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FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A.

Rejestracja Lek
Substancja Meloxicamum
czynna

Opis produktu

Wskazania

* | ek przeciwzapalny i przeciwbdélowy stosowany w bdlach kostno-stawowych i miesniowych w przebiegu choréb
reumatoidalnych i zwyrodnieniowych stawdw.

e Stosowany: w krétkotrwatym leczeniu zaostrzen objawéw choréb reumatoidalnych, takich jak: reumatoidalne zapalenie stawdw,
miodziencze reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa.

Dziatanie

® Przeciwzapalne.
® Przeciwbdlowe.
* Przeciwgorgczkowe.

Dawkowanie

¢ Zalecana dawka: 1 tabletka na dobe.

¢ Stosowac doustnie.

* Tabletke nalezy umiesci¢ na jezyku i pozwoli¢ by ulegta rozpuszczeniu, a nastepnie potknaé. W razie potrzeby rozpuszczong
tabletke mozna popi¢ woda.

* Bez konsultacji z lekarzem nie stosowac¢ dtuzej niz 7 dni.

Sktad
Substancjg czynng leku jest meloksykam. 1 tabletka zawiera 7,5 mg meloksykamu.
Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: betadeks, aromat malinowy SD0621M, aromat truskawkowy SD1634, aromat waniliowy
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SD1333, sodu cytrynian bezwodny, aspartam (E 951), Pearlitol Flash (d-mannitol, skrobia kukurydziana, woda oczyszczona), Ludiflash
(octan poliwinylu, powidon K30, krospowidon (typ B), d-mannitol, woda oczyszczona), krospowidon (typ B), sodu stearylofumaran,
acesulfam potasowy (E 950).

Przeciwwskazania

Uczulenie na meloksykam lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku,

Trzy ostatnie miesigce cigzy i w okresie karmienia piersig,

U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat,

Uczulenie na aspiryne lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

Jesli u pacjenta pojawity sie jakiekolwiek z ponizszych objawéw po zastosowaniu aspiryny lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ): $wiszczacy oddech, uczucie ucisku w klatce piersiowej, dusznosé (astma), niedroznos$é nosa z
powodu obrzeku btony sluzowej nosa (polipy nosa), wysypka skérna (pokrzywka), nagty obrzek skéry lub bton $luzowych, na
przyktad obrzek wokét oczu, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, mogacy ewentualnie utrudnia¢ oddychanie (obrzek
naczynioruchowy),

Jesli u pacjenta po wezesniejszym leczeniu NLPZ wystapity: krwawienia z zotgdka lub jelit, perforacja zotadka lub jelit,
Stwierdzono chorobe wrzodowg lub krwawienie z zotgdka i (Iub) dwunastnicy,

Jesli pacjent przebyt chorobe wrzodowg zotgdka i (lub) dwunastnicy lub wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego
(choroba wrzodowa lub krwawienia wystepujace co najmniej dwa razy),

Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby,

U pacjentéw niedializowanych z ciezkg niewydolnoscig nerek,

Jesli u pacjenta ostatnio wystgpity krwawienia w obrebie mézgu (krwawienie z naczyrh mézgowych),

Jesli u pacjenta wystapity jakiekolwiek inne krwawienia,

Ciezka niewydolnos¢ serca.

Dziatania niepozgdane

Jakiekolwiek reakcje alergiczne (nadwrazliwo$g), ktére moga objawiac sie w nastepujacy sposoéb: reakcje skorne, takie jak
swedzenie ($wigd), powstawanie pecherzy i tuszczenie sie skory, moggce mie¢ ciezki przebieg (zespét Stevensa-Johnsona i
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka), uszkodzenia tkanek miekkich (zmiany na btonach $luzowych) lub rumien
wielopostaciowy; rumien wielopostaciowy jest ciezkg reakcjg alergiczng skéry powodujaca plamy, czerwone lub fioletowe pregi
lub pecherze na skorze; moze réwniez wystepowac na ustach, oczach i innych wilgotnych czesciach ciata. Obrzek skory lub bton
sluzowych, na przyktad obrzek w okolicy oczu, twarzy i warg, jamy ustnej lub gardta, mogacy utrudnia¢ oddychanie, obrzek
kostek i nég (obrzeki korczyn dolnych). Dusznos¢ lub napad astmy. Zapalenie watroby, ktére moze spowodowac takie objawy,
jak: zazotcenie skory i gatek ocznych (zottaczka), bl brzucha, utrata apetytu.

Jakiekolwiek objawy niepozgdane ze strony przewodu pokarmowego, a w szczegdlnosci: krwawienia (powodujgcego smoliste
stolce), owrzodzenia przewodu pokarmowego (powodujacego bél brzucha).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, powstawanie wrzoddw lub perforacja przewodu pokarmowego moze mie¢ czasem
ciezki przebieg i potencjalnie moze by¢ smiertelne, zwtaszcza u oséb w podesztym wieku.

Jesli u pacjenta wczesniej wystepowaty jakiekolwiek zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego, z powodu dtugotrwatego
stosowania NLPZ, pacjent powinien niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarza, zwtaszcza, jesli jest w podesztym wieku. Lekarz
moze monitorowac jednoczesnie postepy w leczeniu.

Jesli stosowanie leku wywotuje zaburzenia widzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwaé maszyn.

Ogdlne dziatania niepozadane wynikajgce ze stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ):

Stosowanie niektérych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka
niedroznosci tetnic (zakrzepica tetnic), np. zawat serca lub udar mézgu, szczegélnie po zastosowaniu leku w duzych dawkach i
leczenia diugotrwatego.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekéw, nadcisnienia tetniczego i niewydolnosci serca.

Najczesciej obserwowane objawy niepozgdane dotyczg przewodu pokarmowego (zaburzenia zotadka i jelit): choroba wrzodowa
zotadka i dwunastnicy, perforacja Sciany jelit lub krwawienie z przewodu pokarmowego (czasami $miertelne, zwtaszcza u osob
w podesztym wieku).

Nastepujace dziatania niepozadane byty zgtaszane po podaniu NLPZ: nudno$ci (mdtosci) i wymioty, luzne stolce (biegunka),
wzdecia z oddawaniem gazéw, zaparcia, niestrawnos¢ (dyspepsja), bdl brzucha, smoliste stolce z powodu krwawienia z
przewodu pokarmowego, krwawe wymioty, wrzodziejgce zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego, zaostrzone
zapalenie przewodu pokarmowego (zaostrzenie choroby Lesniowskiego-Crohna).

Rzadziej obserwowano zapalenie zotadka.
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Dziatania niepozadane meloksykamu - substancji czynnej leku:

* Bardzo czesto (u wiecej niz 1 pacjenta na 10): niestrawno$c¢ (dyspepsja), nudnosci (mdtosci) i wymioty, bél brzucha, zaparcia,
wzdecia, luzne stolce (biegunka).

* Czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 100): bole gtowy.

* Niezbyt czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 1 000): odbijanie, zapalenie zotadka, krwawienie z przewodu pokarmowego, zapalenie
btony sluzowej jamy ustnej, natychmiastowe reakcje uczuleniowe, $wigd, wysypka skorna, obrzeki spowodowane zatrzymaniem
ptynéw, w tym obrzek kostek lub ndg (obrzeki konczyn

dolnych), nagty obrzek skéry lub bton $luzowych, na przyktad obrzek wokét oczu, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, mogacy utrudniaé
oddychanie (obrzek naczynioruchowy), chwilowe zaburzenia wynikéw testéw czynnosci watroby (np. zwiekszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, jak aminotransferaz lub zwiekszenie stezenia barwnika zétci - bilirubiny); lekarz moze wykryé te zmiany za pomoca
badania krwi, zaburzenia wynikéw badan laboratoryjnych czynnosci nerek (np. zwiekszone stezenie kreatyniny lub mocznika), zawroty
gtowy (uczucie pustki w gtowie), zawroty gtowy lub uczucie wirowania (pochodzenia btednikowego), sennos¢ (ospatosc), niedokrwistosé
(zmniejszenie stezenia czerwonego barwnika krwi hemoglobiny), wzrost cignienia krwi (nadcisnienie tetnicze), zaczerwienienie twarzy
(tymczasowe zaczerwienienie twarzy i szyi), zatrzymanie sodu i wody, zwiekszone stezenie potasu (hiperkaliemia). Moze to prowadzi¢
do wystgpienia objawoéw takich

jak: zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca (kiedy pacjent czuje bicie serca bardziej niz zwykle), ostabienie miesni.

* Rzadko (u 1 do 10 pacjentéw na 10 000): zaburzenia widzenia (w tym: niewyrazne widzenie, zapalenie spojéwek (zapalenie gatki
ocznej lub powiek),zapalenie jelita grubego, dzwonienie w uszach (szumy uszne), uczucie bicia serca (kotatanie serca), choroba
wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, zapalenie przetyku, powstawanie pecherzy na skérze lub ztuszczanie naskérka (zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka), pokrzywka, pojawienie sie napadéw astmy (u oséb
uczulonych na aspiryne lub inne NLPZ), zaburzenia nastroju, koszmary senne, zaburzenia morfologii krwi, w tym: nieprawidtowy
rozmaz krwi, zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukocytopenia), zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia).

Te dziatania niepozgdane moga prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka zakazenia i objawdw takich, jak siniaki lub krwawienia z nosa.

e Bardzo rzadko (wystepuja u mnigj niz 1 pacjenta na 10 000): skérne reakcje pecherzowe i rumien wielopostaciowy, ostra
niewydolnos¢ nerek, w szczegdlnosci u pacjentdw z czynnikami ryzyka takimi, jak choroby serca, cukrzyca czy choroby nerek,
perforacja $ciany jelita. Zapalenie watroby. Moze to spowodowac takie objawy, jak: zazétcenie skéry i gatek ocznych (zéttaczka),
bél brzucha, utrata apetytu.

* Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): splgtanie, dezorientacja, skrécenie oddechu i
reakcje skorne (anafilaktyczne lub anafilaktoidalne), wysypki spowodowane narazeniem na dziatanie promieni stonecznych
(reakcje nadwrazliwosci na $wiatto), niewydolnos$¢ serca odnotowana w zwigzku z leczeniem NLPZ, catkowita utrata
okreslonych rodzajow biatych krwinek (agranulocytoza), zwtaszcza u pacjentéw, ktérzy stosujg meloksykam wraz z innymi
lekami, ktére moga hamowac czynnosé szpiku kostnego lub niszczy¢ go (leki mielotoksyczne); moze to spowodowac: nagtg
gorgczke, bol gardta, zakazenia.

Dziatania niepozadane powodowane przez niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ale jeszcze nieodnotowane po zastosowaniu
meloksykamu: ostra niewydolnos$¢ nerek w wyniku zmian w strukturze nerek: bardzo rzadko przypadki zapalenia nerek ($rédmigzszowe
zapalenie nerek), obumarcie niektérych komaérek w obrebie nerek (ostra martwica ktebuszkéw lub brodawek nerkowych), obecnosé
biatka w moczu (zespét nerczycowy z biatkomoczem).

Przechowywanie

* W temperaturze ponizej 250C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
* Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Dodatkowe informacje

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan niepozgdanych, dawkowanie
oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie
stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.
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