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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 

XEFO RAPID 8 mg επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο 
 
 
 

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Xefo Rapid 8 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Ένα επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 8 mg λορνοξικάµης. 

Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Επικαλυµµένo µε λεπτό υµένιο δισκίo 
Λευκό έως κιτρινωπό επίµηκες, επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Βραχυχρόνια ανακούφιση του οξέος άλγους ήπιας έως µέτριας έντασης 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Για όλους τους ασθενείς, το κατάλληλο δοσολογικό σχήµα πρέπει να βασίζεται στην 
ανταπόκριση του κάθε ατόµου στη θεραπεία. 
 
Οξύ άλγος 
8-16 mg λορνοξικάµης χορηγούµενα σε δόσεις των 8 mg. Μία αρχική δόση των 16 mg 
ακολουθούµενη από 8 mg 12 ώρες αργότερα µπορεί να χορηγηθεί την πρώτη ηµέρα 
θεραπείας. Μετά την πρώτη ηµέρα θεραπείας η µέγιστη συνιστώµενη ηµερήσια δόση είναι 
16 mg. 
 
Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Xefo Rapid διατίθενται για χορήγηση από του 
στόµατος και πρέπει να λαµβάνονται µαζί µε επαρκή ποσότητα υγρού. 
 
Πρόσθετες πληροφορίες για ειδικούς πληθυσµούς 
 
Παιδιά και έφηβοι 
Η λορνοξικάµη δεν συνιστάται για χρήση σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών λόγω 
έλλειψης στοιχείων για την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα. 
 
Ηλικιωµένοι 
∆εν απαιτείται ιδιαίτερη τροποποίηση της δοσολογίας για ηλικιωµένους ασθενείς άνω των 65 
ετών, αν δεν υπάρχει βλάβη της νεφρικής ή της ηπατικής λειτουργίας. Η λορνοξικάµη πρέπει 
να χορηγείται µε προσοχή επειδή οι ανεπιθύµητες ενέργειες από το γαστρεντερικό είναι 
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λιγότερο καλά ανεκτές σε αυτήν την οµάδα (βλ. παράγραφο 4.4). 
 
Νεφρική δυσλειτουργία 
Συνιστάται µείωση της συχνότητας χορήγησης του Xefo Rapid σε µία φορά ηµερησίως, σε 
ασθενείς που πάσχουν από νεφρική δυσλειτουργία. 
 
Ηπατική δυσλειτουργία 
Συνιστάται µείωση της συχνότητας χορήγησης του Xefo Rapid σε µία φορά ηµερησίως, σε 
ασθενείς που πάσχουν από ηπατική δυσλειτουργία. 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες µπορούν να ελαχιστοποιηθούν χρησιµοποιώντας τη µικρότερη 
αποτελεσµατική δόση για το µικρότερο χρονικό διάστηµα που απαιτείται για τον έλεγχο των 
συµπτωµάτων (βλ. παράγραφο 4.4). 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
-  Υπερευαισθησία στη λορνοξικάµη ή σε κάποιο από τα έκδοχα 
-  Θροµβοπενία 
- Υπερευαισθησία (συµπτώµατα όπως άσθµα, ρινίτιδα, αγγειοοίδηµα ή κνίδωση) σε 

άλλα ΜΣΑΦ, περιλαµβανοµένου και του ακετυλοσαλικυλικού οξέος 
-  Σοβαρή καρδιακή ανεπάρκεια 
-  Αιµορραγία του γαστρεντερικού σωλήνα, αγγειακή εγκεφαλική αιµορραγία ή άλλες 

αιµορραγικές διαταραχές 
- Ιστορικό αιµορραγίας ή διάτρησης του γαστρεντερικού σωλήνα, σχετιζόµενο µε 

προηγούµενη θεραπεία µε ΜΣΑΦ  
-  Ενεργό πεπτικό έλκος ή ιστορικό υποτροπιάζοντος πεπτικού έλκους/αιµορραγίας 

(δύο ή περισσότερα διακριτά επεισόδια αποδεδειγµένης εξέλκωσης ή αιµορραγίας) 
-  Σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία 
-  Σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (Κρεατινίνη ορού > 700 µmol/l) 
-  Τρίτο τρίµηνο της εγκυµοσύνης (βλ. παράγραφο 4.6) 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Στις παρακάτω διαταραχές, η λορνοξικάµη πρέπει να χορηγείται µόνο µετά από προσεκτική 
εκτίµηση της σχέσης κίνδυνος/όφελος: 
 
-  Νεφρική δυσλειτουργία: Η λορνοξικάµη πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε 

ασθενείς µε ήπια νεφρική δυσλειτουργία (κρεατινίνη ορού 150-300 µmol/l) έως 
µέτρια νεφρική δυσλειτουργία (κρεατινίνη ορού 300-700 µmol/l), λόγω εξάρτησης 
της διατήρησης της νεφρικής αιµατικής ροής από τις νεφρικές προσταγλανδίνες. Η 
θεραπεία µε λορνοξικάµη πρέπει να διακοπεί αν η νεφρική λειτουργία χειροτερεύει 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας. 

-  Η νεφρική λειτουργία πρέπει να παρακολουθείται σε ασθενείς που υποβάλλονται σε 
µείζονα χειρουργική επέµβαση, µε καρδιακή ανεπάρκεια, που λαµβάνουν θεραπεία 
µε διουρητικά, που λαµβάνουν ταυτόχρονη θεραπεία µε φάρµακα για τα οποία 
υπάρχει υποψία ή είναι γνωστό ότι µπορούν να προκαλέσουν νεφρική βλάβη. 

-  Ασθενείς µε διαταραχές πηκτικότητας του αίµατος: Συνιστάται  προσεκτική κλινική 
παρακολούθηση και εργαστηριακή αξιολόγηση (π.χ. APTT). 

-  Ηπατική δυσλειτουργία (π.χ. κίρρωση του ήπατος): Σε ασθενείς µε ηπατική 
δυσλειτουργία πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο κλινικής παρακολούθησης και 
εργαστηριακής αξιολόγησης σε τακτά χρονικά διαστήµατα, επειδή µπορεί να 
παρατηρηθεί συσσώρευση λορνοξικάµης (αύξηση AUC) µετά από θεραπεία µε 
ηµερήσιες δόσεις των 12-16 mg. Πέραν αυτού, η ηπατική δυσλειτουργία δεν 
φαίνεται να επηρεάζει τις φαρµακοκινητικές παραµέτρους της λορνοξικάµης, σε 
σύγκριση µε υγιή άτοµα. 
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-  Μακροχρόνια θεραπεία (διάρκειας µεγαλύτερης από 3 µήνες): Συνιστώνται τακτική 
εργαστηριακή αιµατολογική αξιολόγηση (αιµοσφαιρίνη), εργαστηριακή αξιολόγηση 
της νεφρικής λειτουργίας (κρεατινίνη) και των ηπατικών ενζύµων. 

-  Ηλικιωµένοι ασθενείς άνω των 65 ετών: Συνιστάται παρακολούθηση της νεφρικής 
και της ηπατικής λειτουργίας. Συνιστάται προσοχή σε ηλικιωµένους 
µετεγχειρητικούς ασθενείς. 

 
Η χρήση της λορνοξικάµης µε ταυτοχρόνως χορηγούµενα ΜΣΑΦ περιλαµβανοµένων και των 
εκλεκτικών αναστολέων της κυκλοξυγενάσης-2 πρέπει να αποφεύγεται. 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες µπορούν να ελαχιστοποιηθούν χρησιµοποιώντας τη µικρότερη 
αποτελεσµατική δόση για το µικρότερο χρονικό διάστηµα που απαιτείται για να ελεγχθούν τα 
συµπτώµατα (βλ. παράγραφο 4.2 και κινδύνους από το γαστρεντερικό και το καρδιαγγειακό 
παρακάτω). 
 
Αιµορραγία, εξέλκωση και διάτρηση του γαστρεντερικού σωλήνα: Με όλα τα ΜΣΑΦ έχουν 
αναφερθεί αιµορραγία, εξέλκωση ή διάτρηση του γαστρεντερικού σωλήνα, που µπορεί να 
είναι θανατηφόρες, σε οποιαδήποτε στιγµή κατά τη διάρκεια της θεραπείας, µε ή χωρίς 
προειδοποιητικά συµπτώµατα ή προηγούµενο ιστορικό σοβαρών εκδηλώσεων από το 
γαστρεντερικό. 
 
Ο κίνδυνος αιµορραγίας, εξέλκωσης ή διάτρησης του γαστρεντερικού σωλήνα είναι 
µεγαλύτερος όσο αυξάνονται οι δόσεις των ΜΣΑΦ, σε ασθενείς µε ιστορικό έλκους, 
ιδιαίτερα αν αυτό επιπλέκεται µε αιµορραγία ή διάτρηση (βλ. παράγραφο 4.3), και στους 
ηλικιωµένους. Αυτοί οι ασθενείς πρέπει να αρχίσουν τη θεραπεία µε την ελάχιστη 
χρησιµοποιούµενη δόση. Πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο συνδυασµένης θεραπείας µε 
προστατευτικούς παράγοντες (π.χ µισοπροστόλη ή αναστολείς αντλίας πρωτονίων) για 
αυτούς τους ασθενείς, και επίσης για ασθενείς που απαιτούν ταυτόχρονα χαµηλή δόση 
ακετυλοσαλικυλικού οξέος ή άλλων δραστικών ουσιών που είναι πιθανό να αυξήσουν τον 
κίνδυνο από το γαστρεντερικό (βλ. παρακάτω και παράγραφο 4.5). Συνιστάται κλινική 
παρακολούθηση σε τακτά χρονικά διαστήµατα. 
 
Ασθενείς µε ιστορικό τοξικότητας στο γαστρεντερικό σωλήνα, ιδιαίτερα όταν είναι 
ηλικιωµένοι, πρέπει να αναφέρουν οποιαδήποτε ασυνήθιστα κοιλιακά συµπτώµατα (ειδικά 
αιµορραγία του γαστρεντερικού σωλήνα), ιδιαίτερα στα αρχικά στάδια της θεραπείας.  
Πρέπει να συνιστάται προσοχή σε ασθενείς που λαµβάνουν ταυτόχρονα φαρµακευτικά 
προϊόντα τα οποία µπορούν να αυξήσουν τον κίνδυνο εξέλκωσης  ή αιµορραγίας, όπως από 
του στόµατος κορτικοστεροειδή, αντιπηκτικά όπως βαρφαρίνη, εκλεκτικούς αναστολείς 
επαναπρόσληψης της σεροτονίνης ή αντιαιµοπεταλιακούς παράγοντες όπως το 
ακετυλοσαλικυλικό οξύ (βλ. παράγραφο 4.5). 
 
Όταν εµφανισθεί αιµορραγία ή εξέλκωση του γαστρεντερικού σωλήνα σε ασθενείς που 
λαµβάνουν λορνοξικάµη, η θεραπεία πρέπει να διακοπεί. 
 
Τα ΜΣΑΦ πρέπει να δίνονται µε προσοχή σε ασθενείς µε ιστορικό νόσου του 
γαστρεντερικού συστήµατος (ελκώδους κολίτιδας, νόσου του Crohn), επειδή η κατάστασή 
τους µπορεί να επιδεινωθεί (βλ. παράγραφο 4.8). 
 
Οι ηλικιωµένοι εµφανίζουν αυξηµένη συχνότητα ανεπιθύµητων ενεργειών από ΜΣΑΦ, 
ειδικά αιµορραγία και διάτρηση του γαστρεντερικού σωλήνα που µπορεί να είναι 
θανατηφόρες (βλ. παράγραφο 4.3). 
 
Απαιτείται προσοχή σε ασθενείς µε ιστορικό υπέρτασης και/ή καρδιακής ανεπάρκειας, επειδή 
έχουν αναφερθεί κατακράτηση υγρών και οίδηµα σε σχέση µε τη θεραπεία µε ΜΣΑΦ. 
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Απαιτείται κατάλληλη παρακολούθηση και παροχή συµβουλής σε ασθενείς µε ιστορικό 
υπέρτασης και/ή ήπιας έως µέτριας συµφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας, επειδή έχουν 
αναφερθεί κατακράτηση υγρών και οίδηµα σε σχέση µε τη θεραπεία µε ΜΣΑΦ. 
 
Στοιχεία από κλινικές δοκιµές και επιδηµιολογικά στοιχεία αναφέρουν ότι η χρήση µερικών 
ΜΣΑΦ (ιδιαίτερα σε υψηλές δόσεις και σε µακροχρόνια θεραπεία) µπορεί να σχετίζεται µε 
λίγο αυξηµένο κίνδυνο αρτηριακών θροµβωτικών συµβάντων (για παράδειγµα εµφράγµατος 
του µυοκαρδίου ή εγκεφαλικού επεισοδίου). Υπάρχουν ανεπαρκή στοιχεία για να 
αποκλειστεί τέτοιος κίνδυνος για τη λορνοξικάµη. 
 
Ασθενείς µε µη ρυθµισµένη υπέρταση, συµφορητική καρδιακή ανεπάρκεια, εγκατεστηµένη 
ισχαιµική καρδιοπάθεια, περιφερική αρτηριοπάθεια, και/ή αγγειακή εγκεφαλική νόσο πρέπει 
να υποβάλλονται σε θεραπεία µε λορνοξικάµη µετά από προσεκτική εξέταση. Παρόµοια 
εξέταση πρέπει να γίνεται πριν την έναρξη µακροχρόνιας θεραπείας ασθενών µε παράγοντες 
κινδύνου για καρδιαγγειακή νόσο (π.χ. υπέρταση, υπερλιπιδαιµία, σακχαρώδη διαβήτη, 
κάπνισµα).      
 
Ταυτόχρονη θεραπεία µε ΜΣΑΦ και ηπαρίνη στα πλαίσια ενδορραχιαίας ή επισκληρίδιας 
αναισθησίας, αυξάνει τον κίνδυνο νωτιαίου/επισκληρίδιου αιµατώµατος (βλ. παράγραφο 
4.5). 
 
Σοβαρές δερµατικές αντιδράσεις, εκ των οποίων µερικές θανατηφόρες, περιλαµβανοµένων 
της αποφολιδωτικής δερµατίτιδας, του συνδρόµου Stevens-Johnson και της τοξικής 
επιδερµικής νεκρόλυσης, έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια σε σχέση µε τη χρήση ΜΣΑΦ (βλ. 
παράγραφο 4.8). Οι ασθενείς φαίνεται να εµφανίζουν υψηλότερο κίνδυνο αυτών των 
ανεπιθύµητων ενεργειών νωρίς κατά τη διάρκεια της θεραπείας και στην πλειοψηφία των 
περιπτώσεων η εκδήλωση της αντίδρασης συµβαίνει µέσα στον πρώτο µήνα της θεραπείας. Η 
λορνοξικάµη πρέπει να διακοπεί µε την πρώτη εµφάνιση δερµατικού εξανθήµατος, βλαβών 
του βλεννογόνου ή οποιουδήποτε άλλου σηµείου υπερευαισθησίας. 
 
Η λορνοξικάµη µειώνει τη συσσώρευση των αιµοπεταλίων και παρατείνει το χρόνο ροής και  
συνεπώς πρέπει να δίνεται προσοχή όταν χορηγείται σε ασθενείς µε αυξηµένη αιµορραγική 
διάθεση. 
 
Ταυτόχρονη θεραπεία µε ΜΣΑΦ και τακρόλιµους µπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο 
νεφροτοξικότητας λόγω µειωµένης σύνθεσης προστακυκλίνης στους νεφρούς. Εποµένως η 
νεφρική λειτουργία πρέπει να παρακολουθείται στενά σε ασθενείς που λαµβάνουν 
συνδυασµένη θεραπεία. 
 
Όπως µε τα περισσότερα ΜΣΑΦ, έχουν αναφερθεί περιστασιακή αύξηση των επιπέδων των 
τρανσαµινασών στον ορό, αύξηση της χολερυθρίνης στον ορό ή άλλων παραµέτρων 
ηπατικής λειτουργίας, καθώς και αυξήσεις της κρεατινίνης στον ορό και του αζώτου ουρίας 
του αίµατος καθώς και άλλες µη φυσιολογικές εργαστηριακές τιµές. Σε περίπτωση που µια 
τέτοια µη φυσιολογική τιµή αποδειχθεί σηµαντική ή επιµένει, πρέπει να διακοπεί η χορήγηση 
της λορνοξικάµης και να γίνουν οι κατάλληλες εξετάσεις. 
  
Η χρήση της λορνοξικάµης, όπως και κάθε φαρµάκου που είναι γνωστό ότι αναστέλλει τη 
σύνθεση κυκλοξυγενάσης/προσταγλανδίνης, µπορεί να βλάψει τη γονιµότητα και δεν 
συνιστάται σε γυναίκες που προσπαθούν να συλλάβουν. Σε γυναίκες που δυσκολεύονται να 
συλλάβουν ή που υποβάλλονται σε έλεγχο στειρότητας, πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο 
διακοπής της λορνοξικάµης. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές 
αλληλεπίδρασης 
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Ταυτόχρονη χορήγηση λορνοξικάµης και 
-  Σιµετιδίνης: Αυξηµένες συγκεντρώσεις της λορνοξικάµης στο πλάσµα. (∆εν έχουν 

αποδειχθεί αλληλεπιδράσεις µεταξύ λορνοξικάµης και ρανιτιδίνης ή µεταξύ 
λορνοξικάµης και αντιόξινων). 

-  Αντιπηκτικών: Τα ΜΣΑΦ µπορεί αυξήσουν τη δράση των αντιπηκτικών, όπως της 
βαρφαρίνης (βλ. παράγραφο 4.4). Πρέπει να γίνεται προσεκτική παρακολούθηση του 
INR. 

-  Φαινπροκουµόνης: Μειωµένο αποτέλεσµα της θεραπείας µε φαινπροκουµόνη. 
-  Ηπαρίνης: Τα ΜΣΑΦ αυξάνουν τον κίνδυνο νωτιαίου ή επισκληρίδιου αιµατώµατος 

όταν χορηγούνται ταυτόχρονα µε ηπαρίνη στα πλαίσια νωτιαίας ή επισκληρίδιας 
αναισθησίας. 

-  Αναστολέων ΜΕΑ: Η αντιυπερτασική δράση του αναστολέα ΜΕΑ µπορεί να 
 µειωθεί. 
-  ∆ιουρητικών: Μειωµένη διουρητική και αντιυπερτασική δράση των διουρητικών της 

αγκύλης και των θειαζιδικών διουρητικών. 
-  β-αδρενεργικών αναστολέων: Μειωµένη αντιυπερτασική αποτελεσµατικότητα. 
-  ∆ιγοξίνης: Μειωµένη νεφρική κάθαρση της διγοξίνης. 
-  Κορτικοστεροειδών: Αυξηµένος κίνδυνος εξέλκωσης ή αιµορραγίας του 

γαστρεντερικού σωλήνα (βλ. παράγραφο 4.4). 
-  Αντιβιοτικών της κατηγορίας των κινολονών: Αυξηµένος κίνδυνος επιληπτικών 
 κρίσεων. 
-  Αντιαιµοπεταλιακών παραγόντων: Αυξηµένος κίνδυνος αιµορραγίας του 

γαστρεντερικού σωλήνα (βλ. παράγραφο 4.4). 
-  Άλλων ΜΣΑΦ: Αυξηµένος κίνδυνος αιµορραγίας του γαστρεντερικού σωλήνα. 
-  Μεθοτρεξάτης: Αυξηµένη συγκέντρωση της µεθοτρεξάτης στον ορό. Μπορεί να 

προκύψει αυξηµένη τοξικότητα. Όταν πρέπει να χρησιµοποιηθεί ταυτόχρονη 
θεραπεία, πρέπει να γίνεται προσεκτική παρακολούθηση. 

-  Εκλεκτικών αναστολέων της επαναπρόσληψης της σεροτονίνης (SSRIs): Αυξηµένος 
κίνδυνος αιµορραγίας του γαστρεντερικού σωλήνα (βλ. παράγραφο 4.4). 

-  Λιθίου: Τα ΜΣΑΦ αναστέλλουν τη νεφρική κάθαρση του λιθίου, και έτσι η 
συγκέντρωση του λιθίου στον ορό µπορεί να αυξηθεί πάνω από τα τοξικά όρια. 
Εποµένως απαιτείται παρακολούθηση των επιπέδων του λιθίου στον ορό, ιδιαίτερα 
κατά την έναρξη, προσαρµογή και διακοπή της θεραπείας. 

-  Κυκλοσπορίνης: Αυξηµένη συγκέντρωση κυκλοσπορίνης στον ορό. Η 
νεφροτοξικότητα της κυκλοσπορίνης µπορεί να αυξηθεί µέσω των επιδράσεών της 
στη νεφρική προσταγλανδίνη. Κατά τη διάρκεια συνδυασµένης θεραπείας, η νεφρική 
λειτουργία πρέπει να παρακολουθείται. 

-  Σουλφονυλουριών: Αυξηµένος κίνδυνος υπογλυκαιµίας. 
-  Γνωστών επαγωγέων και αναστολέων των ισοενζύµων CYP2C9: Η λορνοξικάµη 

(όπως και άλλα ΜΣΑΦ που εξαρτώνται από το κυτόχρωµα P450 2C9 (ισοένζυµο 
CYP2C9)) έχει αλληλεπιδράσεις µε γνωστούς επαγωγείς και αναστολείς των 
ισοενζύµων CYP2C9 (βλ. παράγραφο 5.2 Βιοµετατροπή). 

-  Τακρόλιµους: Αυξάνει τον κίνδυνο νεφροτοξικότητας λόγω µειωµένης σύνθεσης 
προστακυκλίνης στους νεφρούς. Κατά τη διάρκεια συνδυασµένης θεραπείας, η 
νεφρική λειτουργία πρέπει να παρακολουθείται. 

 
Η τροφή µπορεί να µειώσει την απορρόφηση κατά περίπου 20% και να αυξήσει τον Tmax. 
 
4.6 Kύηση και γαλουχία 
 
Κύηση 
Η λορνοξικάµη αντενδείκνυται στο τρίτο τρίµηνο της εγκυµοσύνης και δεν πρέπει να 
χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης στο πρώτο και στο δεύτερο τρίµηνο και 
στον τοκετό επειδή δεν διατίθενται κλινικά δεδοµένα σχετικά µε έκθεση κατά την 
εγκυµοσύνη. 
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∆εν υπάρχουν επαρκή στοιχεία από τη χρήση της λορνοξικάµης σε έγκυες γυναίκες. Μελέτες 
σε ζώα κατέδειξαν τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα (βλ. παράγραφο 5.3). 
 
Η αναστολή της σύνθεσης προσταγλανδινών µπορεί να επηρεάσει δυσµενώς την εγκυµοσύνη 
και/ή την εµβρυϊκή ανάπτυξη. Στοιχεία από επιδηµιολογικές µελέτες δείχνουν αυξηµένο 
κίνδυνο αποβολής και καρδιακής δυσπλασίας µετά από χρήση ενός αναστολέα της σύνθεσης 
προσταγλανδινών στην αρχή της εγκυµοσύνης. Ο κίνδυνος πιστεύεται ότι αυξάνεται µε τη 
δόση και τη διάρκεια της θεραπείας. Σε ζώα, η χορήγηση ενός αναστολέα της σύνθεσης 
προσταγλανδινών έχει δειχθεί ότι έχει ως αποτέλεσµα αυξηµένη απώλεια πριν και µετά την 
εµφύτευση και εµβρυϊκή θνησιµότητα. Κατά τη διάρκεια του πρώτου και του δεύτερου 
τριµήνου της εγκυµοσύνης, δεν πρέπει να χορηγούνται αναστολείς της σύνθεσης 
προσταγλανδινών εκτός εάν είναι σαφώς απαραίτητο. 
 
Οι αναστολείς της σύνθεσης προσταγλανδινών, όταν χορηγούνται κατά τη διάρκεια του 
τρίτου τριµήνου της εγκυµοσύνης, µπορεί να εκθέσουν το έµβρυο σε καρδιοπνευµονική 
τοξικότητα (πρόωρη σύγκλειση του αρτηριακού πόρου και πνευµονική υπέρταση) και σε 
νεφρική δυσλειτουργία που µπορεί να οδηγήσει σε νεφρική ανεπάρκεια και για αυτό το λόγο 
σε µειωµένη ποσότητα αµνιακού υγρού. Στο τέλος της εγκυµοσύνης, οι αναστολείς της 
σύνθεσης προσταγλανδινών µπορεί να εκθέσουν τη µητέρα και το έµβρυο σε αυξηµένο 
χρόνο ροής και αναστολή των συσπάσεων της µήτρας, που µπορεί να καθυστερήσει ή να 
παρατείνει τον τοκετό. Για αυτό το λόγο, η χρήση της λορνοξικάµης αντενδείκνυται κατά τη 
διάρκεια του τρίτου τριµήνου της εγκυµοσύνης (βλ. παράγραφο 4.3). 
 
Γαλουχία 
∆εν υπάρχουν δεδοµένα σχετικά µε την απέκκριση της λορνοξικάµης στο ανθρώπινο µητρικό 
γάλα. Η λορνοξικάµη απεκκρίνεται στο γάλα αρουραίων που θηλάζουν σε σχετικά υψηλές 
συγκεντρώσεις. Για αυτό το λόγο η λορνοξικάµη δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε γυναίκες 
που θηλάζουν. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Ασθενείς που εµφανίζουν ζάλη και/ή υπνηλία υπό θεραπεία µε λορνοξικάµη, πρέπει να 
αποφεύγουν την οδήγηση και το χειρισµό µηχανηµάτων. 
 
4.8  Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι πιο συχνά παρατηρούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες των ΜΣΑΦ είναι γαστρεντερικής 
φύσης. Μπορεί να εµφανιστούν πεπτικά έλκη, διάτρηση ή αιµορραγία του γαστρεντερικού 
σωλήνα, µερικές φορές θανατηφόρες, ιδιαίτερα στους ηλικιωµένους (βλ. παράγραφο 4.4). 
Ναυτία, έµετος, διάρροια, µετεωρισµός, δυσκοιλιότητα, δυσπεψία, κοιλιακό άλγος, µέλαινα, 
αιµατέµεση, ελκώδης στοµατίτιδα, έξαρση κολίτιδας και νόσου του Crohn (βλ. παράγραφο 
4.4) έχουν αναφερθεί µετά τη χορήγηση ΜΣΑΦ. Λιγότερο συχνά, έχει παρατηρηθεί 
γαστρίτιδα. 
 
Περίπου 20% των ασθενών που υποβάλλονται σε θεραπεία µε λορνοξικάµη µπορεί να 
αναµένεται να παρουσιάσουν ανεπιθύµητες ενέργειες. Οι πιο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες 
της λορνοξικάµης περιλαµβάνουν ναυτία, δυσπεψία, κοιλιακό άλγος, έµετο και διάρροια. 
Αυτά τα συµπτώµατα έχουν γενικά παρουσιαστεί σε λιγότερο από 10% των ασθενών σε 
διαθέσιµες µελέτες.  
 
Οίδηµα, υπέρταση και καρδιακή ανεπάρκεια έχουν αναφερθεί σε σχέση µε τη θεραπεία µε 
ΜΣΑΦ. 
 
Στοιχεία από κλινικές δοκιµές και επιδηµιολογικά στοιχεία αναφέρουν ότι η χρήση µερικών 
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ΜΣΑΦ (ιδιαίτερα σε υψηλές δόσεις και σε µακροχρόνια θεραπεία) µπορεί να σχετίζεται µε 
αυξηµένο κίνδυνο αρτηριακών θροµβωτικών συµβάντων (για παράδειγµα εµφράγµατος του 
µυοκαρδίου ή εγκεφαλικού επεισοδίου) (βλ. παράγραφο 4.4). 
  
Παρακάτω υπάρχει κατάλογος ανεπιθύµητων ενεργειών που γενικά παρουσιάστηκαν σε 
περισσότερο από 0,05% των 6.417 ασθενών που υποβλήθηκαν σε θεραπεία σε κλινικές 
δοκιµές φάσεων II, III και IV. 
 
Πολύ συχνές (≥1/10). Συχνές (≥1/100, <1/10). Όχι συχνές (≥1/1000, <1/100). Σπάνιες 
(≥1/10.000, <1/1.000). Πολύ σπάνιες (<1/10.000). 
 
Λοιµώξεις και παρασιτώσεις 
Σπάνιες: Φαρυγγίτιδα. 
 
∆ιαταραχές του αιµοποιητικού και του λεµφικού συστήµατος 
Σπάνιες: Αναιµία, θροµβοπενία, λευκοπενία, παρατεταµένος χρόνος ροής. 
Πολύ σπάνιες: Εκχύµωση. 
 
∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος 
Σπάνιες: Υπερευαισθησία. 
 
∆ιαταραχές του µεταβολισµού και της θρέψης 
Όχι συχνές: Ανορεξία, µεταβολές βάρους. 
 
Ψυχιατρικές διαταραχές 
Όχι συχνές: Αϋπνία, κατάθλιψη. 
Σπάνιες: Σύγχυση, νευρικότητα, διέγερση. 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
Συχνές: Ήπια και παροδική κεφαλαλγία, ζάλη. 
Σπάνιες: Υπνηλία, παραισθησία, δυσγευσία, τρόµος, ηµικρανία. 
 
Οφθαλµικές διαταραχές 
Όχι συχνές: Επιπεφυκίτιδα. 
Σπάνιες: Οπτικές διαταραχές. 
 
∆ιαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου 
Όχι συχνές: Ίλιγγος, εµβοές. 
 
Καρδιακές διαταραχές 
Όχι συχνές: Αίσθηµα παλµών, ταχυκαρδία, οίδηµα, καρδιακή ανεπάρκεια. 
 
Αγγειακές διαταραχές 
Μη συχνές: Έξαψη, οίδηµα. 
Σπάνιες: Υπέρταση, έξαψη, αιµορραγία, αιµάτωµα. 
 
∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος, του θώρακα και του µεσοθωράκιου 
Όχι συχνές: Ρινίτιδα. 
Σπάνιες: ∆ύσπνοια, βήχας, βρογχόσπασµος. 
 
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού  
Συχνές: Ναυτία, κοιλιακό άλγος, δυσπεψία, διάρροια, έµετος. 
Όχι συχνές: ∆υσκοιλιότητα, µετεωρισµός, ερυγή, ξηροστοµία, γαστρίτιδα, γαστρικό έλκος, 
άλγος άνω κοιλιακής χώρας, δωδεκαδακτυλικό έλκος, εξέλκωση του στόµατος. 
Σπάνιες: Μέλαινα, αιµατέµεση, στοµατίτιδα, οισοφαγίτιδα, γαστροοισοφαγική 
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παλινδρόµηση, δυσφαγία, αφθώδης στοµατίτιδα, γλωσσίτιδα, διατρηθέν πεπτικό έλκος. 
 
∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων 
Όχι συχνές: Αύξηση στις δοκιµασίες ηπατικής λειτουργίας, SGPT (ALT) ή SGOT (AST). 
Σπάνιες: Ηπατική λειτουργία µη φυσιολογική. 
Πολύ σπάνιες: Ηπατοκυτταρική βλάβη. 
 
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού 
Όχι συχνές: Εξάνθηµα, κνησµός, υπεριδρωσία, εξάνθηµα ερυθηµατώδες, κνίδωση, αλωπεκία. 
Σπάνιες: ∆ερµατίτιδα, πορφύρα. 
Πολύ σπάνιες: Οιδηµατώδεις και ποµφολυγώδεις αντιδράσεις, σύνδοµο Stevens-Johnson, 
τοξική επιδερµική νεκρόλυση. 
 
∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος και του συνδετικού ιστού 
Όχι συχνές: Αρθραλγία. 
Σπάνιες: Οστικός πόνος, µυϊκοί σπασµοί, µυαλγία. 
 
∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών 
Σπάνιες: Νυκτουρία, διαταραχές ούρησης, αύξηση επιπέδων αζώτου ουρίας αίµατος και 
κρεατινίνης. 
 
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης  
Όχι συχνές: Αίσθηµα κακουχίας, οίδηµα προσώπου. 
Σπάνιες: Εξασθένιση. 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Προς το παρόν, δεν υπάρχει εµπειρία υπερδοσολογίας για να επιτρέπει τον προσδιορισµό των 
συνεπειών µιας υπερδοσολογίας ή να προτείνει ειδικά µέτρα αντιµετώπισής της. Όµως, 
µπορεί να αναµένεται ότι µετά από υπερδοσολογία µε λορνοξικάµη, µπορούν να 
παρατηρηθούν τα ακόλουθα συµπτώµατα: Ναυτία, έµετος, εγκεφαλικά συµπτώµατα (ζάλη, 
διαταραχές στην όραση). Σοβαρά συµπτώµατα είναι η αταξία εξελισσόµενη σε κώµα και 
κράµπες, ηπατικές και νεφρικές βλάβες και ενδεχοµένως διαταραχές πηκτικότητας. 
 
Στην περίπτωση που έχει συµβεί υπερδοσολογία ή που υπάρχει υποψία υπερδοσολογίας, η 
χορήγηση του φαρµάκου πρέπει να διακοπεί. Λόγω του µικρού χρόνου ηµιζωής της, η 
λορνοξικάµη απεκκρίνεται γρήγορα. Η λορνοξικάµη δεν µπορεί να αιµοδιυλισθεί. Μέχρι 
σήµερα δεν υπάρχει γνωστό ειδικό αντίδοτο. Πρέπει να εξετάζεται η εφαρµογή των 
συνηθισµένων µέτρων επείγουσας αντιµετώπισης, περιλαµβανοµένης και της πλύσης 
στοµάχου. Βάσει θεωρητικών δεδοµένων, µόνο η χορήγηση ενεργού άνθρακα αµέσως µετά 
τη λήψη λορνοξικάµης µπορεί να οδηγήσει σε µείωση της απορρόφησης του σκευάσµατος. 
Οι διαταραχές του γαστρεντερικού συστήµατος µπορούν για παράδειγµα να αντιµετωπισθούν 
µε ένα προσταγλανδινικό ανάλογο ή ρανιτιδίνη. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αντιφλεγµονώδη και αντιρευµατικά προϊόντα, µη 
στεροειδή, οξικάµες 
Κωδικός ATC: M01 AC05 
 
Η λορνοξικάµη είναι µη στεροειδές αντιφλεγµονώδες φάρµακο µε αναλγητικές ιδιότητες και 
ανήκει στην κατηγορία των οξικαµών. Ο τρόπος δράσης της λορνοξικάµης σχετίζεται κυρίως 
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µε την αναστολή της σύνθεσης των προσταγλανδινών (αναστολή του ενζύµου 
κυκλοοξυγενάση) που οδηγεί σε απευαισθητοποίηση των περιφερικών υποδοχέων του πόνου 
και συνεπώς σε αναστολή της φλεγµονής. Έχει επίσης αναφερθεί κεντρική δράση στην 
υποδοχή του πόνου που φαίνεται να είναι ανεξάρτητη από τις αντιφλεγµονώδεις δράσεις. 
 
Η λορνοξικάµη δεν επηρεάζει τα ζωτικά σηµεία (π.χ. θερµοκρασία σώµατος, αναπνευστικό 
ρυθµό, καρδιακό ρυθµό, αρτηριακή πίεση, ΗΚΓ, σπιροµετρία).   
 
Οι αναλγητικές ιδιότητες της λορνοξικάµης έχουν επιτυχώς αποδειχθεί σε αρκετές κλινικές 
δοκιµές κατά τη διάρκεια της ανάπτυξης του φαρµάκου. 
 
Λόγω τοπικού ερεθισµού του γαστρεντερικού σωλήνα και συστηµατικής εξελκωτικής 
δράσης σχετιζόµενης µε την αναστολή της σύνθεσης των προσταγλανδινών, οι επιπτώσεις 
στο γαστρεντερικό είναι συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες µετά από θεραπεία µε λορνοξικάµη 
όπως φαίνεται από άλλα ΜΣΑΦ. 
   
Σε µια κλινική µελέτη σε ασθενείς µε άλγος µετά από χειρουργική αφαίρεση ενός 
ενσφηνωµένου τρίτου γοµφίου, τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Xefo Rapid έδειξαν 
ταχύτερη έναρξη δράσης συγκρινόµενα µε τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Xefo. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Απορρόφηση 
Η λορνοξικάµη απορροφάται ταχέως και σχεδόν πλήρως από το γαστρεντερικό σωλήνα. Οι 
µέγιστες συγκεντρώσεις στο πλάσµα επιτυγχάνονται µετά από 30 λεπτά περίπου. H Cmax  για 
τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Xefo Rapid είναι υψηλότερη από τη Cmax  για τα 
επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Xefo και ισοδύναµη µε τη Cmax για την παρεντερική 
µορφή του Xefo. Η απόλυτη βιοδιαθεσιµότητα των επικαλυµµένων µε λεπτό υµένιο δισκίων 
Xefo Rapid είναι 90-100% που ισοδυναµεί µε την απόλυτη βιοδιαθεσιµότητα των 
επικαλυµµένων µε λεπτό υµένιο δισκίων Xefo. ∆εν παρατηρήθηκε φαινόµενο πρώτης διόδου. 
Ο µέσος χρόνος ηµιζωής της αποµάκρυνσης είναι 3-4 ώρες. 
 
∆εν υπάρχουν διαθέσιµα στοιχεία για την ταυτόχρονη λήψη των επικαλυµµένων µε λεπτό 
υµένιο δισκίων Xefo Rapid µαζί µε γεύµατα, αλλά βάσει στοιχείων για τα επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία Xefo µπορεί να αναµένονται µείωση στη Cmax, αύξηση στον Τmax  και 
µείωση στην απορρόφηση (AUC) της λορνοξικάµης. 
 
Κατανοµή 
Η λορνοξικάµη βρίσκεται στο πλάσµα σε αναλλοίωτη µορφή και στη µορφή του 
υδροξυλιωµένου µεταβολίτη της. Το ποσοστό σύνδεσης της λορνοξικάµης µε τις πρωτεΐνες 
του πλάσµατος είναι 99% και δεν εξαρτάται από τη συγκέντρωση. 
 
Βιοµετατροπή 
Η λορνοξικάµη µεταβολίζεται εκτενώς στο ήπαρ, κυρίως στην ανενεργή 5-
υδροξυλορνοξικάµη µε υδροξυλίωση. Το CYP2C9 εµπλέκεται σε αυτή τη βιοµετατροπή της 
λορνοξικάµης. Λόγω γενετικού πολυµορφισµού, υπάρχουν άτοµα µε βραδύ και άτοµα µε 
εκτεταµένο µεταβολισµό από αυτό το ένζυµο, γεγονός που µπορεί να οδηγήσει σε σηµαντικά 
αυξηµένα επίπεδα λορνοξικάµης στο πλάσµα στα άτοµα που ο µεταβολισµός είναι βραδύς. Ο 
υδροξυλιωµένος µεταβολίτης δεν έχει φαρµακολογική δραστικότητα. Η λορνοξικάµη 
µεταβολίζεται πλήρως και περίπου τα 2/3 αποµακρύνονται µέσω του ήπατος και το 1/3 µέσω 
των νεφρών ως αδρανής ουσία. 
 
Όταν δοκιµάστηκε σε µοντέλα πειραµατόζωων, η λορνοξικάµη δεν προκάλεσε επαγωγή 
ηπατικών ενζύµων. Από στοιχεία κλινικών µελετών δεν αποδεικνύεται συσσώρευση της 
λορνοξικάµης µετά από επαναλαµβανόµενη χορήγηση, όταν χορηγείται σύµφωνα µε τη 
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συνιστώµενη δοσολογία. Αυτή η διαπίστωση υποστηρίχθηκε από δεδοµένα παρακολούθησης 
του φαρµάκου από µελέτες διάρκειας ενός έτους. 
 
Αποµάκρυνση 
Ο µέσος χρόνος ηµιζωής της αποµάκρυνσης της µητρικής ουσίας είναι 3 έως 4 ώρες. Μετά 
από χορήγηση από του στόµατος περίπου το 50% αποβάλλεται µε τα κόπρανα και το 42% 
µέσω των νεφρών, κυρίως ως 5-υδροξυλορνοξικάµη. Ο χρόνος ηµιζωής της αποµάκρυνσης 
της 5-υδροξυλορνοξικάµης είναι περίπου 9 ώρες µετά από µια παρεντερική εφάπαξ ή δις 
ηµερήσιως χορήγηση. 
 
Σε ηλικιωµένους ασθενείς άνω των 65 ετών, η κάθαρση µειώνεται κατά 30-40%. Εκτός από 
µειωµένη κάθαρση, δεν υπάρχει σηµαντική µεταβολή στη φαρµακοκινητική της 
λορνοξικάµης σε ηλικιωµένους ασθενείς. 
 
∆εν υπάρχει σηµαντική µεταβολή στη φαρµακοκινητική της λορνοξικάµης σε ασθενείς µε 
νεφρική ή ηπατική ανεπάρκεια, εκτός από συσσώρευση σε ασθενείς µε χρόνια ηπατοπάθεια 
µετά από 7 ηµέρες θεραπείας µε ηµερήσιες δόσεις των 12 και 16 mg. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Τα µη κλινικά δεδοµένα δεν αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο µε βάση τις 
συµβατικές µελέτες φαρµακολογικής ασφάλειας, τοξικότητας επαναλαµβανόµενων δόσεων, 
γονοτοξικότητας και ενδεχόµενης καρκινογόνου δράσης. 
 
Η λορνοξικάµη προκάλεσε νεφροτοξικότητα και εξέλκωση του γαστρεντερικού σωλήνα σε 
µελέτες τοξικότητας εφάπαξ και επαναλαµβανόµενης δόσης σε αρκετά είδη. 
 
Σε ζώα, η χορήγηση αναστολέα της σύνθεσης των προσταγλανδινών έχει δειχθεί ότι οδηγεί 
σε αυξηµένη απώλεια πριν και µετά την εµφύτευση και σε εµβρυϊκή θνησιµότητα. Επιπλέον, 
αυξηµένες επιπτώσεις διαφόρων δυσπλασιών, περιλαµβανοµένων και των καρδιαγγειακών, 
έχουν αναφερθεί σε ζώα στα οποία χορηγήθηκε αναστολέας της σύνθεσης των 
προσταγλανδινών κατά την περίοδο της οργανογένεσης. 
 
Στον αρουραίο, η λορνοξικάµη έβλαψε τη γονιµότητα (επιδράσεις στην ωορρηξία και την 
εµφύτευση του ωαρίου), και επηρέασε την εγκυµοσύνη και τον τοκετό. Στο κουνέλι και στον 
αρουραίο, η λορνοξικάµη προκάλεσε πρόωρη σύγκλιση του αρτηριακού πόρου λόγω 
αναστολής της κυκλοξυγενάσης. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1  Κατάλογος εκδόχων 
 
Πυρήνας: 
Κυτταρίνη, µικροκρυσταλλική 
Νάτριο ανθρακικό όξινο 
Ασβέστιο φωσφορικό όξινο, άνυδρο 
Υδροξυπροπυλοκυτταρίνη χαµηλής υποκατάστασης 
Υδροξυπροπυλοκυτταρίνη 
Ασβέστιο στεατικό 
Υµένιο: 
Τιτανίου διοξείδιο (Ε171) 
Τάλκης 
Προπυλενογλυκόλη 
Υπροµελλόζη 
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6.2  Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
2 χρόνια 
 
6.4        Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 30 οC. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Κυψέλη αλουµινίου/αλουµινίου.  
Συσκευασίες: 6, 10, 20, 30, 50, 100, 250 επικαλυµµένων µε λεπτό υµένιο δισκίων. 
 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
6.6  Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
 
Καµία ειδική υποχρέωση. 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Υπεύθυνος κυκλοφορίας: 
Nycomed Hellas S.A. 
Λεωφ. Κηφισίας 196 
152 31 Χαλάνδρι, Αθήνα 
Τηλ.: 210 6729570, Fax: 210 6729571 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
40653/05/23.11.2006 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
14.11.2002 / 31.10.2006 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
10.1.2008 


