CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Movmax, 15 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 15 mg meloksykamu.

Substancja pomocnicza: kazda tabletka zawiera 81 ,7 mg laktozy w tabletce.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Bladozétta, okragta tabletka z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna podzielié¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie objawowe zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawow.
Diugotrwate leczenie objawowe reumatoidalnego zapalenia stawow i zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Stosowanie doustne.

Zaostrzenie choroby zwyrodnieniowej stawéw: 7,5 mg/dobe (Jedna tabletka 7,5 mg).
Jesli konieczne wynikajace z braku poprawy, dawke¢ mozna zwigkszyé do 15 mg/dobe (dwie
tabletki 7,5 mg).

Reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace zapalenie stawow krggostupa: 15 mg/dobe
(dwie tabletki po 7,5 mg). (patrz takze »Szczegolne grupy pacjentow™).

Po uzyskaniu odpowiedzi terapeutycznej dawke mozna zmniejszyé do 7,5 mg/dobe (jedna
tabletka 7,5 mg).

NIE NALEZY PRZEKRACZAC DAWKI 15 mg/dobe.

Catkowita dawke dobowa nalezy przyjmowac jednorazowo, podczas positku, popijajac woda
lub innym ptynem.

Ryzyko wystapienia dziatari niepozadanych mozna zmniejszy¢ podajac najmniejsza
skuteczng dawki przez mozliwie najkrétszy okres leczenia do kontrolowania objawow (patrz
punkt 4.4). Nalezy okresowo kontrolowac ustapienie objaw6w oraz odpowiedz na leczenie,
szczegolnie u pacjentéw z choroba zwyrodnieniowa stawéw.



Szczegdlne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia dziatan
niepozadanych (patrz punkt 5.2):

Zalecana dawka w przypadku dlugotrwalego leczenia reumatoidalnego zapalenia stawéw

| zesztywniajacym zapaleniem stawow kr¢gostupa u pacjentéw w podesztym wieku wynosi
7,5 mg/dobe. Pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych
powinni rozpoczaé leczenie od dawki dobowej 7,5 mg (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkt 5.2):

U pacjentéw dializowanych z powodu cigzkiej niewydolnosci nerek nie nalezy przekracza¢
dawki 7,5 mg/dobe.

Nie ma koniecznosci zmniejszania dawki u pacjentéw z fagodnym i umiarkowanym
zaburzeniem czynnosci nerek (tj. u pacjentow z klirensem kreatyniny wigkszym niz

25 ml/min). (Pacjenci z cigzka niewydolnoscia nerek, niedializowani, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 5.2):

Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki u pacjentéw z fagodnym i umiarkowanym
zaburzeniem czynnosci watroby. (Pacjenci z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby, patrz
punkt 4.3).

Dzieci i miodziez (<15 lat)
Meloksykamu nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 15 lat,
Istnieja inne dawki tego produktu leczniczego, bardziej odpowiednie dla dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

® trzeci trymestr cigzy lub okres karmienia piersia (patrz punkt 4.6);

* nadwrazliwos¢ na meloksykam lub ktorakolwiek substancje pomocnicza, a takze
nadwrazliwos¢ na substancje o podobnym dziataniu np. niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), kwas acetylosalicylowy. Nie nalezy stosowac¢ produktu u
pacjentéw, u ktérych wystepuja objawy astmy oskrzelowej, polipy nosa, obrzek
naczynioruchowy i pokrzywka po podawania kwasu acetylosalicylowego lub innych
lekéw z grupy NLPZ:
czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zofadka i (lub) dwunastnicy;
cigzkie zaburzenie czynnosci watroby;
cigzka niedializowana niewydolno$é nerek:
krwawienia z przewodu pokarmowego, z naczyn moézgowych lub inne
krwawienia;

e cigzka niewydolnosé serca.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczjce stosowania

Ryzyko wystapienia dziatari niepozadanych mozna zmniejszy¢ podajac najmniejsza
skuteczng dawke przez mozliwie najkrétszy okres leczenia, konieczny do kontrolowania
objawéw (patrz punkt 4.2 oraz dzialanie na uklad pokarmowy i wplyw na ukiad krazenia,
ponizej).

Dzialanie na uklad pokarmowy
Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw z grupy NLPZ, po zastosowaniu meloksykamu

odnotowano mogace zakonczy¢ sie zgonem krwawienia z przewodu pokarmowego,
owrzodzenia lub perforacje wrzodow w obrgbie przewodu pokarmowego, ktére wystepowaly



w kazdym momencie leczenia z objawami ostrzegawczymi lub bez, lub z cigzkimi
zdarzeniami dotyczacymi uktadu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji
przewodu pokarmowego jest wigksze w przypadku stosowania duzych dawek lekéw z grupy
NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie,
Jesli wystapily powiklania w postaci krwawienia lub perforacji (patrz punkt 4.3) oraz

u pacjentéw w podesztym wieku. U tych pacjentéw leczenie nalezy rozpoczynaé od
najmniejszej skutecznej dawki. U tych pacjentow, jak réwniez u pacjentéw, u ktérych
konieczne jest stosowanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow
mogacych zwigkszaé ryzyko zaburzen dotyczacych przewodu pokarmowego, nalezy
rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami zmniejszajacymi wydzielanie soku zoladkowego
(np. z mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej) (patrz ponizej oraz punkt 4.5).

Pacjenci, szczegdlnie w podesztym wieku, u ktérych wykazano w wywiadzie dziatanie
toksyczne na przewod pokarmowy, powinni zglaszaé wszelkie nieprawidlowe objawy
dotyczace przewodu pokarmowego (zwlaszcza krwawienia), szczegélnie, jesli wystepuja one
W poczatkowym etapie leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw przyjmujacych réwnoczesnie leki, ktére
moga zwigkszac ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub
krwawienia, takich Jjak, doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, jak warfaryna,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, leki antyagregacyjne, jak kwas
acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego
u pacjentéw otrzymujacych meloksykam, leczenie tym lekiem nalezy przerwacd.

NLPZ nalezy stosowac z 0stroznoscia u pacjentéw z zaburzeniami zotadkowo-
Jelitowymi w wywiadzie (np. wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Crohna),
poniewaz te zaburzenia mogg ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Wplyw na uklad krazenia i naczynia mézgowe

Nalezy odpowiednio kontrolowa i wydawaé wlasciwe zalecenia pacjentom ze
stwierdzonym w wywiadzie nadcisnieniem tetniczym i (lub) tagodna lub umiarkowang
niewydolnoscig serca, poniewaz istniejq doniesienja dotyczace zatrzymania wody

W organizmie i powstawania obrzekéw po zastosowaniu lekdw z grupy NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze stosowanie niektérych lekéw
z grupy NLPZ (szczeg6lnie w duzych dawkach i diugotrwale) moze by¢ zwiazane

z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawalu serca lub udaru). Dane sa
niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania meloksykamu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca,
chorobg niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgu
nalezy leczy¢ meloksykamem bardzo rozwaznie. Podobna rozwage nalezy zachowac przed
rozpoczgciem dtugoterminowego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka choréb uktadu
krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca oraz palenie tytoniu).

Reakceje skérne

Bardzo rzadko donoszono o wystepowaniu cigzkich, niekiedy konczacych si¢ zgonem
pacjenta, reakcji skornych po zastosowaniu NLPZ, obejmujacych zluszczajace zapalenie
skory, zespét Stevensa-Johnsona oraz toksyczno-rozptywna martwicg naskérka, (patrz punkt
4.8). Najwigksze ryzyko wystapienia tych reakcji istnieje w poczatkowym okresie leczenia,



Przy czym pierwsze objawy w wickszosci przypadkéw pojawiaja sie w ciagu pierwszego
miesigca leczenia. Nalezy przerwaé leczenie meloksykamem w przypadku wystapienia
wysypki skérnej, uszkodzenia blon Sluzowych lub jakichkolwiek objawéw nadwrazliwosci.

Tak jak w przypadku wiekszoéci lekdw z grupy NLPZ, bardzo rzadko opisywano
przemijajace zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy krwi, zwigkszenie
stgzenia bilirubiny lub innych parametrow charakteryzujacych czynnos¢ watroby, jak
rowniez zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy i azotu mocznikowego we krwi oraz
inne nieprawidlowosci wskaznikéw laboratoryjnych. W wigkszosci przypadkéw byty to
zmiany przemijajace. W przypadku istotnych, utrzymujacych si¢ zmian, leczenie
meloksykamem nalezy przerwa i przeprowadzi¢ odpowiednie badania.

Czynno$ciowa niewydolnosé nerek

Niesteroidowe leki przeciwzapalne, w mechanizmie hamowania dzialania
naczyniorozszerzajacego prostaglandyn, moga indukowaé czynnosciowa niewydolnos¢ nerek
poprzez zmniejszenie filtracji kigbuszkowej. To dziatanie niepozadane jest zalezne od dawki.
Zaleca si¢ uwazng kontrole diurezy oraz czynnosci nerek na poczatku leczenia lub po
zwigkszeniu dawki u pacjentéw z nastepujacymi czynnikami ryzyka:

* podeszly wiek,

® leczenie skojarzone np. z inhibitorami ACE, antagonistami angiotensyny-II,
sartanami, lekami moczopednymi (patrz punkt 4.5 »Interakcje z innymi lekami i inne
rodzaje interakcji),
hipowolemia (niezaleznie od przyczyny),
zastoinowa niewydolnos¢ serca,
niewydolno$¢ nerek,
zespot nerczycowy,
nefropatia w przebiegu tocznia,
cigzkie zaburzenia czynnosci watroby (stezenie albumin w surowicy <25 g/l lub
punktacja wg. klasyfikacji Child-Pugh > 10).

Rzadko stosowanie NLPZ moze powodowac¢ srédmiazszowe zapalenie nerek, klebuszkowe
zapalenie nerek, martwice rdzenia nerki lub zespol nerczycowy.

Retencja sodu i wody

Moze wystapic¢ retencja sodu i wody z mozliwymi obrz¢kami, nadcisnieniem tetniczym lub
zaostrzeniem nadci$nienia tetniczego oraz niewydolnosci serca. U pacjentéw

z nadci$nieniem tetniczym oraz niewydolnoscia serca konieczna Jest kontrola kliniczna po
rozpoczeciu leczenia. Moze wystapi¢ zmniejszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego
(patrz punkt 4.5).

U pacjentéw z niewydolnoscia serca lub nadciénieniem tetniczym stosowanie NLPZ moze
powodowac retencje sodu, potasu i wody oraz wplywaé na dziatanie natriuretyczne lekéw
moczopednych, co w konsekwencji moze by¢ przyczyna zaostrzenie objaw6w choroby
(patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.5).

Hyperkaliemia
Cukrzyca lub leczenie skojarzone lekami zwigkszajacymi stezenie potasu mogg powodowac

hiperkaliemig (patrz punkt 4.5). W takich przypadkach zaleca si¢ regularng kontrolg stezenia
potasu.



Osoby w podesztym wieku, o Izejszej budowie ciata lub ostabione czgsto gorzej toleruja
dziatania niepozadane, w zwiazku z tym wymagane jest dokfadne ich kontrolowanie,
Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, zaleca sig szczeg6lng ostroznosé
u pacjentdw w podesztym wieku, u ktérych czesto wystepuja zaburzenia czynnosci nerek,
watroby lub serca. U pacjentéw w podesztym wieku dziatania niepozadane zwigzane

z leczeniem lekami z grupy NLPZ, zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego

i perforacje, ktére moga zakonczy¢ si¢ zgonem, wystepuja czgsciej (patrz punkt 4.2).

Meloksykam, podobnie Jak inne NLPZ, moze maskowa¢ objawy wspdlistniejacego
zakazZenia.

Stosowanie meloksykamu, podobnie jak innych lekéw hamujacych synteze cyklooksygenazy/
prostaglandyn, moze niekorzystnie wplywac na plodnosé i nie Jest ono zalecane u kobiet
planujacych ciaze. U kobiet, ktére maja trudnosci z zajsciem w ciazg lub ktére sa poddawane
badaniom w zwiazku z nieptodnoscia nalezy rozwazy¢ odstawienie meloksykamu.

U pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, z niedoborem
laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy, nie nalezy stosowaé
tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Interakcije farmakodynamiczne:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym sal icylany:

Réwnoczesne stosowanie kilku lekéw 2 grupy NLPZ moze zwiekszaé ryzyko owrzodzen

i krwawiefi z przewodu pokarmowego w wyniku dziatania synergistycznego. Nie zaleca si¢
stosowania meloksykamu jednoczeénie 7 innymi lekami z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4).

Kortykosteroidy:
Wystepuje zwiekszone ryzyko owrzodzenia lub krwawier z przewodu pokarmowego

Doustne leki przeciwzakrzepowe:

Wystepuje zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego z powodu
zahamowania czynnogci plytek i uszkodzenia blony $luzowej przewodu pokarmowego.
Nie zaleca sig rownoczesnego stosowania lekéw z grupy NLPZ i doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych (patrz punkt 4.4). Jesli nie mozna unikna¢ stosowania takiego
polaczenia, konieczne jest doktadna kontrola czasu protrombinowego (ang. INR).

Leki trombolityczne i przeciwplytkowe:
Istnieje zwiekszone ryzyko krwotokow wynikajace z zahamowania czynnosci plytek
i uszkodzenia blony sluzowej przewodu pokarmowego.

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny i antagonisci receptora
angiotensyny II:

Leki z grupy NLPZ moga zmniejszaé skutecznosé dziatania lekdw moczopegdnych

i innych lekéw przeciwnadcisnieniowych. U niektérych pacjentéw z zaburzenjami
czynnosci nerek (np. odwodnionych lub pacjentéw w podesztym wieku z zaburzeniami
czynnosci nerek), leczenie skojarzone inhibitorami konwertazy angiotensyny lub
antagonistami receptora angiotensyny Il i inhibitorami cyklooksygenazy moze



o0 odpowiednie nawodnienie pacjenta oraz kontrolowa¢ czynno$¢ nerek (patrz takze
punkt 4.4),

Inne leki przeciwnadcisnieniowe ( np. leki beta-adrenolityczne):

Podobnie jak w przypadku poprzedniej grupy lekéw, moze wystapic zmniejszenie dziatania
hipotensyjnego lek6w beta-adrenolitycznych (w wyniku zahamowania syntezy
prostaglandyn dziatajacych rozkurczajaco na naczynia).

Cyklosporyny:

Leki z grupy NLPZ mogg zwigkszac dzialanie nefrotoksyczne cyklosporyn z powodu
wplywu na prostaglandyny nerkowe. Podczas leczenia skojarzonego zaleca sie doktadne
monitorowanie czynnosci nerek, szczegolnie u pacjentéw w podesztym wieku.

Antykoncepcyjne wkladki wewnaqtrzmaciczne:
Odnotowano zmniejszenie skutecznosci wkiadek wewnatrzmacicznych w wyniku
stosowania lekéw z grupy NLPZ, Jednak wymaga to dalszego potwierdzenia.

Interakcje farmakokinetyczne (wplyw meloksykamu na farmakokinetyke innych lekow)

Lit:
Stwierdzono, ze leki z grupy NLPZ zwigkszaja stezenie litu w surowicy (poprzez
zmniejszenie wydalania litu przez nerki), ktore moze osiagna¢ wartosci toksyczne. Nie zaleca
si¢ jednoczesnego stosowania lekdw z grupy NLPZ i litu (patrz punkt 4.4). W przypadku
koniecznosci zastosowania leczenia skojarzonego nalezy doktadnie monitorowaé stezenie

litu w osoczu podczas rozpoczynania leczenia, dostosowywania dawkowania i po
odstawieniu meloksykamu.

Metotreksat:

Leki z grupy NLPZ moga zmniejszaé¢ wydzielanie kanalikowe metotreksatu, przez co
zwigksza si¢ jego stezenie w osoczu. Dlatego nie zaleca si¢ skojarzonego leczenia lekami
z grupy NLPZ u pacjentéw przyjmujacych duze dawki metotreksatu (powyzej

15 mg/tydzien) (patrz punkt 4.4),

Nalezy takze uwzgledni¢ ryzyko wystapienia interakcji pomigdzy lekami z grupy NLPZ

i metotreksatem u pacjentéw przyjmujacych male dawk; metotreksatu, zwlaszcza

u pacjentow z niewydolnoscia nerek. W przypadku koniecznosci Jjednoczesnego stosowania
nalezy monitorowaé liczbe krwinek i czynnos¢ nerek. Szczegdlng uwage nalezy zwrécié

W przypadkach, gdy leki z grupy NLPZ i metotreksat podawane sa w ciggu 3 dni, poniewaz
moze to powodowaé zwigkszenie stezenia metotreksatu w osoczu i zwigkszenie dzialania
toksycznego.

Interakcje farmakokinetyczne ( wplyw innych lekéw na farmakokinetyke meloksykamu)

Cholestyramina:
Cholestyramina przyspiesza wydalanie meloksykamu poprzez zaburzenie krazenia
watrobowo-jelitowe, co powoduje zwigkszenie klirensu meloksykamu o 50%, i zmniejszenie
okresu pottrwania do 13+3 godz. Ta interakcja ma znaczenie kliniczne.

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji z podawanymi réwnoczesnie lekami
zobojetniajacymi, cymetydyna i digoksyna.



4.6 Cigza i laktacja

Ciaza:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wywieraé szkodliwy wplyw na przebieg cigzy

i (lub) rozwéj zarodka i plodu. Dane wynikajace z badan epidemiologicznych wskazuja na
zwigkszone ryzyko poronief, jak réwniez wad serca i wytrzewienia wrodzonego u dzieci,
W zwiagzku z zahamowaniem syntezy prostaglandyn we wcezesnym okresie cigzy.
Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad rozwojowych serca zwigksza si¢ z mniej niz 1% do
okoto 1,5%. Ryzyko zwigksza si¢ wraz ze zwiekszeniem dawki i okresem leczenia.
Wykazano, ze podanie zwierzgtom inhibitoréw syntezy prostaglandyny prowadzito do
zwigkszenia przypadkow strat przed- i poimplantacyijnych, Jjak réwniez zwigkszong
Smiertelno$¢ zarodka lub ptodu. Ponadto, u zwierzat, ktorym podawano inhibitory syntezy
prostaglandyn w okresie cigzy, zwigzanej z rozwojem narzadéw, stwierdzono zwigkszenie
czgstosci wystgpowania innych wad rozwojowych, lacznie z wadami serca. Podczas
pierwszego i drugiego trymestru ciazy meloksykam moze by¢ stosowany jedynie w
przypadku bezwzglednej koniecznogei. Jesli inhibitory syntezy prostaglandyn przyjmowane
sa przez kobiety pragnace zajs¢ w ciaz¢ lub w czasie pierwszego lub drugiego trymestru,
nalezy stosowa¢ jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrétszy czas.

Podczas trzeciego trymestru ciazy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg
powodowac narazenie ptodu na:
* toksyczne dzialanie na serce j pluca (przedwczesne zamknigcie przetrwatego
przewodu tetniczego i nadciénienie plucne);
* zaburzenia czynnosci nerek, ktore mogg prowadzi¢ do niewydolnosci nerek ze
zmniejszeniem ilo$ci plynu owodniowego;

narazenie matki i noworodka podczas porodu na:
* wydluzenie czasu krwawienia w wyniku zahamowania agregacji plytek, ktéra moze
wystapi¢ nawet po podaniu bardzo matych dawek;
® zahamowanie czynnosci skurczowej macicy, co moze prowadzi¢ do opéznienia lub
wydluzenia akcji porodowe;j.

Z tego powodu, meloksykam jest przeciwwskazany w okresie trzeciego trymestru cigzy.

Laktacja:

Chociaz brak jest specyficznych doswiadczeni ze stosowaniem meloksykamu, wiadomo,
ze leki z grupy NLPZ przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia. Stosowanie
meloksykamu jest przeciwwskazane u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzgdze mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badafi dotyczacych wplywu produktu na zdolno$é prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednak na
podstawie profilu farmakodynamicznego i raportowanych dziatan niepozadanych, mozna
Przypuszcza¢, ze meloksykam nie ma lub ma jedynie niewielki wplyw na te zdolnosci.
Jednakze w przypadku wystapienia zaburzen widzenia, zawrotow glowy, sennosci czy innych
zaburzen o$rodkowego ukladu nerwowego, zaleca si¢ powstrzymanie od prowadzenia
pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania maszyn w ruchu.



4.8 Dzialania niepozgdane

a) Opis og6lny

Podana nizej czestos¢ Wyslgpowania jest oparta na odpowiadajacej czestosci wystepowania
w badaniach klinicznych. Dane te 84 oparte na badaniach klinicznych w ktérych wzieto
udziat 3750 pacjentéw, ktérym podawano doustnie 7,5 lub 15 mg/dobe meloksykamu

W postaci tabletek lub kapsutek przez okres do 18 miesigcy ($redni okres leczenia 127 dni).

Ponizej uwzgledniono réwniez dziatania niepozadane, zglaszane spontanicznie podczas
stosowania meloksykamu po wprowadzeniu produktu do sprzedazy.

Dziatania niepozadane s4 podzielone pod wzgledem czgstosci wystepowania, na nastepujace
grupy:

I. bardzo czgsto (= 1/10)

2. czesto (> 1/100, < 1/10)

3. niezbyt czesto (= 171000, < 1/1 00)
4. rzadko (> 1/10000, < 1/1000)

5. bardzo rzadko (<1/1 0000)

b) Lista dziatan niepozadanych

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Czesto: Niedokrwistosé

Niezbyt czesto: Zaburzenia wskaznikow morfologii krwi: leukocytopenia,
trombocytopenia, agranulocytoza (patrz punkt c).

Zaburzenia uklady immunologicznego
Rzadko: Reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne.

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: Zmiany nastroju, bezsennos¢, koszmary senne.

Zaburzenia ukltadu nerwowego

Czgsto: Uczucie pustki w glowie, bol glowy

Niezbyt czesto: Zawroty glowy zwigzane z zaburzeniami bi¢dnika, szumy uszne,
sennos¢

Rzadko: Dezorientacja.

Zaburzenia oka

Rzadko: Zaburzenia widzenia, wlacznie z niewyraznym widzeniem.
Zaburzenia serca
Niezbyt czesto: Kofatanie serca, niewydolnosé serea.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czesto: Nadcisnienie tetnicze (patrz punkt 4.4), zaczerwienienje twarzy.,

Wyniki badan klinicznych oraz dane epidemiologiczne sugeruja, Ze stosowanie niektorych
lekéw z grupy NLPZ (zwlaszcza w duzych dawkach i diugotrwale) moze by¢ zwigzane z
niewielkim zwigkszenjem ryzyka wystepowania epizodéw zatoru tetnic (np. zawatu serca lub
udaru mézgu) (patrz punkt 4.4).



Zaburzenia oddechowe, kiatki piersiowej i $rédpiersia
Rzadko: Napady astmy u niektérych pacjentow z nadwrazliwoscig na kwas
acetylosalicylowy lub inne leki z grupy NLpZ.

Zaburzeniq Zolqdka i jelit

Czesto: Niestrawnos$¢, nudnogci i wymioty, bl brzucha, zaparcie, wzdecia z
oddawaniem gazoéw, biegunka
Niezbyt czesto: Krwawienia z przewoduy Pokarmowego, owrzodzenie przewodu

pokarmowego, Zapalenie blony Sluzowej przelyku, zapalenie blony
Sluzowej jamy ustnej

Rzadko: Perforacja przewodu pokarmowego, zapalenie blony Sluzowe;j
zoladka i jelita grubego.

Choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy, perforacja czy krwawienia mogga by¢
Czasami cigzkie, szczegollnie u pacjentéw w podesztym wieku (patrz punkt 4.4),

Zaburzenia watroby i drog Zolciowych

Rzadko: Zapalenie watroby.
Zaburzenia skory i thanki podskérnej

Czesto: Swiad, wysypka

Niezbyt czesto: Pokrzywka

Rzadko: Zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczno-rozptywna martwica

naskorka, obrzek naczynioruchowy, objawy pecherzowe, takie jak
rumien wielopostaciowy, nadwrazliwo$é na $wiatto stoneczne.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Niezbyt czesto: Zatrzymywanie sodu oraz wody, hiperkaliemia (patrz punkt 4.4
oraz punkt 4.5.)

Rzadko: Ostra czynnosciowa niewydolnos¢ nerek u pacjentéw z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ogélne i Stany w miejscu podania

Czesto; Obrzek, w tym obrzgk konczyn dolnych.

Badania laboratoryjne

Niezbyt czesto: Przemijajace zaburzenia testow czynnosciowych watroby (np.
zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz lub stgZenia bilirubiny)

Niezbyt czesto: Przemijajace zaburzenia testow czynnosciowych nerek (np.

zwigkszenie stezenia kreatyniny lub mocznika).

c) Dane dotyczace poszcze 6ln

niepoza danych.

Opisywano pojedyncze przypadki agranulocytozy u pacjentow przyjmujacych meloksykam
i inne leki o potencjalnym dziataniu mielotoksycznym (patrz punkt. 4.5),

c) Dzialania niepozadane, ktorych nie obserwowano jeszcze w zwiazku z omawianym




4.9 Przedawkowanie

Objawy ostrego przedawkowania lekow z grupy NLPZ ograniczaja si¢ zwykle do letargu,
sennosci, nudnosci, wymiotdw i bolow w nadbrzuszu, ktore zwykle ustepuja po zastosowaniu
odpowiedniego leczenia wspomagajacego. Moze wystapi¢ krwawienie z przewodu
pokarmowego. Cigzkie zatrucie moze prowadzi¢ do nadcisnienia tg¢tniczego, ostrej
niewydolnosci nerek, zaburzenia czynnosci watroby, depresji oddechowej, $piaczki,
drgawek, zapasci sercowo-naczyniowe;j i zatrzymania czynnosci serca. Reakcje
rzekomoanafilaktyczne, ktére obserwowano po podaniu terapeutycznych dawek lekow

z grupy NLPZ, moga réwniez pojawi¢ sig po przedawkowaniu.

Pacjentéw po przedawkowaniu lekami z grupy NLPZ nalezy leczy¢ objawowo
i wspomagajaco. W badaniu klinicznym zaobserwowano, ze cholestyramina w dawce 4 g
podawana doustnie trzy razy na dobe przyspiesza wydalanie meloksykamu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe leki
przeciwzapalne; oksykamy.
Kod ATC: M01AC06

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) z grupy oksykamoéw,
wykazujacym dzialanie przeciwzapalne, przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe.

Dzialanie przeciwzapalne meloksykamu zostalo potwierdzone na klasycznych modelach
zapalenia. Podobnie jak w przypadku innych NLPZ jego doktadny mechanizm dziatania nie
Jest znany. Jednakze, znany jest przynajmniej jeden mechanizm dzialania wspolny dla
wszystkich lekéw z grupy NLPZ (wlacznie z meloksykamem): hamowanie biosyntezy
prostaglandyn, znanych mediatoréw zapalenia.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wechtlanianie

Meloksykam jest dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego, co ma odzwierciedlenie
w wysokiej catkowitej biodostepnosci, wynoszacej 89% po podaniu doustnym (kapsutki).
Wykazano, ze tabletki, zawiesina doustna i kapsutki sa bioréwnowazne.

Po podaniu pojedynczej dawki meloksykamu, srednie maksymalne stezenie w osoczu
osiagane jest po 2 godzinach dla zawiesiny i po 5 - 6 godzinach dla doustnych postaci statych
(kapsutki i tabletki).

Po wielokrotnym podaniu stan stacjonarny osiagany jest w ciagu 3 do 5 dni. Dawkowanie raz
na dob¢ prowadzi do uzyskania stezenia w osoczu charakteryzujace sie stosunkowo matymi
réznicami wartosci maksymalnych i minimalnych w zakresie 0,4 -1,0 pg/ml dla dawki

7,5 mg i 0,8-2 ug/ml dla dawki 15 mg, (odpowiednio Cp i Cpax W Stanie stacjonarnym).
Maksymalne stezenie meloksykamu w osoczu w stanie rownowagi stacjonarnym wystepuje
W ciagu pigciu do szesciu godzin odpowiednio w przypadku tabletki, kapsutki i zawiesiny
doustnej. Dlugotrwate podawanie produktu przez ponad jeden rok wywoluje stezenia
produktu podobne do stezen obserwowanych po pierwszym osiagnigciu stanu réwnowagi.
Jednoczesne spozycie pokarmu nie wplywa na wchlanianie podanego doustnie

meloksykamu.



.

Meloksykam przenika do mazi stawowej, 0S13gajac wartos¢ stezen w przyblizeniu réwne
polowie stezen w osoczu. Objetosé dystrybucji jest mala wynosi Srednio 11 litréw,
Zmiennog¢é migdzyosobnicza ksztaltuje sie na poziomie 30 - 40%.

Biotransformacja

Meloksykam podlega znacznej biotransformacji W watrobie. Zidentyfikowano w moczu
cztery rézne metabolity meloksykamu, wszystkie nieaktywne farmakodynamicznie. Gtéowny
metabolit to S -karboksymeloksykam (60% dawki), powstaje w wyniku utlenjanja metabolitu
posredniego S'—hydroksymetylomeloksykamu, ktéry jest rowniez wydalany, lecz w

mniejszym stopniu (9% dawki). Badania in Vitro sugeruja, ze izoenzym CYP 2C9 odgrywa

Wydalanie
Meloksykam jest wydalany gléwnie w postaci metabolitow w réwnym stopniu w moczu
iz kalem. Mniej niz 5% dawki dobowej jest wydalana z katem w postaci niezmienionej,

podezas gdy jedynie sladowe ilosci substanc;ji macierzystej sa wydalane w moczu.

Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okolo 20 godzin. Catkowity klirens
0S0czowy wynosi srednio 8 ml/min.

Liniowosé lub nieliniowosé
~Iowosc lub nieliniowogé

Meloksykam charakteryzuje si¢ liniowa farmakokinetykq W zakresie dawki leczniczej 7,5 mg
- 15 mg po podaniu doustnym lub domigsniowym,

Szczegdlne grupy pacjentow

Niewydolnosé waqtroby lub nerek
Zaréwno niewydolnogé watroby, jak i tagodna i umiarkowana niewydolno$é nerek nie majg

Pacjenci w podeszlym wieky
U pacjentow w podesztym wicku sredni klirens 0Soczowy w stanie rownowagi by}
nieznacznie mniejszy niz u pacjentow miodszych,

5.3. Przedkliniczne dane 0 bezpieczeristwie

W dawkach doustnych do 4 mg/kg u szczuréw i 80 mg/kg u krélikéw.



Zastosowane dawki przekraczaty dawke kliniczng (7,5-15 mg) 10- do 5-krotnie w
przeliczeniu na mg/kg (cztowiek o wadze 75 kg). Podobnie jak w przypadku innych
inhibitorow syntezy prostaglandyn, opisywano pod koniec ciazy dziatanie fetotoksyczne.
Nie zaobserwowano dziatania mutagennego, ani w badaniach in vitro ani in vivo.

Nie zaobserwowano dziatania rakotwdrczego u szczuréw j myszy po podawaniu dawek
Znacznie przekraczajacych dawkj lecznicze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana, kukurydziana
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Sodu cytrynian dwuwodny
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci
3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci Przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecer dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry z PVC/PVDC i hartowanej folii aluminiowej. Opakowanie kartonowe zawiera 7, 10,
14,20, 30, 60 i 100 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowarn musza znajdowacé sie w obrocie.

6.6 Szczegélne $rodki ostroznoSci dotyczace usuwania j przygotowania leku do
stosowania

Brak specjalnych zalecen.
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