CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Opokan 7,5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 7,5 mg meloksykamu (Meloxicamum).
Substancje pomocnicze biologicznie czynne: laktoza 43 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Okragta, ptaska, zotta tabletka z rowkiem dzielacym po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Jako lek przeciwzapalny i przeciwbolowy stosowany w bolach kostno-stawowych i migéniowych
w przebiegu chorob reumatoidalnych i zwyrodnieniowych stawow.

Stosowany:

- w krétkotrwatym leczeniu zaostrzen objawdw chordb reumatoidalnych takich jak reumatoidalne
zapalenie stawdw, mlodzienicze reumatoidalne zapalenie stawoOw oraz zesztywniajace zapalenie
stawdw kregostupa.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie zaleznie od reakcji pacjenta.

Dawkowanie: 1 tabletka na dobe.

Bez konsultacji z lekarzem pacjent nie moze stosowac produktu leczniczego dtuzej niz przez 7 dni.
Produkt leczniczy przyjmuje si¢ doustnie razem z posiltkiem, popijajac woda lub innym ptynem.
Niewydolno$é nerek (patrz punkt 5.2): u pacjentdéw dializowanych z cigzka niewydolnoS$cia nerek

dawka meloksykamu nie powinna przekracza¢ 7,5 mg. W przypadku pacjentéw niedializowanych
z ciezka niewydolnoscia nerek patrz punkt 4.3.

Niewydolnos¢ watroby (patrz punkt 5.2):
W przypadku pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby patrz punkt 4.3.

Dzieci: nie nalezy podawac produktu leczniczego Opokan osobom w wieku ponizej 15 lat.

Przyjmowanie produktu przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia objawdéw zmniejsza ryzyko
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

4.3. Przeciwwskazania
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac:

- u pacjentow z nadwrazliwoscia na meloksykam lub ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu
leczniczego,



- u pacjentéw z nadwrazliwo$cig na inny produkt nalezacy do niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), kwas acetylosalicylowy,

- u pacjentéw u ktérych podczas podawania innych niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (np.
kwasu acetylosalicylowego) wystapily napady dusznosci badz astmy, pokrzywka, polipy nosa lub
obrzek naczynioruchowy,

- u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby,

- u pacjentéw niedializowanych z cigzka niewydolnos$cia nerek,

- u pacjentéw z czynng lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, (tj, co
najmniej dwa wyrazne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia),

- u pacjentéw, u ktorych kiedykolwiek wystapil wylew krwi do moézgu lub inne krwawienia np. z
przewodu pokarmowego,

- u pacjentdw z cigzka niewydolnosScia serca,

- w trzecim trymestrze cigzy i w czasie karmienia piersia,

- u dzieci ponizej 15 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na uktad pokarmowy
i uktad krazenia ponizej).

Wplyw na uklad krazenia i naczynia mozgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych NLPZ
(szczegdlnie dhugotrwale w duzych dawkach) jest zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar). Dostgpne dane te sq niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie
ryzyko w przypadku przyjmowania meloksykamu w dawkach dobowych 7,5 mg.

Wplyw na uktad pokarmowy

Pacjentéw z zaburzeniami zotadka i jelit (np. wrzodziejace zapalenie okrgznicy, choroba Crohna)
nalezy monitorowac¢ w kierunku zaburzen czynnoéci przewodu pokarmowego lub krwawienia

z przewodu pokarmowego.

W przypadku wczesniejszego wystgpowania zapalenia blony §luzowej przelyku, zotadka, choroby
wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy leczenie meloksykamem mozna rozpoczaé w przypadku ich
catkowitego wyleczenia.

Powiktania tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych krwawienie

z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja (rzadko $miertelne) moga wystapié

w kazdym momencie leczenia, powiklania te moga pojawié sig z lub bez objawow ostrzegawczych,
réwniez u pacjentéw bez obecnosci tych powiklan w wywiadzie. Krwawienie z przewodu
pokarmowego, owrzodzenie czy perforacja maja cigzszy przebieg u osob w podesztym wieku (patrz
punkt 4.8).

W przypadku wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia
z przewodu pokarmowego nalezy odstawié produkt leczniczy.

Reakcje skorne

Mozliwo$¢ wystapienia cigzkich reakeji skornych i zagrazajacych zyciu reakeji nadwrazliwosci (np.
wstrzas anafilaktyczny) zostaty opisane po zastosowaniu lekéw z grupy NLPZ, w tym z grupy
oksykamow. W takich przypadkach meloksykam nalezy natychmiast odstawié, a pacjenta poddaé
obserwacji.

W rzadkich przypadkach leki z grupy NLPZ moga powodowacé srédmiazszowe zapalenie nerek,
kiebuszkowe zapalenie nerek, martwicg rdzenia nerki lub zespdt nerczycowy.

Stosowanie meloksykamu jak i wiekszos$ci lekow z grupy NLPZ moze powodowac niewielkie,
przemijajace zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz w surowicy, zwigkszenie stgzenia bilirubiny jak
i innych wskaznikéw czynnoéci watroby. Opisano takze zwigkszone st¢zenie kreatyniny w osoczu



i azotu mocznikowego we krwi, a takze nieprawidtowosci innych wskaznikdéw laboratoryjnych.

W wigkszosci przypadkow byly to zaburzenia nieznaczne i przemijajace. W przypadku utrzymywania
si¢ niekorzystnych zaburzen we wskaznikach biochemicznych nalezy przerwaé podawanie produktu
leczniczego.

Podczas podawania lekow z grupy NLPZ moze nastapic¢ zatrzymanie sodu, potasu i wody

w organizmie co moze wplywaé na dziatanie lekow moczopednych powodujacych wydalanie sodu
w moczu. U pacjentéw z niewydolnoécia serca lub z nadci$nieniem tgtniczym moze wystapié
zaostrzenie objawdw choroby.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne hamuja syntezg prostaglandyn w nerkach, odpowiedzialnych za
utrzymanie prawidlowego przeptywu nerkowego. Podawanie meloksykamu jak i innych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych pacjentom ze zmniejszonym przeptywem nerkowym lub
zmniejszong objetoscia krwi krazacej (hipowolemia) moze nasila¢ objawy zaburzenia czynnosci
nerek. Wskazniki czynnos$ci nerek powracaja do stanu sprzed leczenia w przypadku odstawienia
produktu leczniczego. Ryzyko dotyczy przede wszystkim pacjentow w podeszilym wieku,

z zastoinowq niewydolnoS$cig serca, marsko$cig watroby, zespotem nerczycowym lub innymi
chorobami nerek jak rowniez pacjentéw otrzymujacych preparaty moczopgdne, leki z grupy
inhibitoréw konwertazy angiotensyny lub z hipowolemia w nastepstwie duzych zabiegéw
chirurgicznych. U tych pacjentdw nalezy monitorowaé diurez¢ oraz inne wskazniki biochemiczne
zwiazane z czynnos$cia nerek (patrz punkt 4.2 i 4.3).

Dziatania niepozadane sq gorzej tolerowane przez pacjentdw w podesztym wieku o 1zejszej budowie
ciata i dlatego u takich pacjentdw nalezy $cisle kontrolowa¢ podawanie produktu leczniczego. Tak jak
w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, nalezy zachowac szczegodlng ostrozno$¢ podczas leczenia
pacjentéw w podesztym wieku, u ktorych zwigksza si¢ prawdopodobienstwo wystepowania zaburzen
czynnos$ci nerek, watroby lub serca.

Osoby w podesztym wieku maja zwigkszona czgstos$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych po NLPZ
zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktére moga by¢ §miertelne (patrz punkt
4.2).

Nawet w przypadku niewystarczajacej skutecznosci nie wolno stosowaé dawki wigkszej od zalecanej
ani podawa¢ jednoczesnie innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, poniewaz spowoduje to
zwigkszenie ryzyka toksycznosci.

Meloksykam tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moze maskowaé objawy istniejacej
infekgji.

Szczegdlng uwage nalezy zachowad podczas podawania meloksykamu pacjentom z astma oskrzelowq
czynng lub w wywiadzie, poniewaz leki z grupy NLPZ moga powodowaé skurcz oskrzeli u tych
pacjentow.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg / syntezg prostaglandyn moga powodowaé
zaburzenia plodnosci u kobiet przez wptyw na owulacjg. Dzialanie to jest przemijajace i ust¢puje po
zakonczeniu terapii.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera laktozeg. Produktu leczniczego nie powinni stosowac pacjenci z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotu ztego
wchtaniania glukozy, galaktozy.

4.5. Interakcje z innym produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.

Interakcje farmakodynamiczne:

Produkt leczniczy nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw leczonych jednoczesnie:

- Innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym salicylanami (kwas acetylosalicylowy

w dawce > 3 g/dobe): jednoczesne stosowanie innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze
zwigkszaé ryzyko wystapienia owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego w wyniku dziatania




synergistycznego. Stosowanie meloksykamu z innymi lekami z grupy NLPZ nie jest zalecane (patrz
punkt 4.4).

- Lekami moczopednymi: jednoczesne podawanie meloksykamu i lekéw moczopednych moze
powodowac u pacjentow odwodnionych cigzka niewydolno$¢ nerek. Pacjenci otrzymujacy
jednoczesnie meloksykam i leki moczopedne powinni by¢ odpowiednio nawodnieni. Przed
rozpoczeciem leczenia nalezy skontrolowac wskazniki czynnos$ci nerek (patrz punkt 4.4).

- Doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi, lekami trombolitycznymi i lekami antyagregacyjnymi:
jednoczesne stosowanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych, trombolitycznych lub
antyagregacyjnych oraz meloksykamu nasila dzialanie hamujace czynno$é ptytek krwi oraz
mozliwo$¢ uszkodzenia blony $luzowej zotadka i dwunastnicy co zwigksza ryzyko krwawienia.

- Inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE) i antagoniéci receptora angiotensyny II- podawanie
lekéw z tych grup z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (wlacznie z kwasem
acetylosalicylowym w dawce > 3 g/dobg) nasila synergistyczne dziatanie zmniejszajace przesaczanie
kigbuszkowe. Dzialanie to moze by¢ zwigkszone gdy czynnos¢ nerek jest zaburzona. U pacjentow w
podesztym wieku i (Iub) odwodnionych jednoczesne stosowanie tych lekow moze prowadzié do
cigzkiej niewydolnosci nerek przez bezposredni wpltyw na przesaczanie ktgbuszkowe. U takich
pacjentow zaleca si¢ monitorowanie czynnosci nerek na poczatku leczenia jak réwniez regularne ich
nawadnianie. Ponadto jednoczesne przyjmowanie lekow z tych grup moze prowadzi¢ do zmniejszania
dziatania przeciwnadci$nieniowego inhibitoréw ACE i antagonistow receptora angiotensyny II przez
hamowanie dziatania wazodilatacyjnego prostaglandyn.

- Innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi (np.leki beta-adrenolityczne): leczenie skojarzone moze
spowodowac ostabienie dzialania przeciwnadci$nieniowego lekdw beta-adrenolitycznych w wyniku
hamowania dziatania wazodilatacyjnego prostaglandyn.

- Cyklosporyna: dziatanie nefrotoksyczne cyklosporyny zwigksza si¢ w obecnoéci niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych. Podczas jednoczesnego podawania tych lekéw nalezy kontrolowaé czynno$é
nerek, szczegblnie u 0s6b w podesztym wieku.

- Antykoncepcyinymi §rodkami wewnatrzmacicznymi. meloksykam moze zmniejszac¢ skuteczno$§é
antykoncepcyjnych §rodkéw wewnatrzmacicznych.

- Glikokortykosteroidami: leczenie skojarzone z lekami z grupy NLPZ moze powodowaé zwiekszone
ryzyko dzialan niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego.

- Litem: meloksykam tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejsza wydalanie litu przez
nerki, co moze prowadzi¢ do kumulacji i osiagnigcia stezenia toksycznego litu. Nie powinno sie
podawac jednoczesnie litu i meloksykamu. U pacjentow, ktdrzy przyjmuja jednocze$nie meloksykam i
lit zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia litu w osoczu.

- Metotreksatem: nie nalezy podawaé meloksykamu jednocze$nie z metotreksatem ze wzgledu na
zmniejszenie wydalania metotreksatu przez co zwigksza sig jego stgzenie we krwi 1 nasila toksyczne
dziatanie metotreksatu na uktad krwiotwdrezy. Opisano przypadek agranulocytozy u pacjenta, ktory
byl jednoczesnie leczony metotreksatem i meloksykamem. Nie naleZy pacjentom przyjmujacym
metotreksat w dawce wigkszej niz 15 mg/dobe jednoczesnie podawaé niesteroidowe leki
przeciwzapalne. W przypadku leczenia skojarzonego konieczna jest obserwacja wskaznikow
morfologii krwi i czynno$ci nerek. Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ wtedy kiedy metotreksat
podawany jest jednoczesnie z lekami z grupy NLPZ w ciagu 3 dni, poniewaz moze to spowodowac
zwiekszenie stezenia metotreksatu w 0soczu.

Interakcje farmakokinetyczne (Wptyw meloksykamu na farmakokinetyke innych lekéw):

- Cholestyraming: powoduje szybsze wydalanie meloksykamu poprzez zaburzenie krazenia
watrobowo-jelitowego. Klirens meloksykamu wzrasta o 50%, a okres poitrwania maleje do 13,3
godzin. Ta interakcja ma znaczenie kliniczne.




- Inhibitorami, induktorami i substratami CYP 3A4 i CYP 2C9: mogg powodowa¢ interakcje
metaboliczne.

Inne:

Nie odnotowano interakcji farmakokinetycznych podczas jednoczesnego podawania meloksykamu
z lekami zmniejszajacymi kwasnoé¢ soku zotadkowego, cymetydyna, digoksyna oraz furosemidem.
Nie mozna wykluczy¢ interakcji z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnosc:

Stosowanie meloksykamu moze niekorzystnie wptywaé na ptodno$¢ kobiet i nie jest ono zalecane

u kobiet, ktore planujg zajscie w ciaze. W przypadku kobiet, ktoére maja trudnosci z zajSciem w cigze
lub ktore poddawane sa badaniom w zwiazku z nieptodnoscia nalezy rozwazy¢ zakonczenie
stosowania meloksykamu.

Cigza:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciazg i (lub) rozwoj zarodka i
(lub) ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronien, i wad
wrodzonych serca i wytrzewienia po zastosowaniu syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie ciazy.
Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad rozwojowych serca zwigksza si¢ z mniej niz 1% do okoto
1,5%. Ryzyko zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki i okresem leczenia. Wykazano, ze
podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn u zwierzat prowadzito do zwigkszenia poronien przed i
po implantacji zarodka oraz obumieranie ptodu. Ponadto, u zwierzat ktorym podawano inhibitory
syntezy prostaglandyn w okresie ciazy zwiazanej z rozwojem narzadéw stwierdzono zwiekszenie
czgstosci wystgpowania innych wad rozwojowych, tacznie z wadami serca. W okresie pierwszego

i drugiego trymestru cigZy inhibitory syntezy prostaglandyn powinny by¢ stosowane jedynie w
przypadkach bezwzglednej koniecznosci. Jesli inhibitory syntezy prostaglandyn przyjmowane sq przez
kobiety planujace ciaz¢ lub w czasie pierwszego lub drugiego trymestru, nalezy stosowaé jak
najmniejszg dawke i jak najkrotszy okres leczenia.

W trzecim trymestrze ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazié¢ ptéd na:

dziatanie uszkadzajace serce i ptuca (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego (ductus
arterious) i nadci$nieniem ptucnym);

- zaburzenia czynno$ci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem i
narazenia matki i noworodka na:

- wydhuzenie czasu krwawienia w wyniku zahamowania agregacji ptytek mogacej wystapi¢ nawet po

podaniu bardzo matych dawek

- zahamowanie czynno$ci skurczowej macicy, co moze prowadzi¢ do opdznienia lub wydtuzenia

porodu.

Z tego wzgledu meloksykam jest absolutnie przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.

Laktacja:
Leki z grupy NLPZ przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia. Z tego wzgledu stosowanie
produktu leczniczego u kobiet w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia i obstugiwania
pojazdow i urzadzen mechanicznych w ruchu. Ze wzgledu na farmakodynamike dziatania produktu
leczniczego i odnotowane dziatania niepozadane, wydaje sig, ze meloksykam nie ma wptywu na te
czynnos$ci lub wplyw ten jest nieistotny. Jednak w przypadku wystapienia zawrotow glowy, zaburzen
widzenia, sennosci czy innych zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego, nalezy wstrzymac si¢ od
wykonywania wyzej wymienionych czynnosci.

4.8. Dzialania niepozadane



Ponizej przedstawione zostaty dziatania niepozadane zwiazane z podawaniem meloksykamu. Czesto$é
wystepowania dziatan niepozadanych podanych ponizej oparta jest na zgloszeniach z 27 badan
klinicznych, w ktorych leczenie trwato co najmniej 14 dni. Dane opieraja sig¢ na badaniach
klinicznych z udzialem 15197 pacjentow, ktorzy byli leczeni codzienne doustnie dawkami 7,5 lub 15
mg na dobe w postaci tabletek lub kapsulek w okresie do jednego roku.

Dziatania niepozadane zostaly opisane z uwzglgdnieniem czgstosci wystgpowania zgodnie z ponizsza
konwencja:

Bardzo czgsto (21/10), czgsto (=1/100, <1/10), niezbyt czgsto (= 1/1 000, <1/100), rzadko (= 1/10 000,
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: niestrawno$¢, nudnos$ci, wymioty, bole brzucha, zaparcia, wzdecia, biegunka.

Niezbyt czgsto: krwawienie z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa Zotadka i (lub)
dwunastnicy, zapalenie btony §luzowej przelyku, zapalenie blony §luzowej jamy ustne;j.

Rzadko: perforacja przewodu pokarmowego, zapalenie blony $luzowej zotadka, wrzodziejace
zapalenie okreznicy.

Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie moze by¢ czasami ciezkie,
zwlaszcza u 0sdéb w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drég zétciowych:

Niezbyt czgsto: przemijajace zaburzenia czynno$ci watroby (np. zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz lub zwigkszenie stgzenia bilirubiny).

Rzadko: zapalenie watroby.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Czesto: niedokrwistosc.

Niezbyt czgsto: zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi: leukocytopenia, trombocytopenia,
agranulocytoza (agranulocytoza zostata opisana u pacjentow leczonych meloksykamem i lekami
uszkadzajacymi szpik, patrz punkt 4.5).

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Rzadko: reakcje z nadwrazliwosci.

Zaburzenia psychiczne:
Rzadko: zmiany nastroju, bezsenno$¢, koszmary senne.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czgsto: uczucie pustki w gtowie, bole glowy.

Niezbyt czesto: zawroty glowy, szumy uszne, sennosc.
Rzadko: dezorientacja.

Zaburzenia oka:
Rzadko: zaburzenia widzenia (np. zamazane widzenie).

Zaburzenia serca:
Niezbyt czesto: kotatanie serca.

Zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt czgsto: zwigkszenie ci$nienia tgtniczego krwi, zaczerwienienie twarzy z uczuciem goraca.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rddpiersia:
Rzadko: u pacjentéw z nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne odnotowano wystapienie napadéw astmy.

Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej:
Czesto: $wiad 1 wysypka.
Niezbyt czgsto: pokrzywka.




Rzadko: zespol Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, objawy
pecherzowe takie jak rumien wielopostaciowy, nadwrazliwo$é na §wiatlo, obrzegk
naczynioworuchowy.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Niezbyt czgsto: zaburzenia czynnosci nerek (np. zwigkszone stezenie kreatyniny lub mocznika).
Rzadko: niewydolno$é nerek (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ogdlne 1 stany w miejscu podania:
Czgsto: obrzgki w tym obrzeki konczyn dolnych.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekdéw, nadcisnienia i niewydolnosci
serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie niektérych NLPZ
(szczegdlnie dlugotrwale w duzych dawkach) moze by¢ jest zwiazane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku zazycia wigkszej dawki produktu leczniczego niz zalecana mogg wystapi¢ objawy
gtownie ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty, bole brzucha) oraz uktadu
nerwowego (bdle i zawroty gtowy, bezsennos¢, senno$é). Cigzkie zatrucie moze prowadzié do
nadcis$nienia tetniczego, ostrej niewydolnosci nerek, zaburzenia czynno$ci watroby, depresji
oddechowej, $piaczki, drgawek, zapasci krazeniowej, zatrzymania czynnosci serca. Reakcje
anafilaktyczne, ktore obserwuje si¢ po podaniu lekéw z grupy NLPZ, moga rowniez pojawiad sie po
przedawkowaniu. Leczenie objawowe. Nalezy zastosowaé ptukanie Zotadka. Eliminacj¢ meloksykamu
z przewodu pokarmowego przyspiesza cholestyramina. Podaje si¢ doustnie 4 g cholestyraminy 3 razy
na dobe. Antidotum nie jest znane. Cigzkie uszkodzenia btony §luzowe;j Zotadka i jelit mozna leczyé
lekami zobojetniajacymi i antagonistami receptora H,.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Produkt leczniczy zawiera meloksykam, ktéry nalezy do grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym.
Mechanizm dziatania przeciwzapalnego meloksykamu polega na hamowaniu preferencyjnym
cyklooksygenazy COX-2 w stosunku do COX-1.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Meloksykam wchtania si¢ dobrze z przewodu pokarmowego. Biodostgpno$¢ wynosi 89% podanej
doustnie dawki.

Po podaniu pojedynczej dawki $rednie maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane w ciagu

5 do 6 godzin (dla postaci tabletek lub kapsutek) oraz w ciagu 2 godzin dla zawiesin.

Po podaniu wielokrotnym stgzenie produktu leczniczego w stanie stacjonarnym osiagane jest po 3 do
5 dni. Po podaniu jednej dawki na dobg osiagane stgzenie produktu leczniczego w osoczu wynosi

0,4 pg/ml do 1,0 pg/ml dla dawki 7,5 mg oraz 0,8 pg/ml do 2 pg/ml dla dawki 15 mg, odpowiednio.
Stezenie maksymalne (C,,x) W stanie rdwnowagi jest osiagane w ciagu od 5 do 6 godzin dla tabletek,
kapsutek i zawiesin. Diugotrwate przyjmowanie produktu leczniczego przez okres dtuzszy niz rok nie



wplywa na wielko$¢ osiaganego stgzenia w stanie stacjonarnym. Przyjmowanie pokarmu jednoczesnie
z produktem leczniczym nie wptywa na wchlanianie meloksykamu po podaniu doustnym.

Dystrybucja

Meloksykam w 99% wiaze si¢ z biatkami osocza (gldwnie albuminami). Przenika do mazi stawowej,
gdzie osiaga okoto 50% stgzenia w osoczu.

Objetos¢ dystrybucji jest mata, przecigtnie 11 litrow. Zmienno$¢ osobnicza wynosi 30% do 40%.

Metabolizm

Meloksykam jest metabolizowany w watrobie, gtdwnie w procesie oksydacji grup metylowych.
Cztery metabolity meloksykamu zostaty zidentyfikowane w moczu. Nie wykazuja one aktywnosci
farmakodynamicznej. Glownym metabolitem jest 5’-karboksymeloksykam (60% dawki), ktéry
powstaje w wyniku utleniania metabolitu posredniego 5’-hydroksymetylomeloksykamu, ktdry jest
w mniejszym stopniu wydalany (9% dawki). Badania in vitro wykazaty, ze wazna rolg

w metabolizmie meloksykamu odgrywa izoenzym CYP 2C9 z mniejszym udziatem izoenzymu
CYP 3A4. Aktywnos$¢ peroksydazowa organizmu odpowiada za powstawanie dwoch innych
metabolitow, ktore stanowia 16% i 4% podanej dawki.

Eliminacja

Meloksykam w wigkszo$ci wydalany jest w postaci metabolitow w moczu i z katem. Mniej niz 5%
dobowej dawki jest wydalana w postaci niezmienionej z katem i zaledwie $ladowe ilo§ci w moczu.
T s wynosi okoto 20 godzin. Klirens osoczowy wynosi okoto 8 ml/min.

Meloksykam wykazuje kinetyke liniowa w zakresie dawek terapeutycznych dla 7,5 mg

i 15 mg po podaniu doustnym lub domigsniowym.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby i (lub) nerek: zaréwno niewydolno$é watroby jak i umiarkowana
niewydolno$¢ nerek nie wplywaja istotnie na farmakokinetyke meloksykamu. U pacjentéw
dializowanych z ciezka niewydolno$cia nerek zwigksza sig objgto$¢ dystrybucji, co moze powodowaé
wzrost stezenia wolnego meloksykamu i dlatego u takich pacjentéw nie wolno przekracza¢ dawki

7,5 mg/dobe. Meloksykam jest przeciwwskazany u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby

i u pacjentéw niedializowanych z cigzka niewydolnoscia nerek.

Osoby w podeszltym wieku: z reguly klirens osoczowy w stanie rownowagi u 0sob w podesztym
wieku jest nieznacznie mniejszy niz u pacjentéw mtodszych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil toksykologiczny meloksykamu jest taki sam jak dla innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych co zostato potwierdzone w badaniach przedklinicznych u dwoch gatunkéw
zwierzat. Po dlugotrwalym podawaniu zwierzetom duzych dawek lekéw obserwowano owrzodzenia
i nadzerki przewodu pokarmowego oraz martwicg brodawek nerkowych.

Potwierdzono wptyw meloksykamu na reprodukcjg u szczuréw przejawiajacy si¢ zmniejszeniem
owulacji, hamowaniem implantacji oraz dziataniem embriotoksycznym po podaniu dawki doustnej
wynoszacej 1 mg/kg/dobg i wigkszych.

Zwierzeta otrzymaly dawki przekraczajace dawki terapeutyczne (7,5 mg do 15 mg) w zakresie

od 10 do 5 razy wigksze od dawki podstawowej wyrazonej w mg/kg (osoba wazaca 75 kg).
Potwierdzono toksyczno$¢ meloksykamu dotyczaca ptodu w koncowym okresie cigzy podobnie jak
w przypadku innych inhibitoréw syntezy prostaglandyn.

Nie opisano dziatania mutagennego meloksykamu zaréwno in vitro jak i in vivo.

Nie opisano dziatania rakotworczego u szczuréw i myszy po podawaniu produktu leczniczego

w dawkach znacznie przekraczajacych dawki kliniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych



Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana

Skrobia kukurydziana

Sodu cytrynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w zamknietym opakowaniu, w temperaturze 25°C w suchym miejscu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blister Aluminium/PVC/PVDC, zawierajacy 10 tabletek.
10 tabletek (1 blister), 20 tabletek (2 blistry) lub 30 tabletek (3 blistry) pakowane wraz z ulotka dla

pacjenta w tekturowe pudetko.

6.6. Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.
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