Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Opokan-forte, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Meloxicamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Opokan-forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Opokan-forte
Jak przyjmowa¢ lek Opokan-forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Opokan-forte

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

1. Co to jest lek Opokan-forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Opokan-forte zawiera substancj¢ czynng meloksykam. Meloksykam nalezy do grupy tak zwanych
niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ), ktore sg stosowane w celu zmniejszenia stanu
zapalnego 1 bolu stawoéw oraz migsni. Mechanizm dziatania przeciwzapalnego meloksykamu polega
na preferencyjnym hamowaniu cyklooksygenazy COX-2 w stosunku do COX-1.

Wskazania do stosowania leku Opokan-forte:

- krotkotrwate, objawowe leczenie zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawow,

- dlugotrwate, objawowe leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow,

- dlugotrwate, objawowe leczenie zesztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Opokan-forte

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Opokan-forte

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

- jesli pacjent ma uczulenie na inny lek nalezacy do niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych
(NLPZ), np. kwas acetylosalicylowy;

- jesli podczas przyjmowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (np. kwasu
acetylosalicylowego) wystgpity: napady dusznosci badz astmy, pokrzywka, polipy nosa lub
obrzegk naczynioruchowy;

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia watroby;

- jesli pacjent ma ciezka niewydolno$¢ nerek i nie jest leczony dializami;

- jesli pacjent ma czynna lub nawracajaca chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

- jesli pacjent miat wylew krwi do mézgu (udar);

- jesli u pacjenta wystapity jakiekolwiek krwawienia, np. z przewodu pokarmowego;

- jesli pacjent ma ciezkg niewydolno$¢ serca;

- U kobiet w 1l trymestrze ciazy i okresie karmienia piersia,

- U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przyjmowanie takich lekow, jak Opokan- forte moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (,,zawat serca”) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowa¢ wickszych dawek 1 dtuzszego czasu leczenia niz zalecane (patrz punkt 3).

Opokan-forte nie jest zalecany do leczenia ostrych atakow bélu.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Opokan-forte nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystapita nagta reakcja uczuleniowa (tzw. wstrzgs anafilaktyczny), wystepujaca do
20 minut od zastosowania leku (patrz punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane);

- jesli pacjent ma chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub zapalenie btony sluzowej
przelyku lub Zzotadka. Lek ten mozna podawac pacjentom, u ktérych choroba zostata catkowicie
wyleczona;

- jesli pacjent ma astme oskrzelows, poniewaz lek moze powodowac skurcz oskrzeli;

- jesli pacjent ma cukrzyce, podwyzszony poziom cholesterolu we krwi i nadci$nienie tetnicze,
poniewaz zwigksza si¢ wtedy ryzyko zawatu serca lub udaru;

- jesli pacjent ma tagodng lub umiarkowang niewydolnos¢ serca (objawiajaca si¢ m. in. obrzekami);

- jesli pacjent ma chorobg niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych lub chorobg naczyn
mozgu, poniewaz zwicksza si¢ wtedy ryzyko zatoru tetnic. Lekarz zleci odpowiednie badania;

- jesli pacjent ma choroby jelit (wrzodziejace zapalenie okreznicy lub chorobg Crohna), poniewaz
zwigksza si¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego. Jesli wystapi krwawienie z przewodu
pokarmowego, lek nalezy natychmiast odstawic;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub zmniejszong objetosé krwi krazacej — lekarz bedzie
regularnie kontrolowat pracg nerek;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby — lek moze powodowac niewielkie, przemijajace
zwigkszenie enzymow watrobowych we krwi (ASpAT i AIAT);

- jesli pacjent ukonczyt 65 lat, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko zaburzen czynnosci nerek, watroby
i serca. Lekarz zleci regularne badania;

- Opokan-forte moze maskowac (ukrywac) objawy istniejacego zakazenia (np. goraczka). Jezeli
pacjent podejrzewa u siebie zakazenie powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

W zwiazku ze stosowaniem meloksykamu zglaszano potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), wystepujace poczatkowo
jako czerwonawe kropki lub okragte plamy na tutowiu, czgsto z centralnymi pgcherzami. Dodatkowe
objawy, ktore mozna zaobserwowac obejmujg wrzody w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach
ptciowych i zapalenie spojowek (czerwone i opuchnigte oczy). Tym potencjalnie zagrazajacym zyciu
wysypkom skornym czesto towarzysza objawy grypopodobne. Wysypka moze rozwijac si¢ do
uogodlnionych pecherzy lub oddzielania si¢ naskorka. Najwyzsze ryzyko wystapienia ciezkich reakcji
skornych wystepuje w pierwszych tygodniach leczenia. U pacjentow, u ktorych wystapil zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka podczas stosowania leku Opokan-
forte, nie mozna wznawia¢ leczenia meloksykamem. W przypadku wystgpienia wysypki lub ww.
objawoOw, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i niezwtocznie zasiggna¢ porady lekarza informujac go o
przyjmowaniu tego leku.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Opokan-forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Opokan-forte jednoczes$nie z nastepujacymi lekami:

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany (np. kwas acetylosalicylowy), poniewaz
jednoczesne stosowanie z lekiem Opokan-forte moze zwigkszy¢ ryzyko owrzodzen i krwawien z
przewodu pokarmowego;

- leki moczopedne (zwigckszajace wytwarzanie moczu, np. furosemid) — jednoczesne stosowanie
z lekiem Opokan-forte moze powodowac u pacjentéw odwodnionych ciezka niewydolno$¢ nerek.
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Pacjenci otrzymujgcy jednoczesnie lek Opokan-forte i1 leki moczopgdne powinni otrzymywaé duzo
ptynéw (do picia i (lub) podawanych dozylnie w kroplowkach). Przed rozpoczeciem leczenia lekarz
zbada prace nerek;

- doustne leki przeciwzakrzepowe (stosowane w zapobieganiu powstawania zakrzepow krwi) —
jednoczesne stosowanie z lekiem Opokan-forte moze nasili¢ krwawienie;

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

- leki obnizajace ciSnienie krwi:

o inhibitory konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl, enalapryl),
o antagonisci receptora angiotensyny II (tzw. sartany),
o leki beta-adrenolityczne;

- cyklosporyna, takrolimus (lek stosowany u pacjentow po przeszczepieniu narzadow lub w
przypadku cigzkich chorob skory, reumatoidalnego zapalenia stawow lub zespotu nerczycowego) —
lekarz bedzie regularnie kontrolowatl czynno$¢ nerek;

- antykoncepcyjne Srodki wewnatrzmaciczne — lek Opokan-forte moze zmniejszac ich skutecznosc;

- glikokortykosteroidy (hormony kory nadnerczy) — jednoczesne stosowanie z lekiem Opokan-forte
moze zwigkszy¢ ryzyko owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego;

- lit (Iek stosowany w leczeniu niektorych chorob psychicznych);

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

depresji;

- metotreksat (lek cytostatyczny, stosowany w leczeniu chordob nowotworowych lub cigzkich
niekontrolowanych chordb skory i czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow);

- doustne leki stosowane w leczeniu cukrzycy;

- cholestyramina - lek obnizajgcy stezenie cholesterolu we krwi;

- deferazyroks - stosowany w leczeniu przewlektego wysokiego st¢zenia zelaza w organizmie;

- pemetreksed - stosowany w leczeniu nowotworow.

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

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania leku W pierwszym i drugim trymestrze ciazy, chyba ze lekarz uzna to za

bezwglednie konieczne. Jesli Opokan-forte jest przyjmowany przez kobiety w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejszg dawke i przez jak najkrotszy okres.

Leku Opokan-forte nie wolno stosowa¢ w ostatnich 3 miesigcach cigzy (trzeci trymestr), poniewaz
moze mie¢ powazny wptyw na dziecko, zwlaszcza na jego uktad krazenia i uktad oddechowy oraz
nerki, nawet tylko po jednokrotnym zastosowaniu.

Karmienie piersia
Opokan-forte przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, dlatego nie wolno karmi¢ piersia podczas
stosowania tego leku.

Plodno$é

Opokan-forte moze niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ kobiet i utrudniac zajscie w cigzg. Nie
stosowac u kobiet, ktore maja trudnosci z zajsciem w ciaze, lub ktore poddawane sg badaniom
W zwigzku z nieptodnoscia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak: zawroty glowy, zaburzenia widzenia,
senno$¢ lub zaburzenia orientacji, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwa¢ maszyn.

Opokan-forte zawiera aspartam

Lek zawiera 5,4 mg aspartamu w kazdej tabletce.

Aspartam jest zrédlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.



3. Jak przyjmowaé Opokan-forte

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie i dlugo$¢ leczenia ustala lekarz, w zaleznosci od rodzaju choroby i reakcji pacjenta na
lek.

Zalecana dawka
7,5 mg do 15 mg na dobg (jedna tabletka po 7,5 mg (innego leku zawierajacego meloksykam) lub
1 tabletka po 15 mg).

Pacjenci w podeszlym wieku: 7,5 mg na dobe (innego leku zawierajacego meloksykam).

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek: nie nalezy przekracza¢ dawki 7,5 mg (innego leku zawierajacego
meloksykam) na dobe.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby: nie nalezy przekracza¢ dawki 7,5 mg (innego leku
zawierajacego meloksykam) na dobg.

Sposob podawania:

- Tabletke nalezy umiesci¢ w jamie ustnej, na jezyku i pozwoli¢ by ulegta rozpuszczeniu (Okoto
5 minut), a nastgpnie potknac. Tabletki nie nalezy zu¢, ani potykac nierozpuszczonej. Przyjmowanie
leku Opokan-forte nie wymaga popijania woda lub innym ptynem.

- Opokan-forte nalezy przyjmowac¢ raz na dobe (w dawce jednorazowej).

- Maksymalna dawka dobowa to 15 mg (1 tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowa¢ leku Opokan-forte u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Opokan-forte
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania:

- ostabienie (uczucie braku energii);

- nudnosci, wymioty;

- bole brzucha;

- sennos¢.

Objawy te zazwyczaj ustepuja po zaprzestaniu stosowania leku.
U pacjenta moze wystapi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego.

W przypadku ciezkiego zatrucia moze wystapic:

- nadci$nienie tetnicze;

- ostra niewydolno$¢ nerek;

- zaburzenia czynno$ci watroby;

- sptycenie oddechu lub zatrzymanie oddechu (depresja oddechowa);

- $pigczka,

- drgawki;

- zapas¢ Sercowo-naczyniowa (ostra niewydolno$¢ uktadu krazenia);

- zatrzymanie czynnosci Serca;

- reakcja uczuleniowa (patrz punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

Pominigcie przyjecia leku Opokan-forte

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeltnienia pomini¢tej dawki.

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ dawke tak szybko, jak to jest mozliwe
i kontynuowac¢ leczenie zgodnie z zaleceniami.



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

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

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli wystapi:

- reakcja uczuleniowa wystepujaca do 20 minut od przyjecia leku (wysypka, silne puchnigcie twarzy,
ust lub gardta, trudnosci w oddychaniu, méwieniu lub przetykaniu, gwattowne zmniejszenie ci$nienia
krwi, wolne lub szybkie tetno, blados¢, niepokdj, pocenie sig, zawroty gtowy, utrata przytomnosci,
zatrzymanie oddechu i pracy serca);

- obrzgk naczynioruchowy (ci¢zka reakcja alergiczna — nagly obrzgk twarzy, konczyn lub stawow bez
$wiadu i1 bolu). Obrzek w obrebie glowy i szyi, moze powodowac trudno$ci w przetykaniu i
oddychaniu;

- wystgpowanie na skorze i (lub) btonach sluzowych pecherzy, ktdre po peknieciu tworzg bolesne
rany, czesto rownoczes$nie wystepuje gorgczka, bol migsni i stawow (jest to tzw. zespot Stevensa-
Johnsona);

- skorne reakcje pecherzowe i rumien wielopostaciowy. 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 czg$ciach ciata.

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

Nasilenie objawoéw moze wystapi¢ zwlaszcza u pacjentéw z nadwrazliwo$cia na kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz u 0s6b w podesztym wieku.

Opokan-forte moze powodowaé niewielkie zwickszenie ryzyka zawatu serca lub udaru.

Stosowanie niektorych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) moze by¢ zwiazane z
niewielkim wzrostem ryzyka niedroznosci tetnic (zakrzepy tetnic), np. zawal serca lub udar mozgu,
szczegolnie w przypadku stosowania leku w duzych dawkach i leczenia dlugotrwalego.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekoéw, nadci$nienia tetniczego

i niewydolnosci serca.

Najczesciej obserwowane objawy niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego (zaburzenia zotadka
i jelit):

- choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy;

- perforacja $ciany jelit lub krwawienie z przewodu pokarmowego (czasami $miertelne, zwlaszcza

u 0s6b w podesztym wieku).

Nastepujace dzialania niepozadane byty zgtaszane po podaniu NLPZ:

- nudnosci i wymioty;

- luzne stolce (biegunka);

- wzdecia z oddawaniem gazow;

- zaparcia;

- niestrawnos¢;

- bole brzucha;

- smoliste stolce z powodu krwawienia z przewodu pokarmowego;

- krwawe wymioty;

- wrzodziejace zapalenie jamy ustne;j;

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

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane po zastosowaniu substancji czynnej leku
Opokan-forte



Bardzo czesto: wystepujg czesciej niz u 1 do 10 pacjentow
- zaburzenia zotadkowo-jelitowe takie jak niestrawno$¢, nudnosci i wymioty, bdle brzucha, wzdecia,
zaparcia, biegunka.

Czesto: wystepuja u 1 do 10 osob na 100
- bole glowy.

Niezbyt czesto: wystepujg u 1 do 10 oséb na 1 000

- krwawienie z przewodu pokarmowego (wymioty zawierajace krew lub fusowatg tre$¢ — podobna do
fusow z kawy, czarny stolec lub krew w stolcu);

- zapalenie zotadka;

- odbijanie si¢ (cofanie si¢ tresci pokarmowej z zotadka do przetyku);

- zapalenie btony §luzowej jamy ustnej;

- zaburzenia czynno$ci watroby (np. zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, jak
aminotransferaz lub zwigkszenie stezenia pigmentu zo6tci—bilirubiny);

- natychmiastowe reakcje uczuleniowe (nadwrazliwosc);

- zawroty gltowy (uczucie pustki w glowie);

- sennos$¢ (ospatose);

- zwigkszenie cisnienia te¢tniczego krwi;

- zaczerwienienie twarzy z uczuciem goraca;

- $wiad;

- wysypka skorna;

- obrzgki spowodowane zatrzymaniem plynow, w tym obrzek kostek/nog (obrzgki konczyn dolnych);

- zwigkszone stezenie potasu (hiperkaliemia). Moze to spowodowac: zaburzenia rytmu serca,
kotatanie serca (kiedy pacjent czuje bicie serca bardziej niz zwykle), ostabienie migéni;

- zaburzenia badan laboratoryjnych czynnosci nerek (np. zwickszone stezenie Kreatyniny lub
mocznika we krwi);

- niedokrwisto$¢ (zmniejszenie stgzenia czerwonego barwnika krwi hemoglobiny).

Rzadko: wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000

- zapalenie okreznicy;

- owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy;

- zapalenie przetyku;

- zaburzenia morfologii krwi, w tym: - nieprawidtowy rozmaz krwi - zmniejszenie liczby biatych
krwinek (leukopenia) - zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia) (moze zwigkszy¢ sig
ryzyko krwawienia i powstawania siniakow);

- zaburzenia nastroju;

- koszmary nocne;

- zaburzenia widzenia (w tym: niewyrazne widzenie, zapalenie spojowek);

- szumy w uszach;

- uczucie szybkiego bicia serca (kotatanie serca);

- napady astmy ($wiszczacy oddech, kaszel, trudnosci w oddychaniu);

- powstawanie pecherzy na skorze lub ztuszczanie naskorka (zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka);

- pokrzywka.

Bardzo rzadko: wystgpuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000

- perforacja przewodu pokarmowego;

- zapalenie watroby - moze to spowodowac takie objawy, jak: zazotcenie skory 1 gatek ocznych
(z6ttaczka), bol brzucha, utrate apetytu;

- ostra niewydolnos¢ nerek (objawiajaca si¢ zmniejszeniem ilosci wydalanego moczu, krwig w moczu,
zmetnieniem moczu, obrzgkami kostek, nudno$ciami, wymiotami), w szczeg6lnosci u pacjentow z
czynnikami ryzyka, takimi jak choroby serca, cukrzyca czy choroby nerek.

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
- stan splatania;



- dezorientacja;

- reakcje skorne (anafilaktyczne i (lub) anafilaktoidalne) wysypki spowodowane narazeniem na
dziatanie promieni stonecznych (reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto);

- niewydolno$¢ serca odnotowana w zwigzku z leczeniem NLPZ;

- catkowita utrata okreslonych rodzajow biatych krwinek (agranulocytoza), zwlaszcza u pacjentow,
ktorzy stosuja lek Opokan-forte wraz z innymi lekami, ktore potencjalnie wykazuja dziatanie
hamujace Iub niszczace szpik kostny (leki mielotoksyczne). Moze to spowodowac:

- nagta goraczke;

- bol gardta;

- zakazenia,

- zapalenie trzustki;

- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Dziatania niepozadane powodowane przez niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ale jeszcze

nieodnotowane po zastosowaniu leku Opokan-forte:

- ostra niewydolno$¢ nerek w wyniku zmian w strukturze nerek;

- bardzo rzadko przypadki zapalenia nerek (Srddmigzszowe zapalenie nerek);

- obumarcie niektorych komorek w obrebie nerek (ostra martwica ktgbuszkow 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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac¢ lek Opokan-forte

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Opokan-forte

- Substancjg czynna leku jest meloksykam. Jedna tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera
15 mg meloksykamu.



- Pozostate sktadniki to: mannitol, mannitol granulowany, krzemionka koloidalna bezwodna, powidon
30, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (Typ A), aspartam (E 951), aromat pomaranczowy
0471034, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Opokan-forte i co zawiera opakowanie

Opokan-forte ma posta¢ jasnozottych, okragtych, ptaskich, obustronnie wgtgbionych tabletek o
pomaranczowym zapachu, o $rednicy od 10,7 mm do 11,3 mm. Opakowanie zawiera 20 tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej. Blistry Papier/Aluminium/PE/PVC/Aluminium/OPA, typu
peel-off, pakowane sa w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice
Tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



