Brembate
Italija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


[bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas

























































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS






















                                                    


A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS  PAKUOTĖS
 KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO  PAVADINIMAS

Brexin 20 mg tabletės
piroxicamum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletėje yra 20 mg piroksikamo (atitinka 191,2 mg piroksikamo betaciklodekstrino).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato ir natrio. 
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 tablečių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS  NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams  nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: (mm/MMMM)


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16 
1010 Vienna 
Austrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/2000/1566/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: (numeris)


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

brexin 20 mg tabletės

[bookmark: _Hlk505024830]
17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN: 
NN: 





MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brexin 20 mg tabletės
piroxicamum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chiesi Pharmaceuticals GmbH


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: (mm/MMMM)


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA



































B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Brexin 20 mg tabletės
piroksikamas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Brexin ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Brexin 
3.	Kaip vartoti Brexin 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Brexin
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Brexin ir kam jis vartojamas

Brexin priklauso vadinamųjų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) grupei. Veiklioji jo medžiaga yra kompleksinis piroksikamo ir beta-ciklodekstrino junginys.
Piroksikamo ciklodekstrinas greičiau pasisavinamas nei išgertas ar į tiesiąją žarną pavartotas piroksikamas, todėl greičiau didėja piroksikamo koncentracija plazmoje, vadinasi skausmas ir uždegimas mažėja greičiau bei poveikis yra stipresnis.
Prieš skirdamas piroksikamo, Jūsų gydytojas įvertins šio vaisto teikiamos naudos bei galimo šalutinio
poveikio rizikos santykį. Jūsų gydytojas Jums nurodys dažnai pas jį lankytis, be to, jis Jums paaiškins,
į ką turėtumėte atkreipti dėmesį vartodami piroksikamo.
Brexin skiriama kai kuriems osteoartrito (artrozės, degeneracinės sąnarių ligos), reumatoidinio artrito bei ankilozuojančiojo spondilito (“stuburo reumatinės ligos”) simptomams (sąnarių skausmui, patinimui, sustingimui) numalšinti. Šis vaistas neišgydo artrito ir Jums padeda tik tiek laiko, kol jį vartojate.
Gydytojas Jums piroksikamo skirs tik tuo atveju, jeigu Jūsų ligos simptomų nepavyko pakankamai
nuslopinti kitais nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo. 


2.	Kas žinotina prieš vartojant Brexin

Brexin vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje) ar kitoms panašios cheminės struktūros medžiagoms.
· Jeigu Jums anksčiau yra buvę skrandžio ar žarnyno opa, kraujavimas iš virškinimo trakto ar
skrandžio ar žarnyno perforacija (prakiurimas).
· Jeigu Jums dabar yra skrandžio ar žarnyno opa, yra kraujavimas iš virškinimo trakto ar perforacija.
· Jeigu Jūs (ar kas Jūsų šeimoje) sergate ar anksčiau sirgote uždegimine skrandžio ar žarnyno liga, kuriai esant dažniau kraujuojama iš virškinimo trakto (pvz., opiniu kolitu, Krono liga, vėžinėmis skrandžio ir žarnyno ligomis, divertikulitu (žarnų maišelio uždegimu ar infekcija).
· Jeigu vartojate kitų nesteroidinių priešuždegiminių vaistų (taip pat ir COX-2 selektyviųjų
nesteroidinių priešuždegiminių vaistų bei skausmą malšinančias acetilsalicilo rūgšties dozes;
acetilsalicilo rūgšties, yra kai kurių vaistų sudėtyje – jos gali būti skiriama karščiavimui sumažinti
ir kraujo krešėjimui sumažinti.
· Jeigu vartojate antikoaguliantų kraujo krešėjimui sustabdyti (pvz., varfarino).
· Jeigu Jums anksčiau yra buvę sunkių vaistų (piroksikamo, kitų nesteroidinių priešuždegiminių
vaistų) sukeltų alerginių reakcijų, o ypač sunkių odos reakcijų
(nepriklausomai nuo jų sunkumo), pvz., eksfoliacinis dermatitas (intensyvus odos paraudimas,
ištisų odos sluoksnių lupimasis), vezikulinės-buliozinės reakcijos (Stivenso-Džonsono sindromas – raudona oda su kraujosruvomis, kraujingos pūslės ar šašai ant odos), toksinė epidermio nekrolizė (liga, kuomet ant odos atsiranda pūslių ir nusilupa viršutinis odos sluoksnis).
-	Jeigu yra sunki kepenų ar inkstų liga.
· Jeigu yra kraujavimas į smegenis ar kitoks ūminis kraujavimas.
· Jeigu yra vidutinio sunkumo ar sunkus širdies nepakankamumas, didelis kraujo spaudimas, dideli kraujo pokyčiai ar krešėjimo sutrikimas;
-	Jeigu pavartojus aspirino ar kito nesteroidinio vaisto nuo uždegimo, atsiranda astmos simptomų, sloga, polipų nosyje, alerginis patinimas ar dilgėlinė (galimas kryžminis jautrumas);
-	Jeigu Jūs esate nėščia ar įtariate, kad pastojote, ar žindote kūdikį. 
	Vaikams.

Jeigu kuris nors iš išvardytųjų požymių Jums tinka, nevartokite piroksikamo. Apie tai iškart
praneškite savo gydytojui.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Brexin.

Vartokite Brexin ypač atsargiai ir, prieš pradėdami vartoti Brexin, apie tai informuokite Jūsų gydytoją. Tas pats taikytina ir visiems kitiems nesteroidiniams priešuždegiminiams vaistams. Brexin gali sukelti sunkių skrandžio ir žarnyno reakcijų (pvz., skausmą, kraujavimą, opų atsiradimą ar perforaciją).

Nedelsiant liaukitės vartoti piroksikamą ir kreipkitės į Jūsų gydytoją, jeigu Jums pradėjo skaudėti
skrandį ar atsirado kokių nors kraujavimo iš skrandžio ir žarnyno požymių (pvz., pasituštinote
juodomis išmatomis ar išmatose atsirado kraujo priemaišų ar pradėjote vemti krauju).

Vartojant piroksikamo buvo pranešta apie galimai gyvybei pavojingus odos išbėrimus (reakcija į vaistą su eozinofilija (baltųjų kraujo kūnelių pagausėjimas kraujyje) ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromą), Stivenso ir Džonsono sindromą (vaistų sukeliamas sunkus gleivinių ir odos pažeidimas), toksinę epidermio nekrolizę (dažniausiai vaisto sukeliamas odos išorinio sluoksnio pažeidimas, žuvimas)), kurie pasireiškė kaip paraudimas, pūslių susidarymas ir lupimasis. Pasireiškus išbėrimui ar bet kokiai odos reakcijai, pvz., jeigu paraustų oda, patintų veidas, užeitų dusulys ar pasunkėtų kvėpavimas, turite nedelsdami nustoti vartoti Brexin, iškart kreiptis į gydytoją ir jam pasakyti, kad vartojate šį vaistą.

· Jeigu Jums daugiau kaip 70 metų, Jūsų gydytojas stengsis kiek įmanoma labiau sutrumpinti gydymą ir tuo metu, kol vartojate piroksikamo, jis Jus stebės gerokai dažniau.
· Jeigu Jums daugiau kaip 70 metų ar Jūs vartojate kai kuriuos vaistus (pvz., kortikosteroidus ar kai kuriuos depresijai gydyti skiriamus vaistus, vadinamus selektyviuosius serotonino reabsorbcijos inhibitorius, arba acetilsalicilo rūgštį kraujo krešėjimui sumažinti, Jūsų gydytojas gali skirti Jums Brexin kartu su kitu vaistu, skirtu Jūsų skrandžiui ir žarnynui apsaugoti.
· Jeigu Jums daugiau kaip 80 metų, nevartokite šio vaisto.
· Jeigu turite ar turėjote kokių nors sveikatos problemų ar Jums yra buvę alerginių reakcijų ar nesate
tikri, tuomet, prieš pradėdami vartoti piroksikamą, šiuos klausimus aptarkite su savo gydytoju.
· Informuokite gydytoją apie kitus vaistus, kuriuos šiuo metu vartojate (o taip pat ir tuos, kuriuos įsigijote be recepto).	
-	Jeigu Jums yra širdies ir kraujagyslių sistemos nepakankamumas, arterinė hipertenzija, susilpnėjusi ar sutrikusi inkstų ar kepenų funkcija, susilpnėjusi inkstų kraujotaka, sirgta ar sergama kraujo liga, vartojama šlapimo išsiskyrimą skatinančių vaistų, pacientas vyresniojo amžiaus (ypač, jei gydoma ilgai).
-	Jeigu Jūs sergate astma ar turite polinkį jai (vaistas gali sukelti bronchų susiaurėjimo priepuolį, šoką ar kitokią alerginę reakciją dėl poveikio arachidono rūgšties, t.y. alerginei reakcijai svarbios medžiagos, apykaitai).
-	Jeigu Jūs sergate cukriniu diabetu (patariama dažniau tirti gliukozės koncentraciją kraujyje) ar tuo pat metu vartojate kraują skystinančių vaistų, pavyzdžiui, dikumarino darinių (patariama dažniau tirti protrombino laiką).
-	Jeigu kartu gydoma trombocitų sukibimą slopinančiais vaistais, kadangi piroksikamas, kaip ir kiti NVNU, jį slopina ir ilgina kraujavimo laiką (į tai svarbu atsižvelgti atliekant tyrimus).
-	Jeigu preparato vartojama ilgai (patariama periodiškai kreiptis į akių gydytoją, kadangi vartojant NVNU galimi akių pokyčiai).
-	Jeigu moteris turi vaisingumo problemų ar dėl to tiriama (tokiu atveju Brexin vartojimą būtina nutraukti).
·     Jeigu Jūs piroksikamo vartojote prieš chirurginę procedūrą, būtina apie tai informuoti gydytoją

Piroksikamas gali paslėpti užkrečiamosios ligos požymius bei simptomus, įskaitant karščiavimą, todėl atsiradus užkrečiamosios ligos požymių ar jiems paūmėjus, būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją.

Svarbu gydytojui pasakyti apie bet kokį esamą ar buvusį sveikatos sutrikimą.

Vartojimas vyresniojo amžiaus žmonėms
Gydytojas turi gerai apsvarstyti dozavimą. Gali reikėti dozę mažinti (vartoti pusę tabletės) bei trumpinti gydymo laiką.

Tokie vaistai, kaip Brexin, gali būti susiję su nedideliu širdies priepuolio („miokardo infarkto“) ar insulto pavojaus padidėjimu. Bet koks pavojus yra labiau tikėtinas ilgą laiką vartojant vaistą didelėmis dozėmis. Neviršykite rekomenduotos dozės ar gydymo laiko.

Jei Jūsų širdies veikla yra sutrikusi, patyrėte insultą arba galvojate, kad Jums galėtų grėsti šios būklės (pavyzdžiui, Jūsų kraujospūdis yra padidėjęs, sergate diabetu, turite daug cholesterolio arba rūkote), turite aptarti gydymą su savo gydytoju arba vaistininku.

Kiti vaistai ir Brexin
Informuokite gydytoją apie vaistus, kuriuos vartojate ar neseniai (per paskutinę savaitę) vartojote –
taip pat ir apie vaistus, kuriuos nusipirkote patys be recepto. Kartais galima įvairių vaistų tarpusavio
sąveika. Gali būti, kad dėl to Jūsų gydytojas sumažins piroksikamo ar kito vaisto dozę ar Jums teks
vartoti kitus vaistus. Ypač svarbu informuoti gydytoją, jeigu:
- vartojate ličio depresijai gydyti;
- vartojate metotreksato kai kurioms uždegiminėms ligoms ir vėžiui gydyti;
- vartojate aspirino, ibuprofeno ar kitų nesteroidinių priešuždegiminių vaistų skausmui numalšinti;
- vartojate ciklosporino kai kurioms uždegiminėms ligoms gydyti ar po transplantacijos;
- vartojate kvinolonų grupės preparatų, tokių kaip ciprofloksacinas bakterinei infekcijai gydyti;
- vartojate šlapimo išsiskyrimą skatinančius vaistus (diuretikus);
-vartojate antikoaguliantų (pvz., varfarino) kraujo krešėjimui mažinti;
-vartojate vaistų diabetui gydyti tokių kaip gliklazidas;
-vartojate aminoglikozidų, tokių kaip gentamicinas, bakterinei infekcijai gydyti;
-vartojate probenecido podagrai gydyti;
-vartojate vaistų kraujo spaudimui mažinti, tokių kaip beta blokatoriai;
-vartojate širdį veikiančių  glikozidų, tokių kaip digoksinas širdies nepankamumui gydyti;
-vartojate mifepristono nėštumui nutraukti;
- vartojate kortikosteroidų (jų gali būti skirta įvairioms ligoms, pvz., alerginėms reakcijoms ar
hormonų pusiausvyros sutrikimams gydyti);
-vartojate cimetidino opaligei gydyti;
-vartojate sulfamidų, skirtų bakterinei infekcijai gydyti;
- vartojate tam tikrų vaistų depresijai gydyti (vadinamųjų selektyviųjų serotonino reabsorbcijos
inhibitorių (SSRI);
- vartojate trombocitų (kraujo plokštelių) sulipimą slopinančių vaistų (pvz., aspirino).

Jeigu Jums tinka bent vienas iš išvardytųjų variantų, nevartokite Brexin (žr. skyrelį “Brexin vartoti negalima”). Apie tai iškart praneškite gydytojui ir nevartokite Brexin.

Brexin vartojimas su maistu ir gėrimais
Gydantis piroksikamu alkoholio gerti nepatariama.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
- Nevartokite Brexin paskutinių trijų nėštumo mėnesių metu, nes tai gali pakenkti vaisiui (būsimam
kūdikiui) arba sukelti problemų gimdymo metu. Šis vaistas vaisiui gali sukelti inkstų ir širdies sutrikimų. Jis gali turėti įtakos Jūsų ir Jūsų kūdikio polinkiui kraujuoti ir pavėlinti gimdymą arba pailginti jo trukmę. Pirmuosius 6 nėštumo mėnesius Brexin vartoti negalima, nebent tai neabejotinai būtina ir taip pataria gydytojas. Jeigu šiuo laikotarpiu arba tuo metu, kai bandote pastoti, Jums reikia gydymo šiuo vaistu, vartokite mažiausią jo dozę ir kaip įmanoma trumpiau. Nuo 20-os nėštumo savaitės Brexin gali sukelti vaisiui inkstų sutrikimų, jeigu vaisto vartojama daugiau kaip kelias dienas. Dėl to gali sumažėti vaisiaus vandenų (oligohidramnionas) arba kraujagyslių susiaurėjimas (ductus arteriosus) kūdikio širdyje. Jeigu gydymą reikia tęsti ilgiau nei kelias dienas, gydytojas gali rekomenduoti atlikti papildomą stebėseną.
· Žindyvei šio preparato vartoti draudžiama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Piroksikamas gali paveikti budrumą ir sutrikdyti gebėjimą vairuoti ar atlikti veiksmus, reikalaujančius greitos reakcijos.

Brexin sudėtyje yra laktozės ir natrio. 
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Kiekvienoje šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

3.	Kaip vartoti Brexin

Brexin yra skirtas gerti (vartoti per burną). 
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
Kad gydytojas įsitikintų, kad Jums paskirta optimali piroksikamo dozė, jis lieps Jums reguliariai pas jį
lankytis. Jūsų gydytojas nustatys mažiausią piroksikamo dozę, pakankamą Jūsų ligoms simptomams
kontroliuoti. Jokiu būdu nekeiskite vaisto dozės, prieš tai nepasitarę su savo gydytoju.

Suaugusiems ir vyresniems žmonėms:
Didžiausia paros dozė – 1 tabletė (20 mg piroksikamo), vartojant 1 kartą per dieną su maistu arba po jo, užgeriant vandeniu. 
Jeigu Jums daugiau kaip 70 metų, gydytojas Jums skirs mažesnę paros dozę ar sumažins gydymo
trukmę.
Jūsų gydytojas kartu su piroksikamu Jums gali skirti kito vaisto, skirto Jūsų skrandžiui ir žarnynui apsaugoti nuo galimo nepageidaujamo šalutinio poveikio.

Vartojimas vaikams
Kadangi trūksta patirties, Brexin vaikams vartoti draudžiama.

Nedidinkite vaisto dozės.
Jeigu manote, kad Brexin veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Norint padalyti tabletę, reikia padėti ją ant plokščio paviršiaus, įranta į viršų. [image: ]

Lengvai spaudžiant nykščiu, tabletė skyla į dvi lygias dalis.

Ką daryti pavartojus per didelę Brexin dozę?		
Pavartoję per didelę dozę, nedelsdami kreipkitės į gydytoją, vaistininką ar artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių. Ūminio nesteroidinių preparatų nuo uždegimo perdozavimo simptomai paprastai yra mieguistumas, pykinimas, vėmimas ir epigastriumo skausmas. Palaikomojo gydymo metu šie simptomai paprastai išnyksta. Galimas kraujavimas į virškinimo traktą. Sunkus apsinuodijimas gali lemti kraujo spaudimo padidėjimą, ūminį inkstų nepakankamumą, kepenų funkcijos sutrikimą, kvėpavimo slopinimą, komą, šoką, širdies sustojimą.
Perdozavus Brexin reikalingas palaikomasis bei simptominis gydymas 

Pamiršus pavartoti Brexin
Išgerkite, kai tik prisiminsite. Jeigu jau beveik laikas gerti kitą vaisto dozę, negerkite dozės, kurią
pamiršote išgerti, tiesiog tuo metu, kada reikia, išgerkite kitą vaisto dozę. Negerkite dvigubos dozės.
Jeigu Jums kiltų kitų klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją.

Nustojus vartoti Brexin
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Vartojant Brexin galimas toliau išvardytas šalutinis poveikis: 

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)
Raudonųjų kraujo ląstelių gamybos sumažėjimas kraujo plokštelių pakitimai, galintys sukelti kraujosruvas ar kraujavimą, baltųjų kraujo ląstelių pakitimai, galintys sukelti infekciją, apetito netekimas, cukraus kiekio kraujyje padidėjimas, svaigulys, galvos skausmas, mieguistumas, spengimas ausyse (tinnitus), galvos sukimosi pojūtis (vertigo), nemalonus pojūtis pilve, pilvo skausmas, vidurių užkietėjimas, viduriavimas, epigastriumo diskomfortas ar skausmas, vidurių pūtimas, pykinimas, vėmimas, virškinimo sutrikimas, bėrimas, niežulys, pėdų, rankų ar kitų kūno dalių patinimas (edema), kepenų fermentų kiekio padidėjimas, kūno svorio padidėjimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų)
Neryškus matymas, sumažėjęs (mažas) cukraus kiekis kraujyje, greitas ar smarkus širdies plakimas, burnos gleivinės ir / arba lūpų pasidengimas pūslėmis.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
Inkstų uždegimas, inkstų funkcijos nepakankamumas, inkstų pažeidimas, šlapimo išskyrimo ar išvaizdos pasikeitimas, inkstų ar pilvo skausmas,  pancitopenija (visų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas), astenija (bendras fizinis ir psichinis silpnumas), hematurija (atsiranda kraujo šlapime), dizurija (skausmingas šlapinimasis).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų)
Gyvybei pavojingas odos išbėrimas, įskaitant odos nusilupimą, ypač apie burną, nosį, akis ir lytinius organus (Stivenso ir Džonsono sindromas) arba platus odos nusilupimas (toksinė epidermio nekrolizė) (žr 2 skyrių), agranuliocitozė (tam tikrų baltųjų kraujo kūnelių nebuvimas kraujyje), arterijų trombozė (krešulių susidarymas kraujagyslėse), ekchimozė (kraujo išsiliejimas odoje arba gleivinėje).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Kraujo pakitimai, pvz. sumažėjęs hemoglobino kiekis, skysčių susilaikymas, staigus švokštimas, pasunkėjęs kvėpavimas, karščiavimas, akių vokų, veido ar lūpų patinimas, lokalus vaistų sukeltas išbėrimas (gali atrodyti kaip apvalios arba ovalios paraudusios ir pabrinkusios dėmės ant odos), ruplės (dilgėlinė), niežėjimas (ypač apimantis visą kūną), reakcija į vaistą su eozinofilija (baltųjų kraujo kūnelių pagausėjimas kraujyje) ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas), depresija, nenormalūs sapnai, haliucinacijos, nemiga, sumišimo būsena, nuotaikos pokyčiai, nervingumas, dilgsėjimas, neinfekcinis meningitas (smegenų dangalo uždegimas), akių sudirginimas, patinusios akys, klausos sutrikimas, aukštas kraujo spaudimas, kraujagyslių uždegimas, dusulys, plaučių ir kvėpavimo takų lygiųjų raumenų spazmas (bronchų), kraujavimas iš nosies, skrandžio gleivinės uždegimas (gastritas), kraujavimas iš virškinimo trakto, įskaitant vėmimą krauju ir juodas, deguto spalvos išmatas, kasos uždegimas (kuris gali sukelti stiprų skausmą viršutinėje pilvo ar nugaros dalyje), skrandžio (pepsinės) opos, skrandžio veiklos sutrikimas, burnos džiūvimas, plaukų slinkimas, alerginė reakcija apimanti raudonas dėmes ant odos, sąnarių skausmas, pilvo skausmas ir inkstų funkcijos sutrikimas; odos bėrimai, pūslių susidarymas, odos nusilupimas, niežėjimas, paraudimas, jautrumas, sustorėjimas ir pleiskanojimas, nagų netekimas ar skilinėjimas, odos jautrumo saulės šviesai padidėjimas, bloga savijauta, bendrieji skausmai, kūno svorio mažėjimas, odos ir akių baltymų pageltimas (gelta), kepenų uždegimas (hepatitas), karbamido azoto koncentracijos kraujyje padidėjimas.

Vaistų, tokių kaip Brexin vartojimas (ypač gydant didelėmis dozėmis ir ilgą laiką), gali būti susijęs su nedidele padidinta širdies priepuolio (miokardo infarkto) ar insulto rizika

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Brexin

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant lizdinės plokštelės, paketėlio ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija 

Brexin sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra piroksikamo betaciklodekstrinas. Vienoje tabletėje yra 20 mg piroksikamo (atitinka 191,2 mg piroksikamo betaciklodekstrino).
-	Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, krospovidonas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, hidratuotas koloidinis silicio dioksidas, pregelifikuotas krakmolas, magnio stearatas.

Brexin išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletės yra gelsvos spalvos šešiakampės su vagele.
Tabletę galima padalyti į dvi dozes.
Dėžutėje yra 20 tablečių. 

Registruotojas ir gamintojas
 
Registruotojas 
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16 
1010 Vienna 
Austrija

Gamintojas
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma
Italija

arba
 
Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A.
Via Grignano, 43, 24041 Brembate
Italija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB „Norameda”
Meistrų 8a 
Vilnius LT-02189 
Tel. + 370 5 2306499




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-07-10.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklapyje  https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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