Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
LUBORETA 10 mg/g krema

piroksikam

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

Ijekarnlk
Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon tjedan dana
kod kratkotrajnih bolova ili nakon Cetiri tjedna kod dugotrajnih bolova.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je LUBORETA krema i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati LUBORETA kremu
Kako primjenjivati LUBORETA kremu

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati LUBORETA kremu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P U

1. Sto je LUBORETA krema i za §to se koristi

LUBORETA krema sadrzi piroksikam koji pripada skupini nesteroidnih protuupalnih lijekova. Ovaj lijek
pomaze pri ublaZavanju boli i smanjuje otok oboljelih zglobova i miSi¢a kada se nanosi na kozu iznad
bolnog podrucja.

LUBORETA krema se koristi za ublazavanje:

- bolova, upale i oteklina zglobova pri reumatskim bolestima koji se ocituju otezanim i bolnim
kretnjama u zglobovima, "skljocanjem" (krepitacijama) i zadebljanjem zglobova te zglobovima
osjetljivim na dodir

- bolova i oteklina nakon uganuca, nagnjecenja, istegnuca

- boli u ledima, s posljedi¢nim otvrdnu¢em okolnih misi¢a i ogranicenom gibljivos¢u tog dijela tijela.

Obavezno se obratite lijeCniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon tjedan dana kod
kratkotrajnih bolova ili nakon ¢etiri tjedna kod dugotrajnih bolova.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati LUBORETA kremu

NemOJte primjenjivati LUBORETA kremu:
ako ste alergi¢ni na piroksikam ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako ste imali alergijsku reakciju, kao $to je svrbez, crvenilo koZe ili poteskoce s disanjem, na bilo koji
drugi oblik piroksikama, ili na neki drugi nesteroidni protuupalni lijek (npr. acetilsalicilatnu kiselinu)
koji ste koristili za ublazavanje boli zglobova i mi§i¢a

- udjece mlade od 12 godina HALMED
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- u podrucju otvorenih rana, upalnih promjena i infekcija koze
- ako ste u zadnja 3 mjeseca trudnoce.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite LUBORETA kremu.

Budite oprezni s uzimanjem ovog lijeka i javite se svom lije¢niku:

- ako bolujete ili ste bolovali od upalnih bolesti crijeva (npr. Crohnova bolest)
- ako ste imali ili imate vrijed (¢ir) na zelucu

- ako imate poremecaj rada jetre i/ili bubrega

- ako ste stariji od 65 godina jer postoji veca ucestalost nuspojava

- ako lijeceno podrucje koze izlaZete suncevoj svjetlosti ili omatate zavojem.

Tijekom primjene piroksikama zabiljezeni su potencijalno po zivot opasni kozni osipi (Stevens-
Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza) koji se na pocetku javljaju kao crvenkaste pjege
izgleda mete ili okrugle mrlje Cesto sa sredisnjim mjehuri¢ima na trupu.

Dodatni znakovi na koje treba obratiti pozornost uklju¢uju pojavu ¢ireva u ustima, grlu, nosu, spolnim
organima i konjunktivitis (crvene i otecene oci).

Ove kozne osipe potencijalno opasne po Zivot Cesto prate simptomi nalik gripi. Osip moze napredovati do
rasprostranjenog stvaranja mjehurica ili ljustenja koze.

Unutar prvih tjedana lijecenja najveci je rizik od pojave ozbiljnih koZnih reakcija. Ako je kod primjene
piroksikama do$lo do razvoja Stevens-Johnsonovog sindroma ili toksi¢ne epidermalne nekrolize, ne
smijete ponovno poceti uzimati piroksikam.

Ako Vam se pojavi osip ili kozni simptomi, morate odmah prestati uzimati piroksikam, hitno se obratiti
lije¢niku za savjet i obavijestiti ga da uzimate ovaj lijek.

Nesteroidni protuupalni lijekovi, ukljucujuéi piroksikam, mogu uzrokovati oste¢enje rada bubrega.

LUBORETA krema namijenjena je samo za vanjsku primjenu. Ne smijete ju gutati.
Kremu smijete nanositi samo na zdravu i neozlijedenu kozu. Ne smijete ju nanositi na rane ili druge
otvorene ozljede.

Ne primjenjujte LUBORETA kremu dugotrajno niti na velikoj povrsini koZe bez prethodnog savjetovanja
s lijecnikom.

Ne smije do¢i u dodir s o¢ima. Ako se to dogodi, dobro isperite o¢i ¢istom vodom. Ukoliko i dalje imate
poteskoce nakon ispiranja kreme, posjetite svog lije¢nika ili ljekarnika.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili, pak, niste sigurni, javite se svom lijecniku.

Djeca
LUBORETA krema se ne smije primjenjivati u djece mlade od 12 godina.

Drugi lijekovi i LUBORETA krema

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, a pogotovo ako uzimate lijekove protiv zgruSavanja krvi (npr. varfarin ili acetilsalicilatna
kiselina).
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Trudnocéa, dojenje i plodnost

Piroksikam u obliku lijekova koji se uzimaju kroz usta (npr. tablete) moze uzrokovati nuspojave u Vaseg
nerodenog djeteta. Nije poznato odnosi li se isti rizik na LUBORETA kremu.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Nemojte primjenjivati LUBORETA kremu
ako ste u zadnja 3 mjeseca trudnoce. Ne smijete primjenjivati LUBORETA kremu tijekom prvih 6
mjeseci trudnoce, osim u sluc¢aju kada za to postoji izriCita potreba i ako Vam je to savjetovao lijecnik.
Ako Vam je potrebno lijeenje tijekom ovog razdoblja, treba primijeniti $to nizu dozu tijekom $to kraceg
vremena.

Sigurnost primjene ovog lijeka u trudnica i dojilja nije utvrdena stoga se ne preporuuje primjena
LUBORETA kreme.

LUBORETA krema pripada skupini lijekova koji imaju blagi utjecaj na ovulaciju te moze do¢i do
prolaznog smanjenja plodnosti u Zena. Obavijestite svog lijecnika ako planirate trudnocu ili imate
problema sa zaCecem.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema podataka o utjecaju ovog lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

LUBORETA krema sadrzi propilenglikol, cetilni i stearilni alkohol, metilparahidroksibenzoat i
propilparahidroksibenzoat.

Propilenglikol moze nadraziti kozu, cetilni i stearilni alkohol mogu uzrokovati lokalne kozne reakcije
(npr. kontaktni dermatitis), a metilparahidroksibenzoat i propilparahidroksibenzoat mogu uzrokovati
alergijske reakcije (moguce i odgodene reakcije preosjetljivosti).

LUBORETA krema sadrZi natrijev laurilsulfat

Ovaj lijek sadrzi 5,1 mg natrijevog laurilsulfata u jednoj doznoj jedinici (1,5 cm kreme), Sto odgovara
10 mg/g. Natrijev laurilsulfat moze uzrokovati lokalne kozne reakcije (kao $to su osje¢aj peckanja ili
zarenja) ili pojacati kozne reakcije uzrokovane drugim lijekovima kada se primjenjuju na isto podrucje.

3. Kako primjenjivati LUBORETA kremu

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

LUBORETA krema namijenjena je samo za vanjsku primjenu na neo$te¢enoj kozi.

Na oboljelo podrucje nanijeti otprilike 1,5 cm kreme (koli¢ina koja priblizno odgovara veli¢ini tresnje) tri
do Cetiri puta na dan i lagano utrljati u kozu tako da na kozi ne ostanu tragovi kreme. Pri tome trebate
paziti da krema ne dode u dodir s o¢ima, sluznicom ili o$te¢enom kozom. Ako se to dogodi, zahvaceno
podrugje obilno isperite vodom.

Nakon §to kremu utrljate u kozu, dobro operite ruke.

Ne preporucuje se upotreba zavoja na dijelu tijela na koji je nanesena krema.

Dio tijela na koji je nanesena krema ne smije se izlagati suncevoj svjetlosti zbog moguée pojave reakcije
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Osobe starije od 65 godina trebaju primjenjivati manju koli¢inu kreme kojom se postize zadovoljavajuce
ublazavanje simptoma.

Kod kratkotrajne upale, kao §to su ozljede zglobova i mi§i¢a, poboljsanje bi trebalo nastupiti unutar tjedan
dana. Ukoliko ne dode do pobolj$anja, treba potraziti savjet lijecnika.

Kod dugotrajne upale preporucuje se primjena kreme nekoliko tjedana. U slucaju da nakon Cetiri tjedna
primjene kreme ne dode do poboljsanja, treba potraziti savjet lijecnika.

Primjena u djece

LUBORETA krema se ne smije primjenjivati u djece mlade od 12 godina.

Ako primijenite viSe LUBORETA kreme nego $to ste trebali

Ako primijenite viSe kreme nego $to je preporuc¢eno, malo je vjerojatno da ¢e doci do nastanka nuspojava.
U slucaju da ste uslijed nepaznje ili nehotice progutali vecu koli¢inu lijeka, odmah se javite svom
lije¢niku ili najblizoj hitnoj pomoc¢i. Uzmite preostalu kremu ili uputu o lijeku sa sobom kako bi
zdravstveni radnici kojima ste se obratili znali to¢no koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili primijeniti LUBORETA kremu

Ako ste propustili primijeniti jednu dozu LUBORETA kreme, ucinite to ¢im se sjetite, osim ako se vec¢
priblizilo vrijeme za sljedecu dozu. U tom slucaju izostavljenu dozu nemojte uopcée primijeniti. Nemojte
primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati LUBORETA kremu
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Mogude nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

U sluéaju pojave bilo kojeg od sljede¢ih simptoma, odmah se obratite svom lije¢niku i prekinite

primjenjivati ovaj lijek:

- otezano disanje, zvizdanje ili stezanje u prsima, otok vjeda, lica ili usana, ili pojava crvenih,
izbocCenih mrlja na kozi koje svrbe

- fiksna erupcija izazvana lijekom (moze nalikovati okruglim ili ovalnim crvenim mrljama i oteklinama
na koZi), pojava mjehurica (koprivnjaca), svrbez (nepoznata ucestalost).

- potencijalno po zivot opasni kozni osipi (Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢na epidermalna
nekroliza) zabiljezeni su vrlo rijetko (vidjeti dio 2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati
LUBORETA kremu).

LUBORETA kremu dobro podnose ¢ak i osobe s osjetljivom kozom. Ponekad na mjestu primjene moze
do¢i do pojave:

- osjecaja zarenja, svrbeza, crvenila ili ljustenja koze

- koznog osipa

promjene boje koze

upalnih reakcija koze (kontaktni dermatitis, ekcem, reakcija osjetljivosti na suncevo svjetlo).

Navedene nuspojave nestaju nakon prestanka primjene kreme.

Prilikom dugotrajne primjene LUBORETA kreme i primjene na velikoj povr$ini koZe vec¢a je moguénost

nastanka ostalih nuspojava kao §to su muc¢nina, poremecaji probave ili osjeéaj nelagode u tr )uf}tl. ALMED

08 - 04 - 2024
ODOBRENO




Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢éuvati LUBORETA kremu

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto LUBORETA krema sadrzi
- Djelatna tvar je piroksikam.
Jedan gram kreme sadrzi 10 mg piroksikama.

- Drugi sastojci su: natrijev laurilsulfat; bijeli vazelin; propilenglikol;  meglumin;
metilparahidroksibenzoat; propilparahidroksibenzoat; cetilni i stearilni alkohol; procis¢ena voda;
natrijev hidroksid.

Kako LUBORETA krema izgleda i sadrzaj pakiranja

Krema.

Svijetlo zuta, neprozirna, homogena krema.

50 g kreme u aluminijskoj tubi s polietilenskim zatvarac¢em, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2024.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

