CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lormed 7,5, 7,5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 7,5 mg meloksykamu (Meloxicamum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 40,85 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Jasnozotta, okragla tabletka z linig podzialu na jedne;j stronie.

Linia podziatu stuzy tylko do przetamywania tabletki w celu jej tatwiejszego potknigcia, a nie do

podziatu na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Lormed wskazany jest u dorostych i dzieci w wieku powyzej 16 lat.

- Krotkotrwate leczenie objawowe zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawow.

- Dhugotrwale leczenie objawowe reumatoidalnego zapalenia stawow i zesztywniajacego
zapalenia stawow krggostupa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dziatania niepozadane mozna zmniejszyc, stosujgc najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy

mozliwy okres leczenia potrzebny do tagodzenia objawdw (patrz punkt 4.4). Nalezy okresowo

kontrolowac¢ potrzebe pacjenta dotyczaca objawowego zmniejszenia dolegliwosci oraz odpowiedz

na leczenie, szczegdlnie u pacjentdow z chorobg zwyrodnieniowa stawow.

- Zaostrzenie choroby zwyrodnieniowej stawow: 7,5 mg/dobe (jedna 7,5 mg tabletka).

Jesli konieczne, w przypadku braku poprawy, dawke mozna zwigkszy¢ do 15 mg/dobe (dwie 7,5 mg
tabletki).

- Reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa: 15 mg/dobe
(dwie 7,5 mg tabletki)

(patrz rowniez punkt ,,Szczegolne grupy pacjentow” ponize;j).



W zaleznos$ci od odpowiedzi terapeutycznej dawke mozna zmniejszy¢ do 7,5 mg/dobe (jedna 7,5 mg
tabletka).

NIE PRZEKRACZAC DAWKI 15 mg/dobe.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia dziatan niepozgdanych
(patrz punkt 5.2):

Zalecana dawka w dlugotrwatej terapii reumatoidalnego zapalenia stawow i zesztywniajacego
zapalenia stawOw kregostupa u pacjentow w podesztym wieku wynosi 7,5 mg na dobe. U pacjentow
ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy rozpocza¢ leczenie dawka

7,5 mg na dobg (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkt 5.2):

U pacjentéw dializowanych, z cigzka niewydolnos$cig nerek, nie nalezy przekracza¢ dawki
7,5 mg/dobe.

U pacjentéw z tagodna do umiarkowanej niewydolnosci nerek (np. pacjenci z klirensem kreatyniny
wigkszym niz 25 ml/min) nie jest wymagane zmniejszenie dawki. (Pacjenci nie leczeni dializoterapia
z ciezka niewydolnoscia nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby (patrz punkt 5.2):

U pacjentéw z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci watroby nie jest wymagane
zmniejszenie dawki. (Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby, patrz punkt 4.3).

Drzieci i mtodziez
Lormed jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat (patrz punkt 4.3).
Dostepne sg inne dawki tego produktu leczniczego, ktore moga by¢ bardziej odpowiednie.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Calkowitg dawke dobowg nalezy przyjac jednorazowo, popijajac ja woda lub innym plynem, podczas
positku.

4.3 Przeciwwskazania

Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

- trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6),

- dzieci i mtodziez w wieku ponizej 16 lat,

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynnag lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza, wymieniong
w punkcie 6.1 lub nadwrazliwo$¢ na substancje o podobnym mechanizmie dziatania jak np.
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), aspiryng. Nie nalezy stosowa¢ meloksykamu
u pacjentow, u ktorych po podaniu aspiryny lub innego NLPZ wystapily objawy astmy, polipy
nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka,

- krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie,
powiazane przyczynowo z uprzednim leczeniem NLPZ,

- czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa lub krwawienia w wywiadzie (dwa lub wigcej
oddzielnych epizodéw potwierdzonego powstawania owrzodzen lub krwawienia),

- cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby,

- pacjenci niedializowani z cigzka niewydolnos$cia nerek,



- krwawienie z przewodu pokarmowego, krwotok naczyniowo-moézgowy lub inne krwawienia
w wywiadzie,
- cigzka niewydolno$¢ serca.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez zastosowanie najmniejszej skutecznej dawki
stosowanie przez najkrétszy mozliwy czas leczenia, konieczny do kontrolowania objawow (patrz
punkt 4.2 oraz ryzyko zwigzane z przewodem pokarmowym i ukladem krazenia podane ponizej).

W przypadku niewystarczajacej skutecznosci terapeutycznej nie nalezy zwigkszac¢ zalecanej
maksymalnej dawki dobowej, ani podawa¢ jednoczesnie innych lekoéw z grupy NLPZ, poniewaz nie
udowodniono, by zwigkszato to skuteczno$¢ dziatania, a moze doprowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka
toksycznosci. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania meloksykamu wraz z innymi NLPZ, wigcznie
z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Meloksykam nie jest odpowiedni do leczenia ostrych atakow bolu.

Jesli po kilku dniach leczenia nie uzyska si¢ poprawy, nalezy ponownie oceni¢ kliniczne korzysci
leczenia.

Przed rozpoczgciem leczenia meloksykamem nalezy si¢ upewnic, czy wystepujace w wywiadzie
choroby, takie jak zapalenie przelyku, zapalenie btony §luzowej zotadka i (lub) choroba wrzodowa,
zostaty catkowicie wyleczone. Rutynowo nalezy zwrdci¢ szczeg6lng uwage na mozliwos¢ wystgpienia
nawrotu wyzej wymienionych choréb u pacjentéw leczonych meloksykamem.

Wplyw na przewod pokarmowy

Krwawienia z przewodu pokarmowego i powstawanie owrzodzen lub perforacji, ktore moga
zakonczy¢ si¢ zgonem, raportowano dla wszystkich NLPZ w kazdym okresie leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub powaznymi zdarzeniami dotyczacymi przewodu pokarmowego w wywiadzie lub
bez takich objawow lub zdarzen.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze
zwigkszaniem dawki NLPZ u pacjentdow z choroba wrzodowa w wywiadzie, w szczegdlnosci

w przypadkach powiktanych krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0sob w podesztym
wieku. Ta grupa pacjentdéw powinna otrzymywac leczenie w najnizszym dostepnym dawkowaniu.
Skojarzone leczenie produktami leczniczymi dziatajacymi ochronnie (np. mizoprostolem lub
inhibitorami pompy protonowej) nalezy rozwazy¢ u tych pacjentow, jak rOwniez w grupie pacjentow
wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego oraz innymi
lekami podwyzszajacymi ryzyko dziatan niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego (patrz
ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci z toksycznymi dziataniami na przewod pokarmowy w wywiadzie, zwlaszcza bedacy
w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwlaszcza krwawienia
z przewodu pokarmowego), szczegdlnie wystepujace na wstepnych etapach leczenia.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania meloksykamu u pacjentow, otrzymujacych inne leki, ktore
mogg zwickszy¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, jak np. jak heparyna stosowana w dawce
terapeutycznej lub podawana pacjentom w podesztym wieku, doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, np. warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne lub kwas acetylosalicylowy podawany w pojedynczej dawce

> 500 mg lub w catkowitej dawce dobowej > 3 g (patrz punkt 4.5).

W razie wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia u pacjentow
przyjmujacych meloksykam, nalezy odstawi¢ produkt leczniczy.



Leki z grupy NLPZ nalezy podawac¢ z ostrozno$cig pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego
w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie okr¢znicy, choroba Crohna), poniewaz leki te mogg zaostrzy¢
przebieg tych chorob (patrz punkt 4.8).

Wphyw na uktad krgzenia i naczynia mozgowe

Pacjentow z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) tagodng do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnos$cig serca nalezy odpowiednio kontrolowaé i wydawaé wiasciwe zalecenia, poniewaz

w zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ opisywano zatrzymywanie plynow 1 obrzeki.

U pacjentow z grupy ryzyka zaleca si¢ rutynowg kontrole kliniczng cis$nienia tetniczego, szczegdlnie
podczas rozpoczynania leczenia meloksykamem.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze stosowanie niektorych lekow z grupy
NLPZ, w tym meloksykamu (zwlaszcza w duzych dawkach i dlugotrwale) moze by¢ zwigzane

z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar). Dane sa
niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku meloksykamu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca,
potwierdzong chorobg niedokrwienng serca, chorobg t¢tnic obwodowych i (lub) choroba naczyn
mozgu, powinni by¢ leczeni meloksykamem bardzo rozwaznie. Podobna rozwage nalezy zachowac
przez rozpoczeciem dlugotrwalego leczenia pacjentow z czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia
(np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Reakcje skorne

Podczas leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, bardzo rzadko zgtaszano wystgpowanie
ciezkich reakcji skornych, niekiedy zakonczonych zgonem, obejmujacych ztuszczajace zapalenie
skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8).
Pacjenci sg narazeni w najwigkszym stopniu na wystgpienie takich reakcji w trakcie poczatkowego
etapu leczenia - w wiekszosci przypadkoéw podczas pierwszego miesiaca leczenia. Nalezy przerwac
leczenie meloksykamem w przypadku wystapienia wysypki skornej, uszkodzenia bton sluzowych lub
jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwosci.

Podczas stosowania meloksykamu zglaszano wystepowanie cigzkich, zagrazajacych zyciu reakcji
skornych, zespotu Stevens-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson Syndrome) i toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka (TEN, ang. Toxic Epidermal Necrolysis).

Pacjentéw nalezy poinformowac o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz uwaznie ich
obserwowac¢ pod katem tych reakcji.

Najwieksze ryzyko wystapienia zespotu Stevens-Johnsona oraz toksycznego martwiczego oddzielania
si¢ naskorka wystepuje w pierwszych tygodniach leczenia.

Jesli wystapig objawy przedmiotowe lub podmiotowe zespotu Stevens-Johnsona lub toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka (np. postepujaca wysypka skorna czgsto z pecherzami lub
uszkodzeniami btony $luzowej) nalezy przerwac leczenie meloksykamem.

Najlepsze wyniki leczenia zespotu Stevens-Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania si¢
naskorka sa uzyskiwane, jesli rozpoznanie jest wczesne i produkt leczniczy, podejrzewany jako
przyczyna reakcji, jest natychmiast odstawiony. Wczesne odstawienie produktu leczniczego jest
powigzane z lepszym rokowaniem.

Jesli u pacjenta wystapit zespot Stevens-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
w powiazaniu z leczeniem meloksykamem, nigdy nie nalezy ponownie rozpoczynac u tego pacjenta
leczenia tym produktem leczniczym.



Parametry czynnosci wgtroby i nerek

Tak jak w przypadku wigkszo$ci NLPZ, opisywano przemijajgce zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz w surowicy, zwigkszenie stezenia bilirubiny lub innych wskaznikéw czynnos$ciowych
watroby w surowicy, zwigkszenie stezenia kreatyniny i azotu mocznikowego w krwi, a takze innych
zmian we wskaznikach laboratoryjnych. W wigkszos$ci przypadkow zaburzenia sg przemijajace

i niewielkie. Niemniej jednak, jesli te zaburzenia sg znamienne, nalezy odstawi¢ meloksykam

i przeprowadzi¢ odpowiednig diagnostyke.

Czynnosciowa niewydolnos¢ nerek

NLPZ, w mechanizmie hamowania dzialania naczyniorozszerzajacego prostaglandyn, moga

indukowac czynno$ciowa niewydolno$¢ nerek poprzez zmniejszenie filtracji kigbuszkowe;.

Podzialanie niepozadane jest zalezne od dawki. Na poczatku leczenia lub po zwiekszeniu dawki,

u pacjentdw z nastgpujacymi czynnikami ryzyka, zaleca si¢ uwazng kontrole diurezy oraz czynnos$ci

nerek:

- podeszty wiek,

- leczenie skojarzone np. z inhibitorami ACE, antagonistami angiotensyny-II, sartanami, lekami
moczopednymi (patrz punkt 4.5),

- hipowolemia (niezaleznie od przyczyny),

- zastoinowa niewydolno$¢ serca

- niewydolno$¢ nerek,

- zespot nerczycowy,

- nefropatia w przebiegu tocznia,

- cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby (stezenie albumin w surowicy < 25 g/l lub punktacja wg.
klasyfikacji Child-Pugh > 10).

W rzadkich przypadkach stosowanie lekow z grupy NLPZ moze powodowa¢ srodmiazszowe
zapalenie nerek, kigbuszkowe zapalenie nerek, martwicg rdzenia nerki lub zespdt nerczycowy.

U pacjentéw ze schytkowa niewydolno$cig nerek poddawanych hemodializie dawka meloksykamu
nie powinna by¢ wigksza niz 7,5 mg. Nie jest konieczne zmniejszenie dawki u pacjentow z tagodna
lub umiarkowang niewydolnoscig nerek (np. u pacjentéw z klirensem kreatyniny powyzej 25 ml/min).

Zatrzymanie sodu, potasu i wody

Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ moze wystapi¢ zatrzymanie sodu, potasu i wody oraz
zaburzenie dziatania lekow moczopednych, powodujacych wydalanie sodu z moczem. Dodatkowo
moze wystapi¢ zmniejszenie dzialania przeciwnadcisnieniowego lekow zmniejszajacych cisnienie
tetnicze krwi (patrz punkt 4.5). W konsekwencji u pacjentoéw wrazliwych moga wystapi¢ lub zaostrzy¢
si¢ obrzeki, niewydolno$¢ serca lub nadcis$nienie tetnicze. Dlatego konieczna jest obserwacja kliniczna
pacjentoéw z grup ryzyka (patrz punkty 4.2 oraz 4.3).

Hiperkaliemia

Cukrzyca lub leczenie skojarzone lekami, ktore zwickszaja stezenie potasu moga powodowac
hiperkaliemig¢ (patrz punkt 4.5). W takich przypadkach zaleca si¢ regularng kontrol¢ st¢zenia potasu.

Leczenie skojarzone z pemetreksedem
U pacjentéw z tagodng lub umiarkowang niewydolnoscig nerek, otrzymujgcych pemetreksed, nalezy

przerwac stosowanie meloksykamu na co najmniej 5 dni przed podaniem pemetreksedu, w dniu
podania leku i przez co najmniej 2 dni po podaniu pemetreksedu (patrz punkt 4.5).



Inne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ze wzgledu na gorsza tolerancj¢ dzialan niepozadanych nalezy uwaznie obserwowac pacjentow

w podesztym wieku, wrazliwych lub ostabionych. Tak jak w przypadku innych NLPZ, szczego6lna
ostroznos$¢ zaleca si¢ u pacjentow w podesztym wieku, u ktdrych wystepuja czesto zaburzenia
czynnosci nerek, watroby lub serca. U os6b w podesztym wieku wystepuje zwigkszona czgstosé
dziatan niepozadanych NLPZ, a w szczego6lnosci krwawienia lub perforacji przewodu pokarmowego,
ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem (patrz punkt 4.2).

Meloksykam, tak jak i inne NLPZ, moze maskowac¢ objawy istniejacego zakazenia.

Stosowanie meloksykamu, podobnie jak innych lekow zmniejszajacych synteze
cyklooksygenazy/prostaglandyn, moze zaburza¢ ptodno$¢, w zwiazku z powyzszym nie jest zalecane
u kobiet, ktore planujg cigze. Nalezy rozwazy¢ odstawienie meloksykamu u kobiet z zaburzeniami
ptodnosci lub poddanych diagnostyce przyczyn bezptodnosci (patrz punkt 4.6).

Lormed zawiera laktozg. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedzicznag nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-
galaktozy.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania interakcji wykonywane byty wytacznie na dorostych.

Ryzyko zwiazane z hiperkaliemia

Niektore produkty lecznicze lub grupy terapeutyczne lekow mogg wywota¢ hiperkaliemig, np. sole
potasu, leki moczopgdne oszczgdzajace potas, inhibitory konwertazy angiotensyny, inhibitory
receptora angiotensyny I, niesteroidowe leki przeciwzapalne, heparyny (niskoczasteczkowe lub
niefrakcjonowane), cyklosporyna, takrolimus i trimetoprym.

Woystapienie hiperkaliemii moze zaleze¢ od wspotistnienia innych czynnikow.

Ryzyko to jest wicksze, gdy wyzej wymienione leki sg stosowane jednoczesnie z meloksykamem.

Interakcje farmakodynamiczne

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne stosowanie meloksykamu (patrz punkt 4.4) z innymi lekami z grupy NLPZ, kwasem
acetylosalicylowym podawanym w pojedynczej dawce > 500 mg lub w catkowitej dawce dobowej

> 3 g nie jest zalecane, poniewaz w wyniku dziatania synergistycznego rownoczesne stosowanie kilku
produktow z grupy NLPZ moze zwickszaé ryzyko wystapienia owrzodzen i krwawienia z przewodu
pokarmowego.

Kortykosteroidy (np. glikokortykosteroidy)

Jednoczesne stosowanie kortykosteroidow wymaga ostroznosci i uwaznej obserwacji pacjenta
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego.

Leki przeciwzakrzepowe lub heparyna
Istnieje znacznie zwigkszone ryzyko krwawienia spowodowane zahamowaniem czynnosci ptytek krwi

i uszkodzenia blony $luzowej zotadka i (lub) dwunastnicy. NLPZ mogg nasili¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, takich, jak warfaryna, inhibitory trombiny i inhibitory czynnika Xa (patrz



punkt 4.4) Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania NLPZ i lekow przeciwzakrzepowych lub
heparyny podawanej pacjentom w podesztym wieku lub stosowanej w dawce terapeutycznej (patrz
punkt 4.4).

W pozostatych przypadkach (np. stosowanie w dawkach profilaktycznych) heparyne¢ nalezy stosowac
z ostroznoscia, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawienia.

Jesli nie mozna unikna¢ jednoczesnego stosowania produktow zaleca si¢ czgstg kontrole czasu
protrombinowego (INR, ang. International Normalized Ratio).

Leki trombolityczne i przeciwptytkowe

Istnieje zwigkszone ryzyko krwawienia spowodowane zahamowaniem czynnosci ptytek krwi
i uszkodzenia blony $luzowej zotadka i (lub) dwunastnicy.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.
Leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny i antagonisci receptora angiotensyny Il

NLPZ mogg zmniejsza¢ dzialanie lekow moczopednych i innych lekow przeciwnadci$nieniowych.
U niektorych pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (np. odwodnionych lub pacjentow

w podesztym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek), leczenie skojarzone inhibitorami konwertazy
angiotensyny lub antagonistami receptora angiotensyny II i inhibitorami cyklooksygenazy moze
zwigksza¢ zaburzenia czynnoS$ci nerek, w tym powodowac ostrg niewydolnos$¢ nerek, ktora jest
zwykle odwracalna. W zwigzku z powyzszym zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tego
polaczenia, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Nalezy odpowiednio nawodni¢ pacjenta

1 rozwazy¢ monitorowanie czynnos$ci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego oraz okresowo,
podczas jego kontynuacji (patrz takze punkt 4.4).

Inne leki przeciwnadcisnieniowe (np. leki beta-adrenolityczne)

Jak podano powyzej, moze wystapi¢ zmniejszenie dzialania przeciwnadci$nieniowego lekow
blokujacych receptory beta-adrenergiczne (przez zmniejszenie zahamowania powstawania
prostaglandyn rozszerzajacych naczynia).

Inhibitory kalcyneuryny (np. cyklosporyna, takrolimus)

Poprzez dziatanie mediacyjne prostaglandyn leki z grupy NLPZ moga zwigksza¢ dzialanie
nefrotoksyczne inhibitorow kalcyneuryny. Podczas jednoczesnego stosowania tych produktéw nalezy
kontrolowa¢ czynno$¢ nerek. Czesta kontrola czynno$ci nerek jest zalecana zwtlaszcza u pacjentow

w podesztym wieku.

Deferazyroks

Jednoczesne stosowanie meloksykamu z deferazyroksem moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas

jednoczesnego stosowania tych produktow leczniczych.

Interakcje farmakokinetyczne (wplyw meloksykamu na farmakokinetyke innych lekéw)

Lit

Odnotowano zwickszenie stezenia litu w krwi podczas jednoczesnego stosowania lekow z grupy
NLPZ (w mechanizmie zmniejszonego wydalania litu przez nerki), ktéry moze osiggnaé wartosci
toksyczne. Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania litu i lekow grupy NLPZ (patrz punkt 4.4).



Jesli takie stosowanie jest konieczne, nalezy czgsto kontrolowaé stezenie litu w osoczu podczas
rozpoczynania leczenia, dostosowywania dawki lub odstawiania meloksykamu.

Metotreksat

NLPZ mogg zmniejsza¢ wydzielanie kanalikowe metotreksatu, i tym samym - zwigkszaé stezenie
metotreksatu w osoczu. Dlatego tez, u pacjentow przyjmujacych duze dawki metotreksatu (powyzej
15 mg/tydzien) nie zaleca si¢ rOwnoczesnego stosowania z lekami z grupy NLPZ (patrz punkt4.4).

Nalezy uwzgledni¢ ryzyko wystgpienia interakcji pomigdzy NLPZ i metotreksatem roéwniez

u pacjentow leczonych matymi dawkami metotreksatu, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami
czynnoSci nerek. Jesli konieczne jest leczenie skojarzone, nalezy kontrolowaé wskazniki morfologii
krwi i czynnosci nerek. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku, gdy NLPZ i metotreksat

s stosowane jednoczesnie w ciagu 3 dni, poniewaz stezenie metotreksatu w osoczu moze zwigkszy¢
si¢ 1 powodowac zwigkszong toksycznos¢.

Chociaz podczas rownoczesnego stosowania meloksykamu farmakokinetyka metotreksatu

(15 mg/tydzien) nie byta znaczaco zmieniona, nalezy pamigtac, ze toksyczno$¢ hematologiczna
metotreksatu moze by¢ zwigkszona podczas jednoczesnego stosowania produktéw z grupy NLPZ
(patrz powyzej). (Patrz punkt 4.8.)

Pemetreksed

W przypadku jednoczesnego stosowania meloksykamu z pemetreksedem u pacjentéw z fagodnym lub
umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny od 45 do 79 ml/min) nalezy
przerwac¢ podawanie meloksykamu na co najmniej 5 dni przed podaniem pemetreksedu, w dzien
podania leku i co najmniej 2 dni po podaniu pemetreksedu (patrz punkt 4.4). Jezeli konieczne jest
jednoczesne stosowanie meloksykamu z pemetreksedem, nalezy uwaznie kontrolowa¢ stan pacjentow
objawow, szczegolnie w celu wykrycia objawow zahamowania czynnosci szpiku i toksycznosci ze
strony przewodu pokarmowego.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania meloksykamu z pemetreksedem u pacjentow z ciezka
zaburzeniem czynnoS$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 45 ml/min).

U pacjentow z prawidtowa czynnos$cia nerek (klirens kreatyniny > 80 ml/min), stosowanie
meloksykamu w dawce 15 mg moze spowodowac zmniejszenie wydalania pemetreksedu a w
konsekwencji, zwickszenie czestosci wystepowania dziatan niepozadanych. Dlatego, nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania meloksykamu w dawce 15 mg rownocze$nie z pemetreksedem

u pacjentow z prawidtowg czynnoscia nerek (klirens kreatyniny > 80 ml/min).

Interakcije farmakokinetyczne (wplyw innych lekéw na farmakokinetyke meloksykamu)

Cholestyramina

Cholestyramina przyspiesza wydalanie meloksykamu przez zahamowanie krgzenia watrobowo-
jelitowego, w zwigzku z powyzszym klirens meloksykamu zwigksza si¢ o 50 %, a okres pottrwania
zmniejsza si¢ do 13 +/- 3 godzin. Ta interakcja ma istotne znaczenie kliniczne.

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji farmakokinetycznych, podczas jednoczesnego
stosowania z lekami zoboje¢tniajacymi, cymetydyng i digoksyna.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wpltywacé na cigzg i (lub) rozwdj zarodka
i plodu. Dane wynikajace z badan epidemiologicznych sugerujg zwigkszenie ryzyka wystapienia



poronien lub wad rozwojowych serca, jesli kobieta stosowata inhibitory syntezy prostaglandyn

we wczesnym okresie cigzy. Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych serca zwigkszyto si¢ z mniej niz
1 % do okoto 1,5 %. Wydaje si¢, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka i okresem leczenia. Wykazano,
ze podanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn u zwierzat, powodowato zwigkszenie poronien przed-
oraz po zagniezdzeniu zarodka oraz $§miertelnosci embrionu i ptodu. Dodatkowo, u zwierzat
otrzymujacych inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszong
czestos¢ wystepowania wad rozwojowych, w tym uktadu sercowo-naczyniowego. Nie nalezy
stosowa¢ meloksykamu podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, o ile nie jest to absolutnie
konieczne. Jesli kobieta planuje cigze lub podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, nalezy
stosowac¢ najmniejszg mozliwa dawke produktu, a leczenie powinno trwac najkrocej jak jest to
mozliwe.

Podczas stosowania w trzecim trymestrze ciazy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga

powodowac ekspozycje:

* ptodu na:

- dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (nadci$nienie ptucne z przedwczesnym
zamknigciem przewodu tetniczego);

- dysfunkcje nerek, ktéra moze postegpowac do niewydolnosci i matowodzia;

* matki i noworodka pod koniec okresu cigzy na:

- wydluzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjne, ktore moze wystapi¢ nawet
po podaniu matych dawek;

- zahamowanie kurczliwos$ci macicy powodujace op6znienie i przedtuzenie porodu.

Dlatego tez meloksykam jest przeciwwskazany w ostatnich trzech miesiacach cigzy.

Karmienie piersia

Chociaz brak specyficznych doswiadczen ze stosowaniem meloksykamu, wiadomo ze leki z grupy
NLPZ przenikaja do mleka u kobiet karmigcych piersig. Dlatego tez, stosowanie u kobiet karmigcych
piersia nie jest zalecane.

Plodnos¢

Stosowanie meloksykamu, podobnie jak kazdego innego leku hamujacego cyklooksygenaze i synteze
prostaglandyn, moze zaburza¢ ptodno$¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet, planujacych ciaze.
Dlatego, w przypadku kobiet, ktore majg problemy z zajsciem w cigze lub ktore lecza si¢ z powodu
nieplodnosci, nalezy rozwazy¢ odstawienie meloksykamu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono specyficznych badan dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Jednakze, na podstawie opisanego profilu farmakodynamicznego

i raportowanych dziatan niepozadanych, wydaje si¢ ze meloksykam nie ma wptywu lub wywiera
nieistotny wptyw na te zdolnosci. Jednakze, jesli wystgpiag zaburzenia widzenia, w tym zamazane
widzenie, zawroty glowy, sennos¢ lub inne zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego,
zaleca si¢ powstrzymanie od prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

a) Opis ogolny

Z badan klinicznych i epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ (szczegodlnie
dtugotrwale i w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic

(np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekow, nadci$nienia i niewydolnos$ci
serca.



Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane majg charakter dolegliwosci zotadkowo-jelitowych.
Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie

z przewodu pokarmowego, czasem zakonczone zgonem, zwlaszcza u pacjentow w podeszlym wieku
(patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu zgtaszano wystgpowanie nudnosci, wymiotow, biegunki,
wzdecia z oddawaniem gazow, zaparcia, dyspepsji, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwawych
wymiotow, wrzodziejacego zapalenia okreznicy i choroby Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej
obserwowano zapalenie blony §luzowej zotadka.

Zglaszano wystepowanie cigzkich reakcji skornych: zespotu Stevens-Johnsona (SJS) i toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka (TEN) (patrz punkt 4.4).

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych podana ponizej oparta jest na odpowiadajacej czestosci
zgloszonej w 27 badaniach klinicznych , w ktérych czas leczenia trwal co najmniej 14 dni. Dane
oparte na badaniach klinicznych z udziatem 15 197 pacjentow, ktorym podawano doustnie dawke
wynoszacg 7,5 mg lub 15 mg meloksykamu w tabletkach lub kapsutkach przez okres do 1 roku.

Podano rowniez dziatania niepozadane, ktore zostaty opisane po wprowadzeniu produktu do
sprzedazy.

Dziatania niepozadane sg podzielone pod wzgledem czgstosci wystepowania, na nastgpujace grupy:
Bardzo czesto (> 1/10); czgsto (= 1/100, < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000, < 1/100); rzadko

(= 1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

b) Tabela dziatan niepoiqdanych

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Niezbyt czgsto:  niedokrwistosé.

Rzadko: zaburzenia w morfologii krwi (w tym wzoru odsetkowego krwinek biatych):
leukocytopenia, trombocytopenia.

Bardzo rzadko:  zglaszano przypadki agranulocytozy (patrz punkt c).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto:  reakcje alergiczne inne, niz reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne.
Nieznana: reakcje anafilaktyczne, reakcje rzekomoanafilaktyczne.

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: zmiany nastroju, koszmary senne.
Nieznana: stan splatania, dezorientacja.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: boéle glowy.
Niezbyt czgsto:  zawroty glowy, ospatosc.

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia tgcznie z zamazanym widzeniem, zapalenie spojowek.

Zaburzenia ucha i btednika
Niezbyt czgsto:  zawroty glowy pochodzenia btednikowego.
Rzadko: szumy uszne.

Zaburzenia serca
Rzadko: kotatanie serca.

Zgtaszano niewydolno$¢ serca w zwigzku z leczeniem NLPZ.
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Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto:  zwigkszenie ci$nienia tetniczego (patrz punkt 4.4), uderzenia goraca.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: astma u pacjentow z alergig na aspiryn¢ lub inne leki z grupy NLPZ.

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czgsto: zaburzenia zotadka i jeli, takie, jak niestrawno$¢, nudnosci, wymioty, bole brzucha,
zaparcia, wzdgcia z oddawaniem gazow, biegunka.

Niezbyt czgsto:  utajone lub jawne krwawienie z przewodu pokarmowego, zapalenie btony sluzowe;
jamy ustnej, zapalenie blony §luzowej zotadka, odbijanie.

Rzadko: zapalenie blony §luzowej okr¢znicy, owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy,
zapalenie przetyku.

Bardzo rzadko:  perforacja przewodu pokarmowego.

Nieznana: zapalenie trzustki.

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacja moga mie¢ czasami cigzki
przebieg, zwlaszcza u pacjentow w podeszlym wieku (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Niezbyt czgsto:  zaburzenia czynnosci watroby (np. zwickszenie aktywnosci aminotransferaz lub
stezenia bilirubiny).

Bardzo rzadko:  zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto:  obrzek naczynioruchowy, $wiad, wysypka.

Rzadko: zespot Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
pokrzywka.

Bardzo rzadko:  zapalenie pecherzowe skory, rumien wiclopostaciowy.

Nieznana: nadwrazliwo$¢ na §wiatlo.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Niezbyt czgsto:  zatrzymanie sodu i wody, hiperkaliemia (patrz punkt 4.4 oraz 4.5), nieprawidtowe
wyniki badan czynnosci nerek (zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy i (lub)
stezenia mocznika w surowicy).

Bardzo rzadko:  ostra niewydolnos¢ nerek, w szczegdlnosSci u pacjentow z czynnikami ryzyka
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: obrzeki, w tym obrzgki konczyn dolnych.

¢)  Informacje Charakteryzujgce Indywidualne CigZkie i (lub) Czesto Wystepujgce Dziatania
Niepozgdane

Bardzo rzadko u pacjentéw leczonych meloksykamem i innymi potencjalnie mielotoksycznymi lekami
zgtoszono przypadki agranulocytozy (patrz punkt 4.5).

d)  Drzialania niepoiqdane ktore nie byly jeszcze zgloszone w zwiqzku ze stosowaniem preparatu,
ale ogdlnie zaakceptowane, jako dzialania niepoigdane tej grupy lekow

Organiczne uszkodzenie nerek, wynikajgce prawdopodobnie z ostrej niewydolnosci nerek: bardzo
rzadko opisywano przypadki srodmigzszowego zapalenia nerek, ostrej martwicy cewek nerkowych,
zespOl nerczycowy 1 martwicg brodawek nerkowych (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
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produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W wyniku ostrego przedawkowania NLPZ wystepujace objawy sg zwykle ograniczone do letargu,
sennosci, nudno$ci, wymiotdéw i bolu w nadbrzuszu, ktdre zazwyczaj przemijaja po zastosowaniu
leczenia wspomagajacego. Moze wystgpi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego. Cigzkie zatrucie
moze powodowac nadcisnienie tetnicze, ostrg niewydolno$¢ nerek, zaburzenia czynno$ci watroby,
depresj¢ oddechowa, Spigczke, drgawki, zapas¢ sercowo-naczyniowa i zatrzymanie czynnosci serca.
Reakcje anafilaktyczne, ktore byty zglaszane po zastosowaniu NLPZ w dawkach terapeutycznych,
moga wystepowac rowniez po przedawkowaniu.

W przypadku przedawkowania NLPZ nalezy zastosowac leczenie objawowe 1 podtrzymujace.
W badaniach klinicznych zaobserwowano, po doustnym podaniu cholestyraminy w dawce 4 g trzy
razy na dobe, przyspieszone wydalanie meloksykamu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne; oksykamy.
Kod ATC: M0O1AC06

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) z grupy oksykamow,

o wlasciwosciach przeciwzapalnych, przeciwbolowych i przeciwgorgczkowych.

Przeciwzapalne dzialanie meloksykamu zostato potwierdzone w klasycznym modelu zapalenia.
Tak jak w przypadku innych NLPZ, doktadny mechanizm dziatania meloksykamu jest nieznany.
Jednakze, istnieje przynajmniej jeden wspolny mechanizm dziatania wszystkich NLPZ (w tym
meloksykamu): hamowanie biosyntezy prostaglandyn, znanych mediatoréw zapalenia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Meloksykam wchtania si¢ dobrze z przewodu pokarmowego, co odzwierciedla duza, catkowita
biodostgpnos¢ po podaniu doustnym (kapsutki) wynoszaca okoto 90 %. Udowodniono, ze tabletki,
zawiesiny doustne i kapsulki sg biorownowazne.

Po podaniu pojedynczej dawki meloksykamu, mediana maksymalnego st¢zenia w osoczu jest osiggana
po 2 godzinach od podania zawiesiny i po 5—6 godzinach od podania stalych, doustnych postaci
produktu (kapsuitki i tabletki).

Podczas podania dawek wielokrotnych stan stacjonarny byt osiggany w ciagu 3 do 5 dni. Podawanie
raz na dobe prowadzi do osiggnigcia stgzenia produktu w osoczu z relatywnie malymi wahaniami

w zakresie 0,4—-1,0 ng/ml dla dawki 7,5 mg i 0,8-2,0 png/ml dla dawki 15 mg (odpowiednio Cuin 1 Ciax
w stanie stacjonarnym). Srednie, maksymalne stezenie meloksykamu w osoczu w stanie stacjonarnym
jest osiggane po 5 do 6 godzin zardéwno w przypadku tabletek, kapsutek, jak i zawiesiny doustne;.
Podczas kontynuacji leczenia przez okres dluzszy niz rok, ste¢zenie produktu jest podobne do
osiagnigtego stgzenia w stanie stacjonarnym po raz pierwszy. Jednoczesne przyjmowanie produktu
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z pokarmem lub przyjmowanie nieorganicznych lekéw zobojetniajacych nie wptywa na wchlanianie
meloksykamu.

Dystrybucja

Meloksykam jest bardzo silnie wigzany z biatkami osocza, przede wszystkim z albuminami (99 %).
Meloksykam przenika do ptynu mazidéwkowego a stezenie wynosi okoto potowy stezenia w osoczu.

Objetos¢ dystrybucji jest mata, tj. sSrednio 11 1 po podaniu domigsniowym lub dozylnym i wykazuje
zmienno$¢ miedzyosobnicza na poziomie 7-20 %. Objetos¢ dystrybucji po wielokrotnym doustnym
podaniu meloksykamu (7,5-15 mg) wynosi okoto 16 1, ze wspotczynnikiem zmiennosci od 11 do
32 %.

Biotransformacja

Meloksykam podlega znaczgcej biotransformacji w watrobie. Zidentyfikowano cztery rdézne
farmakodynamicznie nieaktywne metabolity meloksykamu w moczu. Gtéwny metabolit
5’-karboksymeloksykam (60 % dawki) powstaje w wyniku oksydacji posredniego metabolitu
5’-hydroksymetylomeloksykamu, ktory jest rowniez wydalany w mniejszym stopniu (9 % dawki).
Badania in vitro sugeruja, ze CYP2C9 odgrywa wazng rol¢ w tym szlaku metabolicznym,

z niewielkim udzialem izoenzymu CYP3A4. Za powstawanie dwoch pozostatych metabolitow, ktore
stanowig odpowiednio 16 % i 4 % podanej dawki jest prawdopodobnie odpowiedzialna aktywnos¢
peroksydazy u pacjenta.

Wydalanie

Meloksykam jest wydalany gtownie w postaci metabolitow i wystepuje w takim samym stopniu

w moczu i z kalem. Mniej niz 5 % dobowej dawki jest wydalana w postaci niezmienionej z katem,
podczas gdy tylko $ladowe ilosci substancji macierzystej sg wydalane w moczu.

Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji waha sie od 13 do 25 godzin po podaniu doustnym,
domigsniowym lub dozylnym. Catkowity klirens osoczowy wynosi okoto 7—12 ml/min po podaniu
pojedynczej dawki drogg doustng, dozylng lub doodbytnicza.

Liniowo$¢/nieliniowosé

Po doustnym lub domig$niowym podaniu dawek terapeutycznych w zakresie od 7,5 mgi 15 mg
farmakokinetyka meloksykamu jest liniowa.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci z niewydolnoscig wqtroby lub nerek

Lagodna i umiarkowana niewydolnos¢ nerek lub watroby nie wywiera istotnego wptywu

na farmakokinetyke meloksykamu. U pacjentow z umiarkowang niewydolnoscig nerek

catkowity klirens leku jest istotnie wyzszy. U pacjentow ze schytkowa niewydolnos$cig nerek
obserwuje si¢ stabsze wigzanie leku z biatkami osocza. W schytkowej niewydolno$ci nerek,
zwigkszenie objetosci dystrybucji moze powodowac zwigkszenie stezenia wolnego meloksykamu.
W zwigzku z powyzszym u dializowanych pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek nie nalezy
przekracza¢ dobowej dawki 7,5 mg (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku

U mezczyzn w podesztym wieku stwierdzono podobne srednie wartosci parametrow
farmakokinetycznych jak u mtodych mezczyzn. U kobiet w podesztym wieku obserwowano wyzsze
warto$ci AUC i dluzszy okres pottrwania leku niz u mtodych oséb obu pici. U pacjentow

w podesztym wieku $redni klirens osoczowy w stanie stacjonarnym byt nieznacznie mniejszy niz
opisywany u mtodszych pacjentow.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil toksykologiczny meloksykamu opisany w badaniach przedklinicznych byt identyczny jak
innych lekow z grupy NLPZ: owrzodzenia zotadka i jelit, nadzerki, martwica brodawek nerkowych po
dtugotrwatym podawaniu duzych dawek u dwoch gatunkoéw zwierzat.

Badania wptywu na reprodukcje¢ u szczuréw po doustnym podaniu dawek toksycznych dla matek
wynoszacych >1 mg/kg wykazaly zmniejszenie liczby owulacji, zahamowanie implantacji

1 wlasciwosci embriotoksyczne (zwigkszona resorpcja). Badania toksycznego wptywu na reprodukcje
u szczurow 1 krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego, az do dawek 4 mg/kg me. u szczurow

1 80 mg/kg mc. u krolikow.

Wywotujgce zaburzenia dawki przekraczaty dawke terapeutyczna (7,5 mg do 15 mg) w zakresie od
10 do 5 razy wigksze od dawki podstawowej wyrazanej w mg/kg (osoba wazaca 75 kg). Podobnie jak
dla innych inhibitoréw syntezy prostaglandyn, opisywano pod koniec cigzy dzialanie toksyczne

na ptod. Nie znaleziono dziatan mutagennych, zardwno in vitro, jak i in vivo. Nie stwierdzono

wlasciwosci rakotworczych u szczurdow i u myszy, po stosowaniu dawek znacznie wigkszych niz
stosowane klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana, kukurydziana
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Sodu cytrynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z PVC/PVDC i hartowanej folii aluminiowej. Opakowanie kartonowe zawiera 7, 10, 14, 15, 20,
28, 30, 50, 60, 100, 140, 280, 300, 500 Iub 1000 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4, Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Lormed 7,5 — Pozwolenie Nr: 12132

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.03.2006
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.08.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.01.2021
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