CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxistad tabletki 15 mg

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera: 15 mg meloksykafileloxicamum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
tabletka 15 mg zawiera 81,70 mg laktozy (w podt&dbzy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Jasnaodita tabletka, z ptasko fazowanym brzegiem i z radnie potazonym rowkiem dzielcym po
jednej stronie, gtadka po drugiej stronie.

Tabletle mazna podziek na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Krétkotrwale leczenie objawowe zaostiz#oroby zwyrodnieniowej stawdw.
- Dlugotrwale leczenie objawowe reumatoidalneguatenia stawdw lub zesztywriapgo
zapalenia stawoOw kgostupa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Stosowanie doustne.

- Zaostrzenie choroby zwyrodnieniowej stawéw: 7,5dob¢ (pot tabletki 15 mg). 3
konieczne, w przypadku braku poprawy, dawkozna zwiekszy do 15 mg/dob (jedna
tabletka 15 mg).

- Reumatoidalne zapalenie stawéw, zesztyvgomgapalenie stawowdgostupa: 15 mg/dab
(jedna tabletka 15 mgq), (patrz rowai8pecjalne grupy pacjentow).

W zalenosci od odpowiedzi terapeutycznej dawkazna zmniejsz§ do 7,5 mg/dob (pét
tabletki 15 mg).

NIE NALE ZY PRZEKROCZY C DAWKI 15 mg/dobe.
Catkowitg dawle dobowg nalezry przyja¢ jednorazowo, popijag ja wodg lub innym ptynem, podczas
positku.

Dziatania niepgadane mana zmniejszy, stosugc najmniejsz skuteczn dawke przez najkrétszy
mozliwy okres leczenia potrzebny do tagodzenia objawpatrz punkt 4.4).

Nalezy okresowo kontrolowapotrzelg pacjenta dotycica objawowego zmniejszenia doleglivad
oraz odpowiefl na leczenie, szczegdlnie u pacjentéw z chpmyrodnieniovy stawow.



Szczeqgoblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci zecksaonym ryzykiem wysienia dziata niepagdanych
(patrz punkt 5.2):

Zalecana dawka w dtugotrwalej terapii reumatoidginzapalenia stawow i zesztywnjieg¢go
zapalenia stawow kgostupa u pacjentéw w podesziym wieku wynosi 7,5maglolg. U pacjentow
ze zwekszonym ryzykiem wygpienia dziaté niepazadanych nalgy rozpocaé leczenie dawk

7,5 mg na dob(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynrici nerek (patrz punkt 5.2):

U pacjentéw dializowanych, zgika niewydolndcia nerek, nie naley przekraczéa dawki

7,5 mg/dobk.

U pacjentéw z tagodndo umiarkowanej niewydolsoi nerek (np. pacjenci z klirensem kreatyniny
wigkszym ni 25 ml/min) nie jest wymagane zmniejszenie dawkic{enci nie leczeni dializoterapi
Z Ciezka niewydolndcig nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynrici wgtroby (patrz punkt 5.2):
U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeni@ynndaci watroby nie jest wymagane
zmniejszenie dawki (Pacjenci zgkimi zaburzeniami czynrigi watroby, patrz punkt 4.3).

Dzieci:
Nie wolno stosowaproduktu leczniczego Meloxistad u dzieci pajil6 lat.

Dostpne g inne dawki tego produktu leczniczego, ktore mby bardziej odpowiednie.
4.3 Przeciwwskazania
Produkt leczniczy jest przeciwwskazany w gpajacych sytuacjach:

- trzeci trymestr aizy (patrz punkt 4.6);

- dzieci i mtodzie w wieku poniej 16 lat;

- nadwraliwosé na meloksykam lub na kigkolwiek substangj pomocnicz lub nadwraliwosé
na substancje o podobnym mechanizmie dziataniaakiesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), kwas acetylosalicylowy.Nie nalestosowd meloksykamu u pacjentow, u ktorych po
podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innego NLBZ&#pity objawy astmy, polipy nosa,
obrzk naczynioruchowy lub pokrzywka;

- krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforaciemodu pokarmowego w wywiadzie,
powigzane przyczynowo z uprzednim leczeniem NLPZ;

- czynna lub nawracgga choroba wrzodowantadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie (dwa
lub wigcej zdiagnozowane epizody udowodnionego owrzodZebi&rwawienia);

- cigzkie zaburzenia czynioi watroby;

- pacjenci niedializowani z €ika niewydolndgcig nerek;

- krwawienia z przewodu pokarmowego, krwotok nagaywo-mdzgowy lub inne krwawienia
w wywiadzie;

- ciezka niewydolnéc¢ serca.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dziatania niepgadane mana zmniejsz§ poprzez zastosowanie najmniejszej skutecznej daszkiz

najkrétszy maliwy okres leczenia, konieczny do tagodzenia objavpatrz punkt 4.2 oraz Wptyw na
uktad pokarmowy i uktad kZenia poniej).



W przypadku niewystarczgjej skuteczngi terapeutycznej nie naig zwicksza zalecanej
maksymalnej dawki dobowej, ani podawadnoczénie innych lekéw z grupy NLPZ, poniewaie
udowodniono, by zwkszato to skuteczr$é dziatania, a mee doprowadd do zwikszenia ryzyka
toksyczndci. Nalezy unikat jednoczesnego stosowania meloksykamu wraz z inbWrRiZ, wiacznie
z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Pocatek dziatania meloksykamu jest powolny, z tego waglprodukt leczniczy nie jest odpowiedni
do stosowania w leczeniu ostrych atakow bélu.

Jeli po kilku dniach leczenia nie uzyska sioprawy, nalgy ponownie oceikliniczne korzyci
leczenia.

Przed rozpoczxiem leczenia meloksykamem nalesie upewnt, czy wystpujace w wywiadzie
choroby, takie jak zapalenie przetyku, zapalenomykluzowejzotadka i (lub) choroba wrzodowa
zotadka i (lub) dwunastnicy, zostaty catkowicie wyleoeo Rutynowo naley zwroci szczegola
uwag: na maliwosé wystpienia nawrotu wiej wymienionych choréb u pacjentéw leczonych
meloksykamem.

Wplyw na przewod pokarmowy

Krwawienia z przewodu pokarmowego i powstawaniezoweé lub perforacii, ktére mag

zakaczy¢ sie zgonem, raportowano dla wszystkich NLPZ wizdkam okresie leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub powaymi zdarzeniami dotygeymi przewodu pokarmowego w wywiadzie lub
bez takich objawdéw lub zdanze

Ryzyko wysgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzogzrb perforacji jest wksze
podczas zwikszania dawki NLPZ, u pacjentéw z chogobrzodovwy w wywiadzie, zwlaszcza §i

byta ona powiktana krwotokiem lub perfora€patrz punkt 4.3), oraz u pacjentéw w podesziym
wieku. U tych pacjentéw leczenie na)agozpoczyné stosugc najmniejsz mazliwa dawk. U tych
pacjentow, jak réwniew grupie pacjentéw wymaggjych jednoczesnego leczenia matymi dawkami
kwasu acetylosalicylowego oraz innymi lekami gkgizapcymi ryzyko dziata niepazadanych

w obrebie przewodu pokarmowego (patrz pajii punkt 4.5) nalgy rozwazy¢ zastosowanie leczenia
skojarzonego z lekami ostonowymi (np. mizoprosidl inhibitory pompy protonowej).

Pacjenci z toksycznymi dziataniami na przewéd poiavy w wywiadzie, zwtaszczagtacy
w podesztym wieku, powinni zgtaszaszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwlaszcza kneaia
Z przewodu pokarmowego), szczegOlnie naprsich etapach leczenia.

Zaleca s} zachowanie ostimosci u pacjentéw otrzymyggych jednoczenie leki, ktore mog
zwigksz& ryzyko powstawania owrzodiaéub krwawienia, takie jak heparyna, stosowana wideh
leczniczych lub podawana pacjentom w podesztym widkustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, inne niestinwe leki przeciwzapalne, gédznie z kwasem
acetylosalicylowym stosowanym w dawkach przeciwhapd (w pojedynczej dawce 1g lub

w catkowitej dawce dobowej 3g) (patrz punkt 4.5), selektywne inhibitory wyghw zwrotnego
serotoniny lub leki przeciwptytkowe (patrz punkb}.

W przypadku wysipienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzestda przewodu
pokarmowego, naly przerwa podawanie meloksykamu.

Leki z grupy NLPZ nalgy stosowd z ostranoscia u pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego
w wywiadzie (wrzodziejce zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), paiiehoroby te mog
ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Podczas leczenia pacjentéw z objawami datygmi przewodu pokarmowego lub z zaburzeniami
zotadka i jelit w wywiadzie naley uwaznie obserwowd, czy nie wysipuja wystgpienia zaburzenia
przewodu pokarmowego, zwiaszcza krwawienie z przemgpkarmowego.



Wplyw na uktad kpzenia oraz naczynia mézgowe

Pacjentow z nadgainieniem ¢tniczym w wywiadzie i (lub) tagodndo umiarkowanej zastoingw
niewydolndcia serca natey odpowiednio kontrolowai wydawa wiasciwe zalecenia, poniewa

w zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ opisywanozgatywanie ptynow i obri.

U pacjentéw z grupy ryzyka zaleca siitynowg kontrok kliniczng cisnienia ttniczego, szczegdlnie
podczas rozpoczynania leczenia meloksykamem.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikae stosowanie niektérych lekéw z grupy
NLPZ, w tym meloksykamu (zwlaszcza wagah dawkach i diugotrwale) ne by zwigzane

Z niewielkim zwekszeniem ryzyka zatorowthic (np. zawat serca lub udar). Dane s
niewystarczajce, aby wyklucz§ takie ryzyko w przypadku meloksykamu.

Pacjenci z niekontrolowanym naséligieniem ttniczym, zastoinow niewydolndgcia serca, chorap
niedokrwienn serca, choraptetnic obwodowych i (lub) chorgbnaczys mézgu, powinni b§ leczeni
meloksykamem bardzo rozwae. Podoba rozwag nalezy zachowd przez rozpocgxiem
diugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzgkordb uktadu kzenia (np. nadénienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Ciezkie reakcje skorne lub reakcje nadwlieosci

Podczas stosowania NLPZ, w tym lekéw z grupy oksydka mog wystpic ciezkie zaburzenia skéry
I cigzkie, zagraajace zyciu reakcje nadwediwosci (np. reakcji anafilaktycznej) (patrz punkt 4.8).
Podczas stosowania meloksykamu zgtaszanogpysianie azkich, zagraajacychzyciu reakcji
skornych, ztuszczagego zapalenia skory, zespotu Stevens-JohnsonadfdStevens-Johnson
Syndromgi martwicy toksyczno-rozptywnej naskérka (TENgamoxic Epidermal Necrolysjs
Pacjentoéw naley poinformowa o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz @@ ich
obserwowa pod lgtem tych reakcji. Najweksze ryzyko wysfpienia zespotu Stevens-Johnsona oraz
martwicy toksyczno-rozptywnej naskérka wastije w pierwszych tygodniach leczenia.

Jesli wystapia objawy przedmiotowe lub podmiotowe zespotu Stexdatmsona lub martwicy
toksyczno-rozptywnej naskérka (np. pgmijgca wysypka skérna ¢gto z gcherzami lub
uszkodzeniami btongluzowej), naley przerwa leczenie meloksykamem.

Najlepsze wyniki leczenia zespotu Stevens-Johnkdnenartwicy toksyczno-rozptywnej naskorka s
uzyskiwane, jdi rozpoznanie jest wczesne i produkt leczniczydgjrzewany jako przyczyna reakciji,
jest natychmiast odstawiony. Wczesne odstawieridyktu leczniczego jest poyziane z lepszym
rokowaniem.

Jeili u pacjenta wysipit zespot Stevens-Johnsona lub martwica toksyeaaptywnej naskorka

w powigzaniu z leczeniem meloksykamem, nigdy nie faf@nownie rozpoczyriau tego pacjenta
leczenia tym produktem leczniczym..

Parametry czynn@i wgtroby i nerek

Tak jak w przypadku wkszadci NLPZ opisywano przemijage zwekszenie aktywngci
aminotransferaz w surowicy, zgliiszenie sgzenia bilirubiny lub innych wskanikow czynndgci
watroby w surowicy, zwikszenie stzenia kreatyniny i azotu mocznikowego we krwi, azeakinych
zmian we wskanikach laboratoryjnych. W wkszaci przypadkdw zaburzenia przemijajce

I niewielkie. Niemniej jednak, fi te zaburzeniagznamienne, naky odstawé meloksykam

i przeprowadz odpowiedni diagnostyk.

Niewydolng¢ nerek

NLPZ, hamujc dziatanie prostaglandyn rozszegza naczynia, magpowodowa czynngciowa
niewydolna¢ nerek poprzez zmniejszenie filtracjgkuszkowej. To dziatanie jest niepoane i jest
zalezne od dawki. Na poatku leczenia lub po zwkszeniu dawki zalecaguwazng obserwagj
diurezy i czynnéci nerek u pacjentow z ngpujgcymi czynnikami ryzyka:

. W podesztym wieku

. Podczas leczenia skojarzonego inhibitorami konveggréagiotensyny (IACE), antagonistami
angiotensyny I, sartanami, lekami moczdpymi (patrz punkt 4.5)
. Hipowolemgy (niezalenie od przyczyny)

. Zastoinow niewydolndcia serca



. Niewydolnacia nerek

. Zespotem nerczycowym
. Nefropatih w przebiegu tocznia rumieniowatego
. Ciezkimi zaburzeniami wtroby (stzenie albumin w surowicy < 25 g/l lub punktacja vakk

Child-Pugh> 10).

Rzadko, leki z grupy NLPZ magowodowa srodmigzszowe zapalenie nerekgkliszkowe
zapalenie nerek, martwgecdzenia nerki lub zesp6t nerczycowy.

U pacjentéw ze schytkaywniewydolngcia nerek poddawanych hemodializie dawka meloksykai@u n
powinna by wieksza nz 7,5 mg. Nie jest konieczne zmniejszenie dawki cjgradw z tagodm lub
umiarkowam niewydolndcia nerek (np. u pacjentéw z klirensem kreatyniny pzej25 ml/min).

Zatrzymanie sodu, potasu i wody

Podczas stosowania lekéw z grupy NLPZzmavystpic¢ zatrzymanie sodu, potasu i wody oraz
zaburzenie dziatania lekéw moczolmych, powodujcych wydalanie sodu z moczem. Dodatkowo
moze wyshpi¢ zmniejszenie dziatania przeciwnadteniowego lekow zmniejszgjych cknienie
tetnicze krwi (patrz punkt 4.5). W konsekwenciji u jeaatdw wraliwych mogy wystpi¢ lub zaostrzy

sie obrzki, niewydolna¢ serca lub nadénienie ttnicze. Dlatego konieczna jest obserwacja kliniczna
pacjentow z grup ryzyka (patrz punkty 4.2 oraz 4.3)

Hiperkaliemia
U pacjentéw z cukrzyclub stosujcych leki mogce zwieksza& skezenie potasu ma wyshpié
hiperkaliemia (patrz punkt 4.5). W takich przypactkaaley regularnie kontrolow@astkzenie potasu.

Inne ostrzéenia isrodki ostr@naosci

Ze wzgkdu na gorsztolerancg dziatax niepazadanych nalgy uwaznie obserwowapacjentéw
w podesztym wieku, wediwych lub ostabionych. Tak jak w przypadku innyhPZ, szczegOlip
ostraznos¢é zaleca i u pacjentéw w podesziym wieku, u ktérych veystjg czesto zaburzenia
czynndci nerek, vatroby lub serca.

U pacjentéw w podesztym wieku gstas¢ wystepowania dziata niepazgdanych po podaniu NLPZ
jest zwkkszona, zwlaszcza krwawie przewodu pokarmowego i perforacji, ktére mbgé
zakaczone zgonem (patrz punkt 4.2 i 4.8).

Meloksykam, tak jak i inne NLPZ, mie maskowé objawy istniejcego zakzenia.

Stosowanie meloksykamu, podobnie jak innych lekémibigcych aktywné¢ cyklooksygenazy /
syntez prostaglandyn, m® zaburzé ptodna¢. Nie zaleca sipodawania tego produktu leczniczego
kobietom planujcym cigze (patrz punkt 4.6). W przypadku kobiet, ktore gajoblemy z zdciem
W ciazg, lub ktore lecz sie z powodu nieptodriei, nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania
meloksykamu.

Ten produkt leczniczy zawiera lakto2Nie naley stosowa produktu leczniczego u pacjentéw
z rzadkimi, dziedzicznymi chorobami, takimi jak takerancja galaktozy, niedobér laktazy (typu
Lapp) lub zaburzenia wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania interakcji przeprowadzono wgtnie u dorostych.

Interakcje farmakodynamiczne:

Inne produkty lecznicze z grupy niesteroidowycbuegrzeciwzapalnych NLPZ, w tym salicylany
(kwas acetylosalicylowy w dawkaeB g) i selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2:

W wyniku dziatania synergistycznego rownoczesneat@nie kilku lekow z grupy NLPZ nie
zwieksza ryzyko wystpienia owrzodze i krwawienia z przewodu pokarmowego. Nie zaleea si
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jednoczesnego stosowania meloksykamu z innymi NMP®m kwasem acetylosalicylowym
stosowanym w dawkach przeciwzapalnych (w pojedyjrdaece> 1g lub w catkowitej dawce
dobowep> 3g) (patrz punkt 4.4).

Kortykosteroidy (np. glikokortykosteroidy):

Jednoczesne stosowanie kortykosteroidow wymagezoskci i uwaznej obserwacii pacjenta ze
wzgledu na zwgkszone ryzyko krwawienia lub owrzodzes przewodzie pokarmowym (patrz punkt
4.4).

Leki przeciwzakrzepowe lub heparyna podawana ptaje w podesztym wieku lub w dawkach
leczniczych:

Istnieje zwekszone ryzyko krwawienia spowodowane zahamowan@mrici pltytek krwi

i uszkodzenia btonyluzowejzotadka i (lub) dwunastnicy. NLPZ magqasil& dziatanie lekéw
przeciwzakrzepowych, np. warfaryny (patrz punk)4 Mie zaleca gijednoczesnego stosowania
NLPZ i lekéw przeciwzakrzepowych lub heparyny podaej pacjentom w podesziym wieku lub

w dawkach leczniczych (patrz punkt 4.4).

W pozostatych przypadkach hepagyralery stosowa z zachowaniem osttnosci, ze wzgédu na
zwiekszone ryzyko krwawienia. flenie mazna unikry¢ jednoczesnego stosowania lekow zaleea si
czesty kontrok czasu protrombinowego (ang. INR).

Leki trombolityczne i przeciwplytkowe:
Istnieje zwekszone ryzyko krwawienia spowodowane zahamowan@mraici pltytek krwi
i uszkodzenia blonyluzowejzotagdka i (lub) dwunastnicy (patrz punkt 4.4).

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego seroto(B8RlI):
Zwiekszenie ryzyka krwawienia z przewodu pokarmowego.

Leki moczogdne, inhibitory konwertazy angiotensyny i antagameceptora angiotensyny Il:

Leki z grupy NLPZ mog zmniejszé dziatanie lekdw moczaplnych i innych produktéw leczniczych
stosowanych w leczeniu naéigienia. U niektorych pacjentéw z zaburzeniami cogonnerek (np.
odwodnionych lub pacjentéw w podesztym wieku z zabniami czynnéci nerek) jednoczesne
stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensynydmbagonistéw receptora angiotensyny Il oraz
lekéw hamujcych cyklooksygenazmoze powodowa dalsze pogorszenie czyriwonerek, w tym
mozliwos¢ wystgpienia ostrej niewydolni nerek, ktora jest zwykle odwracalna. W zakiu

Z powyzszym takie palczenie nalgy stosowd z ostranoscia, zwlaszcza u pacjentow w podesziym
wieku. Po rozpoaxiu leczenia skojarzonego, a takokresowo podczas jego kontynuacii, aple
zapewné odpowiednie nawodnienie i kontroloevezynndg¢ nerek (patrz punkt 4.4).

Inne leki przeciwnadgnieniowe (np. leki beta-adrenolityczne):

Jak podano powgj, maze wystpi¢ zmniejszenie dziatania przeciwnadgeniowego lekdéw
blokujacych receptory beta-adrenergiczne (przez zmniejszanamowania powstawania
prostaglandyn rozszeraajch naczynia).

Inhibitory kalcyneuryny (np. cyklosporyna, takralig):

Poprzez dziatanie mediacyjne prostaglandyn lekupyNLPZ mog zwicksz& dziatanie
nefrotoksyczne inhibitorow kalcyneuryny. Podczampczesnego stosowania tych lekow male
kontrolow& czynna¢ nerek. Cgsta kontrola czynniei nerek jest zalecana zwtaszcza u pacjentow
w podesziym wieku.

System terapeutyczny domaciczny:

Opisano zmniejszenie skutecZoiosystemu terapeutycznego domacicznego podczssveinia
lekéw z grupy NLPZ. Zmniejszona skuteczéisystemu terapeutycznego domacicznego pyse
podczas stosowania lekéw z grupy NLPZ opisana wgatgci wymaga dalszego potwierdzenia.

Interakcje farmakokinetyczne (wptyw meloksykamufawanakokinetyk innych lekéw)

Lit:



Odnotowano zwikszenie szenia litu we krwi podczas jednoczesnhego stosowakiaw z grupy
NLPZ (w mechanizmie zmniejszonego wydalania liteearnerki), ktéry meze osagngé wartasci
toksyczne. Nie zalecagsidwnoczesnego stosowania litu i lekéw grupy NLBAt(z punkt 4.4).
Jesli takie stosowanie jest konieczne, niglezesto kontrolowa stzenie litu w osoczu podczas
rozpoczynania leczenia, dostosowywania dawki luiagiania meloksykamu.

Metotreksat:

NLPZ mog; zmniejsza wydzielanie kanalikowe metotreksatu, i tym samymicksza& stezenie
metotreksatu w osoczu. Dlatega,ta pacjentow przyjmggych due dawki metotreksatu (povgj
15 mg/tydzié) nie zaleca girownoczesnego stosowania z lekami z grupy NLPEZaunkt 4.4).
Nalezy uwzgkdni¢ ryzyko wysgpienia interakcji pomidzy NLPZ i metotreksatem rowrie

u pacjentéw leczonych matymi dawkami metotreksatdaszcza u pacjentéw z zaburzeniami
czynnaci nerek. J&i konieczne jest leczenie skojarzone, aglkontrolowa wskaniki morfologii
krwi i czynndici nerek. Naley zachowa ostraznosé¢ w przypadku, gdy NLPZ i metotreksat s
stosowane jednocgaie w chgu 3 dni, poniewastzenie metotreksatu w osoczu maewickszy¢ sie
i powodowa zwiekszory toksyczné¢.

Chocia podczas rownoczesnego stosowania meloksykamu Kakimetyka metotreksatu

(15 mgltydzi&) nie byla znacgco zmieniona, naly pamktaé, ze toksycznéé hematologiczna
metotreksatu mae by zwickszona podczas jednoczesnego stosowania lekéwoy dHuPZ
(patrz powyej) (patrz punkt 4.8).

Interakcje farmakokinetyczne (wptyw innych lekowfaamakokinetyk meloksykamu)

Cholestyramina:

Cholestyramina przyspiesza wydalanie meloksykamazzahamowanie &renia watrobowo-
jelitowego, w zwjzku z powyszym klirens meloksykamu zglisza s¢ 0 50%, a okres pottrwania
zmniejsza s do 13 +/- 3 godzin. Ta interakcja ma istotne zeagz kliniczne.

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji fiaakokinetycznych, podczas jednoczesnego
stosowania z lekami zolyniajgcymi, cymetydyn i digoksyn.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje
Ciaza

Zahamowanie syntezy prostaglandyrnzenaiekorzystnie wptywana cize i (lub) rozwéj embrionu
i ptodu. Dane wynikajce z bada epidemiologicznych sugerupwickszenie ryzyka wysgpienia
poroniex lub wad rozwojowych serca,sjekobieta stosowata inhibitory syntezy prostaghameve
wczesnym okresie giy. Bezwzgédne ryzyko wad rozwojowych serca zkézyto sk z mniej nz 1%
do okoto 1,5%. Wydaje size ryzyko zwiksza st wraz z dawl i okresem leczenia. U zwiaitz
podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn powoalovewickszone ryzyko utraty zarodkéw
przed- i po implantacji oraz zgkszeniesmiertelngci zarodkow i ptodéw. Dodatkowo, u zwigtz
otrzymupcych inhibitory syntezy prostaglandyn podczas oogamezy, opisano zekszenie
czgstasci wystepowania ranych wad rozwojowych, w tym wad serca i natzy

Nie naley podawa meloksykamu w czasie pierwszego i drugiego trymesizy, chybaze istnieje
wyrazne wskazanie. W przypadku przyjmowania meloksykamez kobiet, podejmugca probe
zajscia w cize lub ktora jest w trakcie pierwszego i drugiegangstru cizy, dawka produktu
leczniczego powinna Bymozliwie mata, a okres leczenia miwie krotki.

Podczas stosowania w trzecim trymestraeygiwszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn rpog
powodowd ekspozyaj
. ptodu na:
- dziatanie toksyczne na serce i ptuca (nadenie ptucne z przedwczesnym zangkigm
przewodu ¢tniczego);
- zaburzenie czynioi nerek, ktore mze pos¢powa do niewydolnéci i matowodzia;
. matki i noworodka pod koniec okresumi na:
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- wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjtigeknae wystpi¢ nawet po
podaniu matych dawek;
- zahamowanie kurczlivisi macicy powodujce opé@nienie i przedtienie porodu.

W zwigzku z powyszym, stosowanie meloksykamu jest przeciwwskazadezas trzeciego
trymestru cizy.

Laktacja

Chocia brak d@dwiadczé specyficznych dotyezrych stosowania meloksykamu, wiadogoleki
z grupy NLPZ przenikajdo mleka u kobiet karmptych piersi. W zwigzku z powyszym nie zaleca
sie stosowania meloksykamu u kobiet kagayich piersi.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwanieaszyn

Brak specyficznych badadotyczcych wpltywu na zdoln@ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jednék, na podstawie opisanego profilu farmakodynamiganeaportowanych dziata
niepazadanych, wydaje size meloksykam nie ma wptywu lub wywiera nieistotngtyw na te
zdolndici. Jednake, jesli wystgpia zaburzenia widzenia lub serfidpzawroty glowy lub inne
zaburzenia dotyere grodkowego uktadu nerwowego, zalecappwstrzymanie od prowadzenia
pojazdoéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane
a) Opis ogdlny

Z bada klinicznych i epidemiologicznych wynikae przyjmowanie niektorych NLPZ (szczegodlnie
diugotrwale i w duych dawkach) jest zwkane z niewielkim zwkszeniem ryzyka zatoréwthic
(np. zawat serca lub udar) ( patrz punkt 4.4).

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wysdwanie obrgkow, nadcénienia i niewydolnéci
serca.

Najczscie] obserwowane dziatania nieadane maj charakter dolegliwgei zotadkowo-jelitowych.
Moze wystpi¢ choroba wrzodowaotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie

Z przewodu pokarmowego, czasem Zaglamne zgonem, zwlaszcza u pacjentdw w podesztyikuwie
(patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu zgtaszanstyppwanie nudngi, wymiotéw, biegunki,
wzdecia z oddawaniem gazow, zaparcia, dyspepsji, bdudha, smolistych stolcow, krwawych
wymiotow, wrzodziejcego zapalenia okknicy i choroby Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej
obserwowano zapalenie btoglyzowejzotadka.

Podana porej czstas¢ wystepowania dziata niepazadanych oparta jest na odpowiaglagj czstasci
wystepujacej w 27 badaniach klinicznych, w ktérych czas &ta trwat co najmniej 14 dni. Dane
oparte na badaniach klinicznych z udziatem 15@d&3entéw, ktérym podawano doustnie dawk
wynoszcg 7,5 mg lub 15 mg meloksykamu w tabletkach lub kig@ch przez okres do 1 roku.
Podano réwnigzdziatania niepmdane, ktdre zostaly opisane w raportach daiyyzh stosowania
produktu dosfpnego na rynku.

Dziatania niepgadane g podzielone pod wzgtlem czstdsci wystpowania, na nagpujace grupy:
Bardzo czsto & 1/10); czsto & 1/100 do < 1/10); niezbyt ¢gto & 1/1 000 do < 1/100); rzadko
(=1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 PAi@ znane (nie mma oceni na podstawie
dostpnych danych).

b) Tabela dziata& niepcaigdanych

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czesto: niedokrwist&e




Rzadko: zaburzenia w morfologii krwi (w tym wzordsetkowego krwinek biatych),
leukopenia; matoptytkowsd
Bardzo rzadko:  Raportowano przypadki agranulogy{patrz punkt c)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czsto:  reakcje alergiczne innezr@nafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne
Nie znane: reakcje anafilaktyczne lub rzekomoaakifyiczne

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: zaburzenia nastroju, bezsdankoszmary senne
Nie znane: Stan spghnia, dezorientacja

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: béle gtowy
Niezbyt czsto:  zawroty glowy, senidé

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenigknie z zamazanym widzeniem, zapalenie spojéwek

Zaburzenia ucha i &dinika
Niezbyt czsto:  zawroty glowy pochodzeniagthikowego
Rzadko: szumy uszne

Zaburzenia serca
Rzadko: kofatanie serca

Zgtaszano niewydolrié serca w zwjzku z leczeniem NLPZ.

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czsto:  zwkekszenie dinienia ttniczego (patrz punkt 4.4), uderzeniagga, incydenty
zatorowo — zakrzepowe ukfadwkenia, incydenty zatorowo — zakrzepowe naczy
mdbzgowych

Nie znane: incydenty zatorowe obwodowych nacagnych

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowéjddpiersia
Rzadko: astm u pacjentoéw z alerga kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy RL
Nie znane: eozynofilia ptucna

Zaburzeniaotadka i jelit

Bardzo czsto: niestrawné&, nudndci,wymioty, bol brzucha, zaparcia, wada z oddawaniem
gazéw, biegunka, niewielka utrata krwi przez przéywdkarmowy, co mae
w bardzo rzadkich przypadkach powodévwgedokrwistgé

Niezbyt czsto:  utajone lub widoczne makroskopowo krwawienggzewodu pokarmowego, ,
zapalenie jamy ustnej, zapalen@adka, odbijanie

Rzadko: choroba wrzodowatadka i (lub) dwunastnicy, zapalenie przetyku, zapige
okreznicy

Bardzo rzadko:  perforacja przewodu pokarmowego

Krwawienie z przewodu pokarmowego: owrzodzeniadaldoracja mog czasami, zwtaszcza
u pacjentow w podesztym wieku, nieiezki przebieg oraz prowadzido zgonu (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych

Niezbyt czsto:  zaburzenia czynéa watroby (np. zwgkszenie aktywngci aminotransferaz lub
stezenia bilirubiny)

Bardzo rzadko:  zapaleniegtvoby




Zaburzenia skory i tkanki podskarnej

Niezbyt czsto:  obrzk naczynioruchowyswiad, wysypka

Rzadko: pokrzywka
Zgtaszano wyspowanie aczkich reakcji skornych, jak zespot Stevens-Johnsona
i martwica toksyczno-rozptywna naskorka (patrz pguhk).

Bardzo rzadko:  ¢cherzowe zapalenie skéry, rumieielopostaciowy,

Nie znane: nadwediwo$¢ naswiatto.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Niezbyt czsto:  zatrzymanie sodu i wody, hiperkaliemia (patunkt 4.4 i 4.5), zaburzenia bada
laboratoryjnych okrdajacych czynnéc nerek (np. zwikszenie stzenia kreatyniny
i (lub) mocznika)

Bardzo rzadko:  ostra niewydolitonerek, zwtaszcza u pacjentdw z czynnikami ryzylarg
punkt 4.4)

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Niezbyt czsto:  obrzki w tym obrzki konczyn dolnych

¢) Informacje charakteryzugce indywidualne atzkie i (lub) czsto wysgpujgce dziatania
niep@gdane

U pacjentéw leczonych meloksykamem i innymi potelmg mielotoksycznymi lekami zgtoszono
bardzo rzadko przypadki agranulocytozy (patrz pdn&j.

d) Dziatania niepdgdane, ktore nie zostaly jeszcze zgtoszone podd¢aassvgania produktu
leczniczego, ale ktéreg0g0Inie akceptowane, jako charakterystyczne dlayich produktéw
leczniczych z tej grupy

Organiczne uszkodzenie nerek powadajprawdopodobnie ogtniewydolnd¢ nerek: bardzo rzadko
opisywano przypadkirédmiagzszowego zapalenia nerek, ostrej martwicy cewekaveykh, zespotu
nerczycowego i martwicy brodawek nerkowych (patrakt 4.4).

49 Przedawkowanie

W wyniku ostrego przedawkowania NLPZ wgstijace objawy g zwykle ograniczone do letargu,
senndci, nudndci, wymiotéw i bolu w nadbrzuszu, ktére zazwyczejgmijap po zastosowaniu
leczenia wspomagsgego. Mae wystpi¢ krwawienie z przewodu pokarmowegoegkie zatrucie
moze powodowa nadcénienie ttnicze, ostg niewydolna¢ nerek, zaburzenia czyns watroby,
deprest oddechow, $piaczkg, drgawki, zap& sercowo-naczyniowi zatrzymanie czynrigi serca.
Reakcje anafilaktyczne, ktére byty zgtaszane ptosasvaniu NLPZ w dawkach terapeutycznych,
mog wystepowa réwniez po przedawkowaniu.

W przypadku przedawkowania NLPZ nalezastosowéleczenie objawowe i podtrzymigie.

W badaniach klinicznych zaobserwowano, po doustpgdaniu cholestyraminy w dawce 4 g trzy
razy na dob, przyspieszone wydalanie meloksykamu.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe lekigwezapalne; oksykamy
Kod ATC: MO1ACO06

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzagaii(NLPZ) z grupy oksykamow,
0 wiaciwosciach przeciwzapalnych, przeciwboélowych i przecivagakowych.
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Przeciwzapalne dziatanie meloksykamu zostato potlzane w klasycznym modelu zapalenia.
Tak jak w przypadku innych NLPZ, doktadny mechantziatania meloksykamu jest nieznany.
Jednake, istnieje przynajmniej jeden wspoélny mechanizmatdnia wszystkich NLPZ (w tym
meloksykamu): hamowanie biosyntezy prostaglandyanych mediatoréw zapalenia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam wchiania sidobrze z przewodu pokarmowego, co odzwierciedia deatkowita
biodostpnai¢ po podaniu doustnym (kapsutki) wynasa 89%. Udowodnionag tabletki, zawiesiny
doustne i kapsutkigsbiorbwnowane.

Po podaniu pojedynczej dawki meloksykarnednie maksymalnegtenie w 0soczu jest agjane po
2 godzinach od podania zawiesiny i po 5-6 godzir@tpodania statych, doustnych postaci leku
(kapsutki i tabletki).

Podczas podania dawek wielokrotnych stan stacjgnaroshgany w cagu 3 do 5 dni. Podawanie
raz na dob prowadzi do osigniecia stzenia produktu leczniczego w osoczu z relatywnieymat
wahaniami w zakresie 0,4 do J@/ml dla dawki 7,5 mg i 0,8 do 2iy/ml dla dawki 15 mg
(odpowiednio G, i Cmax W Stanie stacjonarnym). Maksymalnezshie meloksykamu w osoczu

w stanie stacjonarnym jest egane po 5 do 6 godzin zaréwno w przypadku tablédpsutek, jak

i zawiesiny doustnej. Podczas kontynuaciji leczeri@z okres diszy niz rok stzenie produktu
leczniczego jest podobne do gigiictego s¢zenia w stanie stacjonarnym po raz pierwszy.
Jednoczesne przyjmowanie leku z pokarmem nie wphavwachtanianie meloksykamu.

Dystrybucja
Meloksykam jest bardzo silnie gziany z biatkami osocza, przede wszystkim z albumir{89%).

Meloksykam przenika do ptynu maziéwkowego, @ehie wynosi okoto potowy stenia w osoczu.
Objetos¢ dystrybucii jest matarednio 11 |. Zmienn& miedzyosobnicza wynosi 30% do 40%.

Biotransformacja

Meloksykam podlega znagzej biotransformacji w gtrobie. Zidentyfikowano cztery vhe
farmakodynamicznie nieaktywne metabolity meloksyllasmnmoczu. Gtowny metabolit
5'-karboksymeloksykam (60% dawki) powstaje w wynd&sydacji péredniego metabolitu
5'-hydroksymetylomeloksykamu, ktory jest rowanigydalany w mniejszym stopniu (9% dawki).
Badaniain vitro sugeruj, ze CYP 2C9 odgrywa wag role w tym szlaku metabolicznym,

z niewielkim udziatem izoenzymu CYP 3A4. Za powsaaie dwoch pozostatych metabolitéw, ktore
stanowy odpowiednio 16% i 4% podanej dawki jest prawdopmie odpowiedzialna aktywsé
peroksydazy u pacjenta.

Wydalanie
Meloksykam jest wydalany gtéwnie w postaci metaidoliw rownych proporcjach w moczu

i z katem. Mniej nt 5% dobowej dawki jest wydalana w postaci niezniiagj z katem, podczas gdy
tylko sladowe ilgci substanciji macierzysteg svydalane w moczu.

Sredni okres poéttrwania w fazie eliminacji wynosiogx 20 godzin. Catkowity klirens osoczowy
wynosisrednio 8 ml/min.

Liniowos¢ lub nieliniowasé
Po doustnym lub dorggniowym podaniu dawek terapeutycznych w zakresi&,bdng do 15 mg
farmakokinetyka meloksykamu jest liniowa.

Szczegdlne grupy pacjentow

Niewydolng¢é nerek i (lub) wtroby:

Zaréwno tagodna i umiarkowana niewydalamerek i (lub) vgtroby nie wywiera istotnego wptywu
na farmakokinety&k meloksykamu. W schytkowej niewydolém nerek, zw¢kszenie olgjtosci
dystrybucji mae powodowaé zwickszenie stzenia wolnego meloksycamu. W z@ku z powyszym
nie naley przekraczé& dobowej dawki 7,5 mg (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku:
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U pacjentéw w podesztym wielkinedni klirens osoczowy w stanie stacjonarnym bgknacznie
mniejszy nk opisywany u mfodszych pacjentow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Profil toksykologiczny meloksykamu opisany w badehi przedklinicznych byt identyczny jak
innych lekéw z grupy NLPZ: choroba wrzodowatadka i (lub) dwunastnicy, nadrki, martwica
brodawek nerkowych po diugotrwatym podawaniayain dawek u dwéch gatunkéw zwigtz

Badania wplywu na reprodukcii szczuréw po doustnym podaniu dawek toksycznyaimatek
wynoszcych>1 mg/kg wykazaty zmniejszenie liczby owulacji, zatwavanie implantacji

i whasciwosci embriotoksyczne (zwkszona resorpcja). Badania toksycznego wpltywu peotkikcg
przeprowadzone u szczurow i krolikbw wykazadg,doustne podanie dawek 4 mg/kg mc. u szczuréw
i 80 mg/kg mc. u krolikow nie powodowato dziatatésatogennego.

Wywotujace zaburzenia dawki przekraczaly dawsrapeutyczgn (7,5 mg do 15 mg) w zakresie od 10
do 5 razy wgksze od dawki podstawowej wysanej w mg/kg (osoba vizaca 75 kg). Podobnie jak dla
innych inhibitoréw syntezy prostaglandyn, opisywanoal koniec cizy dziatanie toksyczne na ptéd.
Nie znaleziono dziafamutagennych, zarGwrin vitro, jak iin vivo. Nie stwierdzono wkiwosci

rakotworczych u szczuréw i u myszy, po stosowaawek znacznie wkszych nk stosowane
klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobiazelowana

Skrobia kukurydziana

Sodu cytrynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

5 lat.

6.4 Specjalna&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegolnyckbrodkéw ostranosci dotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Blistry z PVC/PVDC/AI w opakowaniach po 7, 10, 1%, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 140, 280, 300, 500 lub
1 000 tabletek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sic w sprzeday.
6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Brak szczegdllnych wymaga
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 — 18, 61158 Kilbel, Niemcy

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

Meloxistad 15 mg - Pozwolenie Nr: 11985

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

30.12.2005/10.08.20009.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.11.2012
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