Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Moilec, 7,5 mg, tabletki
Meloxicamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedhug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Moilec i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Moilec
Jak stosowac lek Moilec

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Moilec

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Moilec i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Moilec zawiera substancj¢ czynng meloksykam, ktory nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym.
Mechanizm dziatania przeciwzapalnego meloksykamu polega na preferencyjnym hamowaniu
cyklooksygenazy COX-2 w stosunku do COX-1.

Wskazania do stosowania leku Moilec
Jako lek przeciwzapalny i przeciwbolowy stosowany w bolach kostno-stawowych i migsniowych
w przebiegu chorob reumatoidalnych i zwyrodnieniowych stawow.

Stosowany w krotkotrwatym leczeniu zaostrzen objawow choréb reumatoidalnych, takich jak
reumatoidalne zapalenie stawow, mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawow oraz zesztywniajace
zapalenie stawow kregostupa.

Moilec tabletki jest przeznaczony dla osob dorostych oraz mtodziezy w wieku 16 lat i starsze;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Moilec

Kiedy nie stosowa¢ leku Moilec:

- jesli pacjent ma uczulenie na meloksykam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- u pacjentek w ostatnich trzech miesigcach ciazy,

- u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat,

- jesli u pacjenta pojawity si¢ jakiekolwiek z ponizszych objawow po przyjeciu aspiryny lub
innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ):
- $wiszczacy oddech, uczucie ucisku w klatce piersiowej, dusznosc¢ (astma),
- niedrozno$¢ nosa z powodu obrzeku blony sluzowej nosa (polipy nosa),



- wysypka skorna (pokrzywka),

- nagly obrzegk skory lub bton §luzowych, na przyktad obrzgk wokot oczu, twarzy,
warg, jamy ustnej lub gardta, mogacy ewentualnie utrudnia¢ oddychanie (obrzek
naczynioruchowy),

- jesli u pacjenta po wezesniejszym leczeniu NLPZ wystapity:
- krwawienia z zotadka lub jelit,
- perforacja zotadka lub jelit,
- jesli pacjent ma obecnie chorobg wrzodowa lub krwawienie z zotadka lub jelit,
- jesli pacjent przebyt chorobe wrzodowa zotadka lub jelit lub wystgpito krwawienie

z przewodu pokarmowego (choroba wrzodowa lub krwawienia wystepujace co najmniej dwa

razy),

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby,

- u pacjentdow niedializowanych z ci¢zka niewydolnoscia nerek,

- jesli u pacjenta ostatnio wystapity krwawienia w obrgbie mozgu (krwawienie z naczyn
moézgowych),

- jesli u pacjenta wystgpily jakiekolwiek inne krwawienia,

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ serca,

- jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektorych cukrow — produkt zawiera laktoze (patrz
takze ,,Lek Moilec zawiera laktoz¢ jednowodng”).

Jesli pacjent nie jest pewien, czy ktorykolwiek z powyzszych punktéw go dotyczy, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Moilec nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta kiedykolwiek po przyjeciu meloksykamu lub innych oksykaméow (np.
piroksykamu) wystgpil trwaly rumien (wykwit) polekowy [okraglte lub owalne, zaczerwienione
i obrzeknigte plamy na skorze, zwykle nawracajace w tym samym miejscu (w tych samych
miejscach), pecherze, pokrzywka i $wiad],

- jesli u pacjenta wystapi zakazenie — patrz podpunkt ,,Zakazenia” ponize;j.

Ostrzezenia

Przyjmowanie takich lekow jak Moilec moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca (zawat serca) lub udaru mézgu. Ryzyko to zwigksza dtugotrwale przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane (patrz punkt 3
,Jak stosowaé lek Moilec”).

W przypadku chorob serca, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen,
nalezy omowi¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.
Na przyktad, gdy pacjent:
ma podwyzszone ci$nienie krwi (nadcisnienie tetnicze),
- ma podwyzszone stezenie cukru we krwi (cukrzyca),
- ma zwigkszone stgzenie cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia),
- pali tyton.

Nalezy przerwac stosowanie leku Moilec natychmiast, po zauwazeniu krwawienia (powodujacego
smotowate stolce) lub w przypadku owrzodzenia przewodu pokarmowego (powodujgcego bole
brzucha).

W zwiazku ze stosowaniem leku Moilec zglaszano potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), wystepujace poczatkowo
jako czerwonawe kropki lub okragle plamy na tutowiu, czgsto z centralnymi pecherzami. Dodatkowe
objawy, ktore mozna zaobserwowaé obejmuja wrzody w jamie ustnej, gardle, nosie, na genitaliach i
zapalenie spojowek (czerwone i opuchniete oczy). Tym potencjalnie zagrazajagcym zyciu wysypkom
skérnym czesto towarzysza objawy grypopodobne. Wysypka moze rozwijac si¢ do uogoélnionych
pecherzy lub oddzielania si¢ naskorka. Najwyzsze ryzyko wystgpienia ciezkich reakcji skornych
wystepuje w pierwszych tygodniach leczenia. U pacjentow, u ktorych wystapit zespot Stevensa-



Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka podczas stosowania leku Moilec, nie mozna
wznawia¢ leczenia meloksykamem.

W przypadku wystapienia wysypki lub ww. objawow, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Moilec i
niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza informujac go o przyjmowaniu tego leku.

Lek Moilec nie jest zalecany w leczeniu ostrych atakow bolu.

Zakazenia

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga maskowa¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i
bol. Moze to opozni¢ odpowiednie leczenie zakazen, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
powiktan. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas trwajacego zakazenia i jego objawy utrzymuja si¢ lub
nasilaja, nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z uwagi na konieczno$¢ modyfikacji leczenia nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty przed

rozpoczgciem stosowania leku Moilec w przypadku:

- jesli w przesztos$ci pacjent mial zapalenie przetyku, zapalenie zotadka lub jakakolwiek inna
chorobg uktadu pokarmowego, np. chorobe Lesniowskiego- Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego,

- podwyzszonego ci$nienia krwi (nadcis$nienie tetnicze),

- stosowania u 0s6b w podesztym wieku,

- choréb serca, watroby lub nerek,

- wysokiego stezenia glukozy (cukru) we krwi (cukrzyca),

- zmniejszenia objetosci krwi krazacej (hipowolemia), ktore moze wystapi¢ w przypadku
duzej utraty krwi lub poparzenia, zabiegu chirurgicznego lub matej ilosci przyjmowanych
ptynow,

- nietolerancji niektorych cukréw zdiagnozowanej przez lekarza, w zwigzku z tym, ze lek
zawiera laktozg,

- wysokiego stezenia potasu we krwi, zdiagnozowanego wczesniej przez lekarza.

W powyzszych przypadkach lekarz bedzie monitorowal wyniki leczenia.

Lek Moilec a inne leki
Lek Moilec moze mie¢ wptyw na dziatanie innych stosowanych lekow, jak réwniez inne leki moga
wywiera¢ wplyw na dziatanie leku Moilec.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblnoscei nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceute w przypadku stosowania

wymienionych ponizej lekow:

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

- sole potasu — stosowane w leczeniu matego stezenia potasu we krwi;

- takrolimus — stosowany po przeszczepach narzadow;

- trimetoprym — stosowany w leczeniu zakazen drég moczowych;

- leki przeciwzakrzepowe;

- leki, ktore rozpuszczajg zakrzepy krwi (leki trombolityczne);

- leki stosowane w chorobach serca oraz nerek;

- kortykosteroidy (np. stosowane w stanach zapalnych lub w leczeniu reakcji alergicznych);

- cyklosporyna — stosowana po przeszczepieniu narzadow lub w przypadku cigzkich
choréb skory, reumatoidalnego zapalenia stawdw lub zespotu nerczycowego;

- deferazyroks — stosowany w leczeniu nadmiaru zelaza po cz¢stych transfuzjach krwi;

- leki moczopgdne — lekarz moze monitorowaé czynnos¢ nerek w przypadku przyjmowania lekéw
moczopednych;

- leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego (np. leki beta-adrenolityczne);

- lit — stosowany w leczeniu chorob psychicznych;

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) - stosowane w leczeniu



depresji;

- metotreksat — stosowany w leczeniu nowotworow lub cigzkich niekontrolowanych chorob skory
1 czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow;

- pemetreksed — stosowany w leczeniu raka;

- cholestyramina — stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu;

- doustne leki przeciwcukrzycowe (pochodne sulfonylomocznika, nateglinid) — stosowane w
leczeniu cukrzycy. Lekarz powinien zapewni¢ systematyczne monitorowanie poziomu cukru
we krwi pacjenta pod katem wystgpienia hipoglikemii.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Nie nalezy przyjmowac leku Moilec, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesiacach ciazy, gdyz moze
on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas porodu. Lek Moilec
moze powodowac zaburzenia czynnosci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigkszac
sktonnosé¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydtuzenie okresu
porodu. W ciggu pierwszych 6 miesi¢cy cigzy nie nalezy stosowaé leku Moilec, chyba ze lekarz uzna
uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o
cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Lek Moilec
stosowany dtuzej niz kilka dni od 20. tygodnia cigzy moze powodowac zaburzenia nerek u
nienarodzonego dziecka — moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego, ktéry otacza
dziecko (matowodzie), lub zwezenie naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka.
Jesli konieczne jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe
monitorowanie.

Karmienie piersia
Ten lek nie jest zalecany u kobiet karmiacych piersia.

Plodnos¢
Lek Moilec moze utrudniaé zajscie w cigze. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje
zaj$cie w cigze lub ma problemy z zaj$ciem w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie, sennos¢, zawroty gtowy lub inne zaburzenia ze
strony o$rodkowego uktadu nerwowego moga wystapi¢ po zastosowaniu leku Moilec. Jesli objawy te
wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Moilec zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Moilec zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Moilec

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie jakichklowiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka to: 1 tabletka na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku: 1 tabletka (7,5 mg) na dobe

Pacjenci z niewydolnoscia nerek: nie nalezy przekracza¢ dawki 7,5 mg na dobe

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: nie nalezy przekracza¢ dawki 7, 5 mg na dobg.



Lek Moilec moze by¢ stosowany jako kontynuacja leczenia po uprzedniej wizycie u lekarza.
Nie stosowa¢ dhuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres niezbgdny do ztagodzenia
objawow. Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, gdy jego objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymujag lub nasilajg si¢ (patrz punkt 2).

Osoby w podeszlym wieku
Zalecana dawka u 0s6b w podesztym wieku wynosi 7,5 mg na dobe.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek lub watroby: patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Moilec”.

Zaburzenia cgynnosci nerek
Zmniejszenie dawki nie jest konieczne u pacjentdéw z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynno$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Zmniejszenie dawki nie jest konieczne u pacjentdéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowa¢ leku Moilec u dzieci i u mlodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Moilec jest zbyt silne lub za stabe, lub jesli po kilku dniach
nie czuje jakiejkolwiek poprawy, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sposdb podawania

Lek stosuje si¢ doustnie.

Calkowita dawke dobowa nalezy przyjac jednorazowo, popijajac woda lub innym ptynem, podczas
positku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Moilec

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Moilec Iub podejrzenia przedawkowania
nalezy niezwtocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego.

Objawy przedawkowania NLPZ sgq zwykle ograniczone do:

- ostabienia (uczucia braku energii),

- sennosci,

- nudnosci oraz wymiotow,

- boélu w okolicy zotagdka (w nadbrzuszu).

Objawy te zazwyczaj ustepuja po zaprzestaniu stosowania leku Moilec. U pacjenta moze wystgpi¢
krwawienie z zotadka lub jelit (krwawienie z przewodu pokarmowego).

CiezKkie zatrucie moze prowadzi¢ do wystapienia ciezkich dzialan niepozadanych leku (patrz
punkt 4):

- podwyzszenia ci$nienia krwi (nadci$nienia te¢tniczego),

- ostrej niewydolnosci nerek,

- zaburzen czynnosci watroby,

- splycenia oddechu lub zatrzymania oddechu (depresja oddechowa),
- utraty przytomnosci ($pigczka),

- napadéw padaczkowych (drgawki),

- zapasci krazenia krwi (zapas¢ sercowo-naczyniowa),

- zatrzymania akcji serca,

- natychmiastowych reakcji uczuleniowych (nadwrazliwos¢), w tym:



- omdlenia,
- dusznosci,
- reakcji skornych.

Pominiecie zastosowania leku Moilec
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyjac¢ nastepna
dawke w ustalonym czasie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystapi ktorakolwiek z nizej opisanych reakcji, nalezy przerwaé stosowanie leku Moilec
i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

Jakiekolwiek reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), ktore moga objawia¢ si¢ w nastepujacy sposob:

- reakcje skorne, takie jak swedzenie (Swigd), powstawanie pecherzy i tuszczenie si¢ skory, ktore
potencjalnie mogg zagraza¢ zyciu (zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka), uszkodzenia tkanek miekkich (zmiany na btonach sluzowych) lub rumien
wielopostaciowy (patrz punkt 2);

Rumien wielopostaciowy jest cigzka reakcja alergiczng skory powodujaca plamy, czerwone lub
fioletowe pregi lub pecherze na skorze; moze rowniez wystepowac na ustach, oczach i innych
wilgotnych czesciach ciala;

- obrzek skory lub bton §luzowych, taki jak obrzek w okolicy oczu, twarzy i warg, jamy ustnej
lub gardta, moggcy utrudnia¢ oddychanie, obrzek kostek i nog (obrzgki konczyn dolnych);

- dusznos$¢ lub napad astmy;

- zapalenie watroby, ktore moze spowodowac¢ takie objawy, jak:

- zazotcenie skory i gatek ocznych (zottaczka);
- bol brzucha;
- utrata apetytu.

Jakiekolwiek objawy niepozadane ze strony przewodu pokarmowego, a w szczegolnosci:
- krwawienia (powodujgcego smotowate stolce),
- owrzodzenia przewodu pokarmowego (powodujacego bol brzucha).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, powstawanie wrzodow lub perforacja przewodu
pokarmowego moze mie¢ czasem cig¢zki przebieg i potencjalnie moze by¢ $miertelne, zwlaszcza
u 0s6b w podesztym wieku.

Jesli u pacjenta wezesniej wystepowaly jakiekolwiek zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego,
z powodu dhugotrwatego stosowania NLPZ, pacjent powinien niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza,
zwlaszcza, jesli jest w podesztym wieku. Lekarz moze monitorowac jednocze$nie postepy w leczeniu.

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

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

Stosowanie niektorych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) moze by¢ zwigzane
z niewielkim wzrostem ryzyka niedroznosci tetnic (zakrzepy tetnic), np. zawal serca lub udar mézgu,
szczegolnie po zastosowaniu leku w duzych dawkach i leczenia dtugotrwatego.



W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzekow, nadcisnienia tetniczego
i niewydolnosci serca.

Najczgsciej obserwowane objawy niepozadane dotycza przewodu pokarmowego (zaburzenia zotadka

ijelit):

- choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy,

- perforacja $ciany jelit lub krwawienie z przewodu pokarmowego (czasami $miertelne,
zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku).

Nastqpujqce dziatania niepozadane byty zglaszane po podaniu NLPZ:
nudnos$ci (mdlosci) 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,

- zaostrzone zapalenie przewodu pokarmowego (np. zaostrzenie zapalenia jelita grubego lub
zaostrzenie choroby Lesniowskiego- Crohna).

Rzadziej obserwowano zapalenie zoladka.
Dzialania niepozadane meloksykamu — substancji czynnej leku Moilec

Bardzo czesto: wystepujace czeSciej niz u 1 na 10 oséb:
Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe takie jak:

- niestrawnos¢ (dyspepsja),

- nudnosci (mdtosci) i wymioty,

- bol brzucha,

- zaparcia,

- wzdgcia,

- luzne stolce (biegunka).

Czesto: moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 do 10 oséb:
- bole gtowy.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 00 oséb
- zawroty glowy (uczucie pustki w glowie),
- zawroty glowy lub uczucie wirowania (pochodzenia btgdnikowego),
- senno$¢ (ospatosc),
- niedokrwisto$¢ (zmniejszenie stezenia czerwonego barwnika krwi - hemoglobiny),
- wzrost ci$nienia krwi (nadci$nienie tetnicze),
- zaczerwienienie twarzy (tymczasowe zaczerwienienie twarzy i szyi),
- zatrzymanie sodu i wody,
- zwigkszone stezenie potasu (hiperkaliemia). Moze to prowadzi¢ do wystgpienia objawow takich
jak:
- zaburzenia rytmu serca,
- kotatanie serca (kiedy pacjent czuje bicie serca bardziej niz zwykle),
- ostabienie mie$ni,
- odbijanie si¢ (cofanie sig¢ tresci pokarmowej z zotadka do przetyku),
- zapalenie zotadka,
- krwawienie z przewodu pokarmowego,
- zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,
- natychmiastowe reakcje uczuleniowe (nadwrazliwos¢),
- swiad,



wysypka skorna,

obrzeki spowodowane zatrzymaniem ptynow, w tym obrzek kostek u ndg (obrzeki konczyn
dolnych),

nagly obrzek skory lub bton $luzowych, na przyktad obrzgk wokoét oczu, twarzy, warg, jamy
ustnej lub gardta, mogacy utrudnia¢ oddychanie (obrzek naczynioruchowy),

chwilowe zaburzenia testoéw czynnosciowych watroby (np. zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, takich jak aminotransferazy lub zwickszenie st¢zenia pigmentu zotci -
bilirubiny); lekarz moze wykry¢ te zmiany za pomoca badania krwi,

zaburzenia badan laboratoryjnych czynno$ci nerek (np. zwigkszone stezenie kreatyniny lub
mocznika).

Rzadko: moga wystapic rzadziej niz u 1 na 1 000 oséb

zaburzenia nastroju,

koszmary senne,

zaburzenia morfologii krwi, w tym:

- nieprawidlowy rozmaz krwi,

- zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukocytopenia),

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia).

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

dzwonienie w uszach (szumy uszne),

uczucie bicia serca (kotatanie serca),

choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy,

zapalenie przetyku,

pojawienie si¢ napadoéw astmy (u osob uczulonych na aspiryne¢ lub inne NLPZ),
powstawanie p¢cherzy na skorze lub ztuszczanie naskorka (zespot Stevensa-Johnsona
i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),

pokrzywka,

zaburzenia widzenia, w tym:

- niewyrazne widzenie,

- zapalenie spojowek (zapalenie gatki ocznej lub powiek),

zapalenie jelita grubego.

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b

skorne reakcje pecherzowe i rumien wielopostaciowy.

Rumien wielopostaciowy jest ciezka reakcja alergiczng skory powodujaca plamy, czerwone
lub fioletowe pregi lub pecherze na skorze. Moze réwniez wystepowac na ustach, oczach i
innych wilgotnych cze$ciach ciata.

zapalenie watroby. Moze to spowodowac¢ takie objawy, jak:

- zazokcenie skory i galek ocznych (zottaczka),

- bél brzucha,

- utrata apetytu,

ostra niewydolnos¢ nerek, w szczegolnosci u pacjentdow z czynnikami ryzyka, takimi jak
choroby serca, cukrzyca czy choroby nerek,

perforacja $ciany jelita.

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

stan splatania,

dezorientacja,

dusznos¢ i reakcje skorne (anafilaktyczne i (lub) anafilaktoidalne), wysypki spowodowane
narazeniem na dziatanie promieni stonecznych (reakcje nadwrazliwosci na $wiatto),
niewydolno$¢ serca odnotowana w zwiazku z leczeniem NLPZ,

catkowita utrata okreslonych rodzajow bialych krwinek (agranulocytoza), zwtaszcza u
pacjentow, ktorzy stosuja meloksykam jednoczes$nie z innymi lekami, ktére potencjalnie
wykazujg dziatanie hamujace lub niszczace szpik kostny (leki mielotoksyczne). Moze to
spowodowac:

- nagla gorgczke,



- bdl gardta,
- zakazenia,

- zapalenie trzustki,

- nieptodnos¢ u kobiet, opdznienie owulacji,

- charakterystyczna skorna reakcja alergiczna, znana jako trwaly rumien (wykwit) polekowy,
zwykle nawracajagca w tym samym miejscu (w tych samych miejscach) po ponownym
zastosowaniu leku i moze mie¢ wyglad swedzacych okraglych Iub owalnych, zaczerwienionych
i obrzgknietych plam na skorze, pecherzy (pokrzywki).

Dzialania niepozadane powodowane przez niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ale

jeszcze nieodnotowane po zastosowaniu meloksykamu:

Ostra niewydolno$¢ nerek w wyniku zmian w strukturze nerek:

- bardzo rzadko przypadki zapalenia nerek ($rédmigzszowe zapalenie nerek),

- obumarcie niektorych komorek w obrgbie nerek (ostra martwica ktebuszkoéw lub brodawek
nerkowych),

- obecnos¢ biatka w moczu (zespot nerczycowy z biatkkomoczem).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Moilec

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,EXP”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Moilec
- Substancja czynng leku jest meloksykam. Kazda tabletka zawiera 7,5 mg meloksykamu.

- Substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, sodu cytrynian, krospowidon.



Jak wyglada lek Moilec i co zawiera opakowanie

Tabletka barwy jasnozottej, okragta, obustronnie lekko wypukta, po jednej stronie wyttoczenie
»B 18”.

W opakowaniu zewngtrznym (pudetko tekturowe) znajduje si¢ 10, 20 Iub 30 tabletek oraz ulotka
informacyjna.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o tym leku nalezy zwrécié si¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22) 755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

(logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))
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