CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lormed 15, 15 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 15 mg meloksykafivieloxicamum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 81,70akigzy (w postaci laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.
Jasnaodita, okggla tabletka z ling podziatu na jednej stronie.

Tabletlke mazna podziek na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Lormed wskazany jest u dorosiydrieci w wieku powyej 16 lat.

- Kroétkotrwate leczenie objawowe zaostizhoroby zwyrodnieniowej stawdw.

- Diugotrwate leczenie objawowe reumatoidalnego zapalstawow i zesztywnigjego
zapalenia stawow kgostupa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dziatania niepgadane mana zmniejsz§, stosugc najmniejsz skuteczg dawlke przez najkrétszy

mozliwy okres leczenia potrzebny do tagodzenia objavpatrz punkt 4.4). Naky okresowo

kontrolowa potrzele pacjenta dotycgea objawowego zmniejszenia doleglisod oraz odpowied na

leczenie, szczegdlnie u pacjentéw z charolyyrodnieniovg stawow.

Zaostrzenie choroby zwyrodnieniowej stawéw: 7,5dobt¢ (potowa 15 mg tabletki).

Jesli konieczne, w przypadku braku poprawy, dawkozna zwikszy do 15 mg/dob (jedna 15 mg
tabletka).

- Reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywgnegapalenie stawowdgostupa: 15 mg/dab
(jedna 15 mg tabletka)

(patrz réwnie punkt ,Szczegllne grupy pacjentow” paej).

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



NIE PRZEKRACZA C DAWKI 15 mg/dobe.

Szczeqodlne grupy pacjentdw

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

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

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

Zaburzenia czyniici nerek(patrz punkt 5.2)

U pacjentéw dializowanych, zgzka niewydolndgcia nerek, nie naley przekraczéa dawki
7,5 mg/dok.

U pacjentéw z tagodndo umiarkowanej niewydolgoi nerek (np. pacjenci z klirensem kreatyniny
wiekszym ni 25 ml/min) nie jest wymagane zmniejszenie dawRadjenci nie leczeni dializoterapi
z cigzka niewydolndcia nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czyniici wgtroby (patrz punkt 5.2)

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzazen@ynndaci watroby nie jest wymagane
zmniejszenie dawki. (Pacjenci zdkimi zaburzeniami czynrigi watroby, patrz punkt 4.3).

Dzieci i mtodzie
Lormed jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziev wieku poniej 16 lat (patrz punkt 4.3).
Dostpne g inne dawki tego produktu leczniczego, ktére mbyg bardziej odpowiednie.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Catkowits dawke dobowg nalezy przyjac¢ jednorazowo, popijaf ja wodg lub innym ptynem, podczas
positku.

4.3 Przeciwwskazania

Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany w gagiicych przypadkach:

- trzeci trymestr ¢jzy (patrz punkt 4.6),

- dzieci i mtodzie w wieku poniej 16 lat,

- nadwraliwo$¢ na substangjczynry lub na ktogkolwiek substangj pomocnica, wymieniory
w punkcie 6.1 lub nadwgliwos¢ na substancje o podobnym mechanizmie dziataniagak
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), aspéryNie naley stosowé meloksykamu
u pacjentow, u ktérych po podaniu aspiryny lub gmé&lLPZ wysapity objawy astmy, polipy
nosa, obrgk naczynioruchowy lub pokrzywka,

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

- czynna lub nawracaga choroba wrzodowa lub krwawienia w wywiadzie (duwawiccej
oddzielnych epizodoéw potwierdzonego powstawaniszodze lub krwawienia),

- ciezkie zaburzenia czynioi watroby,

- pacjenci niedializowani z €ika niewydolngcia nerek,

- krwawienie z przewodu pokarmowego, krwotok naczygiendzgowy lub inne krwawienia
w wywiadzie,



- cigzka niewydolné¢ serca.
4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepgadane mana zminimalizowa poprzez zastosowanie najmniejszej skutecznej dawki
stosowanie przez najkrotszy mligvy czas leczenia, konieczny do kontrolowania oldjav (patrz
punkt 4.2 oraz ryzyko zwrane z przewodem pokarmowym i ukltadempknia podane po#e)).

W przypadku niewystarczgjej skuteczni terapeutycznej nie naig zwieksza zalecanej
maksymalnej dawki dobowej, ani podawadnoczénie innych lekow 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 inhNuRZ, wlcznie
z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Meloksykam nie jest odpowiedni do leczenia ostratakow bolu.

Jesli po kilku dniach leczenia nie uzyska gioprawy, nalgy ponownie oceikliniczne korzyci
leczenia.

Przed rozpocxiem leczenia meloksykamem nafesic upewng, czy wystpujace w wywiadzie
choroby, takie jak zapalenie przetyku, zapalenomykluzowejzotadka i (lub) choroba wrzodowa,
zostaly catkowicie wyleczone. Rutynowo nglewrdci szczegdéln uwag na maliwosé wystpienia
nawrotu wyej wymienionych chordb u pacjentéw leczonych mej&ksnem.

Wplyw na przewod pokarmowy

Krwawienia z przewodu pokarmowego i powstawaniezogrze lub perforacii, ktére mag

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

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzérb perforacji wzrasta wraz ze
zwiekszaniem dawki NLPZ u pacjentow z chogatrzodows w wywiadzie, w szczegoldoi

w przypadkach powiktanych krwawieniem lub perfogggatrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym
wieku. Ta grupa pacjentow powinna otrzymyv@czenie w najraiszym dosgpnym dawkowaniu.
Skojarzone leczenie produktami leczniczymi dziggini ochronnie (np. mizoprostolem lub
inhibitorami pompy protonowej) natg rozwazy¢ u tych pacjentéw, jak rowniev grupie pacjentéw
wymagagcych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwastykxsalicylowego oraz innymi
lekami podwyszapcymi ryzyko dziata niepazadanych w obgbie przewodu pokarmowego (patrz
ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci z toksycznymi dziataniami na przewod poiavy w wywiadzie, zwtaszczagtacy
w podesztym wieku, powinni zglaszaszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwlaszcza nenia
z przewodu pokarmowego), szczegolnie wysface na wsipnych etapach leczenia.

Nie zaleca sijednoczesnego stosowania meloksykamu u pacjewntibzymupcych inne leki, ktore
mog zwickszy¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, jak np. jak Bgma stosowana w dawce
terapeutycznej lub podawana pacjentom w podeszigkuydoustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, np. warfaryna, selektywne inbigiwychwytu zwrotnego serotoniny lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne lub kwas aceglloglowy podawany w pojedynczej dawce

> 500 mg lub w catkowitej dawce doboveeB g (patrz punkt 4.5).

W razie wysjpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub oweswila u pacjentow
przyjmujacych meloksykam, natg odstawé produkt leczniczy.



Leki z grupy NLPZ nalgy podaw& z ostranascig pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego
w wywiadzie (wrzodziejce zapalenie okgnicy, choroba Crohna), poniewkeki te mog zaostrzy
przebieg tych choréb (patrz punkt 4.8).

Wplyw na uktad kpzenia i naczynia mézgowe

Pacjentdéw z nadamieniem ¢tniczym w wywiadzie i (lub) tagodndo umiarkowanej zastoinaw
niewydolndcig serca naley odpowiednio kontrolowai wydawa whasciwe zalecenia, poniewa

w zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ opisywanozyatywanie ptyndw i obreki.

U pacjentéw z grupy ryzyka zalecag siutynowa kontrok kliniczng cisnienia ttniczego, szczegolnie
podczas rozpoczynania leczenia meloksykamem.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikae stosowanie niektérych lekéw z grupy
NLPZ, w tym meloksykamu (zwlaszcza wagah dawkach i dtugotrwale) me 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 naséigieniem ¢tniczym, zastoinow niewydolngcig serca,
potwierdzomn choroly niedokrwienig serca, chorabtetnic obwodowych i (lub) chorabnaczy
mozgu, powinni by leczeni meloksykamem bardzo roznee. Podoba rozwag nalezy zachowa
przez rozpocogxiem diugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikeymyka choréb uktadu kgenia
(np. naddinienie ttnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Reakcje skdrne

Podczas leczenia niesteroidowymi lekami przecimrgpai, bardzo rzadko zgtaszano wysbwanie
ciezkich reakcji skornych, niekiedy zakozonych zgonem, obejmygych ztuszczajce zapalenie
skory, zespét Stevensa-Johnsona oraz toksycznevitzetoddzielanie ginaskorka (patrz punkt 4.8).
Pacjenci g naraeni w najwekszym stopniu na wygpienie takich reakcji w trakcie pagtkowego
etapu leczenia - w wkszdci przypadkow podczas pierwszego mieaileczenia. Nafy przerwa
leczenie meloksykamem w przypadku vaysénia wysypki skornej, uszkodzenia bidazowych lub
jakichkolwiek innych objawow nadwibwosci.

Podczas stosowania meloksykamu zgtaszanogpysianie azkich, zagraajacychzyciu reakcji
skornych, zespotu Stevens-Johnsona (SJS . Siagens-Johnson Syndrgmoksycznego
martwiczego oddzielaniaeshaskérka (TEN, and.oxic Epidermal Necrolysis

Pacjentoéw naley poinformowa o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz @@ ich
obserwowa pod lgtem tych reakcji.

Najwieksze ryzyko wysipienia zespotu Stevens-Johnsona oraz toksycznegwicmeego oddzielania
sie naskorka wysipuje w pierwszych tygodniach leczenia.

Jesli wystapia objawy przedmiotowe lub podmiotowe zespotu Stexdmtmsona lub toksycznego
martwiczego oddzielaniagshaskérka (np. pogpujaca wysypka skérna egto z gcherzami lub
uszkodzeniami blongluzowej) naley przerwa leczenie meloksykamem.

Najlepsze wyniki leczenia zespotu Stevens-Johnkdnsoksycznego martwiczego oddzielania si
naskérka g uzyskiwane, jdi rozpoznanie jest wczesne i produkt leczniczyjgjrzewany jako
przyczyna reakcji, jest natychmiast odstawiony. ¥gére odstawienie produktu leczniczego jest
powigzane z lepszym rokowaniem.

J&ili u pacjenta wysipit zespot Stevens-Johnsona lub toksyczne martvddaeielanie si naskérka
w powigzaniu z leczeniem meloksykamem, nigdy nie haf@nownie rozpoczyrau tego pacjenta
leczenia tym produktem leczniczym.



Parametry czynn@i wgtroby i nerek

Tak jak w przypadku wkszaci NLPZ, opisywano przemijage zwikszenie aktywnsi
aminotransferaz w surowicy, zgiiszenie sgzenia bilirubiny lub innych wskanikéw czynndciowych
watroby w surowicy, zwikszenie stzenia kreatyniny i azotu mocznikowego w krwi, azalnnych
zmian we wskanikach laboratoryjnych. W wkszaci przypadkdw zaburzenia przemijajce

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

i przeprowadz odpowiedni diagnostyk.

Czynndgciowa niewydolng’ nerek

NLPZ, w mechanizmie hamowania dziatania haczynisgezzajcego prostaglandyn, mag

indukowa czynnaciowa niewydolnd¢ nerek poprzez zmniejszenie filtracjekbiszkowej.

Podziatanie niepadane jest zalee od dawki. Na poatku leczenia lub po zwkszeniu dawki,

u pacjentéw z nagbujacymi czynnikami ryzyka, zalecagsiiwazng kontrok diurezy oraz czynrigi

nerek:

- podeszly wiek,

- leczenie skojarzone np. z inhibitorami ACE, antagi@mi angiotensyny-Il, sartanami, lekami
moczogdnymi (patrz punkt 4.5),

- hipowolemia (niezalmie od przyczyny),

- zastoinowa niewydolrig serca,

- niewydolna¢ nerek,

- zespot nerczycowy,

- nefropatia w przebiegu tocznia,

- cigzkie zaburzenia czynioi watroby (stzenie albumin w surowicy < 25 g/l lub punktacja wg.
klasyfikacji Child-Pugt> 10).

W rzadkich przypadkach stosowanie lekdw z grupy Rlinkbze powodowa srodmigzszowe
zapalenie nerek, dbuszkowe zapalenie nerek, martgvidzenia nerki lub zespot nerczycowy.

U pacjentéw ze schytkawniewydolndcia nerek poddawanych hemodializie dawka meloksykamu
nie powinna by wieksza nk 7,5 mg. Nie jest konieczne zmniejszenie dawkicjgradw z tagodap
lub umiarkowan niewydolndgcia nerek (np. u pacjentéw z klirensem kreatyniny pzaj25 ml/min).

Zatrzymanie sodu, potasu i wody

Podczas stosowania lekéw z grupy NLPZzmavystpic¢ zatrzymanie sodu, potasu i wody oraz
zaburzenie dziatania lekbw moczojmych, powodujcych wydalanie sodu z moczem. Dodatkowo
moze wyshpi¢ zmniejszenie dzialania przeciwnadieniowego lekdw zmniejszajych cinienie
tetnicze krwi (patrz punkt 4.5). W konsekwenciji u jeaatdw wraliwych mogy wystpi¢ lub zaostrzy

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

Hiperkaliemia

Cukrzyca lub leczenie skojarzone lekami, ktéreckazap stezenie potasu maegpowodowé
hiperkaliem¢ (patrz punkt 4.5). W takich przypadkach zaleeaegularma kontrok stzenia potasu.

Leczenie skojarzone z pemetreksedem
U pacjentéw z tagodnlub umiarkowan niewydolndgcia nerek, otrzymujcych pemetreksed, nale

przerwa stosowanie meloksykamu na co najmniej 5 dni ppasthniem pemetreksedu, w dniu
podania leku i przez co najmniej 2 dni po podarmetreksedu (patrz punkt 4.5).



Inne ostrzéenia isrodki ostranaosci

Ze wzgkdu na gorsztolerancg dziatax niepazadanych nalgy uwaznie obserwowa pacjentéw

w podesztym wieku, wediwych lub ostabionych. Tak jak w przypadku innyhPZ, szczegOlip
ostraznosé zaleca i u pacjentéw w podesziym wieku, u ktérych veystjg czesto zaburzenia
czynndci nerek, vgtroby lub serca. U os6b w podesziym wieku wpsje zwikszona cegstasé

dziatai niepazadanych NLPZ, a w szczegoliw krwawienia lub perforacji przewodu pokarmowego,
ktore mog zakaczy¢ sie zgonem (patrz punkt 4.2).

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

Stosowanie meloksykamu, podobnie jak innych lekiwiejszagcych syntez
cyklooksygenazy/prostaglandyn, seozaburzé ptodna¢, w zwiazku z powyszym nie jest zalecane
u kobiet, ktore plangjciaze. Nalezy rozwazy¢ odstawienie meloksykamu u kobiet z zaburzeniami
ptodnaci lub poddanych diagnostyce przyczyn bezptédnfpatrz punkt 4.6).

Ten produkt leczniczy zawiera laktoNie naley stosowa produktu u pacjentow z rzadkimi,
dziedzicznymi chorobami, takimi jak nietoleranc@aktozy, niedobér laktazy (typu Lapp) lub
zaburzenia wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania interakcji wykonywane byly wagznie na dorostych.

Ryzyko zwhzane z hiperkaliemi

Niektdre produkty lecznicze lub grupy terapeutyclat@®w moag wywotat hiperkaliemg, np. sole
potasu, leki moczaplne oszcgdzapgce potas, inhibitory konwertazy angiotensyny, ittbiy
receptora angiotensyny lIl, niesteroidowe leki przeapalne, heparyny (niskogsteczkowe lub
niefrakcjonowane), cyklosporyna, takrolimus i triogrym.

Wystgpienie hiperkaliemii mze zalee¢ od wspdtistnienia innych czynnikéw.

Ryzyko to jest wiksze, gdy wyej wymienione leki $ stosowane jednocgae z meloksykamem.

Interakcje farmakodynamiczne

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalfd_PZ) i kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne stosowanie meloksykamu (patrz punke 4nvymi lekami z grupy NLPZ, kwasem
acetylosalicylowym podawanym w pojedynczej dawd00 mg lub w catkowitej dawce dobowej
> 3 g nie jest zalecane, poniewa wyniku dziatania synergistycznego rownoczesneatanie kilku
produktow z grupy NLPZ me zwicksza& ryzyko wystpienia owrzodze i krwawienia z przewodu
pokarmowego.

Kortykosteroidy (np. glikokortykosteroidy)

Jednoczesne stosowanie kortykosteroidow wymagezoskci i uwaznej obserwacji pacjenta
ze wzgkdu na zwgkszone ryzyko krwawienia lub owrzodzenia przewodkagsmowego.

Leki przeciwzakrzepowe lub heparyna

Istnieje znacznie zwkszone ryzyko krwawienia spowodowane zahamowanimrusci ptytek krwi
i uszkodzenia btonyluzowejzotadka i (lub) dwunastnicy. NLPZ mamasil¢ dziatanie lekéw
przeciwzakrzepowych, takich, jak warfaryna, infebyttrombiny i inhibitory czynnika Xa (patrz
punkt 4.4) Nie zalecagjednoczesnego stosowania NLPZ i lekow przeciwagiozvych lub



heparyny podawanej pacjentom w podesztym wiekistobowanej w dawce terapeutycznej (patrz
punkt 4.4).

W pozostatych przypadkach (np. stosowanie w dawkagcfilaktycznych) heparynnalezy stosowa
Z ostranoscig, ze wzgédu na zwgkszone ryzyko krwawienia.

Jeli nie mazna unikry¢ jednoczesnego stosowania produktow zalecezsty kontrok czasu
protrombinowego (INR, angnternational Normalized Ratjo

Leki trombolityczne i przeciwptytkowe

Istnieje zwekszone ryzyko krwawienia spowodowane zahamowan@mrici pltytek krwi
i uszkodzenia btonyluzowejzotagdka i (lub) dwunastnicy.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego seroto(88RI)
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.
Leki moczopdne, inhibitory konwertazy angiotensyny i antagoinieceptora angiotensyny Il

NLPZ mog zmniejszé dziatanie lekow moczagnych i innych lekéw przeciwnadgieniowych.

U niektérych pacjentéw z zaburzeniami czyégismerek (np. odwodnionych lub pacjentéw

w podesztym wieku z zaburzeniami czydcianerek), leczenie skojarzone inhibitorami konaeyt
angiotensyny lub antagonistami receptora angiotgntyi inhibitorami cyklooksygenazy nie
zwieksza& zaburzenia czynioi nerek, w tym powodowaosti niewydolngé nerek, ktéra jest
zwykle odwracalna. W zwkku z powyszym zaleca siostraznos¢ podczas stosowania tego
polaczenia, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wiekledyadpowiednio nawodiipacjenta

I rozwazy¢ monitorowanie czynrigi nerek po rozpogziu leczenia skojarzonego oraz okresowo,
podczas jego kontynuacji (patrz takpunkt 4.4).

Inne leki przeciwnadénieniowe (np. leki beta-adrenolityczne)

Jak podano powej, maze wystpi¢ zmniejszenie dziatania przeciwnaaieniowego lekow
blokujacych receptory beta-adrenergiczne (przez zmniejszahamowania powstawania
prostaglandyn rozszeraajch naczynia).

Inhibitory kalcyneuryny (np. cyklosporyna, takralis)

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

Deferazyroks

Jednoczesne stosowanie meloksykamu z deferazyrakeeenzwickszy¢ ryzyko wystpienia dziatéa
niepazadanych ze strony przewodu pokarmowego. Kalachowa ostraznos¢ podczas
jednoczesnego stosowania tych produktéw leczniczych

Interakcje farmakokinetyczne (wptyw meloksykamufawanakokinetyk innych lekéw)

Lit

Odnotowano zwikszenie sfzenia litu w krwi podczas jednoczesnego stosowahkéw z grupy
NLPZ (w mechanizmie zmniejszonego wydalania litwegrnerki), ktory mge osagmé wartaici
toksyczne. Nie zalecagsibwnoczesnego stosowania litu i lekéw grupy NLBZt(z punkt 4.4).



Jeli takie stosowanie jest konieczne, nglezesto kontrolowad skezenie litu w osoczu podczas
rozpoczynania leczenia, dostosowywania dawki luiagiania meloksykamu.

Metotreksat

NLPZ mog; zmniejszé wydzielanie kanalikowe metotreksatu, i tym samymicksza& stezenie
metotreksatu w osoczu. Dlatega,tae pacjentéw przyjmarych due dawki metotreksatu (povig]
15 mg/tydzié) nie zaleca sirdbwnoczesnego stosowania z lekami z grupy NLPEZgaunkt4.4).

Nalezy uwzgkdni¢ ryzyko wysgpienia interakcji pomidzy NLPZ i metotreksatem rowrie

u pacjentow leczonych matymi dawkami metotreksatmdaszcza u pacjentow z zaburzeniami
czynndci nerek. Jéi konieczne jest leczenie skojarzone, aglkontrolowa wskazniki morfologii
krwi i czynndici nerek. Naley zachowa ostraznosé¢ w przypadku, gdy NLPZ i metotreksat

Sa stosowane jednocggie w chgu 3 dni, poniewastkzenie metotreksatu w osoczu reawikszye
sie i powodowa zwickszory toksyczngc.

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 produlkgowy NLPZ
(patrz powyej). (Patrz punkt 4.8.)

Pemetreksed

W przypadku jednoczesnego stosowania meloksykapaumetreksedem u pacjentéw z tagodnym lub
umiarkowanym zaburzeniem czyrigonerek (klirens kreatyniny od 45 do 79 ml/minjeis

przerwa& podawanie meloksykamu na co najmniej 5 dni prazathpiem pemetreksedu, w dzie
podania leku i co najmniej 2 dni po podaniu penkesiedu (patrz punkt 4.4). Zdi konieczne jest
jednoczesne stosowanie meloksykamu z pemetrekseddery uwaznie kontrolowa stan pacjentow
objawdw, szczegodlnie w celu wykrycia objawdw zahamoia czynnéci szpiku i toksyczngxi ze

strony przewodu pokarmowego.

Nie zaleca sijednoczesnego stosowania meloksykamu z pemetreksegacjentow z etka
zaburzeniem czynnoi nerek (klirens kreatyniny par@j 45 ml/min).

U pacjentéw z prawidtowczynndcia nerek (klirens kreatyniny 80 ml/min), stosowanie
meloksykamu w dawce 15 mg aeospowodowazmniejszenie wydalania pemetreksedu a w
konsekwencji, zwikszenie czstasci wystepowania dziath niepazadanych. Dlatego, natg zachowa
ostraznos¢ podczas stosowania meloksykamu w dawce 15 mg rézerde z pemetreksedem

u pacjentoéw z prawidtogvczynndcia nerek (klirens kreatyniny 80 ml/min).

Interakcje farmakokinetyczne (wptyw innych lekéwfaamakokinetyk meloksykamu)

Cholestyramina

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

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji fiaakokinetycznych, podczas jednoczesnego
stosowania z lekami zolypiajgcymi, cymetydyn i digoksyn.
4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Ciaza

Zahamowanie syntezy prostaglandynzemaiekorzystnie wptywana cize i (lub) rozwdéj zarodka
i ptodu. Dane wynikajce z bada epidemiologicznych sugerupwickszenie ryzyka wygpienia



poronier lub wad rozwojowych serca,sjekobieta stosowata inhibitory syntezy prostagkamd

we wczesnym okresiegzy. Bezwzgtdne ryzyko wad rozwojowych serca zikézylo sé z mniej niz
1 % do okoto 1,5 %. Wydajegsize ryzyko zweksza s¢ wraz z dawll i okresem leczenia. Wykazano,
ze podanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn u zmatepowodowato zwikszenie poronieprzed-
oraz po zagniadzeniu zarodka oragmiertelnagci embrionu i ptodu. Dodatkowo, u zwigtz
otrzymupcych inhibitory syntezy prostaglandyn w okresieamggenezy opisywano zykiszory
czestas¢ wystepowania wad rozwojowych, w tym uktadu sercowo-naoayego. Nie nalgy
stosow@ meloksykamu podczas pierwszego i drugiego trymasiry, o ile nie jest to absolutnie
konieczne. Jdi kobieta planuje @iz¢ lub podczas pierwszego i drugiego trymestaayGinalezy
stosowé najmniejsz mozliwa dawlke produktu, a leczenie powinno trivaajkrécej jak jest to
mozliwe.

Podczas stosowania w trzecim trymestraeygiwszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn rog
powodowd ekspozyaj:
* ptodu na:
- dziatanie toksyczne na ukladkenia i oddechowy (nadgiienie ptucne z przedwczesnym
zamkngciem przewoductniczego);
dysfunkcg nerek, ktéra mae posgpowa do niewydolnéci i matowodzia,;
* matki i noworodka pod koniec okresuzy na:
- wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjtteekmae wystpi¢ nawet
po podaniu matych dawek;
- zahamowanie kurczliviei macicy powodujce opénienie i przedtaenie porodu.

Dlatego te meloksykam jest przeciwwskazany w ostatnich traaasiacach cazy.

Karmienie piersj

Chocia brak specyficznych dwiadcze ze stosowaniem meloksykamu, wiadomdeki z grupy
NLPZ przenikag do mleka u kobiet karmgtych piersi. Dlatego te, stosowanie u kobiet kargaych
piersh nie jest zalecane.

Ptodna¢

Stosowanie meloksykamu, podobnie jakdego innego leku hamigego cyklooksygenaz syntez
prostaglandyn, me@ zaburzéptodna¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet, placyrh chze.
Dlatego, w przypadku kobiet, ktére majroblemy z zdiciem w chze lub ktére lecz sie z powodu
nieptodndci, nalezy rozwazy¢ odstawienie meloksykamu.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono specyficznych badktyczcych wptywu na zdoln@ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn. Jedrigk na podstawie opisanego profilu farmakodynamigane

i raportowanych dziataniepaadanych, wydaje size meloksykam nie ma wptywu lub wywiera
nieistotny wplyw na te zdolsoi. Jednake, jesli wystapia zaburzenia widzenia, w tym zamazane
widzenie, zawroty gtowy, senédlub inne zaburzenia dotygze grodkowego uktadu nerwowego,
zaleca si powstrzymanie od prowadzenia pojazdéw mechanidzngbstugiwania urgzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepazadane

a) Opis ogolny

Z bada klinicznych i epidemiologicznych wynikae przyjmowanie niektérych NLPZ (szczegolnie
diugotrwale i w daych dawkach) jest zwzane z niewielkim zvgkszeniem ryzyka zatorowthic

(np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wymdwanie obrgkdw, nadcénienia i niewydolnéci
serca.



Najczsciej obserwowane dziatania niegdane maj charakter dolegliwiei zotgdkowo-jelitowych.
Moze wystpi¢ choroba wrzodowaotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie

z przewodu pokarmowego, czasem Zglaone zgonem, zwlaszcza u pacjentow w podesziyikuwie
(patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu zgtaszanstyppwanie nudngci, wymiotow, biegunki,
wzdecia z oddawaniem gazow, zaparcia, dyspepsji, bdudha, smolistych stolcow, krwawych
wymiotow, wrzodziejcego zapalenia okinicy i choroby Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej
obserwowano zapalenie btoglyzowejzotadka.

Zgtaszano wyspowanie aggzkich reakcji skornych: zespotu Stevens-Johnson8)(Blbksycznego
martwiczego oddzielaniagshaskérka (TEN) (patrz punkt 4.4).

Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych podana patgj oparta jest na odpowiadegj czstasci
zgtoszonej w 27 badaniach klinicznych , w ktoryehsleczenia trwat co najmniej 14 dni. Dane
oparte na badaniach klinicznych z udziatem 15 183gntow, ktorym podawano doustnie dgwk
wynoszcg 7,5 mg lub 15 mg meloksykamu w tabletkach lub kig@ch przez okres do 1 roku.

Podano réwnigdziatania niepzadane, ktére zostaty opisane po wprowadzeniu pradddt
sprzeday.

Dziatania niepggdane g podzielone pod wzgtlem czstasci wyskpowania, na nagpujace grupy:
Bardzo czsto & 1/10); czsto & 1/100, < 1/10); niezbyt esto & 1/1000, < 1/100); rzadko

(= 1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 008)stms¢ nieznana (aBtasé nie mae bye
okreslona na podstawie deginych danych).

b) Tabela dziata@ niepaigdanych

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Niezbyt czsto:  niedokrwistéc.

Rzadko: zaburzenia w morfologii krwi (w tym wzordsetkowego krwinek biatych):
leukocytopenia, trombocytopenia.

Bardzo rzadko:  zgtaszano przypadki agranulocy{payrz punkt c).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czsto:  reakcje alergiczne innezmieakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne.
Nieznana: reakcje anafilaktyczne, reakcje rzelamaéilaktyczne.

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: zmiany nastroju, koszmary senne.
Nieznana: stan sgihnia, dezorientacja.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czsto: bole glowy.
Niezbyt czsto:  zawroty gltowy, ospadé.

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenigknie z zamazanym widzeniem, zapalenie spojowek.

Zaburzenia ucha i bdinika
Niezbyt czsto:  zawroty gtowy pochodzeniaghhikowego.
Rzadko: szumy uszne.

Zaburzenia serca
Rzadko: kotatanie serca.

Zgtaszano niewydolrig serca w zwjzku z leczeniem NLPZ.
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Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czsto:  zwkekszenie dnienia ttniczego (patrz punkt 4.4), uderzeniagyar.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovsepdpiersia
Rzadko: astma u pacjentow z algnga aspiryr lub inne leki z grupy NLPZ.

Zaburzeniaotadka i jelit

Bardzo czsto: zaburzeniaotadka i jelit, takie, jak niestrawré, nudnaci, wymioty, bole
brzucha, zaparcia, wzdia z oddawaniem gazow, biegunka.

Niezbyt czsto:  utajone lub jawne krwawienie z przewodu pokamego, zapalenie blornjuzowej
jamy ustnej, zapalenie btodiuzowejzotadka, odbijanie.

Rzadko: zapalenie blorjuzowej okeznicy, owrzodzeniegotadka i (lub) dwunastnicy,
zapalenie przetyku.

Bardzo rzadko:  perforacja przewodu pokarmowego.

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzeniadelforacja mog mie¢ czasami izki
przebieg, zwlaszcza u pacjentéw w podesztym wigltr¢ punkt 4.4).

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych

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

Bardzo rzadko:  zapaleniegtwoby.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Niezbyt czsto:  obrzk naczynioruchowyswiad, wysypka.

Rzadko: zespot Stevens-Johnsona, toksyczne maetwitdzielanie ginaskérka,
pokrzywka.

Bardzo rzadko:  zapaleniegherzowe skory, rumiewielopostaciowy.

Nieznana: nadwediwos¢ naswiatto.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Niezbyt czsto:  zatrzymanie sodu i wody, hiperkaliemia (patinkt 4.4 oraz 4.5), nieprawidtowe
wyniki bada czynndci nerek (zwgkszenie stzenia kreatyniny w surowicy i (lub)
stezenia mocznika w surowicy).

Bardzo rzadko:  ostra niewydolitonerek, w szczegoldoi u pacjentdow z czynnikami ryzyka
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czsto: obrzki, w tym obrzki konczyn dolnych.

c) Informacje Charakteryzugce Indywidualne Cgzkie i (lub) Czsto Wys¢pujgce Dziatania
Niepcaigdane

Bardzo rzadko u pacjentow leczonych meloksykamemyimi potencjalnie mielotoksycznymi lekami
zgtoszono przypadki agranulocytozy (patrz punkjy.4.5

d) Dziatania niepdgdane ktére nie byly jeszcze zgtoszone wyzli ze stosowaniem preparatu,
ale ogolnie zaakceptowane, jako dziatania niégdane tej grupy lekow

Organiczne uszkodzenie nerek, wynia prawdopodobnie z ostrej niewyddlaionerek: bardzo
rzadko opisywano przypad&iddmiazszowego zapalenia nerek, ostrej martwicy cewekaveykh,
zespot nerczycowy i martwgcbrodawek nerkowych (patrz punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
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wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W wyniku ostrego przedawkowania NLPZ wgstijace objawy g zwykle ograniczone do letargu,
senndci, nudndci, wymiotéw i bélu w nadbrzuszu, ktére zazwyczejemijap po zastosowaniu
leczenia wspomagsgego. Mae wystpi¢ krwawienie z przewodu pokarmowegoegkie zatrucie
moze powodowa nadcsnienie ttnicze, ostg niewydolnad¢ nerek, zaburzenia czynstd watroby,
depres} oddechow, spigczke, drgawki, zap& sercowo-naczyniogvi zatrzymanie czynngi serca.
Reakcje anafilaktyczne, ktére byty zgtaszane ptozasvaniu NLPZ w dawkach terapeutycznych,
mog wystepowa rowniez 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 leki@vzeapalne i przeciwreumatyczne; oksykamy.
Kod ATC: MO1ACO06

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzagaii(NLPZ) z grupy oksykamow,

0 wiaciwosciach przeciwzapalnych, przeciwboélowych i przecivagakowych.

Przeciwzapalne dziatanie meloksykamu zostato potlzane w klasycznym modelu zapalenia.
Tak jak w przypadku innych NLPZ, doktadny mechantdzratania meloksykamu jest nieznany.
Jednake, istnieje przynajmniej jeden wspolny mechanizmaldnia wszystkich NLPZ (w tym
meloksykamu): hamowanie biosyntezy prostaglandyanygch mediatoréw zapalenia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Meloksykam wchiania sidobrze z przewodu pokarmowego, co odzwierciedia deatkowita
biodostpnas¢ po podaniu doustnym (kapsutki) wyngsa okoto 90 %. Udowodnionae tabletki,
zawiesiny doustne i kapsutki iorownowane.

Po podaniu pojedynczej dawki meloksykamu, mediaaksymalnego gtenia w 0soczu jest agjana
po 2 godzinach od podania zawiesiny i po 5—6 gaitirod podania statych, doustnych postaci
produktu (kapsutki i tabletki).

Podczas podania dawek wielokrotnych stan stacjgriarmoshgany w cagu 3 do 5 dni. Podawanie

raz na dob prowadzi do oggniccia stzenia produktu w osoczu z relatywnie matymi wahamiam

w zakresie 0,4-1,Aag/ml dla dawki 7,5 mg i 0,8-2jg/ml dla dawki 15 mg (odpowiedniOf i Cmax

w stanie stacjonarnym§rednie, maksymalnegtenie meloksykamu w 0soczu w stanie stacjonarnym
jest osygane po 5 do 6 godzin zarbwno w przypadku tablédsutek, jak i zawiesiny doustnej.
Podczas kontynuacji leczenia przez okregsiy niz rok, stzenie produktu jest podobne do
osigghietego s¢zenia w stanie stacjonarnym po raz pierwszy. Jedrsoez przyjmowanie produktu
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z pokarmem lub przyjmowanie nieorganicznych lek@vagtniajacych nie wplywa na wchianianie
meloksykamu.

Dystrybucja

Meloksykam jest bardzo silnie gziany z biatkami osocza, przede wszystkim z albumir{@9 %).
Meloksykam przenika do ptynu maziéwkowego @ehie wynosi okoto potowy stenia w osoczu.

Objetos¢ dystrybucji jest mata, tirednio 11 | po podaniu dogghiowym lub daylnym i wykazuje
zmiennd¢ migdzyosobnicz na poziomie 7-20 %. Qgipsé¢ dystrybucji po wielokrotnym doustnym
podaniu meloksykamu (7,5-15 mg) wynosi okoto I&lwspotczynnikiem zmiensoi od 11 do

32 %.

Biotransformacja

Meloksykam podlega znagzej biotransformacji w gtrobie. Zidentyfikowano cztery vhe
farmakodynamicznie nieaktywne metabolity meloksykasmnmoczu. Gtéwny metabolit
5'-karboksymeloksykam (60 % dawki) powstaje w wynidksydaciji péredniego metabolitu
5'-hydroksymetylomeloksykamu, ktory jest rowaigydalany w mniejszym stopniu (9 % dawki).
Badaniain vitro sugerw, ze CYP2C9 odgrywa waa role w tym szlaku metabolicznym,

z niewielkim udziatem izoenzymu CYP3A4. Za powstaigadwoOch pozostatych metabolitow, ktére
stanowj odpowiednio 16 % i 4 % podanej dawki jest prawdtydmie odpowiedzialna aktyw#o
peroksydazy u pacjenta.

Wydalanie

Meloksykam jest wydalany gtéwnie w postaci metaidolii wysepuje w takim samym stopniu
w moczu i z katem. Mniej tai5 % dobowej dawki jest wydalana w postaci niezioegj z katem,
podczas gdy tylkéladowe ilgci substancji macierzystej svydalane w moczu.

Sredni okres péitrwania w fazie eliminagyiaha s¢ od 13 do 25 godzin po podaniu doustnym,
domigsniowym lub daylnym. Catkowity klirens osoczowy wynosi okoto 7—&#/min po podaniu
pojedynczej dawki dragdoustn, dazylng lub doodbytnicaz.

Liniowo$é/nieliniowaosé

Po doustnym lub dorggniowym podaniu dawek terapeutycznych w zakresi&,bdng i 15 mg
farmakokinetyka meloksykamu jest liniowa.

Szczeqgoblne grupy pacjentow

Pacjenci z niewydolgig wgtroby lub nerek

tagodna i umiarkowana niewydolitonerek lub vgtroby nie wywiera istotnego wptywu

na farmakokinety& meloksykamul pacjentow z umiarkowamiewydolndgcig nerek

catkowity klirens leku jest istotnie viggzy. U pacjentéw ze schytk@gmiewydolndcig nerek
obserwuje i stabsze wjzanie leku z biatkami osocz2@/ schytkowej niewydolngci nerek,
zwiekszenie ohgtosci dystrybucji mae powodowa zwickszenie sfzenia wolnego meloksykamu.
W zwigzku z powyszym u dializowanych pacjentéw zka niewydolngcia nerek nie nabey
przekraczé& dobowej dawki 7,5 mg (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku

U mezczyzn w podesztym wieku stwierdzono podobreginie wartéci parametrow
farmakokinetycznych jak u mtodychetitzyzn. U kobiet w podesztym wieku obserwowanaseg
wartasci AUC i diuzszy okres pottrwania lekunu mtodych oséb obu ptc pacjentéw

w podesztym wiekgredni klirens osoczowy w stanie stacjonarnym bgznacznie mniejszy i
opisywany u mtodszych pacjentéw.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Profil toksykologiczny meloksykamu opisany w badehi przedklinicznych byt identyczny jak
innych lekéw z grupy NLPZ: owrzodzeniatadka i jelit, naderki, martwica brodawek nerkowych po
diugotrwatym podawaniu dych 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 wkasciwosci embriotoksyczne (zwkszona resorpcja). Badania toksycznego wpltywu peockikcg
u szczurdw i krélikow nie wykazaty dziatania terggonego, ado dawek 4 mg/kg mc. u szczurow
i 80 mg/kg mc. u krolikow.

Wywotujace zaburzenia dawki przekraczaty dgvwsrapeutycza (7,5 mg do 15 mg) w zakresie od
10 do 5 razy wiksze od dawki podstawowej wyanej w mg/kg (osoba vigca 75 kg). Podobnie jak
dla innych inhibitoréw syntezy prostaglandyn, opiayo pod koniec gy dziatanie toksyczne

na ptéd. Nie znaleziono dziatanutagennych, zaréwrin vitro, jak iin vivo. Nie stwierdzono
wihasciwosci rakotwoérczych u szczurdw i u myszy, po stosowatawek znacznie wkszych ni
stosowane Klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobiazelowana, kukurydziana

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Sodu cytrynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalege

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Blistry z PVC/PVDC i hartowanej folii aluminioweppakowanie kartonowe zawiera 7, 10, 14, 15, 20,
28, 30, 50, 60, 100, 140, 280, 300, 500 lub 10b@tak.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRO.MED.CS Praha a.s., Tska 1, 140 00 Praha 4, Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Lormed 15 — Pozwolenie Nr: 12131

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU | DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 14.03.2006

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 21.08.2009

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

01.09.2016
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