Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Meloxistad, tabletki 15 mg
(Meloxicamum)

Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Meloxistad i w jakim celu si¢ go stosuje

Meloxistad jest lekiem przeciwbdlowym i przeciwzapalnym, nalezagcym do grupy tzw.
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), ktore sa stosowane do zmniejszenia zapalenia
1 bolu stawow 1 migsni.

Lek Meloxistad jest stosowany:

2.

Do kroétkotrwatego leczenia objawowego zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawow
(choroba degeneracyjna stawow).

Do dhugotrwatego leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow lub zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa (przewlekte zapalenie stawow powodujace utrate ich ruchomosci).

Informacje wazne przed zazyciem leku Meloxistad

Kiedy nie zazywa¢ leku Meloxistad:

podczas ostatnich trzech miesiecy ciazy (patrz punkt 2. Cigza i karmienie piersig),

u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat,

jesli pacjent ma uczulenie na meloksykam lub na jakikolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6) lub na substancje o podobnym mechanizmie dziatania

(np. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), kwas acetylosalicylowy). Nie nalezy
stosowa¢ meloksykamu u pacjentow, u ktorych po podaniu kwasu acetylosalicylowego
(np. aspiryny) lub innego NLPZ wystapily objawy astmy (zaburzenia oddychania ze
skréceniem oddechu), polipy nosa (obrzek powstajacy ze sluzowki nosa), obrzek
naczynioruchowy lub pokrzywka,

jesli pacjent ma czynng chorobe wrzodowa przewodu pokarmowego (wrzdd trawienny,
zapalenie i owrzodzenie zotadka lub jelit) lub krwawienie z przewodu pokarmowego
(krwawienie z zoladka, ktore moze powodowac czarne stolce),

jesli pacjent ma w wywiadzie nawracajaca chorobe wrzodowa zoladka lub dwunastnicy lub
krwawienie (dwa lub wigcej stwierdzone epizody owrzodzenia lub krwawienia),

jesli w przeszlosci pacjent miat krwotok naczyniowo-moézgowy (krwawienie z naczyn
mozgowych)

jesli pacjent ma jakiekolwiek inne krwawienia,
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e jesli w przesztosci pacjent miat krwotok z przewodu pokarmowego lub perforacje (peknigcie),
spowodowane wczesniejszym zazywaniem lekow nalezacych do grupy niesteroidowych
lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ),

e jesli pacjent choruje z powodu cigzkich zaburzen czynnosci watroby,

e jesli pacjent ma cigezkie zaburzenia czynno$ci nerek i nie jest leczony dializami,

e jesli pacjent choruje na cigzka niewydolnos$¢ serca (jesli serce nie pracuje prawidtowo).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Lekarz musi si¢ upewnic, ze jesli w przesztosci wystepowaty choroby, takie jak zapalenie przetyku
(stan zapalny przetyku), zapalenie btony s§luzowej zotadka (zapalenie zotadka) i (lub) wrzdd
trawienny, przed rozpoczeciem leczenia meloksykamem muszg by¢ catkowicie wyleczone.

Krwawienie z przewodu pokarmowego/owrzodzenie lub perforacja (pekniecie)

Leki z grupy NLPZ nalezy stosowac z ostrozno$cig u pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego
w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Crohna), poniewaz ich stan moze ulec
zaostrzeniu (patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane).

Tak jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, w kazdym czasie leczenia meloksykamem
opisywano wystepowanie krwawien z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia/perforacji przewodu
pokarmowego, w rzadkich przypadkach zakonczone zgonem pacjenta, z objawami ostrzegawczymi
lub bezobjawowe, a takze u pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi w wywiadzie
lub bez takiego wywiadu.

Podczas leczenia pacjentdw z objawami (objawy ze strony zotadka lub jelit) lub z zaburzeniami
zoladkowo-jelitowymi w wywiadzie (np. wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna
(przewlekte zapalenie i nawracajaca choroba jelit)) nalezy zglosi¢ lekarzowi jakiekolwiek zaburzenia
przewodu pokarmowego, zwlaszcza krwawienie (krwawienie z zotadka i jelit dajace czarny stolec).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (krwotoku z zoladka), owrzodzenia lub

perforacji (pekniecia) jest wieksze u pacjentow:

- leczonych duzymi dawkami lekéw z grupy NLPZ,

- z owrzodzeniem w wywiadzie, zwlaszcza potgczonym z krwawieniem lub perforacja (patrz
punkt 2. Kiedy nie zazywac leku Meloxistad),

- u pacjentow w podesztym wieku.

U tych pacjentow leczenie nalezy rozpoczyna¢ stosujac najmniejsza mozliwg dawke. U tych
pacjentow, a takze u pacjentdw zazywajacych aspiryne w matej dawce lub inne leki, ktére stosowane
jednoczes$nie moga zwigkszy¢ ryzyko uszkodzenia przewodu pokarmowego lekarz moze zadecydowaé
o zastosowaniu leczenia skojarzonego z lekami ostonowymi (leki pomagajace ochroni¢ zotadek). To
samo dotyczy pacjentow, ktorzy zazywaja mate dawki kwasu acetylosalicylowego lub inne leki, ktore
stosowane razem mogg zwickszac¢ ryzyko powiktan z przewodu pokarmowego. Nalezy zapyta¢ o to
lekarza.

Jesli pacjent mial w przesztosci dziatania niepozadane z przewodu pokarmowego, zwtaszcza jesli jest
w podesztym wieku, powinien zglasza¢ lekarzowi kazde niespodziewane objawy zotadkowo-jelitowe
(zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego, powodujace krwiste lub czarne stolce lub wymioty
z krwia), zwlaszcza podczas kilku pierwszych miesiecy leczenia.

Nalezy zachowac ostroznos$é, jesli pacjent zazywa jednoczesnie leki, ktore moga zwigkszac ryzyko

owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia:

- kortykosteroidy stosowane doustnie (leki stosowane w leczeniu zapalenia, np. reumatyzmu),

- leki przeciwkrzepliwe, jak np. warfaryna (stosowane w celu rozrzedzenia krwi),

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki stosowane w leczeniu depresji),

- leki przeciwptytkowe jak np. kwas acetylosalicylowy (leki hamujace powstawanie skrzepu
krwi).

(patrz takze punkt 2. Inne leki i Meloxistad).



Jesli podczas leczenia lekiem Meloxistad wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego (krwawienie
z zotadka powodujace krwiste lub czarne stolce lub wymioty z krwia), lub owrzodzenie, nalezy
przerwac¢ stosowanie leku.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Meloxistad z innymi lekami, nalezacymi do grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w tym inhibitorami COX-2 (inhibitory
cyklooksygenazy-2), leki stosowane w leczeniu zapalenia.

Wplyw na ukiad krqzenia i naczynia mozgowe

Przyjmowanie takich lekow, jak Meloxistad moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka
ataku serca (zawatu serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowac wiekszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku ktopotow z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. zwickszone cisnienie tetnicze krwi, cukrzyca, zwigkszone stgzenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli pacjent ma nadcis$nienie tetnicze w wywiadzie (zwigkszone cis$nienie tetnicze krwi) lub
niewydolnos¢ serca (uposledzenie zdolnosci serca do pompowania wystarczajacej ilosci krwi do
organizmu), lekarz bedzie uwaznie kontrolowat leczenie.

Ciezkie reakcje skorne / reakcje nadwrazliwosci

Zglaszano przypadki potencjalnie zagrazajacych zyciu wysypek skoérnych po zastosowaniu
meloksykamu (ztuszczajgce zapalenie skory, zespot Stevens-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskoérka, patrz punkt 4), wystepujacych poczatkowo w postaci czerwonawych,
tarczowatych plam lub okragtych tat z pecherzami w §rodku, zlokalizowanych na tutowiu.
Dodatkowe objawy, ktorych mozna si¢ spodziewaé obejmujg owrzodzenia w jamie ustnej, gardle,
nosie i na narzadach ptciowych oraz zapalenie spojowek (zaczerwienienie i Izawienie z oczu). Tym
potencjalnie zagrazajacym zyciu wysypkom skoérnym czesto towarzysza objawy przypominajace
grype. Wysypka moze prowadzi¢ do powstawania rozleglych pecherzy Iub ztuszczania si¢ skory.
Najwigksze ryzyko wystapienia cigzkich reakcji skornych wystepuje w ciagu pierwszych tygodni
leczenia.

Nigdy nie wolno ponownie podawac leku Meloxistad pacjentowi, u ktorego wystapit zespot Stevens-
Johnsona lub martwica toksyczno-rozptywna naskorka w zwigzku z zastosowaniem leku Meloxistad.
Jezeli u pacjenta wystapi wysypka, ktoérykolwiek z powyzszych objawow skornych lub jakiekolwiek
objawy nadwrazliwosci (takie, jak trudnos$ci w oddychaniu, uczucie zaciskania w gardle, obrzek warg,
jezyka lub twarzy, lub pokrzywka), nalezy przerwaé stosowanie leku Meloxistad i natychmiast
porozumiec¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania pomocy i poinformowaé go o stosowaniu tego leku.

Inne zalecenia
Poczatek skutecznego dziatania meloksykamu jest opozniony. Nalezy zapytac lekarza co nalezy
zrobi¢, jesli dzialanie leku Meloxistad jest zbyt stabe lub pacjent potrzebuje szybkiego zniesienia bolu.

Meloksykam moze powodowaé zwigkszenie wartosci badan laboratoryjnych. Te zaburzenia sg zwykle
fagodne 1 ustepuja. Jesli wystapia jakiekolwiek znaczace, utrzymujace si¢ zaburzenia w badaniach
laboratoryjnych, lekarz przerwie stosowanie leku i zaleci wlasciwe badania.

Na poczatku leczenia lub podczas zwigkszania dawki, zaleca si¢ uwazng kontrolg wydalania moczu

oraz czynnosci nerek u nastepujacych pacjentow:

- w podeszlym wieku,

- leczonych jednoczesnie inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistami
angiotensyny II, sartanami, lekami moczopednymi (leki stosowane w leczeniu zwigkszonego
ci$nienia t¢tniczego krwi),

- z niedoborem objetosci krwi,

- z zastoinowa niewydolnoscia serca,

- z chorobami nerek (niewydolno$¢ nerek, zespot nerczycowy, nefropatia w przebiegu tocznia
rumieniowatego),



- z ciezkimi chorobami watroby.

U pacjentéw z cukrzyca lub stosujacych leki zwigkszajace stezenie potasu, zaleca si¢ regularng
kontrole stezenia potasu we krwi.

Stosowanie meloksykamu moze maskowaé objawy istniejagcego zakazenia.

Stosowanie meloksykamu moze powodowac trudnosci z zajSciem w cigze. Jesli kobieta planuje cigze
lub ma problemy z zaj$ciem w cigze, powinna o tym poinformowac¢ lekarza.

Dziatania niepozadane mozna zmniejszy¢ stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
mozliwy czas potrzebny do kontrolowania objawow.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej maksymalnej dawki dobowej, lub stosowa¢ dodatkowo innego
preparatu z grupy NLPZ, jesli wydaje si¢, ze dziatanie leku jest zbyt stabe. W przypadku braku
poprawy po kilkunastu dniach stosowania leku nalezy ponownie uda¢ si¢ do lekarza!

Pacjenci w podesztym wieku

Ryzyko dziatan niepozadanych, zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore
moze by¢ zakonczone zgonem, jest zwigkszone u pacjentdéw w podesztym wieku. U pacjentow

w podesztym wieku krwawienie z przewodu pokarmowego lub owrzodzenie/perforacja maja
generalnie ciezsze konsekwencje. W zwiazku z powyzszym, ci pacjenci wymagaja uwaznej kontroli
lekarza.

Lekarz bedzie uwaznie obserwowal pacjenta, zwlaszcza jesli wystepuja u niego zaburzenia czynnosci
nerek, zaburzenia czynnosci watroby lub niewydolnos¢ serca (uposledzenie zdolnosci serca do
pompowania wystarczajacej ilosci krwi do organizmu).

Inne leki i Meloxistad
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze
o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki mogg zwiekszaé ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu

pokarmowego:

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (np. ibuprofen),

- selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2 (leki stosowane w leczeniu zapalenia),

- kortykosteroidy (leki stosowane do leczenia zapalenia lub alergii),

- leki przeciwplytkowe (leki rozpuszczajace skrzep lub hamujace krzepnigcie krwi) takie, jak
kwas acetylosalicylowy,

- niektore leki stosowane w leczeniu depres;ji (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny, SSRI).

Moga rowniez wystapi¢ interakcje z nastepujacymi lekami:

- doustne leki przeciwzakrzepowe. Leki z grupy NLPZ moga nasila¢ dzialanie lekéw
przeciwzakrzepowych, np. warfaryny. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania NLPZ, jak
np. meloksykam i doustnych lekow przeciwzakrzepowych. Jesli pacjent stosuje doustne leki
przeciwzakrzepowe, nalezy poinformowac o tym lekarza!

- heparyna (lek przeciwzakrzepowy podawany we wstrzyknieciu).

- leki hamujace odpowiedz immunologiczng ustroju lub hamujace reakcje obronne po
przeszczepieniu narzadoéw (cyklosporyna, takrolimus) moga one nasila¢ dzialania
niepozadane nerkowe (nefrotoksycznos¢), jesli meloksykam jest stosowany w tym samym
czasie.

- leki zmniejszajace cisnienie tetnicze krwi (np. leki moczopedne, inhibitory konwertazy
angiotensyny (ACE), antagoni$ci angiotensyny II, leki blokujace receptor beta). Meloksykam
moze zmniejsza¢ przeciwnadciSnieniowe dzialanie tych lekéw.



- wktadka wewnatrzmaciczna (IUD), niewielkie urzadzenie wykonane z metalu i (lub) plastyku,
ktore stosuje si¢ w zapobieganiu cigzy, umieszczane w macicy. Ich dzialanie moze by¢
ostabione przez meloksykam.

- pewne leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych i depres;ji (lit).

- pewne leki stosowane w leczeniu chordb reumatycznych i nowotwordow (metotreksat). Stezenie
tych lekow podczas jednoczesnego stosowania meloksykamu moze by¢ zwiekszone.

- leki zmniejszajace stgzenie cholesterolu (cholestyramina) zmniejszaja stezenie meloksykamu
we krwi i w wyniku tego, jego dzialanie.

Zazywanie leku Meloxistad z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy przyjmowac raz na dobe, podczas positku, popijajac lek woda lub innym ptynem.

Ciaza i karmienie piersig
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku Meloxistad, jesli pacjentka jest w ciggu ostatnich 3 miesiecy cigzy,
poniewaz moze to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac¢ problemy przy porodzie. Lek
moze powodowaé problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze to wptywac na
sktonno$¢ do krwawien u matki i dziecka i powodowac, ze porod bedzie pdzniejszy lub dhuzszy niz
oczekiwano.

Nie nalezy przyjmowac leku Meloxistad w ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy, chyba ze jest to
absolutnie konieczne i zalecane przez lekarza. Jesli pacjentka potrzebuje leczenia w tym okresie lub
podczas proby zajscia w ciaze, nalezy zastosowac najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas.
Jesli lek Meloxistad jest przyjmowany dtuzej niz przez kilka dni od 20 tygodnia ciazy, moze
spowodowac problemy z nerkami u nienarodzonego dziecka, ktore moga prowadzi¢ do niskiego
poziomu plynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwezenia naczynia
krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli pacjentka potrzebuje leczenia dtuzszego
niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Stosowanie meloksykamu moze powodowac, ze zaj$cie w cigze bedzie utrudnione (patrz punkt 2.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Karmienie piersiq
Nie zaleca si¢ stosowania leku Meloxistad w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Meloxistad nie wywiera wplywu lub ma nieznaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn. Jednakze, podczas stosowania meloksykamu moga wystapi¢
zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego (zaburzenia widzenia, senno$¢, zawroty gtowy lub inne
objawy). Jesli wystapig takie objawy nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obslugiwac
maszyn.

Lek Meloxistad zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak zazywa¢é lek Meloxistad

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Tabletki 15 mg:

Zaostrzenie choroby zwyrodnieniowej stawow



1/2 tabletki na dobg (7,5 mg meloksykamu).
Jesli konieczne, w przypadku braku poprawy, mozna zwigkszy¢ dawke leku do 1 tabletki na dobe
(15 mg meloksykamu).

Reumatoidalne zapalenie stawow lub zesztywniajqce zapalenie stawow kregostupa

1 tabletke na dobg¢ (15 mg meloksykamu) (patrz takze punkt Specjalne grupy pacjentow).

W zaleznosci od wyniku leczenia, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 1/2 tabletki na dobg (7,5 mg
meloksykamu).

Nie nalezy przekracza¢ dawki 1 tabletki leku Meloxistad o mocy 15 mg (dawki 15 mg
meloksykamu) na dobe.

Sposob podawania
Do stosowania doustnego.

Tabletki nalezy przyjmowac raz na dobe, popijajac je odpowiednig iloscig ptynu (np. szklankg wody),
podczas positku.

Poniewaz ryzyko zwigzane ze stosowaniem meloksykamu wzrasta wraz z dawka oraz czasem
leczenia, lekarz zadecyduje, jaki jest najkrotszy mozliwy czas leczenia oraz jaka jest najmniejsza
skuteczna dawka leku. W zwigzku z powyzszym, nalezy okresowo kontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci ze zwickszonym ryzykiem wystapienia dziatan
niepozadanych:

Zalecana dawka w dlugotrwalej terapii u pacjentow w podesztym wieku wynosi %% tabletki leku
Meloxistad 15 mg na dobe (7,5 mg meloksykamu).

Pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia dzialan niepozadanych powinni rozpocza¢ leczenie
od Y tabletki leku Meloxistad 15 mg na dobg (7,5 mg meloksykamu).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek:

U pacjentéw dializowanych, z ci¢zka niewydolnoscia nerek, nie nalezy przekracza¢ dawki wynoszacej
" tabletki leku Meloxistad 15 mg na dobe (7,5 mg meloksykamu).

Nie nalezy stosowac¢ meloksykamu u pacjentow z cigzkg niewydolnoscia nerek, nie leczonych
dializami (patrz punkt - Kiedy nie stosowac¢ leku Meloxistad).

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby:

Nie ma potrzeby zmiany dawki leku u pacjentow z fagodng do umiarkowanej niewydolnoscia
watroby. Nie nalezy stosowa¢ meloksykamu u pacjentdéw z cigzka niewydolnos$ciag watroby (patrz
punkt - Kiedy nie stosowac leku Meloxistad).

Dzieci i mlodziez (wieku ponizej 16 lat):
Nie wolno stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Meloxistad
W przypadku zazycia zbyt duzej liczby tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Objawy przedawkowania meloksykamu mogg obejmowac:

- mdtosci (nudnosci),

- wymioty,

- sennosc¢,

- brak energii (letarg),

- bole w nadbrzuszu (goérna czg¢$¢ brzucha), ktore ustgpuja po zastosowaniu leczenia
wspomagajacego,

- krwawienie z zotadka i (lub) jelit.



Cigzkie zatrucie moze prowadzi¢ do wystapienia powaznych dziatan niepozadanych:
- wysokiego cisnienia tetniczego (nadcisnienie tgtnicze),
- ostrej niewydolnos$ci nerek,
- zaburzen watroby,
- sptycenia oddechu Iub zatrzymania oddechu (depresja oddechowa),
- napadow padaczkowych (drgawki),
- utraty przytomnosci (Spigczka),
- zapasci krazenia krwi (zapas$¢ sercowo-naczyniowa),
- zatrzymania akcji serca,
- natychmiastowych reakcji uczuleniowych (nadwrazliwos$¢), obejmujgcych:
- omdlenie
- duszno$¢
- reakcje skorne.

Pominiecie zazycia leku Meloxistad
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie leku wedtug zalecen lekarza.

Przerwanie stosowania leku Meloxistad
Nie nalezy przerwac stosowania leku lub zaprzesta¢ jego stosowania bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku watpliwosci dotyczacych stosowania leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwacd stosowanie leku Meloxistad i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem w razie wystapienia:

Jakichkolwiek reakcji alergicznych (nadwrazliwosci), ktore moga objawiac si¢ w nastepujacy sposob:

- trudno$ci w oddychaniu, uczucie zaciskania w gardle, obrzek warg, jezyka lub twarzy lub
pokrzywka,

- obrzeki lub nagly wzrost wagi ciata (zatrzymanie wody),

- owrzodzenie (otwarte rany) w jamie ustnej,

- zazblcenie skory lub oczu,

- nasilony $§wiad,

- objawy grypopodobne,

- kurcze mig$ni, drgtwienie lub mrowienie,

- drgawki,

- ostabienie stuchu lub dzwonienie w uszach,

- niezwykle uczucie zmeczenia lub oslabienia.

Jakichkolwiek objawow niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, w szczegdlnosci:
- kurczow w jamie brzusznej, zgagi lub niestrawnosci,

- bolu lub napigcia brzucha,

- krwistych, czarnych lub smolistych stolcow,

- krwi w wymiocinach.

Te objawy moga wskazywac na powazne dzialania niepozadane (np. wrzody trawienne, perforacje lub
krwawienie zotagdkowo-jelitowe), ktore moga by¢ czasem ciezkie, zwtaszcza u pacjentow

w podeszlym wieku. Objawy moga wystapi¢ na kazdym etapie leczenia, z objawami ostrzegajacymi
lub bez nich, u pacjentéw z ciezkimi epizodami zotagdkowo-jelitowymi w wywiadzie Iub bez nich.
Objawy te moga mie¢ ciezsze nastgpstwa u pacjentow w podesztym wieku.



Ogolne dzialania niepozadane wynikajace ze stosowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ)

Stosowanie niektorych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) moze by¢ zwigzane

z niewielkim zwigkszeniem ryzyka niedroznosci tetnic (zakrzepy tetnic), np. zawatu serca lub udaru
mozgu, szczegolnie po zastosowaniu leku w duzych dawkach i leczenia dlugotrwalego.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie zatrzymania ptynéw (obrzeki), wysokiego
cis$nienia t¢tniczego krwi (nadci$nienie tetnicze) 1 niewydolnosci serca.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego. Moga wystapic
owrzodzenia przewodu pokarmowego (wrzody trawienne), perforacja (peknigcie) lub krwawienie

z przewodu pokarmowego, czasami zakonczone zgonem, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku
(patrz punkt 2. Ostrzezenia i §rodki ostroznosci).

Naste;pu] ace dziatania niepozadane byly zglaszane po podaniu NLPZ:
mdtosci (nudnosci) i wymioty

- luzne stolce (biegunka)

- wzdecia z oddawaniem gazow

- zaparcia

- niestrawno$¢ (dyspepsja)

- bol brzucha

- smoliste stolce z powodu krwawienia z przewodu pokarmowego

- krwawe wymioty

- wrzodziejace zapalenie jamy ustnej

- zaostrzenie zapalenia jelita grubego

- zaostrzone zapalenie przewodu pokarmowego (zaostrzenie choroby Crohna)

Rzadziej obserwowano zapalenie zotadka.
Dzialania niepozadane meloksykamu — substancji czynnej leku Meloxistad

Bardzo czesto (moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 oséb):

- zaburzenia zotadka i jelit, jak:

niestrawnos¢ (dyspepsja),

mdlosci (nudnosci) i wymioty,

bol brzucha,

zaparcie,

wiatry (wzdecie z oddawaniem gazow),

biegunka,

niewielka utrata krwi przez przewod pokarmowy, co moze w bardzo rzadkich
przypadkach powodowa¢ zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosc).

Czesto (moga wystapi¢ u 1 do 10 osob):
- bol glowy.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 do 100 osob):

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistos¢)

- uczucie zawrotu glowy lub wirowania (pochodzenia btednikowego),
- zawroty glowy,

- sennos¢ (ospatosé),

- zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi (nadcisnienie tetnicze),

- uderzenia goraca,

- krwawienie z zotadka lub jelit (co moze powodowac¢ czarne stolce lub wymioty krwia),
- zapalenie Zzotadka,

- odbijanie,

- owrzodzenie w jamie ustnej (zapalenie sluzowki jamy ustnej),

- obrzek skory lub bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy),
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reakcje uczuleniowe,

swedzenie (Swiad),

wysypka,

zatrzymanie sodu i wody,

zwigkszenie stgzenia potasu we krwi (hiperkaliemia),

przejsciowe zaburzenia badan czynnos$ciowych watroby i nerek,

tworzenie si¢ skrzepow lub zator6w wewnatrz naczyn krwiono$nych, co moze powodowaé
pewne choroby serca lub wplywa¢ na mozg (zdarzenia zatorowo-zakrzepowe naczyn serca lub
mozgu),

zatrzymanie ptynéw (obrzek), np. obrzgk konczyn dolnych.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 1 000 osdb):

potencjalnie zagrazajace zyciu pecherzowe wysypki skdrne z zaczerwienieniem i ztuszczaniem
(np. zespot Stevens - Johnsona i toksyczna martwica naskorka / zesp6t Lyella) (patrz punkt 2),
pokrzywka,

zauwazalne bicie serca (kotatanie),

zmiany nastroju,

bezsenno$¢ 1 koszmary nocne,

zaburzenia widzenia, w tym zamazane widzenie,

podraznienie oczu (zapalenie spojowek),

dzwonienie lub §wisty w uszach (szumy uszne),

napady astmy u 0sob z uczuleniem na kwas acetylosalicylowy (np. aspiryn¢) lub inne leki

z grupy NLPZ,

zapalenie okreznicy (jelita),

zapalenie przetyku,

zaburzenia krwi (zmniejszenie liczby krwinek, jak leukopenia, matoptytkowos¢).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 000 osob):

perforacja przewodu pokarmowego (perforacja $ciany zotadka i jelita). Spowoduje to zapalenie
otrzewnej (zapalenie wewnatrz jamy brzusznej) i wymaga natychmiastowej operacji,

znaczne zmniejszenie liczy biatych krwinek, co powoduje zwigkszone ryzyko zakazenia,
zapalenie watroby,

reakcje skorne pod postacia ztuszczania skory (reakcje pecherzowe) i rumien wielopostaciowy.
Rumien wielopostaciowy to ci¢zka reakcja alergiczna skéry, ktorej objawy to plamy, czerwone
pregi lub obszary zasinienia lub pecherzy. Objawy moga dotyczy¢ rowniez jamy ustnej, oczu
oraz innych bton sluzowych,

ostra, czynnosciowa niewydolno$¢ nerek, szczeg6lnie u pacjentéw z czynnikami ryzyka.

Nieznane (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

reakcje anafilaktyczne (ostre reakcje alergiczne), w tym obejmujace objawy jak zapalenie lub
zhuszczanie skory, obrzek warg lub jezyka, trudnosci w oddychaniu, niskie ci$nienie tetnicze
krwi i zastabnigcie. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem,

zaostrzenie choroby przewodu pokarmowego (zapalenia okre¢znicy i choroby Crohna; patrz
punkt 2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci),

tworzenie si¢ zatorow lub skrzepéw w naczyniach zylnych, blokujacych przeptyw krwi przez
uktad krazenia (incydenty obwodowej zatorowosci zylnej),

zapalenie ptuc spowodowane reakcja alergiczna (eozynofilia ptucna),

splatanie,

dezorientacja,

reakcje nadwrazliwo$ci na §wiatto,

zapalenie trzustki.

Dzialania niepozadane powodowane przez niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ale
jeszcze nieodnotowane po zastosowaniu leku Meloxistad:
ostra niewydolnos¢ nerek w wyniku zmian w strukturze nerek:

bardzo rzadko przypadki zapalenia nerek (srédmigzszowe zapalenie nerek),



- obumarcie niektorych komorek w obrebie nerek (ostra martwica klebuszkow lub brodawek
nerkowych),
- obecno$¢ biatka w moczu (zespot nerczycowy z biatkomoczem).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Meloxistad
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

ie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze
Nie st tego lek 1 t kartoniku i blist
podanego po okresleniu ,,Termin waznosci”. Data odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Meloxistad
Substancja czynng jest meloksykam.
Meloxistad 15 mg: 1 tabletka zawiera 15 mg meloksykamu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia prezelowana (kukurydziana), skrobia
kukurydziana, sodu cytrynian, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, laktoza
jednowodna (patrz punkt 2. Lek Meloxistad zawiera laktoze).

Jak wyglada lek Meloxistad i co zawiera opakowanie

Jasnozotta tabletka, z ptasko fazowanym brzegiem i z centralnie polozonym rowkiem po jedne;j
stronie, gtadka po drugiej stronie. Blisty PVC/PVDC/Aluminium. Opakowania zawierajg 7, 10, 14,
15, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 140, 280, 300, 500 lub 1 000 tabletek.

Nie wszystkie opakowania musza znajdowac si¢ w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny: STADA Arzneimittel AG, Stadastr. 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy
Wytworcy:

Chanelle Medical Unlimited Company, Dublin Road, Loughrea, H62 FH90, Irlandia
STADA Arzneimittel AG, Stadastr. 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

CZ: MELOXISTAD 15

DE: Meloxicam AL 15mg Tabletten

DK: Meloxicam STADA

EE: MELOXISTAD 15 mg tabletid

ES: Meloxicam STADA 15 mg comprimidos EFG
HU: MELOXISTAD 15 mg tabletta

IT: Meloxicam EG 15 mg Compresse

LT: MELOXISTAD 15 mg tabletés

LV: MELOXISTAD 15 mg tabletes

PL: Meloxistad

PT: Meloxicam Ciclum 15 mg comprimidos

Data zatwierdzenia ulotki: 05/2023
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	Zgłaszano przypadki potencjalnie zagrażających życiu wysypek skórnych po zastosowaniu meloksykamu (złuszczające zapalenie skóry, zespół Stevens-Johnsona, martwica toksyczno-rozpływna naskórka, patrz punkt 4), występujących początkowo w postaci czerwon...
	Dodatkowe objawy, których można się spodziewać obejmują owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie i na narządach płciowych oraz zapalenie spojówek (zaczerwienienie i łzawienie z oczu). Tym potencjalnie zagrażającym życiu wysypkom skórnym często towarz...
	Jeżeli u pacjenta wystąpi wysypka, którykolwiek z powyższych objawów skórnych lub jakiekolwiek objawy nadwrażliwości (takie, jak trudności w oddychaniu, uczucie zaciskania w gardle, obrzęk warg, języka lub twarzy, lub pokrzywka), należy przerwać stoso...

