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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MELOKSAM 15 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 15 mg meloksykamu (Meloxicarﬁum). '
Kazda tabletka zawiera 126 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Opis: Tabletka barwy jasnozéttej, okragta, obustronnie lekko wypukla, po jednej stronie grawer
»B 19” i kreska dzielaca, érednica ok. 9 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Krotkotrwale leczenie objawowe zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawéw.
Dtugotrwale leczenie objawowe reumatoidalnego zapalenia staw6w i zesztywniajacego zapalenia
stawdw kregostupa.

42,  Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.
Produkt leczniczy stosuje sig raz na dobe w czasie positku, popijajac woda lub innym ptynem.
Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do ztagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.4). Stan
zdrowia pacjenta oraz jego reakcja na leczenie powinny byé okresowo poddawane ocenie, szczegdlnie
u pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowa stawow.
- Zaostrzenia choroby zwyrodnieniowej stawow — 7,5 mg na dobe.
W razie koniecznoéci, jesli nie stwierdza si¢ poprawy, dawke produktu leczniczego mozna
zwigkszyé do 15 mg na dobe,
- Reumatoidalne zapalenie stawdw i zesztywniajace zapalenie stawéw kregoshipa — 15 mg na dobe.
W zaleznodci od odpowiedzi terapeutycznej dawke mozna zmniejszyé do 7,5 mg na dobe.
NIE NALEZY STOSOWAC DAWKI WIEKSZEJ NIZ 15 mg NA DOBE.

Szczegdlne grupy pacjentéw

Pacjenci w wieku podeszlym i pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem dzialan niepozqdanych (patrz

punkt 5.2)
Zalecana dawka w dlugotrwatym leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw (rzs) i
zesztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa (zzsk) wynosi 7,5 mg na dobe. U pacjentdw ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia objawéw niepozadanych leczenie nalezy rozpoczaé od
dawki 7,5 mg na dobg (patrz punkt 4.4).




Zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkt 5.2)
U pacjentéw dializowanych z cigzka niewydolnoscia nerek nie nalezy stosowaé dawki
wigkszej niz 7,5 mg na dobg. Nie ma koniecznoscei redukceji dawki u pacjentéw z tagodnymi
do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek (przyktadowo pacjenci z klirensem
kreatyniny wigkszym niz 25 ml/min).
W przypadku pacjentéw niedializowanych z cigzka niewydolnoécia nerek patrz punkt 4.3.

Zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 5.2)
Nie ma koniecznosci redukeji dawki u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnosci watroby.
W przypadku pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby patrz punkt 4.3.

Dzieci

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego MELOKSAM 15 mg tabletki u dziect w wieku
ponizej 15 lat. '

4.3, Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na meloksykam lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, a takze na inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym kwas acetylosalicylowy.

- Meloksykamu nie nalezy stosowac u pacjentdéw z astma oskrzelowa, polipami nosa, obrzgkiem
naczynioruchowym oraz pokrzywka, stwierdzanych w nastgpstwie podawania kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;

- Krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w zwiazku ze stosowaniem
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) w wywiadzie;

- Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (dwa lub wigcej
epizodéw potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

- Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;

- Cigzka niewydolno$¢ nerek u pacjentéw niedializowanych;

- Krwawienie z przewodu pokarmowego, krwawienie z naczyn mézgu Jub inne krwawienia;

- Cigzka niewydolnos¢ serca,

- Ciaza i laktacja (patrz punkt 4.6).

44.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu lecznic/zego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do fagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2, oraz
wplyw na przewdd pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

W przypadku braku dzialania terapeutycznego nie nalezy przekraczaé zalecanej maksymalnej dawki
dobowej, ani stosowa¢ dodatkowo innych lekéw z grupy NLPZ, gdyz moze to zwigkszaé dziatanie
toksyczne meloksykamu bez wyraznych korzyéci terapeutycznych.

Nie nalezy stosowaé meloksykamu jednoczeénie z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym takze z
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

W przypadku braku poprawy w ciagu kilku dni od rozpoczecia leczenia nalezy dokonac ponowne;j
oceny korzysci klinicznych.

W celu zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa terapii, przed rozpoczgciem leczenia
meloksykamem nalezy upewni¢ sig, ze wszystkie podane w wywiadzie przypadki zapalenia przetykn,
zapalenia blony §luzowej zotadka i (lub) choroby wrzodowej przewodu pokarmowego zostaly
catkowicie wyleczone. U pacjentdw, u ktérych stwierdzono te zaburzenia nalezy zawsze uwzglednic
mozliwos¢ ich nawrotu podczas leczenia meloksykamem.

Podczas stosowania lek6w z grupy NLPZ moga wystapi¢ zmiany parametréw laboratoryjnych, tzn.:
zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy, zwigkszone stgzenie bilirubiny, zmiany innych



parametrow charakteryzujacych czynnos¢ watroby, zwigkszenie stezenia kreatyniny w osoczu i azotu
mocznikowego we krwi. Sa to zwykle zaburzenia fagodne i przemijajace. W przypadku, gdy
zaburzenia s Znaczace i utrzymuja sig, nalezy przerwa¢ leczenie meloksykamem i przeprowadzié
odpowiednie badania kontrolne.

Alkohol moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia krwawienia i choroby wrzodowej przewodu
pokarmowego, jesli stosowany jest rownoczesnie z NLPZ, takimi jak meloksykam.

Dzialania niepozadane sq czgsto gorzej tolerowane przez pacjentow w podeszlym wieku, drobnej
budowy i ostabionych, ktérzy w zwiazku z tym powinni byé dokladnie monitorowani. Podobnie jak w
przypadku innych NLPZ szczegdlng uwage nalezy zwracaé na pacjentéw w podeszlym wieku, u
ktorych czgsto czynnosé nerek, watroby i serca jest zaburzona. U pacjentéw w podesztym wieku
obserwuje sie zwigkszong czgstotliwo$é wystgpowania dzialan niepozadanych podezas stosowania
NLPZ, szczegbdlnie krwawien i perforacji przewodu pokarmowego, ktére moga zakonczy¢ sig¢ zgonem
(patrz punkt 4.2).

Meloksykam, tak jak inne leki z grupy NLPZ moze maskowac objawy wspétistniejacej choroby
infekcyjne;.

Stosowanie meloksykamu, moze niekorzystnie wplywaé na plodnos¢ i nie jest ono zalecane u kobiet,
ktore planujg zajscie w cigzg. W przypadku kobiet, ktére maja trudnoéci z zajSciem w ciaze lub, ktére
s3 poddawane badaniom w zwiazku z bezplodnoscia, nalezy rozwazyé odstawienie meloksykamu.

Wplyw na przewdd pokarmowy

W nastgpstwie stosowania wszystkich lekéw z grupy NLPZ informowano o wystepowaniu
krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia tub perforacji, ktére moga by¢ $miertelne.
Powiklania moga wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia, z objawami zwiastunowymi i
wcezesniejszymi cigzkimi zaburzeniami zofadka i jetit lub bez ich wystapienia.

Ryzyko krwawiei z przewodu pokarmowego, owrzodzen i perforacji jest wigksze w przypadku
stosowania duzych dawek lekéw z grupy NLPZ, u pacjentéw z choroba wrzodowa przewodu
pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie, jesli wystapily powikiania w postaci krwawiert lub
perforacji (patrz punkt 4.4), oraz u 0s6b w podeszlym wieku. U tych pacjentow nalezy rozpoczynad
leczenie od najmniejszych skutecznych dawek,

U tych pacjentow, jak rowniez u pacjentéw, ktdrzy réwnoczesnie wymagaja przyjmowania matych
dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw mogacych zwigkszaé ryzyko zaburzen
zotadkowo-jelitowych nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie lekéw zmniejszajacych wydzielanie
soku zoladkowego (np. mizoprostol, inhibitory pompy protonowej), (patrz ponizej i punkt 4.5).
Pacjenci, szczegdlnie w podesztym wieku, u ktérych wykazano wczesniej dzialanie toksyczne na
przewod pokarmowy, powinni zglaszad wszelkie objawy zoladkowo-jelitowe (szczegolnie krwawienia
z przewodu pokarmowego), zwlaszcza w poczatkowym etapie leczenia.

Zaleca sie zachowanie ostroznoscei u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie leki mogace zwigkszyé
ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawier:, takie jak
kortykosteroidy, doustne leki przeciwzakrzepowe (warfaryna, acenokumarol), selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), leki antyagregacyjne, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz
punkt 4.5).

W przypadku wystapienia u pacjenta przyjmujacego meloksykam choroby wrzodowej zoladka i(lub)
dwunastnicy lub krwawied z przewodu pokarmowego, leczenie nalezy przerwaé.

Leki z grupy NLPZ nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw ze stwierdzonymi w wywiadzie
zaburzeniami przewodu pokarmowego, takimi jak wrzodziejace zapalenie jelita grubego czy choroba
Leéniowskiego-Crohna, poniewaz moze wystapi¢ ich zaostrzenie (patrz punkt 4.8).

Wplyw na uldad krgzenia i naczynia mézgowe

Pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodng do umiarkowanej zastoinows,
niewydolnoscia serca, z zatrzymaniem plynéw i z obrzgkami nalezy odpowiednio kontrolowa¢ i
wydawaé wlaciwe zalecenia. Zatrzymanie plynow i obrzgki byly zglaszane w zwiazku z leczeniem
NLPZ.



Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie inhibitoréw
cyklooksygenazy (szczegdlnie w duzych dawkach przez dtugi okres czasu) moze byé zwigzane z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka incydentow zakrzepowo-zatorowych (np. zawat serca lub udar).
Dane te sa niewystarczajace, aby wykluczyé takie ryzyko w przypadku przyjmowania meloksykamu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadcisnieniem t¢tniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, choroba
niedokrwienna serca, chorobg tetnic obwodowych lub choroba naczyn mézgu powinni by¢ leczeni
meloksykamem bardzo rozwaznie. Podobng rozwage nalezy zachowaé przed rozpoczeciem
dtugotrwalego leczenia pacjentow z czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia (np. nadci$nienie
tgtnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Reakeje skorne

W zwigzku ze stosowaniemn NLPZ bardzo rzadko zglaszano wystgpowanie cigzkich reakeji skérmych,
niekiedy ze skutkiem $miertelnym, obejmujacych ztuszczajace zapalenie naskorka, zesp6t Stevens-
Johnsona oraz martwicg toksyczno-rozplywna naskorka (patrz punkt 4.8). Najwigksze ryzyko
wystapienia tych reakcji istnieje w poczatkowym okresie leczenia, przy czym pierwsze objawy w
wigkszosci przypadkow pojawiaja sig w ciagu pierwszego miesiaca leczenia.

Nalezy przerwaé leczenie meloksykamem po wystapieniu wysypki skornej, uszkodzen bton
$luzowych lub jakichkolwiek objawdw nadwrazliwosci.

Wplyw na czynnosé nerek

Leki z grupy NLPZ hamuja w nerkach syntezg prostaglandyn regulujacych przeplyw nerkowy, a

nasilenie tego dziatania jest zalezne od dawki. Podanie meloksykamu pacjentom z zaburzeniami

przeplywu nerkowego lub zmniejszona objgtoscia krwi krazacej moze nasilaé objawy zaburzenia

czynnoici nerek. Parametry czynnosci nerek powracajg do stanu wyjsciowego po odstawieniu

produktu. U tych pacjentéw podczas leczenia meloksykamem niezbg¢dna jest kontrola diurezy i innych

biochemicznych parametréw ¢zynnosci nerek.

Najwigksze ryzyko wystapienia powyzszych reakeji stwierdza sig w nastgpujacych grupach

pacjentow:

- u pacjentoéw w podeszlym wieku; :

- u pacjentéw przyjmujacych inhibitory ACE, antagonistéw receptora angiotensyny II (sartany)
lub leki moczopedne (patrz punkt 4.5);

- u pacjentdw w stanie hipowolemii (niezaleZnie od przyczyny);

- u pacjentdw z zastoinowa niewydolnoscia serca;

- v pacjentdw z niewydolnoscia nerek;

- u pacjentéw z zespolem nerczycowym;

- u pacjentéw z neuropatia toczniowa;

- u pacjentdw z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby (stgzenie albumin w surowicy <25 g/l
lub wynik w klasyfikacji Child-Pugh > 10).

W rzadkich przypadkach leki z grupy NLPZ moga powodowa¢ $§rodmiazszowe zapalenie nerek,

ki¢buszkowe zapalenie nerek, martwice rdzenia nerki lub zesp6t nerczycowy.

Zatrzymanie sodu i pltyndw

Retencja sodu i plynéw moze powodowaé obrzek, nadcisnienie tqtmcze lub zaostrzenie istniejacego
nadci$nienia tetniczego lub niewydolnosci serca. W przypadku nadcisnienia lub niewydolnosci serca
konieczne jest monitorowanie pacjenta od poczatku leczenia. Meloksykam moze oslabiaé
hipotensyjne dziatanie stosowanych lekow (patrz punkt 4.5),

U pacjentow z niewydolnoscia serca lub nadeiénieniem tgtniczym niesteroidowe leki przeciwzapalne
moga spowodowac retencje sodu, potasu i ptynéw oraz zaburza¢ dziatanie natriuretyczne lekow
moczopednych, a w konsekwencji moze to prowadzié do zaostrzenia objawdw choroby (patrz punkt
4.2 oraz 4.3).

Hiperkaliemia

Hiperkaliemii moze sprzyjaé cukrzyca oraz réwnoczesna terapia lekami, ktore zwigkszajg stgzenie
potasu we krwi (patrz punkt 4.5). W takich przypadkach nalezy zwrocic szczegolnq uwage na
monitorowanie stgzenia potasu we krwi.



Substancje pomocnicze, biologicznie czynne

MELOKSAM 15 mg tabletki zawiera laktoze. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z
rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Interakeje farmakodynamiczne

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym salicylany (kwas acetylosalicylowy w
dawce >3 g/d) '

Stosowanie meloksykamu z innymi lekami z grupy NLPZ zwigksza ryzyko owrzodzes i
krwawien z przewodu pokarmowego ze wzgledu na synergistyczne dzialanie. Nie zaleca sig
jednoczesnego stosowania meloksykamu i innych NLPZ (patrz punkt 4.4).

Kortykosteroidy

Zwigkszaja ryzyko wystapienia choroby wrzodowej przewodu pokarmowego lub krwawien
(patrz punkt 4.4).

Doustne leki przeciwzakrzepowe

NLPZ moga nasila¢ dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna i
acenokumarol. Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie NLPZ i doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych (patrz punkt 4.4). W przypadku koniecznosci jednoczesnego stosowania
tych lekéw nalezy starannie kontrolowaé INR.

Leki trombolityczne i antyagregacyjne (przeciwpiytkowe)

W wyniku zahamowania czynnosci plytek i uszkodzenta blony $luzowej przewodu
pokarmowego zwi¢ksza si¢ ryzyko krwawien.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)

Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki moczopedne, inhibitory ACE i antagonisci receptora angiotensyny II

Stosowanie NLPZ jednoczesnie z lekami moczopgdnymi i innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi moze zmniejsza¢ ich skutecznoséé. U niektérych pacjentow z
zaburzeniami czynnoéci nerek (pacjenci odwodnieni, pacienci w wieku podeszlym) jednoczesne
podawanie inhibitoréw ACE lub antagonistéw receptora angiotensyny (ARB) i inhibitorow
konwertazy angiotensyny syntezy prostaglandyn moze powodowa¢ dalsze pogorszenie
czynnoici nerek, wiacznie z wystapieniem ostrej niewydolnosci nerek (zwykle odwracalnej).
Wymienione polaczenia lekowe powinny by¢ stosowane ostroznie, szczegélnie u pacjentéw w
wieku podesztym, Przed rozpoczgciem takiej terapii pacjenci powinni zostaé odpowiednio
nawodnieni. Nalezy takze rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczgciu terapii i
okresowo pdzniej (patrz punkt 4.4).

Inne leki przeciwnadcisnieniowe (np. leki f-adrenolityczne)

Moze wystapié spadek hipotensyjnego dziatania lekéw S-adrenolitycznych (w nastgpstwie
zahamowania syntezy prostaglandyn o dziataniu naczyniorozszerzajacym).

Cyklosporyna

NLPZ moga nasilaé nefrotoksyczne dzialanie cyklosporyny poprzez wplyw na prostaglandyny
nerkowe. W czasie leczenia skojarzonego nalezy kontrolowaé czynnos¢ nerek, szczegélnie u
os6b starszych. :

Wkiadka wewngtrzmaciczna (IUD)

Byly zgtaszane przypadki zmniejszenia skuteczno$ci wkladki wewnatrzmacicznej podczas
stosowania lekéw z grupy NLPZ, jednak wymagane jest dalsze potwierdzenie tego dziatania.

Interakeje farmakokinetyczne — wplyw meloksykamu na farmakokinetyke innych preparatow

Sole litu

NLPZ moga powodowaé zwigkszenie stezenia litu we krwi (poprzez zmniejszenie jego
wydalania przez nerki) az do osiagniecia wartosci toksycznych. Stosowanie NLPZ jednocze$nie
z solami litu nie jest zalecane (patrz punkt 4.4). W razie koniecznosci zastosowania takiego
potaczenia zalecane jest monitorowanie stgzenia litu w osoczu podczas calego okresu terapii, a
szczegdlnie na poczatku, po zmianach dawkowania i po zaprzestaniu stosowania meloksykamu.
Metotreksat :



NLPZ moga zmniejsza¢ cewkows sekrecjg¢ metotreksatu, powodujac zwiekszenie jego stezenia
w osoczu. Nie nalezy przyjmowaé meloksykamu podczas leczenia wysokimi dawkami
metotreksatu (powyzej 15 mg/tydzien — patrz punkt 4.4). Przy mniejszych dawkach
metotreksatu nalezy rozwazy¢ ryzyko interakeji, zwlaszcza u pacjentéw z uposledzona funkeja
nerek. W przypadku koniecznosci zastosowania leczenia skojarzonego niezbedna jest okresowa
kontrola morfologii krwi i czynnosci nerek. Szczegdlng ostroznosé nalezy zachowaé w
przypadku, kiedy metotreksat i meioksykam sg podawane w odstepie 3 dni lub krotszym.,
Wowczas stezenie metotreksatu moze osiggnaé poziom toksyczny.

Chociaz farmakokinetyka metotreksatu, podawanego w dawce 15 mg/tydzien nie byta w sposdb
istotny zaburzana przez meloksykam nalezy bra¢ pod uwagg mozliwo$é nasilenia toksycznosci
metotreksatu w stosunku do ukladu krwiotwérezego (patrz punkt 4.8).

Interakcje farmakokinetyczne — wplyw innych tekow na farmakokinetyke meloksykamu
- Cholestyramina

Cholestyramina przyspiesza eliminacje meloksykamu, zaburzajac jego kraZenie jelitowo-
watrobowe i prowadzac do wzrostu klirensu o 50% i skrocenia okresu péltrwania do 13 godz.
(3 godz.). Ta interakcja jest istotna klinicznie.

Nie zaobserwowano istotnych farmakokinetycznych interakeji podczas jednoczesnego podawania
meloksykamu z preparatami zmniejszajacymi kwasno$é soku zotadkowego, cymetydyna, digoksyna
oraz furosemidem. Nie mozna wykluczy¢ interakeji z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi.

4.6.  Cigzailaktacja

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywaé na cigze i (lub) rozwéj zarodka lub
plodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwiekszone ryzyko poronien i wad serca oraz
rozszczepu powlok brzusznych po zastosowaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn we wezesnej
ciazy. Bezwzgledne ryzyko wad serca uleglo zwigkszeniu od ponizej 1% do okolo 1,5%. Przyjmuje
sig, ze ryzyko moze wzrastaé z przyjeta dawka i dlugoécia trwania terapii. U zwierzat podanie
inhibitoréw syntezy prostaglandyn okazato si¢ powodowac zwigkszenie czgstosci przed- i
poimplantacyjnej utraty ciazy oraz zwigkszenie smiertelnosci zarodka lub ptodu. Ponadto u zwierzat,
ktorym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy obserwowano
zwigkszenie czestodci roznych wad, w tym sercowo-naczyniowych. Preparatéw meloksykamu nie
nalezy stosowaé w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Wowcezas powinna by¢ stosowana najnizsza skuteczna dawka i najkrétszy mozliwy okres kuracji.
W trzecim trymestrze ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg naraza¢ ptéd na:
- dzialanie toksyczne na serce i pluca (wlacznie z przedwezesnym zamknigeciem przewodu
t¢tniczego Botalla i nadcis$nieniem plucnym);
- zaburzenie czynnosci nerek, ktére moze rozwinaé si¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem
pod koniec ciazy;
- przedtuzenie czasu krwawienia — dziatanie antyagregacyjne, ktére moze wystapic nawet w
przypadku bardzo matych dawek;
zahamowanie skurczéw macicy, prowadzace do opéznienia lub przedtuzenia akcjl porodowe;j.
Produktu leczniczego MELOKSAM 15 mg tabletki nie nalezy stosowaé w okresie cigzy (patrz punkt
4.3).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia. Nie nalezy
stosowaé meloksykamu u kobiet w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych oraz obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie ma specyficznych badaii wptywu meloksykamu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn. Niemniej na podstawie profilu farmakodynamicznego i zgloszonych dzialan
niepozadanych mozna przyjaé, ze meloksykam nie ma lub ma zaniedbywanie maly wplyw na te
zdolnosci. Jesli jednak wystapia zaburzenia widzenia, sennos¢, zwroty glowy lub inne zaburzenia ze



strony osrodkowego uktadu nerwowego, zaleca si¢ powstrzymywanie si¢ od prowadzenia pojazd6w i
obstugiwania maszyn.

4.8.  Dzialania niepozgdane

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych NLPZ
(szczegdlnie dlugotrwale i w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
powaznych incydentéw zakrzepowo — zatorowych, takich jak zawat serca lub udar niedokrwienny
mézgu (patrz punkt 4.4).
Obrz¢ki, nadeisnienie i niewydolnosé serca byly zglaszane w zwiazku ze stosowaniem NLPZ.
Najczedciej obserwuje sig zotadkowo-jelitowe objawy niepozadane. Moga wystapi¢ wrzody
trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego (czasem $miertelne, szczegdlnie u
pacjentow w wieku podesztym — patrz punkt 4.4).
Zgtaszano wystapienie nudnodci, wymiotdw, biegunki, wzdeé, zaparé, niestrawnosci, boléw brzucha,
smolistych stolcow, krwistych wymiotéw, wrzodzigjacego zapalenia jamy ustnej, zaostrzen
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej
obserwowano zapalenie zoladka.
Kazde nizej wymienione zdarzenie niepozadane zostalo sklasyfikowane wedlug czgstosci
wystepowania, wedtug grup uktadowo - narzadowych (SOC — zgodnie z terminologia stownika
MedDRA) oraz wedtug cigzkosci. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania
objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zwigkszajaca sie cigzkodcia.

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych opisano wedlug nastepujacych kryteriéw: bardzo czesto
(= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10000 do
<1/1000); bardzo rzadko (< 10000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostegpnych danych).
Czesto§é | Czesto Niezbyt czgsto wystepuja Rzadko wystepuja
SOC wystepuja '
Badania Nieprawidtowe parametry
diagnostyczne czynnosci nerek*, przemijajace
zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, hiperbilirubinemia,
hiperkaliemia
Zaburzenia Uczucie kolatania serca Dlawica piersiowa, niewydolnos¢
serca serca
Zaburzenia Niedokrwisto§¢ | Trombocytopenia**, leukopenia,

krwi i uktadu agranulocytoza
chlonnego
Zaburzenia Oszolomienie i | Szumy uszne, sennoséé Dezorientacja, stan splatania
ukladu zawroty glowy
Nerwowego (2%) :
Zaburzenia Zapalenie spojéwek, zaburzenia
oka widzenia (w tym nieostre widzenie)
Zaburzenia Infekcje Dusznoéé, ostry napad astmy u
ukladu goérych drog pacjentéw z alergia na kwas
oddechowego, | oddechowych acetylosalicylowy lub na inne
Klatki (2%), objawy NLPZ
piersiowej i grypopodobne
Srédpiersia. {4%), zapalenie

gardta (1%)
Zaburzenia Niestrawnosé Zapalenie blony sluzowej jamy Zapalenie blony §luzowej zoladka,
zoladka i jelit | (5%), nudnosci | ustnej, zapalenie przelyku, jawne | perforacja przewodu

(4%), wymioty,
bél brzucha
(2%), zaparcia,
wzdecia z

lub utajone krwawienie z
przewodu pokarmowego,
owrzodzenie zoladka lub
dwunastnicy***

pokarmowego, zapalenie jelita
grubego, zapalenie trzustki




oddawaniem

gazdw (3%),
biegunka (3%)

Zaburzenia Retencja sodu i wody Ostra nieorganiczna niewydolnosé

nerek i drog (patrz punkt 4.4 i 4.5) nerek u pacjentdw z czynnikami

moczowych ryzyka (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia Wysypka (1%), | Pokrzywka Nadwrazliwo$¢ na $wiatlo

skéry i tkanki | $wigd sloneczne, wyjatkowo skorne

podskérnej zmiany pecherzowe, rumien
wielopostaciowy, zespét Stevens-
Johnsona, toksyczna martwica
naskorka

Zaburzenia Spadek lub wzrost masy ciala

metabolizmu i

odzywiania

Zaburzenia Podwyzszenie lub obnizenie Zapalenie naczyf

naczyniowe cisnienia tetniczego,

zaczerwienienie twarzy

Zaburzenia Obrzgk, w tym Goraczka, ostabienie, uderzenia

ogélne i stany | obrz¢k kofczyn ciepta, zle samopoczucie, omdlenie

w miejscu dolnych

podania

Zaburzenia Reakcje alergiczne, reakcje

ukiadu anafilaktyczne, w tym wstrzas

immunologiczn anafilaktyczny lub reakcje

ego rzekomoanafilaktyczne, obrzgk
naczynioruchowy

Zaburzenia Zapalenie watroby, niewydolnos¢

watroby i drog watroby, zéttaczka

Zolciowych

Zaburzenia Podwyzszony apetyt, nerwowos¢,

psychiczne lek, depresja, bezsennosé,

koszmary senne

*Organiczne uszkodzenie nerek, prowadzace do ostrej niewydolnosci tego narzadu, bylo zgtaszane w
nastgpstwie stosowania innych substancji z grupy NLPZ i moze wystapi€ po zastosowaniu
meloksykamu, chociaz dotad nie bylo zglaszane. W szczegdlnosci obserwowano: §rodmiazszowe
zapalenie nerek, ostra martwicg cewek, zespol nerczycowy i martwice brodawek (patrz punkt 4.4).
**Zglaszano pojedyncze przypadki agranulocytozy u pacjentéw leczonych meloksykamem i innymi,
potencjalnie mielotoksycznymi lekami.
***Owrzodzenie lub krwawienie z przewodu pokarmowego moze mie€ cigzki przebieg, szczegélnie u
pacjentéw w wieku podesziym (patrz punkt 4.4). '
Aby zminimalizowaé ryzyko wystapienia zdarzef niepozadanych nalezy przyjac zasadg¢ przyjmowania
leku w mozliwie najkrotszym czasie i w mozliwie najmniejszej dawce. Nie nalezy przekraczaé
zalecanej przez producenta maksymalnej dawki dobowej 15 mg (patrz punkt 4.2).

4.9, Przedawkowanie

Objawami ostrego przedawkowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych sa najczesciej: letarg,
senno$¢, nudnosci, wymioty i bdl w nadbrzuszu, ktdre sq generalnie odwracalne pod warunkiem
zastosowania leczenia podtrzymujacego. Moze wystapi¢ krvawienie z przewodu pokarmowego. W
ciezkich zatruciach moze wystapi¢ nadcisnienie tetnicze, ostra niewydolnos$¢ nerek, zaburzenia
czynnosci watroby, depresja oddechowa, $pigczka, drgawki, zapas¢ krazeniowa i zatrzymanie
czynnoéci serca, Reakcje anafilaktyczne byly zglaszane po NLPZ po przyj¢ciu dawek terapeutycznych
i moga wystapi¢ takze w nastepstwie przedawkowania. '
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Po stwierdzeniu przedawkowania NLPZ nalezy wdrozy¢ wlasciwe leczenie objawowe i
podtrzymuigce. Przyspieszona eliminacja meloksykamu w nastepstwie doustnego podania
cholestyraminy w dawce 4 g trzy razy na dobg zostata wykazana w badaniu klinicznym.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, oksykamy;
kod ATC: MO1ACO06.

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) z grupy oksykaméw o dziataniu
przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym. Przeciwzapalne dziatanie meloksykamu
zostato udowodnione na klasycznych modelach reakeji zapalnej i polega, migdzy innymi na
hamowaniu aktywnosci enzymatycznej cyklooksygenazy COX-2, ktora uczestniczy w biosyntezie
prostaglandyn w miejscu toczacych sig procesdw zapalnych.

W organizmie cyklooksygenaza wystgpuje w dwoch formach COX-1 i COX-2. Cyklooksygenaza
COX-1 wystepuje w réznych komérkach i petni funkcje fizjologiczne. Uczestniczy w syntezie
prostaglandyn, ktére chronia blone $luzowa przewodu pokarmowego i zapewniaja prawidiowy
przeptyw krwi przez nerki. Cyklooksygenaza COX-2 jest czynnikiem wywotujacym i
podtrzymujacym procesy zapalne. Meloksykam wykazuje znacznie wyZzsze powinowactwo w
stosunku do COX-2 niz COX-1.

52, Wlasciwo$ci farmakoKkinetyczne

Wchlanianie
Meloksykam z przewodu pokarmowego wchlania sig dobrze. Stale stgzenie w osoczu osiaga po 3 do 5
dni stosowania, Stgzenie meloksykamu w osoczu zalezne jest od podanej dawki. Diugotrwale
stosowanie meloksykamu nie wplywa na jego st¢Zzenie w osoczu.
Dystrybucja
Meloksykam silnie wigze si¢ z biatkami osocza, gtéwnie z albuminami (99%). Latwo przenika do
plynu stawowego osiagajac w nim 50% st¢zenia wystgpujacego w osoczu. Objetos¢ dystrybucji jest
niska i wynosi okoto 11 1.
Metabolizm
W organizmie meloksykam podlega intensywnym przemianom metabolicznym w watrobie. W moczu
zidentyfikowano cztery rézne, nieaktywne farmakodynamicznie metabolity meloksykamu. Badania in
vitro sugeruja, ze w metabolizmie meloksykamu istotng rol¢ pehi izoenzym CYP 2C9 i w mniejszym
stopniu CYP 3A4. Za powstawanie pozostatych dwoch metabolitéw, ktére stanowia odpowiednio
16% i 4% przyjetej dawki, odpowiada aktywnos¢ peroksydazowa osocza.
Wydalanie
Meloksykam wydalany jest gléwnie w postaci metabolitéw, ktére wystgpuja w réwnym stopniu w
moczu i w kale. Tylko okoto 5% dawki jest wydalane w postaci niezmienionej z kalem, a Sladowe
ilosci w moczu. Sredni okres pSttrwania w fazie eliminacji wynosi okolo 20 godzin.
Catkowity klirens osoczowy wynosi $rednio 8 ml/min.
Szczegblne grupy pacjentéw
Niewydolnosé watroby/merek
Lagodna i umiarkowana niewydolno$¢ watroby ani nerek nie wplywa na kinetyke leku w
istotny sposob, W kraficowej niewydolno$ci nerek zwigkszenic objetosci dystrybucji moze
skutkowaé zwigkszeniem steZzenia wolnego meloksykamu i wowczas nie nalezy przekracza¢
dawki dobowej 7,5 mg (patrz punkt 4.2).
Pacjenci w wieku podesziym
U pacjentéw w wieku podesziym $redni klirens osoczowy w stanie rownowagi jest
nieznacznie mniejszy niz w mtodszych grupach wiekowych.




53.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil toksykologiczny meloksykamu w badaniach przedklinicznych byt taki sam jak dla innych
NLPZ; wykazano nadzerki i owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz martwice brodawek

nerkowych w nastepstwie diugotrwatego stosowania duzych dawek u dwoch gatunkéw zwierzat
laboratoryjnych.

Badania plodnosci u szczuréw wykazaly zmniejszenie ilosci owulacji i hamowanie implantacji oraz
dzialanie embriotoksyczne (zwiekszenie czgstosci resorpeji plodu) po podaniu doustnie dawek

1 mg/kg i wickszych. Badania u szczurdw i krolikéw, ktérym podawano odpowiednio do 4 mg/kg i do
80 mg/kg meloksykamu, nie ujawnily dziatania teratogennego. Dawki te przekraczaly wartosci
terapeutyczne dla cztowieka (7,5 — 15 mg) odpowiednio dziesigcio- lub pigciokrotnie (otrzymane z
przeliczenia dawki na kg mc. na osobe 0 masie 75 kg). Obserwowano dzialanie fetotoksyczne w
koncowej fazie cigzy wykazywane przez wszystkie inhibitory konwertazy angiotensyny syntezy
prostaglandyn.

W badaniach in vive i in vitro nie dowiedziono mutagennosci meloksykamu. Nie wykazano
rakotworczoscei u szezurdw 1 myszy w dawkach znacznie wyzszych niz terapeutyczne

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Sodu cytrynian bezwodny

Krospowidon

6.2.  Niezgodno§ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznosci

3 lata.

6.4.  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5. Rodzaj i zawarto§é opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku. _
Jeden blister zawiera 10 tabletek. W opakowaniu zewngtrznym (pudetko tekturowe) znajduje sig 1 lub
2 blistry po 10 tabletek. '

6.6.  Szczegélne frodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Bez szczegdInych wymagati.

10



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU -

Grodziskie Zaklady Farmaceutyczne ,Polfa” Sp.zo.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5
05- 825 Grodzisk Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:
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