CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MeloxiLEK 7,5 7,5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 7,5 mg meloksykamu (Meloxicamum).
Substancja pomocnicza: 40,7 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Jasnozotte, okragle tabletki z rowkiem dzielacym na $rodku jednej strony i gtadkie na drugiej stronie.

Linia podziahlu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podziat na

rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Kroétkotrwate objawowe leczenie zaostrzenia choroby zwyrodnieniowej stawow.

Dhugotrwate objawowe leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw lub zesztywniajacego
zapalenia stawow krggostupa.

+ Krotkotrwate leczenie zaostrzen objawow chordb reumatoidalnych, takich jak reumatoidalne
zapalenie stawow, mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace zapalenie stawow
kregostupa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Zaostrzenia choroby zwyrodnieniowej stawow i objawow chorob reumatoidalnych: 7,5 mg/dobe.
Jesli to konieczne, w przypadku braku poprawy dawke mozna zwigkszy¢ do 15 mg/dobe.

Reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa: 15 mg/dobe (patrz
takze ,,Szczegblne grupy pacjentow”).
W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, dawke mozna zmniejszy¢ do 7,5 mg/dobe.

NIE WOLNO PRZEKRACZAC DAWKI 15 mg na dobe.

Calkowita dawke dobowa produktu nalezy przyjmowaé w pojedynczej dawce podczas positku,
popijajac woda lub innym ptynem.
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Poniewaz ryzyko zwiazane ze stosowaniem meloksykamu moze zwigkszac si¢ wraz ze zwigkszaniem
dawki produktu leczniczego i okresem leczenia, zaleca si¢ podawanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrotszy okres. Nalezy okresowo weryfikowac potrzebg tagodzenia objawow

i reakcje¢ pacjenta na leczenie, dotyczy to zwlaszcza pacjentéw z choroba zwyrodnieniowa stawow.

Szczegodlne grupy pacjentow

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

Zalecana dawka podczas dtugotrwatego leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow

1 zesztywniajacego zapalenia stawow krggostupa u pacjentoéw w podesztym wieku wynosi 7,5 mg na
dobe. U pacjentéow ze zwigkszonym ryzykiem dziatan niepozadanych leczenie nalezy rozpoczaé od
dawki 7,5 mg na dobg (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkt 5.2)

U pacjentéw poddawanych dializie z powodu ci¢zkiej niewydolnosci nerek nie nalezy przekraczac
dawki 7,5 mg na dobg.

U pacjentéw z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek (tzn. pacjentow z klirensem
kreatyniny wigkszym niz 25 ml/min) zmniejszenie dawki nie jest konieczne. (Pacjenci z cigzka
niewydolnos$cia nerek, niedializowani — patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 5.2)
U pacjentow z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby zmniejszenie dawki nie
jest konieczne. (Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby — patrz punkt 4.3).

Dzieci i miodziez
Meloksykamu nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany w nastgpujacych przypadkach:
trzeci trymestr cigzy i okres karmienia piersia (patrz punkt 4.6);
nadwrazliwo$¢ na meloksykam, na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza lub na substancje
o podobnym dziataniu, takie jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), kwas
acetylosalicylowy. Tabletek MeloxiLEK 7,5 nie nalezy podawac¢ pacjentom, u ktérych po podaniu
kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ wystepowaly objawy astmy, polipy nosa, obrzek
naczynioruchowy lub pokrzywka;
czynna lub w wywiadzie nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub
krwawienie z przewodu pokarmowego (dwa lub wigcej potwierdzonych epizodéw owrzodzenia lub
krwawienia);
cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby;
cigzka niewydolnos¢ nerek u pacjentow niedializowanych;
krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zwiazane z wczesniejszym
leczeniem NLPZ, krwawienie z naczyn mézgowych lub inne krwawienia;
cigzka niewydolnos$¢ serca.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu MeloxiLEK 7,5 z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia

objawdw zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na przewod
pokarmowy i uktad krazenia ponizej).
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Osoby w podesztym wieku

U o0s6b w podesztym wieku zwigksza si¢ czegstos¢ dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
NLPZ, zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktére moze zakonczy¢ si¢
zgonem (patrz punkt 4.2).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

Podczas stosowania wszystkich NLPZ opisywano wystgpowanie krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, z mozliwym skutkiem §miertelnym), ktére moga
wystgpowac¢ w dowolnym momencie leczenia, rdwniez bez objawow zwiastunowych i powaznych
zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji w obrebie przewodu pokarmowego jest wigksze
w przypadku stosowania wigkszych dawek NLPZ, u pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie,
zwlaszcza powiktana krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3), a takze u 0s6b w podesztym
wieku. U tych pacjentéw leczenie nalezy rozpoczynac od najmniejszej dostepnej dawki.

U tych pacjentow, a takze u pacjentow, u ktorych konieczne jest jednoczesne stosowanie kwasu
acetylosalicylowego w matych dawkach lub innych lekow potencjalnie zwigkszajacych ryzyko
powiktan dotyczacych przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie lekow
o dziataniu ostaniajacym, np. mizoprostolu lub inhibitor6w pompy protonowe;j (patrz nizej oraz
punkt 4.5).

Przed rozpoczgciem leczenia meloksykamem nalezy upewnic¢ sig, ze wszelkie podane w wywiadzie
przypadki zapalenia btony Sluzowej przetyku, zapalenia btony sluzowej zotadka i (lub) choroby
wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy zostaty calkowicie wyleczone.

Pacjenci z powiktaniami dotyczacymi przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwlaszcza osoby

w podeszlym wieku, powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe dolegliwosci dotyczace jamy brzusznej
(zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), szczegolnie te, ktore wystepuja na poczatku
leczenia.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga zwigkszaé
ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak podawane doustnie kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub
leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jesli u pacjentéw otrzymujacych MeloxiLEK wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego lub
owrzodzenie, produkt leczniczy nalezy odstawic.

NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z choroba przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejacym zapaleniem okreznicy, choroba Lesniowskiego-Crohna), ze wzgledu na mozliwos¢
zaostrzenia przebiegu choroby (patrz punkt 4.8).

Whplyw na uklad krazenia i naczynia mozgowe

Pacjentdéw z nadcisnieniem tgtniczym w wywiadzie i (lub) fagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnos$cia serca nalezy odpowiednio kontrolowac i wydawac wlasciwe zalecenia, gdyz

w zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszane bylo zatrzymanie ptynow i obrzgki.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (szczeg6lnie dtugotrwale w duzych dawkach) moze wiaza¢
si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar).

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, choroba
niedokrwienna serca, choroba tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgowych powinni by¢
leczeni meloksykamem bardzo rozwaznie. Podobna rozwage nalezy zachowac przed rozpoczegciem
dlugotrwatego leczenia pacjentdéw z czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia (np. nadci$nieniem
tetniczym, hiperlipidemia, cukrzyca, palacych tyton).
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Powazne reakcje skorne (niektore z mozliwym skutkiem $miertelnym), w tym ztuszczajace zapalenie
skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sig naskorka, byty bardzo rzadko
opisywane w zwiazku z zastosowaniem NLPZ (patrz punkt 4.8). Ryzyko takich reakcji jest
prawdopodobnie najwigksze w poczatkowym okresie leczenia — w wigkszos$ci przypadkow
wystgpowaty one w pierwszym miesigcu leczenia. Po wystapieniu pierwszych oznak wysypki, zmian
w obrebie bton sluzowych lub jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwosci MeloxiLEK 7,5 nalezy
odstawic.

W rzadkich przypadkach NLPZ moga by¢ przyczyna srodmiazszowego zapalenia nerek,
ktebuszkowego zapalenia nerek, martwicy kory nerek lub zespotu nerczycowego.

Podobnie jak w przypadku wigkszosci NLPZ, czasami opisywano zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz, st¢zenia bilirubiny lub innych wskaznikdéw czynnosci watroby w surowicy, a takze
zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy lub st¢zenia azotu mocznika we krwi oraz inne zmiany
wskaznikow laboratoryjnych. W wigkszosci przypadkow byty to zmiany niewielkie i przemijajace.
W razie istotnych lub utrzymujacych si¢ zmian nalezy odstawi¢ meloksykam i przeprowadzic¢
odpowiednie badania.

Niewydolnos¢ nerek: NLPZ hamuja dziatanie prostaglandyn nerkowych, rozszerzajacych naczynia

1 moga by¢ przyczyna niewydolnosci nerek na skutek zmniejszenia filtracji ktebuszkowej. Opisane

dziatanie niepozadane jest zalezne od dawki. Zaleca sig staranne monitorowanie diurezy i czynnosci

nerek na poczatku leczenia lub po zmianie dawki u pacjentéw z nastgpujacymi czynnikami ryzyka:

- podeszty wiek

- stosowanie jednoczesne inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE), lekow z grupy antagonistéw
angiotensyny II (takie, jak sartany), lekow moczopednych (patrz punkt 4.5)

- hipowolemia (niezaleznie od przyczyny)

- zastoinowa niewydolnos$¢ serca

- niewydolnos$¢ nerek

- zespol nerczycowy

- nefropatia toczniowa

- cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby (stezenie albuminy w surowicy <25 g/l lub wartos¢ >10 w
skali Childa-Pugha).

Hiperkaliemia: Wystapieniu hiperkaliemii moze sprzyja¢ cukrzyca lub jednoczesne przyjmowanie
lekow, ktore zwigkszaja stgzenie potasu we krwi (patrz punkt 4.5). W takich przypadkach nalezy
regularnie kontrolowac st¢zenie potasu w surowicy.

Dziatania niepozadane sa czgsto gorzej tolerowane przez osoby w podesztym wieku, o matej masie
ciata lub ostabione, dlatego pacjenci tacy wymagaja starannego monitorowania. Podobnie jak

w przypadku innych NLPZ, szczegolnej ostrozno$ci wymagaja osoby w podesztym wieku, u ktorych
czynnos¢ nerek, watroby 1 serca bywa czgsto zaburzona.

W przypadku niewystarczajacego dziatania terapeutycznego nie nalezy przekraczac zalecanej dobowej
dawki maksymalnej ani stosowa¢ dodatkowo innego leku z grupy NLPZ, poniewaz moze to
zwigkszy¢ dziatanie toksyczne, a nie ma udowodnionych korzysci terapeutycznych. Jezeli po kilku
dniach stosowania produktu leczniczego nie wystgpuje poprawa, nalezy ponownie oceni¢ kliniczne
korzysci leczenia.

Podobnie jak inne NLPZ, meloksykam moze maskowa¢ objawy istniejacej choroby zakazne;j.
Stosowanie meloksykamu moze niekorzystnie wplywac na ptodno$¢ u kobiet i nie jest ono zalecane

u pacjentek, ktore planuja ciazg. U kobiet, ktore majg trudnosci z zajsciem w ciazeg lub ktore sa
w trakcie diagnozowania nieptodnosci nalezy rozwazy¢ odstawienie meloksykamu.
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Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania meloksykamu u pacjentdéw z astma oskrzelowa
wystepujaca obecnie lub w przesztosci, gdyz leki z grupy NLPZ moga wywotywacé u takich pacjentow
skurcz oskrzeli.

Meloksykamu nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Meloksykam nie jest przeznaczony do leczenia pacjentow, u ktorych konieczne jest ztagodzenie
ostrego bolu.

Produkt leczniczy zawiera laktozg. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystgpujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakodynamiczne:

Inne NLPZ, tqcznie z salicylanami

Zastosowanie jednoczes$nie kilku NLPZ moze zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia przewodu
pokarmowego i krwawienia z przewodu pokarmowego ze wzgledu na dziatanie synergistyczne.
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania meloksykamu i innych NLPZ (patrz punkt 4.4). Nalezy
zachowac ostrozno$¢ u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie kwas acetylosalicylowy, jako lek
przeciwptytkowy.

Kortykosteroidy
Zwigkszone ryzyko owrzodzenia w obrgbie przewodu pokarmowego lub krwawienia (patrz punkt
4.4).

Doustne leki przeciwzakrzepowe
NLPZ moga nasili¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna. Jednoczesne
stosowanie NLPZ i doustnych lekow przeciwzakrzepowych nie jest zalecane (patrz punkt 4.4).

Jezeli nie mozna unikna¢ takiego potaczenia, konieczne jest staranne monitorowanie
migdzynarodowego wskaznika znormalizowanego (ang. INR — International Normalized Ratio).

Leki trombolityczne i przeciwplytkowe oraz selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI)
Istnieje zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki moczopedne, inhibitory ACE i antagonisci receptora angiotensyny Il (takie jak sartany)

NLPZ (w tym kwas acetylosalicylowy w dawkach >3 g/dobg¢) moga zmniejsza¢ dziatanie lekow
moczopednych i innych lekow przeciwnadci$nieniowych. U niektorych pacjentéw z zaburzong
czynnoscia nerek (np. odwodnionych Iub w podesztym wieku z zaburzona czynnos$cia nerek)
jednoczesne stosowanie inhibitora ACE lub antagonisty angiotensyny II i lekéw hamujacych
cyklooksygenaze moze powodowac dalsze pogorszenie czynnosci nerek, w tym ostra niewydolno$¢
nerek, zwykle przemijajaca. Z tego wzgledu leczenie skojarzone wymaga zachowania ostroznosci,
zwlaszcza u pacjentoéw w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni. Po
rozpoczeciu leczenia skojarzonego i okresowo w trakcie jego trwania nalezy zwrdci¢ uwage na
kontrolowanie czynnosci nerek (patrz rowniez punkt 4.4).

Inne leki przeciwnadcisnieniowe (np. leki beta-adrenolityczne)

Moze wystepowaé zmniejszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego lekow beta-adrenolitycznych
(ze wzglgdu na hamowanie syntezy prostaglandyn o dziataniu rozszerzajacym naczynia).
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Cyklosporyny

NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie nefrotoksyczne cyklosporyny przez dziatanie za posrednictwem
prostaglandyn nerkowych. Podczas leczenia skojarzonego nalezy kontrolowac czynnos¢ nerek.
Zalecane jest staranne monitorowanie czynnosci nerek, zwlaszcza u pacjentdw w podesztym wieku.

System terapeutyczny domaciczny
Opisywano juz zmniejszenie skutecznosci systemu terapeutycznego domacicznego pod wptywem

NLPZ, ale doniesienia te wymagaja potwierdzenia.

Interakcje farmakokinetyczne (wptyw meloksykamu na farmakokinetyke innych lekow)

Lit

Opisywano zwigkszenie st¢zenia litu we krwi pod wptywem NLPZ (na skutek zmniejszonego
wydalania litu przez nerki), ktére moze osiagac¢ wartosci toksyczne. Nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania litu i NLPZ (patrz punkt 4.4). Jezeli takie potaczenie jest konieczne, nalezy uwaznie
monitorowac¢ stezenie litu we osoczu na poczatku leczenia, podczas zmiany dawkowania i odstawiania
meloksykamu.

Metotreksat

NLPZ moga zmniejsza¢ wydzielanie metotreksatu w kanalikach nerkowych, powodujac zwigkszenie
jego stezenia w osoczu. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania NLPZ u pacjentow
leczonych duzymi dawkami metotreksatu (wigkszymi niz 15 mg/tydzien) (patrz punkt 4.4).

Ryzyko interakcji miedzy preparatami NLPZ i metotreksatem nalezy uwzgledni¢ takze w przypadku
pacjentow, ktorzy otrzymuja mate dawki metotreksatu, a zwtaszcza u pacjentow z zaburzona
czynnoscia nerek. W razie koniecznosci zastosowania leczenia skojarzonego nalezy kontrolowac
liczbg krwinek i czynnos¢ nerek. W przypadku, gdy zarowno metotreksat, jak i NLPZ podawane sa
w ciagu 3 dni, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ ze wzgledu na mozliwos¢ zwigkszenia stezenia
metotreksatu w osoczu i zwigkszenia dzialania toksycznego.

Pomimo ze farmakokinetyka metotreksatu (w dawkach 15 mg/tydzien) nie zmieniata si¢ pod
wplywem skojarzonego podawania meloksykamu, to nalezy mie¢ na uwadze mozliwos¢ znacznego
zwigkszenia toksyczno$ci hematologicznej metotreksatu po podaniu lekow z grupy NLPZ (patrz
wyzej). (Patrz punkt 4.8).

Interakcje farmakokinetyczne (wplyw innych lekow na farmakokinetvke meloksykamu)

Kolestyramina

Kolestyramina przyspiesza wydalanie meloksykamu przez przerwanie krazenia watrobowo-
jelitowego, co powoduje zwigkszenie klirensu meloksykamu o 50% i skrocenie okresu pottrwania do
1343 godzin. Ta interakcja jest istotna klinicznie.

Nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji farmakokinetycznych w przypadku jednoczesnego
stosowania lekow zobojetniajacych, cymetydyny i digoksyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg ciazy i (lub) rozwoj

zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja, ze stosowanie inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie ciazy moze zwigkszaé¢ ryzyko poronienia, wad rozwojowych
serca i wodzonego defektu $ciany brzusznej. Ryzyko absolutne dla wad rozwojowych uktadu
sercowo-naczyniowego zwigkszato si¢ od wartosci ponizej 1% do okoto 1,5%. Uznaje sig, ze ryzyko
to zwigksza sig¢ wraz z dawka i dlugoscia okresu leczenia. Wykazano, ze podanie inhibitora syntezy
prostaglandyny zwierzetom powodowato zwigkszona ilo$¢ strat przed- i poimplantacyjnych oraz
zwigkszona $miertelnos¢ zarodkdéw i ptodow. Stwierdzono ponadto, ze u zwierzat, ktérym podawano
inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy, z wigksza czgstoscia wystgpowaly rézne
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wady rozwojowe, w tym dotyczace uktadu sercowo-naczyniowego. W pierwszym i drugim trymestrze
ciazy meloksykamu nie nalezy stosowa¢ bez zdecydowanej koniecznosci. Jesli meloksykam jest
stosowany przez kobiete, ktora usituje zaj$¢ w ciaz¢ lub jest w pierwszym badz drugim trymestrze
ciazy, dawka produktu leczniczego powinna by¢ mozliwie mata, a czas leczenia krotki.

Wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn podawane w trzecim trymestrze ciazy moga narazac ptod
na:

dziatanie toksyczne na serce i ptuca (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego

1 nadci$nieniem ptucnym)

zaburzenia czynnos$ci nerek, ktére moga postgpowac do niewydolnosci nerek z matowodziem,

a stosowane pod koniec ciazy moga spowodowac u matki i noworodka:

wydhluzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjne, ktore moze wystapi¢ nawet po

zastosowaniu matych dawek

hamowanie skurczéw macicy, prowadzace do op6znionego lub przedtuzonego porodu.

Z tego wzgledu stosowanie meloksykamu w trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3).

Karmienie piersia

NLPZ przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia, ale brak specyficznego do§wiadczenia
dotyczacego meloksykamu. Stosowanie meloksykamu w okresie karmienia piersia jest
przeciwwskazane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak specyficznych badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Na podstawie profilu farmakodynamicznego i opisanych dziatan
niepozadanych mozna wnioskowacé, ze wplyw ten prawdopodobnie nie wystepuje lub jest nieistotny.
Jednak w przypadku wystapienia zaburzen widzenia lub sennos$ci, zawrotéw glowy i innych zaburzen
osrodkowego uktadu nerwowego, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

a) Opis ogdlny

Badanie kliniczne i dane epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie NLPZ (zwtaszcza w duzych
dawkach i przez dtugi czas) moze wiazac¢ si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zdarzen
zakrzepowych (np. zawalu migénia sercowego lub udaru mézgu), patrz punkt 4.4.

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych podana nizej oparta jest na odpowiednich danych z badan
klinicznych. Informacje te pochodza z badan klinicznych z udziatem 3750 pacjentow, ktorzy byli
leczeni meloksykamem w tabletkach lub kapsutkach, w dobowych dawkach doustnych 7,5 mg lub

15 mg przez okres do 18 miesigcy ($redni czas leczenia 127 dni).

Uwzgledniono dziatania niepozadane, ktore zostaty ujawnione na podstawie doniesien dotyczacych
stosowania produktu leczniczego po wprowadzeniu do sprzedazy.

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego.

Dziatania niepozadane zostaty uszeregowane w zalezno$ci od czgsto$ci wystgpowania:

bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100, <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100); rzadko (>1/10 000,
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000).

b) Zestawienie dzialan niepozadanych

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Czesto: niedokrwisto$¢
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Niezbyt czgsto: zaburzenia dotyczace liczby krwinek: leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza
(patrz punkt c)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: zaburzenia nastroju, bezsennos¢ i koszmary senne

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: oszotomienie, bol gtowy

Niezbyt czgsto: zawroty glowy, szumy uszne, senno$é
Rzadko: dezorientacja

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia, w tym nieostre widzenie

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: kotatanie serca
Czestos¢ nieznana: niewydolnos¢ serca

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto: zwigkszenie ci$nienia tgtniczego krwi (patrz punkt 4.4), nagte zaczerwienienie skory

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: wystapienie napadéw astmy u niektorych osob uczulonych na kwas acetylosalicylowy lub
inne NLPZ

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto: niestrawnos$¢, nudnos$ci i wymioty, bol brzucha, zaparcie, wzdgcie, biegunka

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

(np. wrzodziejace zapalenie btony Sluzowej jamy ustne;j)

Rzadko: perforacja przewodu pokarmowego, zapalenie blony §luzowej zotadka, zapalenie jelita
grubego

Owrzodzenie przewodu pokarmowego, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego moga
mie¢ czasami cigzki przebieg, zwlaszcza u 0so6b w podeszlym wieku (patrz punkt 4.4).

Po podaniu leku obserwowano wystepowanie smolistych stolcow, krwawych wymiotow i zaostrzenie
zapalenia okreznicy i choroby Les$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

Rzadko: zapalenie watroby

Niezbyt czgsto: zaburzenia czynnosci watroby (np. zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz lub
stgzenia bilirubiny)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: swiad, wysypka

Niezbyt czgsto: pokrzywka

Rzadko: reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
naskorka i rumien wielopostaciowy, obrzek naczynioruchowy, nadwrazliwos$¢ na swiatto.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czgsto: zatrzymanie sodu i wody, hiperkaliemia (patrz punkty 4.4 1 4.5)
Rzadko: ostra czynno$ciowa niewydolnos¢ nerek u pacjentow z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4)
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Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania
Czgsto: obrzegki, w tym obrzegki konczyn dolnych.

Badania diagnostyczne
Niezbyt czgsto: zmiany laboratoryjnych wskaznikow czynnosci nerek (np. zwigkszenie stgzenia
kreatyniny lub mocznika).

¢) Informacje dotyczace poszczegélnych dzialan niepozadanych o cigzkim przebiegu i (lub)
dzialan czesto wystepujacych

Opisano pojedyncze przypadki agranulocytozy u pacjentéw leczonych meloksykamem i innymi
lekami o potencjalnym dziataniu mielotoksycznym (patrz punkt 4.5)

d) Dzialania niepozadane, ktorych nie obserwowano dotychczas w zwigzku ze stosowaniem
meloksykamu, ale ktére uznaje si¢ powszechnie za zwigzane z innymi lekami tej samej grupy

Organiczne uszkodzenie nerek, powodujace prawdopodobnie ostra niewydolno$¢ nerek: opisano
pojedyncze przypadki srodmiazszowego zapalenia nerek, ostrej martwicy kanalikowej, zespotu
nerczycowego i martwicy brodawek nerkowych (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Objawy wystepujace po ostrym przedawkowaniu NLPZ ograniczaja si¢ na ogét do ospatoscei,
sennosci, nudnosci, wymiotow i bolu w nadbrzuszu, ktore przewaznie przemijaja po zastosowaniu
leczenia wspomagajacego. Moze wystapi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego.

Cigzkie zatrucie moze prowadzi¢ do nadcisnienia tetniczego, ostrej niewydolnosci nerek, zaburzen
czynnosci watroby, depresji oddechowe;j, $piaczki, drgawek, zapasci sercowo-naczyniowe;j
1 zatrzymania czynnosci serca.

Reakcje rzekomoanafilaktyczne, ktore opisywano podczas leczenia NLPZ, moga wystapi¢ rowniez po
przedawkowaniu.

Po przedawkowaniu NLPZ pacjentom nalezy zapewni¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

W badaniu klinicznym wykazano przyspieszone wydalanie meloksykamu po podaniu doustnym 4 g
kolestyraminy trzy razy na dobg.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) z rodziny oksykamow
o wlasciwosciach przeciwzapalnych, przeciwbdlowych i przeciwgoraczkowych.

Dziatanie przeciwzapalne meloksykamu wykazano w klasycznych modelach zapalenia. Doktadny
mechanizm dziatania pozostaje nieznany. Istnieje jednak co najmniej jeden wspolny mechanizm
dzialania charakteryzujacy wszystkie NLPZ (w tym réwniez meloksykam), ktory polega na
hamowaniu biosyntezy prostaglandyn, znanych mediatorow reakcji zapalne;.

9 DK/H/793/01/11/26



5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam podany doustnie (w kapsutkach) dobrze si¢ wchtania z przewodu pokarmowego, o czym
swiadczy wysoka biodostepnosc (89%). Wykazano, ze tabletki, zawiesina doustna i kapsulki sa
biorownowazne.

Po podaniu pojedynczej dawki meloksykamu $rednie maksymalne stgzenia w osoczu uzyskuje sig

w ciagu 2 godzin w przypadku zawiesiny i w ciagu 5 do 6 godzin w przypadku doustnych, staltych
postaci produktu leczniczego (kapsutek i tabletek).

Po podaniu wielokrotnym stan stacjonarny uzyskuje si¢ w ciagu 3 do 5 dni. Dawkowanie jeden raz na
dobe pozwala uzyskac stezenia produktu leczniczego w osoczu wykazujace stosunkowo niewielkie
wahania migdzy warto$cia maksymalna i minimalna w zakresie, odpowiednio, od 0,4 pg/ml do

1,0 pg/ml dla dawki 7,5 mg i od 0,8 pg/ml do 2,0 pg/ml dla dawki 15 mg (Cyn 1 Ciax W Stanie
stacjonarnym).

Maksymalne stgzenia meloksykamu w osoczu w stanie stacjonarnym uzyskuje si¢ w ciagu 5 do

6 godzin, odpowiednio dla tabletek, kapsutek i zawiesiny doustnej. Nieprzerwane leczenie przez okres
dhuzszy niz rok prowadzi do stezen produktu leczniczego zblizonych do tych, jakie obserwuje sig¢ po
osiagnigciu stanu stacjonarnego po raz pierwszy. Jednoczesne spozycie pokarmu nie zmienia stopnia
wchtaniania meloksykamu po podaniu doustnym.

Dystrybucja
Meloksykam bardzo silnie wiaze si¢ z biatkami osocza, przede wszystkim z albuminami (99%).

Meloksykam przenika do plynu maziowego i osiaga tam stgzenia stanowiace w przyblizeniu polowe
wartosci w osoczu. Objeto$¢ dystrybucji jest mata, srednio 11 1. Zmiennos$¢ osobnicza jest rzedu
30% do 40%.

Metabolizm

Meloksykam ulega intensywnej biotransformacji w watrobie. W moczu zidentyfikowano cztery rézne
metabolity meloksykamu, z ktorych zaden nie wykazuje aktywnosci farmakodynamicznej. Gtoéwny
metabolit, 5’-karboksymeloksykam (60% dawki) powstaje poprzez utlenianie metabolitu posredniego,
5’-hydroksymetylomeloksykamu, ktory jest wydalany w mniejszym stopniu (9% dawki). Badania

in vitro sugeruja, ze w tym szlaku metabolicznym wazna rolg odgrywa izoenzym CYP2C9,

z niewielkim udziatem izoenzymu CYP3A4. Aktywnos¢ peroksydazy odpowiada prawdopodobnie za
powstanie dwoch pozostalych metabolitow, ktore stanowia odpowiednio 16% i 4% podanej dawki.

Wydalanie
Meloksykam jest wydalany w rownych proporcjach w moczu i z katem, gtownie w postaci

metabolitow. Mniej niz 5% dawki dobowej wydalane jest w postaci niezmienionej z katem,

a w moczu tylko w sladowej ilodci.

Sredni okres pottrwania wynosi okoto 20 godzin. Caltkowity klirens osoczowy wynosi $rednio
8 ml/min.

Liniowo$¢é/nieliniowos¢
Meloksykam po podaniu doustnym lub domig$niowym wykazuje liniowa farmakokinetyke w zakresie
dawek terapeutycznych 7,5 mgi 15 mg.

Szczegoblne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci wqtroby lub nerek

Ani lekkie, ani umiarkowane zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek nie maja istotnego wptywu na
farmakokinetyke meloksykamu. W schytkowej niewydolnosci nerek zwigkszenie objgtosci dystrybucji
moze prowadzi¢ do wigkszych stezen wolnego meloksykamu, dlatego nie nalezy przekraczaé¢ dawki
dobowej 7,5 mg (patrz punkty 4.2 1 4.3).

Pacjenci w podesziym wieku
Sredni klirens osoczowy w stanie stacjonarnym u 0s6b w podesztym wieku byl nieco mniejszy niz
u 0s6b mtodszych.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil toksykologiczny meloksykamu w badaniach przedklinicznych byt taki sam, jak w przypadku
innych NLPZ: stwierdzano obecno$¢ owrzodzen i nadzerek w przewodzie pokarmowym oraz
martwicg brodawek nerkowych podczas przewlektego stosowania duzych dawek u dwoch gatunkow
zwierzat.

Badania wptywu na reprodukcje po podaniu doustnym u szczuréw wykazaty zmniejszenie owulacji,
zahamowanie implantacji i dziatanie embriotoksyczne (zwigkszenie czgstosci resorpcji) przy dawkach
toksycznych dla matki (1 mg/kg mc. i wigkszych). Badania toksycznego wptywu na reprodukcje

u szczurdw i krolikow nie ujawnily teratogennego dziatania meloksykamu w dawkach doustnych do
4 mg/kg mc. u szczuréw i 80 mg/kg me. u krolikow.

Wspomniane dawki byty 10 lub 5 razy wigksze (w przeliczeniu na mg/kg mc. dla osoby o masie ciata
75 kg) od dawek stosowanych w warunkach klinicznych (7,5 mg - 15 mg). Opisywano dzialanie
toksyczne na ptéd w koncowym okresie cigzy, wspolne dla wszystkich inhibitorow syntezy
prostaglandyn. W badaniach in vitro i in vivo nie stwierdzono oznak dziatania mutagennego.

Nie stwierdzono dziatania rakotwoérczego u szczurdw i myszy w dawkach znacznie przewyzszajacych
dawki stosowane w praktyce kliniczne;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana, kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu cytrynian

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, zawierajace 10, 20, 30, 50 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sig w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestarsse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12072

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

13.02.2006/08.07.2008/02.03.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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