CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Meloxicam Arrow 7,5 mg, tabletki
Meloxicam Arrow 15 mg, tabletki
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Meloksykam 7,5 mg i 15 mg
(Meloxicamum)

Substancje pomocnicze:
Kazda tabletka 7,5 mg zawiera 23,5 mg laktozy jednowodnej.
Kazda tabletka 15 mg zawiera 20,0 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
7,5 mg: jasnozoélte okragle tabletki oznakowane " >" po jednej stronie i "ML 7,5" po drugie;j.

15 mg: jasnozotte okragle tabletki oznakowane " >" po jednej stronie i "ML linia dzielaca 15" po drugie;j.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Krotkotrwate leczenie objawowe zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawow.

- Dhugotrwale leczenie objawowe reumatoidalnego zapalenia stawow lub zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania doustnego.

Zaostrzenie choroby zwyrodnieniowej stawow: 7,5 mg jeden raz na dobg (jedna tabletka 7,5 mg lub pot

tabletki 15 mg). W przypadku braku poprawy dawke mozna zwigkszy¢ do 15 mg jeden raz na dobg (dwie
tabletki 7,5 mg lub jedna tabletka 15 mg).

Reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace zapalenia stawdw kregostupa: 15 mg jeden raz na dobg
(dwie tabletki 7,5 mg lub jedna tabletka 15 mg) (Patrz takze: Szczegodlne grupy pacjentow).

Zaleznie od reakcji terapeutycznej dawka moze by¢ zmniejszona do 7,5 mg jeden raz na dobg (jedna



tabletka 7,5 mg lub pot tabletki 15 mg).

NIE WOLNO PRZEKRACZAC DAWKI DOBOWEJ 15 MG.
Dziatania niepozadane meloksykamu moga by¢ ograniczone do minimum w wyniku stosowania
najmniejszej skutecznej dawki przez najkrétszy okres konieczny do ustapienia objawow (patrz punkt 4.4).

Zalecona dawke nalezy przyjmowac jednorazowo popijajac woda lub innym ptynem podczas positku.
Szczegélne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku oraz pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem wystqpienia dziatan niepozqdanych
(patrz punkt 5.2)

Do dlugotrwatego leczenia os6b w podesztym wieku z reumatoidalnym zapaleniem stawow i
zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa zalecana jest dawka dobowa 7,5 mg. Pacjenci ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych powinni rozpoczyna¢ leczenie od dawki
dobowej 7,5 mg (patrz punkt 4.4).

Niewydolnosé¢ nerek (patrz punkt 5.2)

U pacjentéw dializowanych z cigzka niewydolnos$cig nerek nie wolno przekracza¢ dawki dobowej 7,5 mg.
Nie ma potrzeby zmniejszania dawki u pacjentow z fagodna i umiarkowang niewydolnos$cia nerek (tj. z
klirensem kreatyniny powyzej 25 ml/min). (Postgpowanie u pacjentéw z cigzka niewydolnos$cia nerek nie
poddawanych dializie - patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ waqtroby
Nie ma potrzeby zmniejszenia dawki u pacjentow z tagodna i umiarkowana niewydolno$cia watroby.
(Postgpowanie u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscig watroby - patrz punkt 4.3).

Dzieci i mtodziez

Stosowanie Meloxicam Arrow jest przeciwwskazane u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat (patrz
punkt 4.3).

Dostepne sa inne dawki meloksykamu, ktore moga by¢ bardziej odpowiednie.

4.3 Przeciwwskazania

Meloksykam jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

. Trzeci trymestr ciazy (patrz punkt. 4.6 ,,Ciaza i laktacja”);

. Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 16 lat;

. Nadwrazliwo$¢ na meloksykam lub ktorakolwiek substancje¢ pomocnicza, a takze nadwrazliwos¢ na
substancje o podobnym dziataniu np. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), kwas
acetylosalicylowy. Meloksykamu nie nalezy stosowac u pacjentdw z objawami astmy oskrzelowej,
polipami nosa, obrzgkiem naczynioruchowym i pokrzywka, stwierdzanych w nastgpstwie
podawania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;

. Stwierdzane w wywiadzie krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacje, zwiazane z
wczesniejszym leczeniem lekami z grupy NLPZ;
. Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa przewodu pokarmowego i(lub) krwawienie (tj. co

najmniej dwa wyrazne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

. Cigzka niewydolno$¢ watroby;

. Cigzka niewydolno$¢ nerek u pacjentow niedializowanych;

. Krwawienia zotadkowo-jelitowe, krwotok z naczyn mézgowych lub inne zaburzenia prowadzace
do krwawien;



. Cigzka niewydolnos¢ serca.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzialania niepozadane moga zosta¢ zminimalizowane poprzez zastosowanie najmniejszej skutecznej
dawki przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.2 oraz wplyw na przewod
pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

W przypadku niewystarczajacej skutecznosci terapeutycznej nie nalezy zwigkszaé zalecanej maksymalnej
dawki dobowej, ani podawac¢ jednoczesnie innych lekow z grupy NLPZ, poniewaz nie udowodniono, by
zwigkszalo to skutecznos¢ dziatania, a moze doprowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka toksycznos$ci. Nalezy
unikaé jednoczesnego stosowania meloksykamu wraz z innymi lekami z grupy NLPZ, wlacznie z
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Meloksykam nie jest zalecany w leczeniu ostrych atakow bolu.

Jesli po kilku dniach leczenia nie uzyska si¢ poprawy, nalezy ponownie oceni¢ kliniczne korzysci
leczenia.

Przed zastosowaniem leczenia meloksykamem nalezy si¢ upewni¢, ze wszelkie podawane w wywiadzie
przypadki zapalenia przetyku, zotadka i (lub) choroby wrzodowej zotadka zostaty wyleczone. Nalezy
rutynowo zwraca¢ uwage na mozliwos¢ nawrotu tych choréb i na wystgpowanie nawrotéw choroby w
przesztosci w trakcie leczenia meloksykamem.

Wplyw na przewod pokarmowy

Krwawienia z przewodu pokarmowego i powstawanie owrzodzen lub perforacji, ktdére moga zakonczy¢
si¢ zgonem, raportowano dla wszystkich NLPZ w kazdym okresie leczenia, z objawami ostrzegawczymi
lub powaznymi zdarzeniami dotyczacymi przewodu pokarmowego w wywiadzie lub bez takich objawow
lub zdarzen.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze zwigkszaniem
dawki lekow z grupy NLPZ u pacjentow z choroba wrzodowa w wywiadzie, w szczegdlnosci w
przypadkach powiktanych krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3), oraz u 0s6b w podesztym wieku.
Ta grupa pacjentow powinna otrzymywac leczenie w najnizszej dostgpnej dawce. Skojarzone leczenie
produktami leczniczymi dziatajacymi ochronnie (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowe;j)
nalezy rozwazy¢ u tych pacjentow, jak rowniez w grupie pacjentdow wymagajacych jednoczesnego
leczenia matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego oraz innymi lekami podwyzszajacymi ryzyko
dziatan niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci z toksycznymi dziataniami na przewod pokarmowy w wywiadzie, zwlaszcza bedacy w
podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwlaszcza krwawienia z
przewodu pokarmowego), szczeg6lnie na wstepnych etapach leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga zwigkszac
ryzyko powstawania owrzodzen lub krwawienia, takie jak heparyna stosowana u pacjentoéw w podesztym
wieku lub w dawkach leczniczych, doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe takie jak
warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne wlacznie z kwasem acetylosalicylowym podawanym w dawkach przeciwzapalnych (> 1 g
jako dawka pojedyncza lub > 3 g jako catkowita dawka dobowa) (patrz punkt 4.5).



W przypadku wystapienia owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu
pokarmowego, podawanie meloksykamu nalezy przerwac. Leki z grupy NLPZ powinno si¢ podawac z
ostroznos$cia pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie
okreznicy, choroba Crohna), poniewaz leki te moga zaostrzy¢ przebieg tych choréb (patrz punkt 4.8 —
dzialania niepozadane).

Wplyw na uklad krqienia i naczynia mozgowe

Pacjentow z nadci$nieniem t¢tniczym w wywiadzie 1 (Iub) tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnoscia serca nalezy odpowiednio kontrolowa¢ i wydawac wlasciwe zalecenia, poniewaz
obserwowano zatrzymywanie ptyndw i powstawanie obrzekow w zwiazku ze stosowaniem NLPZ. Zaleca
si¢ kliniczna kontrolg ci$nienia t¢tniczego u pacjentdw z grupy ryzyka, szczegoélnie w trakcie
rozpoczynania leczenia meloksykamem.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych z meloksykamem wiacznie (szczegolnie w leczeniu dtugotrwalym oraz w duzych
dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawal migs$nia sercowego
lub udar). Dane te sa niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania
meloksykamu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoScia serca, choroba
niedokrwienng serca, choroba tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyn moéozgowych powinni by¢
leczeni meloksykamem bardzo rozwaznie. Podobna rozwagg nalezy zachowac przed rozpoczgciem
dhugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia (np. nadci$nienie tgtnicze,
hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Reakcje skorne

Przyjmowanie meloksykamu nalezy przerwa¢ w przypadku wystapienia pierwszych objawow

wysypki skérnej, zmian na blonach §luzowych lub jakichkolwiek innych objawow

nadwrazliwosci.

- Powazne reakcje skorne, z ktorych niektore moga zakonczyc¢ si¢ zgonem, obejmujace ztuszczajace
zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
obserwowano w powiazaniu ze stosowaniem meloksykamu.

- Pacjenci powinni by¢ poinformowani o mozliwos$ci wystapienia objawow reakcji skornych
i $cisle je monitorowac. Najwyzsze ryzyko wystapienia tych reakcji, obejmujacych rowniez
zhuszczajace zapalenie skory, jest w ciggu pierwszych tygodni leczenia.

- Jezeli pojawia sig objawy reakcji skornych w tym ztuszczajace zapalenie skory (np.
postepujaca wysypka wystepujaca czgsto z pgcherzami lub zmianami na btonach
$luzowych), podawanie meloksykamu nalezy przerwac.

- Weczesne rozpoznanie reakcji skornych oraz natychmiastowe zaprzestanie podawania leku
daje lepsze rokowania.

- Jesli rozpoznano u pacjenta reakcje skorne po zastosowaniu meloksykamu, nie nalezy juz
wlacza¢ meloksykamu u tego pacjenta w pozniejszym leczeniu.

Parametry czynnosci wqtroby i nerek

Jak w przypadku wigkszosci lekéw z grupy NLPZ, sporadycznie obserwowano zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz w surowicy krwi, zwigkszone st¢zenie bilirubiny lub zmiany innych parametrow
czynno$ci watroby jak rowniez zwigkszone stg¢zenie kreatyniny i azotu mocznikowego w surowicy krwi, a
takze zglaszano nieprawidlowe wartosci innych wynikoéw badan. W wigkszosci przypadkéw byty to



zaburzenia niewielkie i przemijajace. W przypadku, gdy zaburzenia sg znaczace lub utrzymuja sig, nalezy
przerwac podawanie meloksykamu i przeprowadzi¢ odpowiednie badania kontrolne.

Zaburzenia czynnosci nerek

NLPZ hamujac dziatanie prostaglandyn polegajace na rozszerzaniu naczyn w nerkach, moga

prowadzi¢ do czynnos$ciowej niewydolnosci nerki przez zmniejszenie filtracji klgbuszkowej. Dziatanie to
jest zalezne od dawki. W przypadku pacjentow, ktorych dotycza wymienione ponizej czynniki ryzyka, na
poczatku leczenia lub przy zwigkszaniu dawki produktu leczniczego zalecana jest kontrola diurezy i
innych parametréw czynnosci nerek:

. Podeszty wiek

. Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE, antagonistow angiotensyny II, sartanéw, lekow
moczopednych (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji)

. Hipowolemia (bez wzgledu na przyczyng)

. Zastoinowa niewydolno$¢ serca

. Niewydolnos¢ nerek

. Zespot nerczycowy

. Nefropatia toczniowa

. Cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby (stgzenie albumin w surowicy <25 g/l lub punktacja w skali

Child-Pugh >10)

W rzadkich przypadkach stosowanie lekow z grupy NLPZ moze powodowaé srodmiazszowe zapalenie
nerek, ktebuszkowe zapalenie nerek, martwicg rdzenia nerki lub zespol nerczycowy.

U pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscia nerek poddawanych hemodializie dawka meloksykamu nie
powinna by¢ wigksza niz 7,5 mg. Nie jest konieczna redukcja dawki u pacjentow z tagodna lub
umiarkowang niewydolnoscia nerek (np. u pacjentow z klirensem kreatyniny powyzej 25 ml/min).

Zatrzymanie sodu, potasu i wody w organizmie

Podawanie lekow z grupy NLPZ moze spowodowac zatrzymanie sodu, potasu i wody w organizmie, co
moze zaburza¢ dziatanie lekow moczopednych powodujacych wydalanie sodu z moczem. Ponadto moze
wystapi¢ zmniejszenie skutecznosci dziatania lekéw przeciwnadcisnieniowych (patrz punkt 4.5).

W konsekwencji u pacjentow wrazliwych moga wystapic¢ lub zaostrzy¢ si¢ obrzeki, niewydolno$¢ serca
lub nadci$nienie tgtnicze. Dlatego konieczna jest obserwacja kliniczna pacjentéw z grup ryzyka (patrz
punkt 4.2 14.3).

Hiperkaliemia

Rozwojowi hiperkaliemii moze sprzyja¢ cukrzyca lub jednoczesne stosowanie lekow zwigkszajacych
stezenie potasu we krwi (patrz punkt 4.5.). W takich przypadkach nalezy regularnie kontrolowac¢ st¢zenie
potasu.

Inne ostrzezenia i Srodki ostroZnosci

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni czgsto gorzej znosza dziatania niepozadane produktu
leczniczego, dlatego w ich przypadku konieczna jest szczegolna kontrola. Jak w przypadku stosowania
innych lekéw z grupy NLPZ, nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow w
podesztym wieku, u ktorych czynno$¢ nerek, watroby czy serca czgsto bywa zaburzona. U pacjentow w
podesztym wieku, ktérym podawane sa leki z grupy NLPZ czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych
jest zwigkszona, w szczego6lnosci dochodzi do krwawien lub perforacji przewodu pokarmowego, ktore
moga zakonczy¢ si¢ zgonem (patrz punkt 4.2).



Meloksykam, podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, moze maskowa¢ objawy wystepujacego zakazenia.

Stosowanie meloksykamu, podobnie jak innych lekéw hamujacych aktywnos¢ cyklooksygenazy/ synteze
prostaglandyn, moze zaburza¢ ptodno$¢ i nie zaleca si¢ podawania tego leku kobietom planujacym ciaze.
Dlatego w przypadku kobiet, ktore maja problemy z zaj$ciem w ciazg, lub ktore lecza si¢ z powodu
nieptodnosci, nalezy rozwazy¢ odstawienie meloksykamu.

Meloxicam Arrow zawiera laktozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zaburzeniem wchtaniania glukozy-galaktozy
nie powinni stosowac tego leku.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania interakcji wykonywane byly wylacznie na dorostych.

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany i kwas acetylosalicylowy = 3 g/dobe:
Jednoczesne stosowanie meloksykamu (patrz punkt 4.4.) z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym rowniez z
kwasem acetylosalicylowym, podawanymi w dawkach przeciwzapalnych (> 1 g jako dawka pojedyncza
lub > 3 g jako catkowita dawka dobowa) nie jest zalecane.

Jednoczesne podawanie kilku lekow z grupy NLPZ moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia i
wrzodéw przewodu pokarmowego w wyniku dziatania synergistycznego.

Kortykosteroidy (np. glikokortykosteroidy):
Jednoczesne stosowanie kortykosteroidow wymaga ostroznosci i uwaznej obserwacji pacjenta ze wzgledu
na zwigkszone ryzyko krwawienia lub owrzodzen w przewodzie pokarmowym.

Leki przeciwzakrzepowe lub heparyna stosowana u pacjentow w podesztym wieku lub w dawkach
leczniczych:

Istnieje zwigkszone ryzyko krwawienia wskutek hamowania czynnosci ptytek krwi i uszkodzenia btony
sluzowej zotadka. NLPZ moga nasili¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych takich jak warfaryna (patrz
punkt 4.4). Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania lekow z grupy NLPZ i lekow przeciwzakrzepowych
lub heparyny u pacjentow w podesztym wieku lub w dawkach leczniczych (patrz punkt 4.4).

W pozostatych przypadkach nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac heparyne, ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko krwawienia.

W sytuacji, gdy nie mozna unikna¢ takiego polaczenia lekdéw, konieczne jest uwazne monitorowanie
znormalizowanego wskaznika INR (ang. International Normalized Ratio).

Leki trombolityczne i hamujqce dziatanie plytek:
Zwigkszone ryzyko krwawienia wskutek hamowania czynnosci ptytek krwi i uszkodzenia btony sluzowe;j
zotadka.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego

Leki moczopedne, inhibitory ACE i antagonisci receptora angiotensyny II.

Leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekéw moczopgdnych i innych lekow obnizajacych
cisnienie krwi. U niektorych pacjentéw z zaburzong czynnos$cia nerek (np. pacjenci odwodnieni lub w
podesztym wieku z zaburzona czynno$cia nerek) jednoczesne podawanie inhibitora ACE lub
antagonistow receptora angiotensyny II i lekow, ktore hamuja czynnos¢ cyklooksygenazy, moze
powodowac dalsze pogorszenie czynnosci nerek, wlaczajac mozliwos¢ wystapienia ostrej niewydolnosci
nerek, ktora na ogoét jest stanem odwracalnym. Tego typu leczenie skojarzone nalezy przeprowadzac z



zachowaniem ostroznosci, zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio
nawodnieni, a po wprowadzeniu terapii skojarzonej i okresowo w czasie jej trwania nalezy rozwazy¢
monitorowanie czynnos$ci nerek (patrz rowniez punkt 4.4).

Leki z grupy NLPZ (w tym kwas acetylosalicylowy w dawce> 3 g/ dobg) 1 antagoni$ci receptora
angiotensyny II moga wywiera¢ efekt synergistyczny na obnizenie filtracji kigbuszkowe;j, ktora
moze sig¢ pogorszy¢ gdy czynno$¢ nerek ulegnie zmianie.

Inne leki przeciwnadcisnieniowe (np. leki blokujqce receptory beta-adrenergiczne):

Jak podano powyzej, moze wystapi¢ ostabienie dziatania hipotensyjnego lekow blokujacych receptory
beta-adrenergiczne (wskutek zahamowania syntezy prostaglandyn, ktore rozszerzaja naczynia
krwionosne).

Inhibitory kalcyneuryny (np. cyklosporyna, takrolimus):

Poprzez dzialanie mediacyjne prostaglandyn leki NLPZ moga zwigksza¢ dzialanie nefrotoksyczne
inhibitorow kalcyneuryny. Podczas leczenia skojarzonego nalezy doktadnie monitorowa¢ czynno$¢ nerek.
Kontrola czynnosci nerek jest zalecana zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku.

Wiktadki wewnqtrzmaciczne:

Istnieja dane o zmniejszeniu skutecznosci wktadek wewnatrzmacicznych pod wpltywem lekoéw z grupy
NLPZ. O zmnigjszaniu skutecznosci wktadek wewnatrzmacicznych i innych podobnych $rodkéw przez
leki z grupy NLPZ donoszono wczesniej, lecz konieczne jest dalsze potwierdzenie tego doniesienia.

Interakcje farmakokinetyczne (wplyw meloksykamu na farmakokinetyke innych lekow):

Lit:

Leki z grupy NLPZ zwigkszaja stgzenie litu we krwi (poprzez zmniejszenie wydalania litu przez nerki),
ktore moze osiaga¢ wartosci toksyczne. Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania litu i lekow z grupy
NLPZ (patrz punkt 4.4). Jezeli konieczne jest zastosowanie leczenia skojarzonego, nalezy uwaznie
monitorowa¢ stezenie litu w osoczu podczas rozpoczynania leczenia, dostosowywania dawkowania oraz
odstawiania meloksykamu.

Metotreksat:

Leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ wydzielanie kanalikowe metotreksatu, zwigkszajac w ten sposob
jego stezenie w osoczu. Dlatego tez, u pacjentéw przyjmujacych duze dawki metotreksatu (powyzej

15 mg/tydzien) nie zaleca sig rdwnoczesnego stosowania lekow z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4).

Ryzyko wystapienia interakcji miedzy produktami zawierajacymi zwiazki z grupy NLPZ i metotreksatem
nalezy rowniez wzia¢ pod uwage u pacjentéw przyjmujacych mniejsze dawki metotreksatu, zwlaszcza u
pacjentow z niewydolnoscia nerek. Jesli konieczne jest zastosowanie leczenia skojarzonego, nalezy
kontrolowa¢ wskazniki morfologii krwi i czynnos$¢ nerek. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku, gdy
leki z grupy NLPZ i metotreksat podawane sa jednocze$nie w ciagu 3 dni, gdyz stezenie metotreksatu w
osoczu krwi moze wzrosna¢ i spowodowaé zwigkszona toksycznosc.

Pomimo, ze farmakokinetyka metotreksatu (15 mg/tydzien) nie ulegata znaczacym zmianom podczas
réwnoczesnego stosowania meloksykamu, nalezy pamigta¢ o mozliwosci nasilenia toksycznego wplywu
metotreksatu na parametry hematologiczne w wyniku réwnoczesnego stosowania ze zwiazkami z grupy
NLPZ (patrz wyzej) (patrz punkt. 4.8).



Interakcje farmakokinetyczne: Wplyw innych lekéw na farmakokinetyke meloksykamu:

Cholestyramina:

Cholestyramina przyspiesza eliminacje meloksykamu poprzez zaburzenie krazenia watrobowo-jelitowego,
w wyniku czego klirens meloksykamu ulega zwigkszeniu o 50%, a okres poltrwania zmniejsza si¢ do
1343 godz. Interakcja ta ma znaczenie kliniczne.

Nie stwierdzono majacych znaczenie kliniczne interakcji podczas jednoczesnego stosowania
z lekami zobojgtniajacymi, cymetydyna i digoksyna.

4.6. Ciaza i laktacja

Cigza:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wywiera¢ szkodliwy wptyw na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
zarodka i ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronien, jak rowniez
wad serca i wytrzewienia wrodzonego (gastroschisis) u dzieci w zwiazku z zahamowaniem syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie ciazy. Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad rozwojowych serca
zwigksza si¢ z mniej niz 1% do okolo 1,5%. Ryzyko zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki i okresem
leczenia. Wykazano, ze podanie zwierzg¢tom inhibitorow syntezy prostaglandyny prowadzito do
zwigkszenia przypadkow strat przed i poimplantacyjnych, jak réwniez zwigkszong $miertelno$¢ zarodka
lub ptodu. Ponadto, u zwierzat ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie ciazy
zwiazanej z rozwojem narzadow stwierdzono zwigkszenie czgstosci wystgpowania innych wad
rozwojowych, tacznie z wadami serca. W okresie pierwszego i drugiego trymestru ciazy inhibitory
syntezy prostaglandyn powinny by¢ stosowane jedynie w przypadkach bezwzglednej koniecznosci. Jesli
inhibitory syntezy prostaglandyn przyjmowane sa przez kobiety pragnace zaj$¢ w ciazg lub w czasie
pierwszego lub drugiego trymestru, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke i jak najkrdtszy okres
leczenia.

Podczas stosowania w trzecim trymestrze ciazy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga
powodowaé narazenie:

- ptodu na:

* dziatanie toksyczne na serce i pluca (przedwczesne zamknigcie przetrwatego przewodu tetniczego
1 nadci$nienie ptucne);
» zaburzenia czynnosci nerek, ktore moze przeksztalci¢ si¢ w niewydolno$¢ nerek z matowodziem;

- u matki i noworodka, w koncowym okresie ciazy:
* wydluzenie okresu krwawienia w wyniku zahamowania agregacji ptytek mogacej wystapi¢ nawet
po podaniu bardzo matych dawek;
» zahamowanie czynnosci skurczowej macicy, co moze prowadzi¢ do opdznienia lub wydtuzenia
akcji porodowej.

Z uwagi na powyzsze, inhibitory syntezy prostaglandyn sa przeciwwskazane w okresie trzeciego
trymestru ciazy.

Laktacja

Brak do$wiadczenia dotyczacego stosowania meloksykamu, jednakze wiadomo, ze leki NLPZ
przenikaja do mleka matki. Dlatego tez nie jest zalecane stosowanie leku u kobiet karmiacych
piersia.



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

Ryzyko nie zostato okreslone.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Biorac pod uwagg profil farmakodynamiczny i zglaszane dzialania niepozadane,
wydaje si¢, ze meloksykam nie ma wptywu lub jego wptyw jest znikomy. Jednakze w przypadku
wystapienia zaburzen widzenia lub zawrotow gtowy, sennosci czy innych zaburzen osrodkowego uktadu
nerwowego, nie nalezy kierowa¢ pojazdami lub obstugiwa¢ maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
a) Informacje ogélne

Z badan klinicznych i epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie niektoérych lekéw z grupy NLPZ
(szczegolnie dlugotrwale i w duzych dawkach) jest zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw
tetnic (np. zawal migsnia sercowego lub udar) (patrz punkt 4.4).

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzekdw, nadci$nienia i niewydolnosci serca.

Najczesciej obserwowane objawy niepozadane pochodza z przewodu pokarmowego. Moze wystapic¢
choroba wrzodowa, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem zakonczone zgonem, w
szczegblnosci u 0sob w podesziym wieku (patrz punkt 4.4). Podczas leczenia obserwowano wystepowanie
nudnos$ci, wymiotdw, zaparé, niestrawnos$ci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotow,
wrzodziejacego zapalenia blony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenia wrzodziejacego zapalenia okreznicy
oraz choroby Crohna (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).
Rzadziej donoszono o wystapieniu zapalenia zotadka.

Podana ponizej czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych oparta jest o ich wystgpowanie w 27
badaniach klinicznych, w ktérych czas leczenia trwal co najmniej 14 dni. Badania kliniczne obejmowaty
15197 pacjentow, ktorym podawano meloksykam doustnie w dawce dobowej 7,5 lub 15 mg przez okres
do 1 roku.

Ponizej podano rowniez te dziatania niepozadane, ktore zostaty opisane w raportach dotyczacych
stosowania produktu dostgpnego na rynku.

Dziatania niepozadane podzielone pod wzgledem czestosci wystgpowania, na nastgpujace grupy:
bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 i <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 i <1/100), rzadko (=1/10 000 i
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostgpnych danych).

b) Tabela dzialan niepozadanych

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego

Niezbyt czgsto: Niedokrwistos¢.
Rzadko : Zaburzenia w morfologii krwi (w tym wzoru odsetkowego krwinek biatych): leukopenia,
trombocytopenia

Donoszono o bardzo rzadkich przypadkach agranulocytozy (patrz czgs¢ c)



Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto: Reakcje alergiczne inne niz anafilaktyczne lub anafilaktoidalne

Czgsto$¢ nieznana: Reakcje anafilaktyczne, reakcje anafilaktoidalne

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: Zmiany nastroju, bezsennosc¢, koszmary senne.
Czestos¢ nieznana: Stan splatania, dezorientacja

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: Bol glowy.
Niezbyt czgsto: Zawroty gtowy, sennos¢.

Zaburzenia oka
Rzadko: Zaburzenia widzenia, tacznie z niewyraznym widzeniem, zapalenie spojowek .

Zaburzenia ucha i btednika
Niezbyt czgsto: Zawroty glowy

Rzadko: Szumy uszne

Zaburzenia serca:
Rzadko: Kotatanie serca.

Niewydolno$¢ serca zglaszano w zwiazku z leczeniem NLPZ

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

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: U niektorych pacjentéw uczulonych na kwas acetylosalicylowy lub inne
leki z grupy NLPZ wystapily napady astmy.

Zaburzenia zotadka i jelit

NajczeSciej obserwowane dziatania niepozadane maja charakter zaburzen zotadkowo-jelitowych.

Bardzo czesto: Niestrawno$¢, nudnosci, wymioty, bole brzucha, zaparcia, wzdgcia,
biegunka.
Niezbyt czgsto: Krwawienie z przewodu pokarmowego (rowniez krwawienia utajone),

choroba wrzodowa zoladka, zapalenie btony §luzowej jamy ustne;.

Rzadko: Zapalenie okrgznicy, owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy, zapalenie
przetyku
Bardzo rzadko: Perforacja przewodu pokarmowego

Mogace wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka, perforacje lub krwawienia z przewodu pokarmowego moga
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zakonczy¢ si¢ zgonem, zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku (parz punkt 4.4). Donoszono o wystapieniu
smotowatych stolcow, krwawych wymiotow, owrzodzenia blony $luzowej jamy ustnej, zaostrzeniu
zapalenia okreznicy i choroby Crohna (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Niezbyt czgsto: Przemijajace zaburzenia wskaznikdéw czynno$ci watroby
(np. zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz lub stgzenia bilirubiny).

Bardzo rzadko: Zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto: Obrzek naczynioruchowy, swiad, wysypka.

Rzadko: Zespot Stevens-Johnson’a, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, pokrzywka.
Bardzo rzadko: Reakcje pecherzowe, rumien wielopostaciowy

Czesto$¢ nieznana:: Nadwrazliwo$¢ na §wiatto

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Niezbyt czesto: Zatrzymanie sodu i wody w organizmie, hiperkaliemia, (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania oraz punkt 4.5),
nieprawidlowe wyniki badan czynnosci nerek (zwigkszenie st¢zenia
kreatyniny w surowicy i (lub) st¢zenia mocznika w surowicy)

Bardzo rzadko: Ostra niewydolnos$¢ nerek w szczegdlnosci u pacjentdw z grupy ryzyka
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: Obrzeki, w tym obrzgki dolnych konczyn.

¢) Dane dotyczace poszczegélnych ciezkich i (lub) czesto wystepujacych dzialan
niepozadanych.

U pacjentéw leczonych meloksykamem i innymi lekami o potencjalnym dzialaniu mielotoksycznym
obserwowano pojedyncze przypadki agranulocytozy (patrz punkt. 4.5).

d) Dzialania niepozadane, ktérych nie obserwowano jeszcze w zwigzku z omawianym
produktem, lecz ktore uwaza si¢ zwykle za majace zwigzek z innymi lekami z tej grupy.

Organiczne uszkodzenia nerek prowadzace prawdopodobnie do ostrej niewydolnosci nerek: donoszono o
pojedynczych przypadkach srodmiazszowego zapalenia nerek, ostrej martwicy kanalikowej, zespotu
nerczycowego oraz martwicy brodawek nerkowych (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Objawy wystepujace po ostrym przedawkowaniu lekow z grupy NLPZ sa zwykle ograniczone do letargu,

sennos$ci, nudnosci, wymiotdéw i boldw w nadbrzuszu, ktore zwykle ustgpuja po zastosowaniu leczenia
wspomagajacego. Wystapi¢ moga krwotoki z przewodu pokarmowego. Cigzkie zatrucie moze
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charakteryzowac¢ si¢ nadci$nieniem tetniczym, ostra niewydolno$cia nerek, zaburzeniami czynnosci
watroby, depresja oddechowa, $piaczka, drgawkami, zapascia sercowo-naczyniowa i zatrzymaniem
czynnosci serca. Istnieja doniesienia o wystapieniu reakcji rzekomoanafilaktycznych po podaniu
terapeutycznych dawek lekow z grupy NLPZ, moga one rowniez wystapi¢ w wyniku przedawkowania.

Pacjenci po przedawkowaniu lekami z grupy NLPZ powinni by¢ leczeni objawowo i podtrzymujaco. W
badaniu klinicznym wykazano przyspieszona eliminacj¢ meloksykamu w wyniku podania doustnego
cholestyraminy w dawce 4 g trzy razy w ciagu doby.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne, oksykamy.
Kod ATC: M 01 AC 06.

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym z grupy oksykamoéw, wykazujacym dziatanie
przeciwzapalne, przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe.

Dziatanie przeciwzapalne meloksykamu zostato udowodnione w klasycznych modelach zapalenia.
Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych doktadny mechanizm
dziatania pozostaje nieznany. Jednakze co najmniej jeden mechanizm dzialania jest wspdlny dla
wszystkich lekow z grupy NLPZ (wlaczajac meloksykam): hamowanie syntezy prostaglandyn, znanych
mediatoréw procesu zapalenia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam jest dobrze wchianiany z przewodu pokarmowego, co jest odzwierciedleniem jego duzej
biodostgpnosci bezwzglednej, wynoszacej po podaniu doustnym 89% (kapsultki). Wykazano, ze tabletki,
zawiesina doustna i kapsutki s bioréwnowazne.

Po podaniu pojedynczej dawki maksymalne stezenie w osoczu jest osiagane po 2 godzinach w przypadku
zawiesiny i po 5 - 6 godzinach w przypadku form statych (kapsuiki i tabletki). Po podaniu wielokrotnym
stan rownowagi byl osiagany po 3 - 5 dniach. Podawanie preparatu raz na dobg prowadzi do osiagnigcia
stezen, ktore wykazuja stosunkowo niewielka fluktuacje (stezenie maksymalne/st¢zenie minimalne), w
zakresie 0,4 - 1,0 pg/ml (odpowiednio C, 1 Cinax W stanie rownowagi) dla dawek wynoszacych 7,5 mg
oraz 0,8 - 2,0 pg/ml dla dawek wynoszacych 15 mg. Maksymalne st¢zenie meloksykamu w stanie
rownowagi osiagane jest po 5 - 6 godzinach w przypadku tabletek, kapsutek i zawiesiny doustne;.
Stosowanie produktu przez okres ponad roku prowadzi do osiagnigcia stezen podobnych do osiaganych w
stanie rownowagi. ROGwnoczes$nie spozywany pokarm nie wpltywa na wchtanianie meloksykamu po
podaniu doustnym.

Dystrybucja
Meloksykam silnie wiaze si¢ z biatkami osocza, zwlaszcza albuminami (99%). Przenika on do ptynu

maziowego, osiagajac stezenia w przyblizeniu réwne potowie stezen wystepujacych w osoczu. Objetosé
dystrybucji jest mala, §rednio 11 litrow. Zmienno$¢ migdzyosobnicza wynosi w przyblizeniu 30 - 40%.

Biotransformacja
Meloksykam ulega w znacznym stopniu przemianom w watrobie. W moczu zidentyfikowano cztery
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metabolity farmakodynamicznie nieczynne. Gtoéwny metabolit, 5'-karboksymeloksykam (60% dawki),
tworzony w wyniku utleniania posredniego metabolitu 5'-hydroksymetylomeloksykamu, ktory jest
réwniez wydalany, lecz w mniejszym stopniu (9% dawki). Badania in vitro wskazuja, ze izoenzymy CYP
2C9, oraz w pewnym stopniu CYP 3A4 odgrywaja istotng rol¢ w przemianach metabolicznych.
Aktywno$¢ peroksydazy u pacjentow jest prawdopodobnie odpowiedzialna za powstawanie dwoch innych
metabolitow stanowiacych 16% oraz 4% podanej dawki.

Wydalanie
Meloksykam jest wydalany gléwnie w postaci metabolitow, w rdwnym stopniu w moczu i z katem. Mniej

niz 5% wydala si¢ z kalem w postaci niezmienionej, podczas gdy jedynie $lady macierzystego zwiazku sa
wykrywane w moczu. Sredni okres pottrwania wynosi okoto 20 godzin. Catkowity klirens osoczowy
wynosi $rednio 8 ml/min.

Liniowo$¢ lub nieliniowos¢
Meloksykam wykazuje liniowa farmakokinetyke w zakresie dawek 7,5 - 15 mg, zard6wno po podaniu
doustnym jak i domigsniowym.

Szczegblne grupy pacjentdw

Niewydolnos¢ watroby lub nerek

Niewydolnos¢ watroby oraz tagodna i umiarkowana niewydolnos¢ nerek nie majg istotnego wptywu na
farmakokinetyke meloksykamu. W schytkowej niewydolnos$ci nerek zwigkszenie objgtosci dystrybucji
moze wpltywaé na stezenie meloksykamu, dlatego nie wolno przekracza¢ dawki 7,5 mg (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku $redni klirens osocza w stanie rOwnowagi byt nieco mniejszy niz u os6b
mlodszych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Z badan przedklinicznych wynika, ze profil toksykologiczny meloksykamu jest taki sam, jak innych
zwiazkow z grupy NLPZ. Po dlugotrwaltym podawaniu duzych dawek dwoém gatunkom zwierzat
obserwowano owrzodzenia i nadzerki przewodu pokarmowego oraz martwice brodawek nerkowych.

Badania dotyczace wptywu doustnie podawanego meloksykamu na reprodukcj¢ u szczuréw wykazaty
zmniejszenie liczby owulacji i zahamowanie implantacji oraz dziatania embriotoksyczne (zwigkszenie
przypadkow resorpcji) dla dawek toksycznych dla samic, 1 mg/kg i powyzej.

Zakres zastosowanych dawek byt 10 - 5 razy wigkszy od dawek klinicznych (7,5 - 15 mg) obliczonych w
mg/kg dla osoby o masie 75 kg. Pod koniec ciazy stwierdzono, ze meloksykam, podobnie jak wszystkie
inhibitory syntezy prostaglandyn, wykazywat dziatanie toksyczne na ptod.

Meloksykam nie wykazywat dziatania mutagennego, ani w badaniach in vitro ani in vivo. Nie wykazano
dzialania rakotworczego u szczur6w i myszy po podaniu meloksykamu w dawkach wielokrotnie
wigkszych niz stosowane klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian dwuwodny,
Laktoza jednowodna,
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Celuloza mikrokrystaliczna,

Powidon,

Krzemionka koloidalna bezwodna,

Krospowidon,

Magnezu stearynian.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium.

Opakowanie zawierajace: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100 lub 500 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Arrow Poland S.A., Al. Jana Pawla II 23, 00-854 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Meloxicam Arrow 7,5 mg, pozwolenie nr: 12746
Meloxicam Arrow 15 mg, pozwolenie nr: 12745

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 02.04.2007
Data przedtuzenia pozwolenia: 03.04.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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