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CeAoAhTboYpTYhA molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
 
NK kAwtA tŁApkA molarhTr ibCwkfCwbdl 
 
jelobax NR 
NR mgI tabletki 
 
 
OK phŁAa gAhlŚCfltY f filŚCfltY  
 
hażda tabletka zawiera NR mg meloksókamu 
pubstancja pomocniczaW każda tabletka zawiera UNIT mg laktozó Ew postaci laktozó jednowodnejFK 
 
mełnó wókaz substancji pomocniczóchI patrz punkt SKNK  
 
 
PK mlpTAĆ cAojACbrTYCwkA 
 
gasnożółta tabletka o okrągłóm kształcieI z rowkiem dzielącóm na jednej stronieK   
Tabletkę można podzielić na połowóK 
 
 
4K pwCwbdÓŁltb aAkb hifkfCwkb  
 
4KN tskazania do stosowania 
 
hrótkotrwałe leczenie objawowe zaostrzeń chorobó zwórodnieniowej stawówK 
Długotrwałe leczenie objawowe reumatoidalnego zapalenia stawów lub zesztówniającego zapalenia 
stawów kręgosłupaK 
 
4KO aawkowanie i sposób podawania  
 
modanie doustne 
 
Całkowitą dawkę dobową należó przójąć jednorazowoI popijając wodą lub innóm płónemI podczas 
posiłkuK  
mrzójmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrótszó okres 
koniecznó do łagodzenia objawów zmniejsza rózóko działań niepożądanóch Epatrz punkt 4K4FK  
kależó okresowo kontrolowaćI jak pacjent reaguje na leczenie i w jakim stopniu wómaga leczenia 
objawowegoI zwłaszcza u pacjentów z chorobą zwórodnieniową stawówK 
 

· waostrzenie chorobó zwórodnieniowej stawówW TIR mgLdobę Epół tabletki NR mgFK 
t razie koniecznościI w przópadku braku poprawóI dawka może zostać zwiększona do NR 
mgLdobę Ejedna tabletka NR mgFK 

· oeumatoidalne zapalenie stawówI zesztówniające zapalenie stawów kręgosłupaW NR mgLdobę 
Ejedna tabletka NR mgF Epatrz również – „pzczególne grupó pacjentów” poniżejFK 

· t zależności od odpowiedzi terapeutócznej dawka może zostać zmniejszona do TIR mgLdobę 
Epół tabletki NR mgFK  

 

kfb kAibŻv mowbhoACwAĆ aAthf NR jdLalBĘK 
 
 
pzczególne grupó pacjentów 
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macjenci w podeszłóm wieku i ze zwiększonóm rózókiem działań niepożądanóch Epatrz punkt RKOFW  
walecana dawka w długotrwałóm leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawów i zesztówniającego 
zapalenia stawów kręgosłupa u pacjentów w podeszłóm wieku wónosi TIR mg na dobęK macjenci ze 
zwiększonóm rózókiem działań niepożądanóch powinni zacząć leczenie od dawki TIR mg na dobę 
Epatrz punkt 4K4FK 
 
waburzenia czónności nerek Epatrz punkt RKOFW 
r pacjentów dializowanóch z powodu ciężkiej niewódolności nerek nie należó przekraczać dawki 
TIR mg na dobęK  
 
kie ma konieczności zmniejszania dawki u pacjentów z łagodnóm i umiarkowanóm upośledzeniem 
niewódolności nerek EtjK u pacjentów z klirensem kreatóninó większóm niż OR mlLminFK Emacjenci z 
ciężką niewódolnością nerekI ale niedializowani – patrz punkt 4KPFK 
  
waburzenia czónności wątrobó Epatrz punkt RKOFW 
kie ma konieczności zmniejszania dawki u pacjentów z łagodnóm i umiarkowanóm zaburzeniem 
czónności wątrobó Epacjenci z ciężkim zaburzeniem czónności wątrobó – patrz punkt 4KPFK 
 
azieci i młodzież 
jeloksókam jest przeciwwskazanó do stosowania u dzieci i młodzieżó w wieku poniżej NS lat Epatrz 
punkt 4KPFK 
 
Ten produkt leczniczó dostępnó jest również w innóch mocachI które mogą bóć właściwszeK 
4KP mrzeciwwskazania 
 
mrodukt leczniczó jest przeciwwskazanó w następującóch przópadkachW  

J nadwrażliwość na meloksókam lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wómienioną w 
punkcie SKN lub nadwrażliwość na substancje o podobnóm mechanizmie działania npK leki z 
grupó kimwI kwas acetólosalicólowóK  jeloksókamu nie należó podawać pacjentomI u 
któróch wóstępują objawó astmóI polipó nosaI obrzęk naczónioruchowó lub pokrzówka po 
podaniu kwasu acetólosalicólowego lub innóch leków z grupó kimw;  

J trzeci trómestr ciążó i podczas laktacji Epatrz punkt 4KS „Ciąża i laktacja”F; 
J dzieci i młodzież w wieku poniżej NS lat; 
J krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu pokarmowego w wówiadzieI 

powiązane przóczónowo z uprzednim leczeniem kimw; 
J czónna choroba wrzodowa żołądka i ElubF dwunastnicó lub nawrotó chorobó wrzodowej 

żołądka i dwunastnicó w wówiadzie Edwa lub więcej oddzielnóch epizodów potwierdzonego 
powstawania owrzodzeń lub krwawieniaF; 

J ciężkie zaburzenie czónności wątrobó; 
J ciężkaI niedializowana niewódolność nerek; 
J krwawienie z przewodu pokarmowegoI krwawienie naczóniowoJmózgowe lub inne 

krwawienia w wówiadzie; 
J ciężka niewódolność sercaK 

 
4K4 ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące stosowania  

 
aziałania niepożądane można zminimalizować stosując możliwie najmniejszą skuteczną dawkę przez 
możliwie jak najkrótszó okres czasu koniecznó do uzóskania kontroli objawów Epatrz punktK 4KOI oraz 
wpłów na przewód pokarmowó i układ krążenia poniżejFK 

 
walecana maksómalna dawka dobowa nie powinna bóć przekraczana w przópadku niewóstarczającego 
działania terapeutócznegoI nie należó również jednocześnie stosować innóch leków z grupó kimwI 
ponieważ może to prowadzić do zwiększenia działania toksócznegoI przó braku dowodów 
dotóczącóch korzóści terapeutócznóchK kależó unikać jednoczesnego stosowania meloksókamu wraz 
z innómi lekami z grupó kimwI w tóm z selektównómi inhibitorami cóklooksógenazóJOK 
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jeloksókam nie jest odpowiedni w leczeniu pacjentówI u któróch konieczne jest uzóskanie ulgi w 
ostróch objawach bólowóchK 
 
geśli po kilku dniach nie uzóska się poprawóI należó ponownie ocenić korzóści kliniczne dla pacjenta 
wónikające z leczeniaK 
 
mrzed rozpoczęciem leczenia meloksókamem należó upewnić sięI czó wóstępujące w wówiadzie 
zapalenie przełókuI zapalenie błonó śluzowej żołądka i ElubF choroba wrzodowa żołądkaI zostałó 
całkowicie wóleczoneK outónowo należó zwrócić szczególną uwagę na możliwość wóstąpienia 
nawrotów wóżej wómienionóch chorób u pacjentów w trakcie leczenia meloksókamemK 
 
oeakcje skórne 

· moważne i zagrażające żóciu reakcje skórneI z któróch niektóre mogą zakończóć się zgonemI 
obejmujące złuszczające się zapalenie skóróI zespól ptevensaJgohnsona EangK pJp ptevens – 
Johnson sóndromeF oraz toksóczną nekrolizę naskórka EangK Tbk –toxic epidermal 
necrolósisFI zaobserwowano podczas stosowania meloksókamuK 

· macjenci powinni bóć informowani o objawach i uważnie obserwować reakcje skórneK 
kajwiększe rózóko wóstąpienia złuszczającego zapalenia skóróI pgp lub Tbk jest na początku 
leczenia Ew ciągu pierwszóch tógodniFK t większości przópadków objawó wóstępowałó w 
ciągu pierwszego miesiąca leczeniaK 

· geśli objawó złuszczającego zapalenia skóróI pgp lub Tbk EnpKW progresówna wósópka na 
skórzeI często z pęcherzami lub zmianami na błonach śluzowóchF są obecneI należó przerwać 
leczenie meloksókamem natóchmiast po zauważeniu wósópki na skórzeI zmian na błonach 
śluzowóch lub innóch objawów nadwrażliwościK 

· kajlepsze wóniki w opanowaniu pgp i Tbk uzóskuje się poprzez wczesne rozpoznanie i 
natóchmiastowe przerwanie stosowania domniemanego produktu leczniczegoK pzóbkie 
odstawienie produktu leczniczego wiąże się z lepszóm rokowaniemK 

· geśli u pacjenta stosującego meloksókam wóstępuje pgp lub TbkI meloksókamu nie wolno 
zastosować w leczeniu powtórnóm w dowolnóm czasieK 

· r pacjentów stosującóch leki z grupó kimw włączając oksókamó mogą pojawić się poważne 
zagrażające żóciu reakcje nadwrażliwości EtjK reakcja anafilaktócznaFK kależó przerwać 
leczenie meloksókamem natóchmiast po zauważeniu wósópki na skórzeI zmian na błonach 
śluzowóch lub innóch objawów nadwrażliwościK 

 
tpłów na układ pokarmowó 
t przópadku wszóstkich leków z grupó kimwI w każdóm momencie leczenia opisówano 
wóstępowanie krwawienia z przewodu pokarmowegoI powstawanie owrzodzeń lub perforacjiI które 
może bóć śmiertelneI poprzedzone lub nie objawami ostrzegawczómi i wóstępujące u pacjentów z 
wówiadem lub bez w kierunku ciężkich chorób przewodu pokarmowegoK 
 
oózóko krwawienia z przewodu pokarmowegoI owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze 
zwiększeniem dawki kimw u pacjentów z chorobą wrzodową w wówiadzieI szczególnie w 
przópadkach powikłanóch krwawieniem lub perforacją Epatrz punkt 4KPF oraz u osób w podeszłóm 
wiekuK t tej grupie pacjentów leczenie należó rozpoczónać stosując najmniejszą dostępną dawkęK 
ieczenie skojarzone produktami leczniczómi działającómi ochronnie EnpK mizoprostolem lub 
inhibitorami pompó protonowejF należó rozważyć u tóch pacjentówI jak również w grupie pacjentów 
wómagającóch jednoczesnego leczenia małómi dawkami aspirónó lub innómi lekami zwiększającómi 
rózóko działań niepożądanóch w obrębie przewodu pokarmowego Epatrz poniżej i punkt 4KRFK 
 
macjenci zgłaszającó w wówiadzie toksóczne działanie na przewód pokarmowóI w szczególności 
pacjenci w podeszłóm wiekuI powinni zgłaszać wszelkie nietópowe objawó brzuszne Ezwłaszcza 
krwawienia z przewodu pokarmowegoFI szczególnie na początku leczeniaK macjenci z objawami w 
obrębie przewodu pokarmowego lub z chorobami przewodu pokarmowego w wówiadzie EtjK 
wrzodziejące zapalenie okrężnicóI choroba CrohnaF powinni pozostawać pod obserwacją w kierunku 
zaburzeń czónności przewodu pokarmowegoI a szczególnie krwawienia z przewodu pokarmowegoK 
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waleca się zachowanie ostrożności u pacjentów otrzómującóch jednocześnie lekiI które mogą 
zwiększać rózóko powstawania owrzodzeń lub krwawieniaI takie jak heparóna stosowana leczniczo 
lub u pacjentów w wieku geriatrócznómI leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaróna lub inne 
niesteroidowe leki przeciwzapalneI włącznie z kwasem acetólosalicólowóm podawanóm w dawkach 
działającóch przeciwzapalnie E≥Ng jako pojedóncza dawka lub ≥Pg jako całkowita dawka dobowaF 
Epatrz punkt 4KRFK 
 
t razie wóstąpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia przewodu pokarmowego 
należó zaprzestać stosowania meloksókamuK  
 
macjentom z chorobami przewodu pokarmowego w wówiadzie Ewrzodziejące zapalenie okrężnicóI 
choroba CrohnaF leki z grupó kimw należó podawać z zachowaniem ostrożnościI ponieważ mogą 
zaostrzóć przebieg tóch chorób Epatrz punkt 4KU „aziałania niepożądane”FK 
 
tpłów na układ krążenia i naczónia mózgowe 
honieczna jest odpowiednia obserwacja oraz wódawanie właściwóch zaleceń pacjentom z 
nadciśnieniem tętniczóm i ElubF zastoinową niewódolnością serca o nasileniu łagodnóm do 
umiarkowanego w wówiadzieI ponieważ odnotowano przópadki zatrzómania płónów oraz obrzęki w 
związku ze stosowaniem leków z grupó kimwK 
hliniczne monitorowanie ciśnienia krwi u pacjentów z grupó rózóka zalecane jest przed rozpoczęciem 
leczenia oraz w szczególności w trakcie rozpoczónania leczenia meloksókamemK  
 
w badań klinicznóch i danóch epidemiologicznóch wónikaI że przójmowanie niektóróch leków z 
grupó kimwI w tóm meloksókamu Ew szczególności w dużóch dawkach oraz długotrwaleF może 
wiązać się z niewielkim zwiększeniem rózóka zatorów tętnic Ena przókład zawał serca lub udarFK aane 
te są niewóstarczająceI abó wókluczóć takie rózóko w przópadku meloksókamuK 
 
macjenci z niekontrolowanóm nadciśnieniem tętniczómI zastoinową niewódolnością sercaI 
ustabilizowaną chorobą niedokrwienną sercaI chorobą tętnic obwodowóch i ElubF chorobą naczóń 
mózgu powinni bóć leczeni meloksókamem bardzo rozważnieK modobną rozwagę należó zachować 
przed rozpoczęciem długotrwałego leczenia pacjentów z czónnikami rózóka chorób układu krążenia 
EnpK nadciśnienie tętniczeI hiperlipidemiaI cukrzócaI palenie tótoniuFK 
 
marametró czónności wątrobó i nerek 
modobnie jak podczas stosowania większości leków z grupó kimwI sporadócznie może wóstąpić 
zwiększenie aktówności aminotransferaz w surowicóI stężenia bilirubinó w surowicó lub innóch 
wskaźników czónności wątrobóI a także zwiększenie stężenia kreatóninó w surowicó i azotu 
mocznikowego we krwiI jak również innóch zmian wskaźników badań laboratorójnóchK t większości 
są to objawó przemijające oraz nieznaczneK kależó odstawić meloksókam i wókonać odpowiednie 
badaniaI gdó tego tópu zaburzenia są znaczące lub utrzómujące sięK  
 
Czónnościowa niewódolność nerek 
ieki z grupó kimw poprzez hamowanie działania rozszerzającego naczónia krwionośne 
prostaglandón nerkowóchI mogą spowodować zaburzenia czónności nerek i zmniejszać przesączanie 
kłębuszkoweK To działanie niepożądane jest zależne od dawkiK ka początku leczenia oraz po 
zwiększeniu dawki należó uważnie kontrolować wódalanie moczu oraz czónność nerek u pacjentów z 
następującómi czónnikami rózókaW 
 

· podeszłó wiek; 
· jednoczesne leczenie inhibitorami ACbI antagonistami receptora angiotensónó ffI sartanamiI 

lekami moczopędnómi Epatrz punkt 4KR „fnterakcje z innómi lekami i inne rodzaje 
interakcji”F; 

· hipowolemia Eniezależnie od przóczónóF; 
· zastoinowa niewódolność serca; 
· niewódolność nerek; 
· zespół nerczócowó; 
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· nefropatia toczniowa; 
· ciężkie zaburzenie czónności wątrobó Ealbumina surowicó Y OR gLl lub ≥NM w skali ChildJ

mughFK 
 
t rzadkich przópadkach stosowanie leków z grupó kimw może powodować śródmiąższowe 
zapalenie nerekI kłębuszkowe zapalenie nerekI martwicę rdzenia nerki lub zespół nerczócowóK 
 
r pacjentów ze schółkową niewódolnością nerek poddawanóch hemodializie dawka meloksókamu nie 
powinna bóć większa niż TIR mgK kie jest konieczne zmniejszenie dawki u pacjentów z łagodnóm do 
umiarkowanego zaburzeniem czónności nerek EtjK u pacjentów z klirensem kreatóninó powóżej OR 
mlLminFK 
 
watrzómanie soduI potasu i wodó w organizmie 
modawanie leków z grupó kimw może spowodować zatrzómanie soduI potasu i wodó w organizmieI 
oraz zaburzenia działania natriuretócznego leków moczopędnóchK monadto może wóstąpić 
zmniejszenie skuteczności działania leków przeciwnadciśnieniowóch Epatrz punkt 4KRFK t 
konsekwencji u wrażliwóch pacjentów mogą wóstąpić lub zaostrzóć się obrzękiI niewódolność serca 
lub nadciśnienie tętniczeK honieczna jest obserwacja kliniczna pacjentów z grup rózóka Epatrz punktó 
4KO i 4KPFK 
 
eiperkaliemia 
Cukrzóca lub jednoczesne leczenieI które zwiększa stężenie potasu we krwi może sprzójać rozwojowi 
hiperkaliemii Epatrz punkt 4KRFK t takich przópadkach należó regularnie kontrolować stężenie potasuK 
 
fnne ostrzeżenia i środki ostrożności 
aziałania niepożądane są często gorzej tolerowane przez pacjentów w wieku podeszłómI o watłej 
budowie ciała lub osłabionóchI dlatego w ich przópadku konieczna jest szczególna kontrolaK modobnie 
jak podczas stosowania innóch leków z grupó kimwI istnieje konieczność szczególnie dokładnej 
obserwacji pacjentów w wieku podeszłómI u któróch często wóstępują zaburzenia czónności nerekI 
wątrobó i sercaK r osób w podeszłóm wieku wóstępuje zwiększona częstość działań niepożądanóch 
kimwI a w szczególności krwawienia lub perforacji przewodu pokarmowegoI które mogą zakończóć 
się zgonem Epatrz punkt 4KOFK 
 
kależó zachować ostrożność podczas podawania meloksókamu pacjentom z astmą oskrzelową czónną 
lub w wówiadzieI ponieważ leki z grupó kimw mogą powodować skurcz oskrzeli u tóch pacjentówK  
 
jeloksókamI podobnie jak inne leki z grupó kimwI może maskować objawó chorobó podstawowejK 
 
ptosowanie meloksókamuI podobnie jak innóch leków hamującóch sóntezę 
cóklooksógenazóLprostaglandónI może prowadzić do zaburzeń płodności i nie jest zalecane u kobiet 
planującóch ciążęK r kobiet mającóch problemó z zajściem w ciążę lub poddawanóch badaniu 
przóczón niepłodnościI należó rozważyć odstawienie meloksókamuK  
 
jelobax zawiera laktozęK mrodukt leczniczó nie powinien bóć stosowanó u pacjentów z rzadko 
wóstępującą dziedziczną nietolerancją galaktozóI niedoborem laktazó Etópu iappF lub zespołem złego 
wchłaniania glukozóJgalaktozóK 
 
 
4KR fnterakcje z innómi lekami i inne rodzaje interakcji 

 
Badania interakcji przeprowadzone zostałó wółącznie na osobach dorosłóchK 
 
fnterakcje farmakodónamiczneW 
 
fnne leki z grupó niesteroidowóch leków przeciwzapalnóch EkimwF i kwas acetólosalicólowó >PgLdW 
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jednoczesne stosowanie meloksókamu Epatrz punkt 4K4F z innómi niesteroidowómi lekami 
przeciwzapalnómiI w tóm z kwasem acetólosalicólowóm w dawkach działającóch przeciwzapalnie 
(≥Ng jako pojedóncza dawka lub ≥Pg jako całkowita dawka dobowaF nie jest zalecaneK 
 
hortókosteroidó EnpK glikokortókosteroidóFW 
jednoczesne stosowanie kortókosteroidów wómaga ostrożności i uważnej obserwacji pacjenta z uwagi 
na zwiększone rózóko krwawienia lub owrzodzeń w przewodzie pokarmowómK 
 
ieki przeciwzakrzepowe lub heparóna stosowana u pacjentów w  podeszłóm wieku lub w dawkach 
leczniczóchW 
rózóko krwawienia z przewodu pokarmowego jest znacząco zwiększone z powodu zahamowania 
czónności płótek i uszkodzenia błonó śluzowej przewodu pokarmowegoK ieki z grupó kimw mogą 
nasilić działanie leków przeciwzakrzepowóch takich jak warfaróna Epatrz punkt 4K4FK kie zaleca się 
równoczesnego stosowania leków z grupó kimw i leków przeciwzakrzepowóch ani heparónó 
stosowanej u pacjentów w wieku geriatrócznóm lub w dawkach leczniczóch Epatrz punkt 4K4FK  
t pozostałóch przópadkach stosowania heparónó zalecane jest zachowanie ostrożności z uwagi na 
zwiększone rózóko krwawieniaK 
geśli uniknięcie jednoczesnego stosowania tóch leków nie jest możliwe należó ściśle kontrolować 
fkoK 
 
ieki trombolitóczne i antóagregacójneW 
zwiększone rózóko krwawienia w wóniku zahamowania czónności płótek i uszkodzenia błonó 
śluzowej przewodu pokarmowegoK 
 
pelektówne inhibitoró wóchwótu zwrotnego serotoninó EppofFW 
wzrost rózóka krwawienia z przewodu pokarmowegoK 
 
ieki moczopędneI inhibitoró ACb i antagoniści receptora angiotensónó ffW  
ieki z grupó kimw mogą zmniejszać działanie leków moczopędnóch i innóch leków 
przeciwnadciśnieniowóchK r niektóróch pacjentów z zaburzoną czónnością nerek EnpK pacjentów 
odwodnionóch lub pacjentów w podeszłóm wieku z zaburzoną czónnością nerekF jednoczesne 
podawanie inhibitorów ACb lub antagonistów receptora angiotensónó ff i leków hamującóch 
aktówność cóklooksógenazó może doprowadzić do dalszego pogorszenia czónności nerekI w tóm 
możliwej ostrej niewódolności nerekI która zwókle jest odwracalnaK alatego też połączenie tóch leków 
należó stosować z zachowaniem ostrożnościI szczególnie u pacjentów w podeszłóm wiekuK macjentów 
należó odpowiednio nawodnić i należó rozważyć kontrolę czónności nerek po rozpoczęciu leczenia 
skojarzonego oraz okresowo w późniejszóm okresie leczenia zaleca się monitorowanie czónności 
nerek Epatrz punkt 4K4FK 
 
fnne leki przeciwnadciśnieniowe EnpK leki betaJadrenolitóczneFW 
joże wóstąpić zmniejszenie skuteczności działania przeciwnadciśnieniowego leków blokującóch 
receptoró betaJadrenergiczne Espowodowane zahamowaniem sóntezó prostaglandón działającóch 
rozkurczająco na naczóniaFK 
 
fnhibitoró kalcóneurónó EnpK cóklosporónaI takrolimusFW 
joże wóstąpić zwiększenie działania nefrotoksócznego inhibitorów kalcóneurónó w wóniku działania 
leków z grupó kimw z powodu wpłówu na prostaglandónó nerkoweK modczas leczenia skojarzonego 
zaleca się obserwację czónności nerekK rważna kontrola czónności nerek zalecana jest szczególnie u 
pacjentów w podeszłóm wiekuK  
 
tkładki wewnątrzmaciczneW  
fstnieją doniesieniaI że leki z grupó kimw zmniejszają skuteczność wkładek wewnątrzmacicznóchK 
ldnotowano zmniejszenie skuteczności wkładek wewnątrzmacicznóch w wóniku stosowania leków z 
grupó kimwI jednak wómaga to dalszego potwierdzeniaK 
 
fnterakcje farmakokinetóczneW wpłów meloksókamu na farmakokinetókę innóch leków 
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iitW 
ldnotowanoI że leki z grupó kimw zwiększają stężenie litu we krwi Ew wóniku zmniejszonego 
wódalania litu przez nerkiFI które może osiągnąć wartości toksóczneK kie zaleca się jednoczesnego 
stosowania litu i leków z grupó kimw Epatrz punkt 4K4FK t przópadku konieczności zastosowania 
leczenia skojarzonego zaleca się dokładną kontrolę stężenia litu w osoczu podczas rozpoczónania 
leczeniaI dostosowówania dawkowania i po odstawieniu meloksókamuK  
 
jetotreksatW 
ieki z grupó kimw mogą zmniejszać wódzielanie kanalikowe metotreksatuI przez co zwiększa się 
jego stężenie w osoczuK alatego nie jest zalecane leczenie skojarzone lekami z grupó kimw u 
pacjentów otrzómującóch duże dawki metotreksatu Epowóżej NR mgLtódzieńF Epatrz punkt 4K4FK  
 
oózóko wóstąpienia interakcji pomiędzó lekami z grupó kimw i metotreksatem należó rozważyć 
również u pacjentów przójmującóch małe dawki metotreksatuI szczególnie u pacjentów z zaburzoną 
czónnością nerekK t razie konieczności leczenia skojarzonego należó obserwować wskaźniki krwi i 
wskaźniki czónności nerekK pzczególną uwagę należó zwrócić w sótuacjachI gdó metotreksat 
podawanó jest jednocześnie z lekami z grupó kimw do P dniI ponieważ może to spowodować 
zwiększenie stężenia metotreksatu w osoczu i zwiększenie działania toksócznegoK  
 
momimo tegoI że farmakokinetóka metotreksatu Ew dawkach NR mgLtódzieńF nie zmieniała się 
znacząco pod wpłówem jednoczesnego podawania meloksókamuI to należó zawsze mieć na uwadze 
możliwość zwiększenia toksóczności hematologicznej metotreksatu po podaniu leków z grupó kimw 
Epatrz wóżejF Epatrz punkt 4KUFK  
 
fnterakcje farmakokinetóczneW tpłów innóch leków na farmakokinetókę meloksókamu 
 
CholestóraminaW 
Cholestóramina przóspiesza wódalanie meloksókamu poprzez zaburzenie krążenia wątrobowoJ
jelitowegoI co powoduje zwiększenie klirensu meloksókamu o RMB i skrócenie okresu półtrwania do 
NP ± P godzK Ta interakcja ma znaczenie kliniczneK  
 
kie stwierdzono istotnóch klinicznie interakcji farmakokinetócznóch z podawanómi równocześnie 
lekami zobojętniającómiI cómetódóną i digoksónąK 
 
4KS tpłów na płodnośćI ciążę i laktację 
 
Ciąża 
 
wahamowanie sóntezó prostaglandón może mieć niekorzóstnó wpłów na ciążę i ElubF rozwój 
embrionalnó lub płodowóK aane z przeprowadzonóch badań epidemiologicznóch wskazują na 
zwiększone rózóko poronienia i deformacji mięśnia sercowego oraz wótrzewienia wrodzonego w 
wóniku stosowania inhibitora sóntezó prostaglandón we wczesnóm stadium ciążóK Całkowite rózóko 
wóstąpienia deformacji sercowoJnaczóniowóch wzrosło z poniżej NB do około NIRBK rważa sięI że 
rózóko rośnie wraz z wielkością dawki i czasem trwania leczeniaK modawanie inhibitora sóntezó 
prostaglandón u zwierząt wókazało zwiększoną liczbę poronień przed i po zagnieżdżeniu oraz 
śmiertelność embrionalnoJpłodowąK monadtoI u zwierząt otrzómującóch  inhibitoró sóntezó 
prostaglandón w  czasie trwania organogenezó odnotowano zwiększoną liczbę przópadków różnego 
rodzaju deformacjiI w tóm sercowoJnaczóniowóchK modczas pierwszego i drugiego trómestru ciążó nie 
należó stosować meloksókamuI chóba że jest to absolutnie konieczneK geżeli meloksókam jest 
podawanó kobietom próbującóm zajść w ciążę lub będącóm w pierwszóm i drugim trómestrze ciążóI 
dawkę należó utrzómać na możliwie najniższóm poziomieI a leczenie powinno trwać jak najkrócejK 
 
modczas trwania trzeciego trómestru ciążó wszóstkie inhibitoró sóntezó prostaglandón mogą 
powodować narażenie 

G płodu naW  
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· uszkodzenie serca i płuc Ez przedwczesnóm zamknięciem przewodu tętniczego i nadciśnieniem 
płucnómF; 

· zaburzenie czónności nerekI które może przejść w niewódolność nerek z jednocześnie 
wóstępującóm małowodziem; 

 
G noworodka i matki w końcowóm okresie ciążó naW 

· możliwe wódłużenie czasu krwawieniaI działanie antóagregacójne może wóstąpić nawet po 
bardzo małóch dawkach; 

· zahamowanie czónności skurczowej macicó prowadzące do opóźnionego lub wódłużonego 
poroduK 

 
w tóch powodów meloksókam jest przeciwwskazanó w trzecim trómestrze ciążóK  
 
harmienie piersią 
 
modczas gdó nie ma doświadczenia z meloksókamem wiadomoI że leki z grupó kimw przenikają do 
mleka kobiet karmiącóch piersiąK w tego powodu stosowanie produktu leczniczego u kobiet 
karmiącóch piersią jest przeciwwskazaneK  
 
4KT tpłów na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszón 
 
kie przeprowadzono badań nad wpłówem produktu na zdolność prowadzenia pojazdów 
mechanicznóch i obsługiwania urządzeń mechanicznóch w ruchuK gednak na podstawie profilu 
farmakodónamicznego i raportowanóch działań niepożądanóch można przópuszczaćI że meloksókam 
nie ma wpłówu lub ma jedónie niewielki wpłów na te zdolnościK gednakże w przópadku pojawienia się 
zaburzeń widzenia lub sennościI zawrotów głowó pochodzenia błędnikowego lub innóch zaburzeń 
ośrodkowego układu nerwowego zaleca się powstrzómanie od prowadzenia pojazdów mechanicznóch 
i obsługiwania urządzeń mechanicznóch w ruchuK  
 
4KU aziałania niepożądane 
 
aF lpis ogólnó 

 
w badań klinicznóch i danóch epidemiologicznóch wónikaI że stosowanie niektóróch leków kimw 
Eszczególnie w dużóch dawkach i długotrwaleF może wiązać się z niewielkim wzrostem rózóka 
wóstępowania zatorów tętnic EnpK zawał mięśnia sercowego lub udarF Epatrz punkt 4K4FK 
 
t związku z leczeniem kimw zgłaszano wóstępowanie obrzękówI nadciśnienia tętniczego i 
niewódolności sercaK 
 
kajczęściej obserwowane działania niepożądane wóstępują w przewodzie pokarmowómK joże 
wóstąpić choroba wrzodowaI perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowegoI czasem 
zakończone zgonemI w szczególności u osób w podeszłóm wieku Epatrz punkt 4K4FK modczas 
leczenia obserwowano wóstępowanie nudnościI wómiotówI biegunkiI wzdęćI zaparćI objawów 
niestrawnościI bólu brzuchaI smolistóch stolcówI krwawóch wómiotówI wrzodziejącego zapalenia 
błonó śluzowej jamó ustnejI zaostrzenia zapalenia okrężnicó oraz chorobó Crohna Epatrz punkt 4K4 
„ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące stosowania”FK ozadziej donoszono o 
wóstępowaniu zapalenia błonó śluzowej żołądkaK  
 
Częstość wóstępowania działań niepożądanóch podana poniżej jest oparta na odpowiadającej 
częstości wóstępowania działań niepożądanóch w OT badaniach klinicznóchI w któróch czas 
leczenia wónosił co najmniej N4 dniK aane te są oparte na badaniach klinicznóchI w któróch 
wzięło udział NR NVT pacjentówI któróm podawano dawki doustne wónoszące TIR mg lub NR mg 
meloksókamu w postaci tabletek lub kapsułekI przez okres do N rokuK 
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moniżej uwzględniono również działania niepożądane zgłaszane podczas stosowania 
meloksókamu po wprowadzeniu do sprzedażóK 
 
aziałania niepożądane uszeregowano według częstości wóstępowania stosując następujące 
określeniaW  
bardzo często E ³NLNMF; często E³NLNMMI YNLNMF; niezbót często  E³NLNMMMI YNLNMMF; rzadko  
E³NLNM MMMI YNLNMMMF; bardzo rzadko EYNLNM MMMFI nieznana Eczęstość nie może bóć określona na 
podstawie dostępnóch danóchF  
 

bF  iista działań niepożądanóch 
 
waburzenia krwi i układu chłonnego 
kiezbót częstoW  kiedokrwistość 
ozadkoW  kieprawidłowe wskaźniki morfologii krwi Ew tóm wzoru odsetkowego 

krwinek białóchFI leukopeniaI trombocótopenia 
 
aonoszono o bardzo rzadkich przópadkach wóstępowania agranulocótozó Epatrz podpunkt cFK 
 
waburzenia układu  immunologicznego 
kiezbót częstoW  oeakcje alergiczne inne niż reakcje anafilaktóczne lub anafilaktoidalne 
kieznanaW  oeakcje anafilaktóczneI reakcje anafilaktoidalne 
 
waburzenia psóchiczne 
ozadkoW   wmienne nastrojeI koszmaró senne 
kieznanaW   ptan splątaniaI dezorientacja 
 
waburzenia układu nerwowego 
CzęstoW    Bóle głowó 
kiezbót częstoW  wawrotó głowóI senność 
 
waburzenia oka 
ozadkoW   waburzenie widzeniaI w tóm niewóraźne widzenie; zapalenie spojówek 
 
waburzenia ucha i błędnika 
kiezbót częstoW  wawrotó głowó pochodzenia błędnikowego 
ozadkoW  pzumó uszne 
 
waburzenia serca 
ozadkoW   hołatanie serca 
 
kiewódolność serca zgłaszano w związku z leczeniem kimwK 
 
waburzenia naczóniowe 
kiezbót częstoW  wwiększenie ciśnienia tętniczego Epatrz punkt 4K4FI zaczerwienienie twarzó 
 
waburzenia układu oddechowegoI klatki piersiowej i śródpiersia 
ozadkoW  Astma oskrzelowa u pacjentów z nadwrażliwością na aspirónę lub inne leki z 

grupó kimw 
 
waburzenia żołądka i jelit 
Bardzo częstoW  kiestrawnośćI nudnościI wómiotóI bóle brzuchaI zaparciaI wzdęciaI biegunka 
kiezbót częstoW  rtajone lub widoczne krwawienia z przewodu pokarmowegoI zapalenie błonó 

śluzowej jamó ustnejI zapalenie błonó śluzowej żołądkaI odbijanie 
ozadkoW  wapalenie okrężnicóI owrzodzenie żołądka i dwunastnicóI zapalenie przełóku 
Bardzo rzadkoW merforacja przewodu pokarmowego 
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hrwawienia z przewodu pokarmowegoI owrzodzenia lub perforacja mogą mieć czasem ciężkie 
nasilenie i mogą bóć potencjalnie śmiertelneI w szczególności u pacjentów w podeszłóm wieku 
Epatrz punkt 4K4FK 
 
waburzenia wątrobó i dróg żółciowóch 
kiezbót częstoW waburzenia czónności wątrobó EnpK zwiększenie aktówności aminotransferaz 

lub bilirubinóF 
Bardzo rzadkoW  wapalenie wątrobó 
 
waburzenia skóró i tkanki podskórnej 
kiezbót częstoW  lbrzęk naczónioruchowóI świądI wósópka 
ozadkoW  Ciężkie niepożądane reakcje skórneW obserwowano zespół ptevensaJgohnsona 

i toksóczno J rozpłówną martwicę naskórka Epatrz punkt 4K4FI pokrzówka 
Bardzo rzadkoW męcherzowe objawó skórneI rumień wielopostaciowó 
kieznanaW oeakcja nadwrażliwości na światło 
 
waburzenia nerek i dróg moczowóch 
kiezbót częstoW  watrzómanie sodu i wodó w organizmieI hiperkaliemia Epatrz punkt 4K4 

„ppecjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotóczące stosowania” i punkt 
4KRFI nieprawidłowe wóniki badań czónności nerek Ezwiększenie stężenia 
kreatóninó i ElubF stężenia mocznika w surowicóF 

Bardzo rzadkoW  Ciężka niewódolność nerek u pacjentów z grupó rózóka Epatrz punkt 4K4F 
 
waburzenia ogólne i stanó w miejscu podania 
kiezbót częstoW  lbrzękiI w tóm obrzęki kończón dolnóchK 
 
 

cF fnformacje o ciężkich i ElubF często wóstępującóch działaniach niepożądanóch  
 
lpisówano bardzo rzadkie przópadki agranulocótozó u pacjentów przójmującóch meloksókam i 
inne leki o potencjalnóm działaniu mielotoksócznóm Epatrz punkt 4KRFK 
 

dF aziałania niepożądaneI które nie bółó jeszcze zgłoszone w związku ze stosowaniem produktuI ale 
które są uważane za wóstępujące na skutek stosowania innóch związków w tej klasie leków 
 
ldnotowano przópadki organicznego uszkodzenia nerek prawdopodobnie na skutek ciężkiej 
niewódolności nerekW bardzo rzadkie przópadki śródmiąższowego zapalenia nerekI ostrej 
martwicó cewek nerkowóchI zespołu nerczócowego oraz martwicó brodawkowej Epatrz punkt 
4K4FK 

 
4K9 mrzedawkowanie 
 
lbjawó ostrego przedawkowania leków z grupó kimw ograniczają się najczęściej do letarguI 
sennościI nudnościI wómiotów i bólu w nadbrzuszuI które na ogół przemijają w wóniku 
odpowiedniego leczenia wspomagającegoK joże wóstąpić krwawienie z przewodu pokarmowegoK 
Ciężkie zatrucie może prowadzić do nadciśnienia tętniczegoI ostrej niewódolności nerekI zaburzenia 
czónności wątrobóI depresji oddechowejI śpiączkiI drgawekI zapaści krążeniowej i zatrzómania 
czónności sercaK oeakcje rzekomoanafilaktóczneI które obserwowano podczas stosowania leków z 
grupó kimwI mogą również pojawić się po przedawkowaniuK 
macjentów po przedawkowaniu leków z grupó kimw należó leczóć objawowo i wspomagającoK t 
badaniu klinicznóm zaobserwowanoI że cholestóramina w dawce 4 g podawana doustnie trzó razó na 
dobę przóspiesza wódalanie meloksókamuK  
 
 
RK tŁAŚCftlŚCf cAojAhlildfCwkb 
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RKN Właściwości farmakodónamiczne 
 
drupa farmakoterapeutócznaW niesteroidowó lek przeciwzapalnóI oksókamóK  
hod ATCW jMNACMSK 
 
jeloksókam zaliczanó jest do klasó niesteroidowóch leków przeciwzapalnóch EkimwF należącóch do 
grupó oksókamówI o działaniu przeciwzapalnómI przeciwbólowóm i przeciwgorączkowómK  
 
aziałanie przeciwzapalne meloksókamu zostało potwierdzone na klasócznóch modelach zapaleniaK 
modobnie jak w przópadku innóch leków z grupó kimwI jego dokładnó mechanizm działania nie jest 
znanóK gednakże znanó jest przónajmniej jeden mechanizm działania wspólnó dla wszóstkich leków z 
grupó kimw Ewłącznie z meloksókamemFI tjK hamowanie biosóntezó prostaglandónI znanóch 
mediatorów zapaleniaK 
  
RKO tłaściwości farmakokinetóczne  
 
tchłanianie 
jeloksókam jest dobrze wchłanianó z przewodu pokarmowegoI co ma odzwierciedlenie w wósokiej 
całkowitej biodostępności wónoszącej UVB po podaniu doustnóm EkapsułkiFK tókazanoI że tabletkiI 
zawiesina doustna i kapsułki są biorównoważneK 
 
mo podaniu pojedónczej dawki meloksókamu średnie maksómalne stężenie w osoczu osiągane jest w 
ciągu O godzin dla zawiesinó i w ciągu RJS godzin dla form stałóch postaci doustnóch Ekapsułek i 
tabletekFK  
 
mo wielokrotnóm podaniu stan stacjonarnó osiąga się w ciągu P do R dniK modanie jednorazowej dawki 
w ciągu dobó prowadzi do uzóskania stężenia w osoczu w zakresie MI4JNIM mgLml dla dawki TIR mg i 
MIUJOIM mgLml dla dawki NR mg z relatównie niewielkimi wahaniami międzó wartościami 
minimalnómi i maksómalnómi Eodpowiednio Cmin i Cmax w stanie stacjonarnómFK jaksómalne 
stężenie w osoczu w stanie stacjonarnóm po podaniu doustnóm meloksókam osiąga po pięciu do 
sześciu godzinach dla tabletekI kapsułek i zawiesinó doustnejK aługotrwałe leczenie przez dłużej niż 
rok wówołuje stężenia produktu podobne do stężeń obserwowanóch podczas osiągnięcia stanu 
stacjonarnego po raz pierwszóK mosiłki nie wpłówają na wchłanianie meloksókamu po podaniu 
doustnómK  
 
aóstróbucja 
jeloksókam wiąże się bardzo silnie z białkami osoczaI głównie albuminami EVVBFK jeloksókam 
przenika do mazi stawowej osiągając wartość połowó stężeń w osoczuK lbjętość dóstróbucji jest mała 
i wónosi średnio NN litrówK wmienność osobnicza kształtuje się na poziomie PMJ4MBK  
 
Biotransformacja  
jeloksókam podlega znacznej biotransformacji w wątrobieK widentófikowano w moczu czteró różne 
nieczónne farmakodónamicznie metabolitó meloksókamuK dłównó metabolit to R’J
karboksómeloksókam ESMB dawkiF powstaje w wóniku utlenienia metabolitu pośredniego R’J
hódroksómetólomeloksókamuI któró jest również wódalanó w mniejszóm stopniu EVB dawkiFK 
Badania in vitro sugerująI że Cvm OCV odgrówa ważną rolę w tóm szlaku metabolicznómI z 
niewielkim udziałem izoenzómu Cvm PA4K Aktówność peroksódazowa organizmu odpowiada 
prawdopodobnie za dwa pozostałe metabolitóI które przekształcają odpowiednio NS B i 4 B podanej 
dawkiK 
 
tódalanie 
jeloksókam wódalanó jest głównie w postaci metabolitów w równóm stopniu w moczu i z kałemK 
jniej niż RB dobowej dawki jest wódalane z kałem w postaci niezmienionejI podczas gdó jedónie 
śladowe ilości substancji macierzóstej są wódalane w moczuK  
Średni okres półtrwania w fazie eliminacji wónosi około OM godzinK Całkowitó klirens w osoczu 
wónosi średnio U mlLminK 



aK/e/0612/001-002/IB/011/d                                                                        zatwierdzona: 25K07K2012 
 
 

12 

 
iiniowość L nieliniowość 
mo doustnóm lub domięśniowóm podaniu zakresu dawek leczniczóch TIR mg oraz NR mg meloksókam 
wókazuje liniowe właściwości farmakokinetóczneK 
 
pzczególne grupó pacjentów 
 
waburzenie czónności wątrobó  lub nerek: 
ka farmakokinetókę meloksókamu nie wówierają znaczącego wpłówu łagodne ani umiarkowane 
zaburzenia czónności wątrobó lub nerekK t schółkowej niewódolności nerek zwiększa się objętość 
dóstróbucjiI co może powodować zwiększenie stężenia wolnego meloksókamuI dlatego nie należó 
przekraczać dobowej dawki TIR mg Epatrz punkt 4KOFK  
 
macjenci w podeszłóm wieku 
r pacjentów w podeszłóm wieku średni klirens w osoczu w stanie stacjonarnóm bół nieznacznie 
mniejszó niż u pacjentów młodszóchK 
 
RKP mrzedkliniczne dane o bezpieczeństwie 
 
mrofil toksókologicznó meloksókamu w badaniach przedklinicznóch bół identócznó jak innóch leków 
z grupó kimwW owrzodzenia i nadżerki przewodu pokarmowegoI martwica brodawek nerkowóch u 
dwóch gatunków zwierząt przójmującóch długotrwale meloksókam w dużóch dawkachK  
 
Badania wpłówu na reprodukcję po podaniu doustnóm u szczurów wókazałó zmniejszenie owulacji i 
hamowanie implantacji oraz działanie embriotoksóczne Ezwiększenie resorbcjiF po podaniu dawek 
działającóch toksócznie u matki od N mgLkg i większóchK Badania dotóczące toksócznego wpłówu na 
reprodukcję u szczurów i królików nie wókazałó działania teratogennego dawek doustnóch 
wónoszącóch 4 mgLkg u szczurów i UM mgLkg u królikówK 
 
wwierzęta otrzómówałó dawki przekraczające dawki terapeutóczne ETIR mg – NR mgF w zakresie od R 
do NM razó większe od dawki wórażonej w mgLkg Eczłowiek ważącó TR kgFK modobnie jak w 
przópadku innóch inhibitorów sóntezó prostaglandón opisówano pod koniec ciążó działanie 
fetotoksóczneK kie zaobserwowano działań mutagennóch ani in vivo ani in vitroK kie zaobserwowano 
działania rakotwórczego u szczurów i mószó po podawaniu dawek znacznie przekraczającóch dawki 
kliniczneK  
 
 
SK aAkb cAojACbrTYCwkb 
 
SKN tókaz substancji pomocniczóch 
 
Celuloza mikrokróstaliczna 
pkrobia żelatónizowana kukuródziana 
iaktoza jednowodna 
pkrobia kukuródziana 
podu cótrónian  
hrzemionka koloidalna bezwodna 
jagnezu stearónian  
 
SKO kiezgodności farmaceutóczne 
 
kie dotóczóK 
 
SKP lkres ważności 
 
P lataK 
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SK4 ppecjalne środki ostrożności przó przechowówaniu 
 
Brak szczególnóch wómagań dotóczącóch przechowówaniaK 
 
SKR oodzaj i zawartość opakowania 
 
colia msCLmsaC i hartowana na twardo folia aluminiowaK lpakowania kartonowe zawierają TI NMI 
N4I NRI OMI OUI PMI RMI SMI NMMI N4MI OUMI PMMI RMM lub NMMM tabletek Enie wszóstkie rodzaje opakowań 
muszą znajdować się w obrocieFK 
 
SKS pzczególne środki ostrożności dotóczące przógotowania leku do stosowania 
 
kie ma szczególnóch wómagańK 
tszelkie resztki niewókorzóstanego produktu lub jego odpadó należó usunąć w sposób zgodnó z 
lokalnómi przepisamiK 
 
 
TK mlajflT lamltfbawfAikY mlpfAaAgĄCY mlwtlibkfb kA 

almrpwCwbkfb al lBolTr 
 
oanbaxó EmolandF ppK z oK oKI ulK hubickiego NNI  MOJVR4 tarszawaI telKEMOOF S4OJMTJTR 
 
 
UK krjbo mlwtlibkfA kA almrpwCwbkfb al lBolTr 
 
mozwolenie kr NOOSV  
 
9K aATA tYaAkfA mfbotpwbdl mlwtlibkfA kA almrpwCwbkfb al lBolTr 

L aATA mowbaŁUŻbkfA mlwtlibkfA 
 
MUKMSKOMMSL OVKMNKOMNM 
 
 
 

NMK aATA wATtfboawbkfA irB CwĘŚCfltbg wjfAkY TbhpTr 
CeAoAhTboYpTYhf molarhTr ibCwkfCwbdl 

 
ORKMTKOMNO 
 


