CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MEL Forte, 15 mg, tabletki uleggje rozpadowi w jamie ustnej

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 tabletka zawiera 15 mg meloksykanMe{oxicamum
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: aspe@fammg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka ulegajca rozpadowi w jamie ustnej

Tabletki okagte, obustronnie wypukle, jasi@te osrednicy 12 mm i charakterystycznym zapachu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Krétkotrwale leczenie objawowe zaostizghoroby zwyrodnieniowej stawow.

- Dlugotrwate leczenie objawowe reumatoidalnegaiEpa stawdw lub zesztywnigego zapalenia
stawow kegostupa.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Sposo6b podawania
Podanie doustne.

Tabletke nalezy umiesci¢ na gzyku i pozwolt by ulegta rozpuszczeniu, a ngstie potkraé. W razie
potrzeby rozpuszczartabletke mazna popt wods.

- Zaostrzenia choroby zwyrodnieniowej stawow: 7 doke.

Jesli to konieczne, przy braku poprawy, daswkozna zwekszy do 15 mg/doéb.

- Reumatoidalne zapalenie stawéw lub zesztywoégapalenie stawdwdgostupa:
15 mg/dok (Patrz rownie ,Szczegodlne grupy pacjentéw”).

W zaleznosci od wynikow leczenia, davkmazna zmniejsz§ do 7,5 mg/doé.

NIE PRZEKRACZAC DAWKI 15 mg/dolz.

Produkt leczniczy dogpny jest réwnie w dawce 7,5 mg — MEL.

Dziatania niepgadane mog zost& zminimalizowane poprzez zastosowanie najmnieagiecznej
dawki przez najkrétszy okres konieczny do zmniejgzebjawow (patrz punkt 4.4).

Nalezy okresowo kontrolowg jak pacjent reaguje na leczenie i w jakim stopmunaga leczenia
objawowego, zwlaszcza u pacjentow z charolvyrodnieniovy stawow.



Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku oraz pacjenci zekszonym ryzykiem wygienia dziata
niepagdanych (patrz punkt 5.2):

Dobowa dawka zalecana w przypadku diugotrwategreelai@ reumatoidalnego zapalenia stawow i
zesztywniajcego zapalenia stawdwekjostupa u pacjentéw w podesztym wieku wynosi 7,5nag
doke. W przypadku pacjentdw ze azkszonym ryzykiem wygpienia dziata niepazadanych leczenie
nalezy rozpoca¢ od dawki 7,5 mg na del{patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzenczynndcig nerek (patrz punkt 5.2):

U pacjentéw dializowanych zgikg niewydolndgcia nerek dobowa dawka produktu leczniczego nie
powinna przekracza7, 5 mg na dap

Zmniejszenie dawki nie jest konieczne u pacjentdagndr lub umiarkowan niewydolndcia nerek
(tj. u pacjentdw, u ktorych klirens kreatyniny jegtkszy niz 25 ml/min). (W przypadku pacjentow
niedializowanych z eizkg niewydolndgcia nerek patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzenczynndcig wgtroby (patrz punkt 5.2):

Zmniejszenie dawki produktu leczniczego nie jestikozne u pacjentow z tagaghub umiarkowan
niewydolndcia watroby. (W przypadku pacjentow zeekim zaburzeniem czynioi watroby patrz
punkt 4.3).

Dzieci i mtodzie:
Nie nalery stosowa produktu leczniczego MEL Forte u dzieci i mtodaiev wieku ponkej 15 lat
(patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskaxanastpujacych przypadkach:

- nadwraliwosci na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniors w
punkcie 6.1 lub na substancje o podobnym dziatapiwniesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
kwas acetylosalicylowy; meloksykamu nie nglstosowa u pacjentdw z objawami astmy, polipami
nosa, obrgkiem naczynioruchowym i pokrzywgk stwierdzanymi w nagpstwie podawania kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLPZ,

- w trzecim trymestrze gty i w okresie karmienia piets{patrz punkt 4.6),

- u dzieci i mtodzie ponizej 15 lat,

- krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforpcfiewodu pokarmowego w wywiadzie,
powigzanych przyczynowo z uprzednim leczeniem NLPZ,

- czynnej lub nawracagej choroby wrzodowejotadka i (lub) dwunastnicy i krwawienia w
wywiadzie (dwa lub wicej oddzielnych epizodéw potwierdzonego powstawaniezodzé lub
krwawienia),

- ciezkiego zaburzenia czynia watroby,

- ciezkiej niewydolndci nerek u pacjentéw niedializowanych,

- krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawieniabwebie mézgu lub inne zaburzenia
przebiegajce z wysgpowaniem krwawig w wywiadzie,

- ciezkiej niewydolndci serca.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegp najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawdw zmniejsza ryzyko dziataiepazadanych (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na przewod

pokarmowy i ukfad kgzenia pontej).

W przypadku niewystarczgjej skuteczn€xi terapeutycznej nie nafe zwicksz& zalecane]
maksymalnej dawki dobowej ani podaadnoczénie innych lekéw z grupy NLPZ, poniewaie



udowodniono, by zwkszato to skuteczré dziatania, a mae doprowadzi do zwkkszenia ryzyka
toksyczndci. Nalezy unika jednoczesnego stosowania meloksykamu wraz z inhtRZ, wigcznie
z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Jesli po kilku dniach leczenia nie uzyska gioprawy, nalgy ponownie ocemrikliniczne korzgci
leczenia.

Przed rozpoczxiem leczenia meloksykamem nalesie upewnt, ze wszelkie podawane w wywiadzie
przypadki zapalenia przetyk#otadka i (lub) choroby wrzodowejotadka zostaty wyleczone. Natg
rutynowo zwracé&uwag; na maliwos¢ nawrotu tych choréb i na wygtowanie nawrotéw choroby w
przeszigci w trakcie leczenia meloksykamem.

Wplyw na przewdd pokarmowy

Krwawienia z przewodu pokarmowego i powstawaniezogrze lub perforacii, ktre mag

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

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzé&rb perforaciji wzrasta wraz ze
zwigkszaniem dawki NLPZ u pacjentéw z chogatrzodows w wywiadzie, w szczegolsoi w
przypadkach powiktanych krwawieniem lub perfogagjatrz punkt 4.3) oraz u oséb w podesziym
wieku. Ta grupa pacjentoéw powinna otrzymywaczenie w najriszym dosgpnym dawkowaniu.

Skojarzone leczenie produktami leczniczymi dziggini ochronnie (np. mizoprostolem lub
inhibitorami pompy protonowej) natg rozwazy¢ u tych pacjentéw, jak rowntewv grupie pacjentow
wymagajcych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwastyksalicylowego oraz innymi
lekami podwyszapcymi ryzyko dziata niepazadanych w obgbie przewodu pokarmowego (patrz
ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci z toksycznymi dziataniami na przewod polkawy w wywiadzie, zwlaszczagtacy w
podesztym wieku, powinni zgtaszavszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwtaszcza lneaia z
przewodu pokarmowego), szczegdblnie nagpsych etapach leczenia.

Zaleca s} zachowanie ostémosci u pacjentéw otrzymagych jednoczénie leki, ktére mog
zwigksz& ryzyko powstawania owrzodiaéub krwawienia, takie jak heparyna, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, lub innestéeoidowe leki przeciwzapalneagknie z
kwasem acetylosalicylowym (patrz punkt 4.5).

W przypadku wysipienia owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwaisie przewodu
pokarmowego, produkt leczniczy najeodstawe.

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

Wplyw na uktad kgzenia i naczynia mézgowe

Pacjentéw z nadgaiieniem ¢tniczym w wywiadzie lub tagodndo umiarkowanej zastoingw
niewydolndcia serca, z zatrzymaniem ptynéw i z ofkami naley odpowiednio kontrolowai
wydawa& wiasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i otkizbyty zgtaszane w zwiku z leczeniem
NLPZ.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag, przyjmowanie niektérych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych z meloksy&emwhcznie (szczegolnie diugotrwale w
duzych dawkach) jest zwkane z niewielkim zwkszeniem zdarzezakrzepowychetnic (np. zawat
serca lub udar). Dane tg siewystarczajce, aby wykluczy takie ryzyko w przypadku przyjmowania
meloksykamu.



Pacjenci z niekontrolowanym naséigieniem &tniczym, zastoinow niewydolndgcia serca, chorap
niedokrwieni serca, choraptetnic obwodowych lub chorabnaczyr mézgu powinni b§ leczeni
meloksykamem bardzo rozwraie. Podoba rozwag nalezy zachowad przed rozpoacgiem
diugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzgkoréob uktadu kgzenia (np. nadénienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Reakcje skorne

Powane reakcje skorne, z ktérych niektére magkaczye sie zgonem, obejmuyge zluszczajce
zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona orarctoies martwicze oddzielanigzsiaskorka,
obserwowano w bardzo rzadkich przypadkach w ppaviiu ze stosowaniem NLPZ (patrz punkt 4.8).
Najwyzsze ryzyko wysipienia tych reakcji wyspuje najprawdopodobniej w pagkowym okresie
leczenia: pocgtek objawow wysipuje w wikszaici przypadkéw w pierwszym miegiu leczenia.
Nalezy przerwa& podawanie meloksykamu po pierwszym wykryciu wysygkskorze, zmian na
btonachsluzowych lub kadego innego objawu nadwtavosci.

Parametry czynnéci wgtroby i nerek

Jak w przypadku wkszaci lekdw z grupy NLPZ, sporadycznie obserwowanocekezenie

aktywnasci aminotransferaz w surowicy krwi, zytiszone stzenie bilirubiny lub zmiany innych
parametrow charakteryzigych czynné¢ watroby, zwikszone stzenie kreatyniny i azotu
mocznikowego w surowicy krwi, a taé nieprawidtowe wartei innych wynikéw bada W

wiekszaici przypadkdw byty to zaburzenia niewielkie i pragjace. W przypadku, gdy zaburzenia s
znacace lub utrzymuj sie, naley przerwad podawanie meloksykamu i przeprowadadpowiednie
badania kontrolne.

Zaburzenia czynngci nerek

Leki z grupy NLPZ hamujefekt dylatacyjny prostaglandyn nerkowych i w $gosob poprzez

zmniejszenie przgszania ktbuszkowego magindukowa czynndgciows niewydolnaé nerek.

Dziatanie to jest zale od dawki. W przypadku pacjentow, ktérych dogyagmienione poriej

czynniki ryzyka, na poeiku leczenia lub podczas zkiszenia dawki produktu leczniczego zalecana

jest kontrola diurezy i innych parametréw czygerimerek:

* podeszty wiek;

» jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE, antagonigtdgiotensyny Il, sartanéw, lekéw
moczogdnych (patrz punkt 4.5);

* hipowolemia (bez wzgHu na przyczyg);

* zastoinowa niewydolrid serca;

* niewydolnac¢ nerek;

» zespot nerczycowy;

* nefropatia toczniowa,

» cigzkie zaburzenie czynsoi watroby (stzenie albumin w surowicy <25 g/l lub punktacja wliska
Child-Pugh>10).

W rzadkich przypadkach stosowanie lekow z grupy RlbRoze powodowa srédmigzszowe
zapalenie nerek, #buszkowe zapalenie nerek, martyidzenia nerki lub zespot nerczycowy.

U pacjentéw ze schytkaywniewydolndcia nerek poddawanych hemodializie dawka meloksykai@u n
powinna by wieksza nk 7,5 mg. Nie jest konieczna redukcja dawki u padere leklg lub
umiarkowan niewydolngcia nerek (np. u pacjentéw z klirensem kreatyniny pzey25 ml/min).

Zatrzymanie sodu, potasu i wody w organizmie

Podawanie lekow z grupy NLPZ m® spowodowéazatrzymanie sodu, potasu i wody w organizmie,

co mae zaburzadziatanie lekdw moczapnych powodujcych wydalanie sodu z moczem. Ponadto
moze wyshpi¢ zmniejszenie skuteczim dziatania lekdw przeciwnadgciieniowych (patrz punkt 4.5).

W konsekwencji u pacjentéw wilawvych mogy wystapi¢ lub zaostrzy sie obrzki, niewydolngé



serca lub nadénienie ttnicze. Dlatego konieczna jest obserwacja kliniqzagjentéw z grup ryzyka
(patrz punkt 4.2 i 4.3).

Hiperkaliemia

Rozwojowi hiperkaliemii mge sprzyj& cukrzyca lub jednoczesne stosowanie lekéweksdapcych
stezenie potasu we krwi (patrz punkt 4.5). W takichypardkach naley regularnie kontrolowa
stezenie potasu.

Inne ostrzéenia i srodki ostr@nosci

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabiengstp gorzej znoszdziatania niepmdane produktu
leczniczego, dlatego w ich przypadku koniecznagestegolna kontrola. Jak w przypadku stosowania
innych lekéw z grupy NLPZ, natg zachowa szczegdln ostraznosé¢ podczas leczenia pacjentéw w
podesztym wieku, u ktérych czynitonerek, wdtroby czy serca ¢sto bywa zaburzona. U oséb w
podesziym wieku wyspuje zwikszona cgstas¢ dziatai niepazadanych lekéw z grupy NLPZ, a w
szczegolnéci krwawienia lub perforacji przewodu pokarmowekre mog zakaczy¢ sie zgonem
(patrz punkt 4.2).

Meloksykam, podobnie jak inne leki z grupy NLPZ,z@anaskowa objawy wys¢épujacego
zakaenia.

Stosowanie meloksykamu i niekorzystnie wptywana ptodnéc¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u
kobiet, ktore planujzajcie w ciaze. W przypadku kobiet, ktére mgjrudndci z zagciem w chze lub
ktore g poddawane badaniom w zku z nieptodnécia, nalezy rozwazy¢ zakaiczenie stosowania
meloksykamu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji
Badania dotycgee interakcji przeprowadzono vggiznie u dorostych.

Interakcje farmakodynamiczne

Inne leki z grupy niesteroidowych lekéw przeciwhapzh (NLPZ) i kwas acetylosalicylowy >3
g/dole

Jednoczesne stosowanie meloksykamu (patrz punktzdidnymi lekami z grupy NLPZ, w tym
rowniez z kwasem acetylosalicylowym nie jest zalecane.

Kortykosteroidy (np. glikokortykosteroidy):
Jednoczesne stosowanie kortykosteroidow wymagezoskci i uwaznej obserwacji pacjenta ze
wzgledu na zwgkszone ryzyko krwawienia lub owrzodze przewodzie pokarmowym.

Leki przeciwzakrzepowe lub heparyna:

Zwickszone ryzyko krwawienia wskutek hamowania czyonptytek krwi i uszkodzenia btony
sluzowejzotadka i dwunastnicy. NLPZ magasil& dziatanie lekow przeciwzakrzepowych takich jak
warfaryna (patrz punkt 4.4). Nie zaleca jsidnoczesnego stosowania lekéw z grupy NLPZ ihekd
przeciwzakrzepowych lub heparyny (patrz punkt AMsytuacji, gdy nie mma unikmé takiego
pofgczenia lekdw, konieczne jest uime monitorowanie znormalizowanego wahika INR (ang.
International Normalized Ratio).

Leki trombolityczne, hamuge dziatanie ptytek:
Zwiekszone ryzyko krwawienia wskutek hamowania czyonptytek krwi i uszkodzenia btony
sluzowejzotfadka i dwunastnicy.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego seroto(B8RI):
Wzrost ryzyka krwawienia z przewodu pokarmowego.

Leki moczopdne, inhibitory ACE i antagosgi receptora angiotensyny:



Leki z grupy NLPZ mog zmniejszé dziatanie lekdw moczaplnych i innych lekéw obaajacych
cisnienie krwi. U niektérych pacjentéw z zaburaazynndcia nerek (np. pacjenci odwodnieni lub w
podesztym wieku z zaburzgrzynndcia nerek) jednoczesne podawanie inhibitora ACE lub
antagonistow receptora angiotensyny Il i lekowr&tidamug czynndgé cyklooksygenazy, me
powodowd dalsze pogorszenie czyriitonerek, w tym megliwosé wystgpienia ostrej niewydolrii
nerek, ktéra na ogot jest stanem odwracalnym. Tego leczenie skojarzone najeprzeprowadzaz
zachowaniem ostimaosci, zwtaszcza u 0séb w podesztym wieku. Pacjenwiipa by¢ odpowiednio
nawodnieni, a po wprowadzeniu terapii skojarzorajresowo w czasie jej trwania nayerozwazy¢
monitorowanie czynni@i nerek (patrz rowniepunkt 4.4).

Inne leki obriajgce cknienie krwi (np. leki blokyjce receptory beta-adrenergiczne):
Moze wyshpi¢ ostabienie dziatania hipotensyjnego lekdéw blgkygh receptory beta-adrenergiczne
(wskutek zahamowania syntezy prostaglandyn, kidzszerzaj naczynia krwionéne).

Inhibitory kalcyneuryny (np. cyklosporyna, takralis):

Leki z grupy NLPZ mog nasil& nefrotoksyczne dziatanie inhibitoréw kalcyneunpoprzez wptyw
na prostaglandyny nerkowe. W trakcie leczenia skojeego nalgy kontrolow& czynndgé nerek.
Zalecane jest uwae monitorowanie funkcji nerek, zwlaszcza u os@bogesziym wieku.

Systemy terapeutyczne domaciczne:

Opisywano zmniejszenie skuteczoiowktadek domacicznych pod wptywem lekéw z grupyR¥.
Zmniejszon skuteczné& wkladek domacicznych pod wplywem lekow z grupy MLépisywano ju
wczesniej, ale te doniesienia wymagagjotwierdzenia.

Interakcje farmakokinetyczne: wpltyw meloksykamufamamakokinetyk innych produktéw
leczniczych

Lit

Leki z grupy NLPZ zwgkszap skzenie litu we krwi (poprzez zmniejszenie wydalaiiia przez

nerki), ktére mae osagna¢ wartasci toksyczne. Nie zalecagsiownoczesnego stosowania litu i lekéw
z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4). Zdi konieczne jest zastosowanie leczenia skojagonealey
uwaznie monitorowa stzenie litu w osoczu krwi na pogiku leczenia, podczas zmiany dawkowania
i odstawiania meloksykamu.

Metotreksat

Leki z grupy NLPZ zmniejszgjwydzielanie kanalikowe metotreksatu, zkézapc w ten sposéb
stezenie metotreksatu w osoczu krwi. Dlategonée zaleca girownoczesnego stosowania lekow z
grupy NLPZ u pacjentéw otrzymagych due dawki metotreksatu (ponad 15 mg/tydzi@atrz punkt
4.4).

Ryzyko interakcji pomidzy lekami z grupy NLPZ i metotreksatem rigledwniez wzia¢ pod uwag
w przypadku pacjentow, ktérzy otrzymupate dawki metotreksatu, zwtaszcza u pacjentéw z
zaburzop czynndcia nerek. Podczas leczenia skojarzonego konieczhmstorowanie obrazu
krwi i czynnasci nerek. Naley zachowa ostraznas¢ w przypadku, gdy lek z grupy NLPZ i
metotreksat podawane gdwnoczénie w cagu 3 dni, gdy stzenie metotreksatu w osoczu krwi
moze wzrosné i spowodowa zwiekszory toksycznaé.

Chocia jednoczesne podawanie meloksykamu nie wybyw sposéb istotny na farmakokinetyk
metotreksatu (15 mg/tyd#ig nalezy uwzgkdnic, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne mog
znacaco zwkksza toksyczné¢ hematologiczy metotreksatu (patrz povsgj), (patrz punkt 4.8).

Interakcje farmakokinetyczne: wptyw innych produkttieczniczych na farmakokinetyk
meloksykamu

Cholestyramina



Cholestyramina przyspiesza wydalanie meloksykanmuzez zaburzenie krenia wytrobowo-
jelitowego, w wyniku czego klirens meloksykamu wsteao 50%, a okres poéttrwania zmniejszadsi
13 + 3 godzin. Ta interakcja jest istotna kliniezni

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji fiaakokinetycznych podczas jednoczesnego
podawania lekéw zobetniajacych kwaszotagdkowy, cymetydyny i digoksyny.

4.6 Wplyw na ptodnaié, ciaze i laktacje

Ciaza
Hamowanie syntezy prostaglandynziamiekorzystnie wptyw@ana przebieg giy i (lub) rozwdj

embrionu lub ptodu. Dane pochage z bada epidemiologicznych sugerugwiekszone ryzyko
poronienia oraz powstania wad rozwojowych sercad wrodzonych powtok brzusznych
(gastroschisispo zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandgrwczesnym okresiegay.
Bezwzgkdne ryzyko powstania wad rozwojowych uktadu sercomozyniowego wzrosto od
wartasci ponizej 1 % do okoto 1,5 %. Uwa sk, ze ryzyko to zwgksza st wraz ze zwgkszeniem
dawki i czasu trwania leczenia. W badaniach nazgtiech wykazanaze podawanie inhibitora
syntezy prostaglandyn prowadzi do gkgizonej liczby strat przed i poimplantacyjnych oraz
zwiekszonejsmiertelngci embrionéw i ptodéw. Ponadto, u zwigtzktérym podawano inhibitory
syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy, slaa®o zwgkszone wystpowanie rénych wad
rozwojowych, w tym w olgbie uktadu sercowo-naczyniowego. Nie glpodawad meloksykamu w
czasie pierwszego i drugiego trymestrargj chybaze istnieje wyrane wskazanie. W przypadku
przyjmowania meloksykamu przez kokigktora planuje za¢ w ciaze lub jest w trakcie pierwszego i
drugiego trymestru giy, dawka produktu leczniczego powinn& byozliwie mata, a okres leczenia
mozliwie krotki.

Wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn stososvanczasie trzeciego trymestriazgi mog
spowodowa

u ptodu:

* toksyczny wpltyw na serce i ptuca (z przedwczesngmkneciem przewodugtniczego i
nadcgnieniem ptucnym),

e zaburzenie czynrici nerek, ktére mie przeksztatci sic w niewydolngé nerek z
matowodziem;

u matki w kaicowym okresie aizy i u noworodka:

e wydluzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjtgeknae wystpi¢ nawet przy
bardzo matych dawkach produktu leczniczego,

e zahamowanie czynkoi skurczowej macicy, prowagee do opénienia lub wydhienia
porodu.

Stosowanie meloksykamu jest przeciwwskazane wigdkoeciego trymestru giy.

Karmienie piersj

Chocia brak jest odpowiedniego fleiadczenia z zastosowaniem meloksykamu, wiadoedeki z
grupy NLPZ przenikaj do mleka matki. Dlatego zestosowanie produktu jest przeciwwskazane u
kobiet karmicych piersi.

4.7 Wptyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Brak specyficznych badadotyczcych wptywu produktu leczniczego na zdaléprowadzenia

pojazdow i obstugiwania maszyn. Ze watih na farmakokinetyki notowane dziatania niepgdane,
wydaje s¢, ze meloksykam nie ma wptywu na zdo$d@rowadzenia pojazdéw i obstugiwania



maszyn lub wywiera nieistotny wptyw. Jedaakv przypadku wygpienia zaburziewidzenia,
senndci, zawrotow gtowy czy innych zabunzee strony érodkowego uktadu nerwowego, naje
wstrzyma si¢ od prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepdadane
a) Opis ogolny

Z bada klinicznych i epidemiologicznych wynikae przyjmowanie niektérych NLPZ (szczegblnie
diugotrwale w diaych dawkach) mie by zwigzane z niewielkim zwkszeniem ryzyka zatorow
tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wysdwanie obrgkow, nadcénienia ttniczego i
niewydolndci serca.

Najczsciej obserwowane objawy niepmlane dotycg przewodu pokarmowego. Me wystpié
choroba wrzodowa, perforacja lub krwawienie z pragwpokarmowego, czasem zakmone
zgonem, szczegolnie u oséb w podesziym wieku (gatnkt 4.4). Podczas leczenia obserwowano
wystepowanie nudnéci, wymiotdw, biegunki, wzek, zapaé, objawow dyspeptycznych, bélu
brzucha, smolistych stolcéw, krwawych wymiotow, aalziepcego zapalenia bloryuzowej jamy
ustnej, zaostrzenia wrzodzieggo zapalenia oktnicy oraz choroby L&niowskiego-Crohna (patrz
punkt 4.4). Rzadziej donoszono o wyseniu zapalenia btordluzowejzotadka.

b) Zestawienie dzialaniepagdanych

Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych okréono zgodnie z konwergMedDRA:
bardzo cesto £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 00&stcs¢ nieznana (nie ma@ byt
okreslona na podstawie daginych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Niezbyt czsto: niedokrwisté¢

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

Bardzo rzadko: agranulocytoza (patrzsczc)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czsto: reakcje alergiczne innezranafilaktyczne lub anafilaktoidalne
Czestas¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, reakcje andbidiine

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: zaburzenia nastroju, koszmary senne
Czestas¢ nieznana: sptanie, dezorientacja

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bdl glowy
Niezbyt czsto: zawroty gtowy, sené

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia, z nieostrym widzenadgeznie, zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i blinika
Niezbyt czsto: zawroty gtowy
Rzadko: szumy uszne




Zaburzenia serca
Rzadko: kotatanie serca
Niewydolna¢ serca zgtaszano w zyzku z leczeniem NLPZ.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czsto: zwekszenie cinienia krwi (patrz punkt 4.4), nagte zaczerwiersemvarzy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovéepdpiersia
Rzadko: wysfpienie napaddow astmy w przypadku nadiiveosci na kwas acetylosalicylowy lub
inny lek z grupy NLPZ

Zaburzeniaotadka i jelit

Bardzo czsto: niestrawn&, nudndci i wymioty, bél brzucha, zaparcia, waia, biegunka
Niezbyt czsto: krwawienia z przewodu pokarmowego (rowrkevawienia utajone),
zapaleniezotagdka, zapalenie bton§luzowej jamy ustnej, odbijanie

Rzadko: zapalenie ofnicy, owrzodzenieotadka i (lub) dwunastnicy, zapalenie
przetyku

Bardzo rzadko: perforacja przewodu pokarmowego

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzeniadalforacja mog mie¢ czasami Gizki
przebieg, zwlaszcza u pacjentéw w podesztym wiglalrg punkt 4.4).

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych

Niezbyt czsto: zaburzenia czynga watroby (np. zwgkszenie aktywn€ci aminotransferaz lub
stezenia bilirubiny)

Bardzo rzadko: zapaleniegtwoby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czsto: obrzk naczynioruchowyswiad, wysypka

Rzadko: zespo6t Stevensa-Johnsona, toksyczne maetwadzielanie ginaskérka, pokrzywka
Bardzo rzadko: reakcjegpherzowe, rumig wielopostaciowy

Czestdé¢ nieznana: nadweiiwos¢ naswiatto

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Niezbyt czsto: zatrzymanie sodu i wody w organizmie, hipaegala, (patrz punkt 4.4. oraz punkt
4.5), nieprawidtowe wyniki badaczynndgci nerek - zwgkszenie w surowicy stenia kreatyniny i
(lub) mocznika

Bardzo rzadko: ostra niewydoktonerek, szczegolnie u pacjentow z grupy ryzykargpatinkt 4.4.)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czsto: obrzk, w tym obrzk konczyn dolnych

¢) Informacje dotyczce indywidualnych eikich i (lub) czsto wysgpujgcych dziata niepagdanych

Bardzo rzadko opisywano przypadki wygienia agranulocytozy u pacjentéw, ktorym podawano
meloksykam i inne potencjalnie mielotoksyczne pktglecznicze (patrz punkt 4.5).

d) Dziatania niepégdane, ktére nie zostaly jeszcze zaobserwowaneadiegh produktu leczniczego,
ale ktére g zwigzane z innymi zwzkami z tej klasy lekéw

Organiczne uszkodzenie nerek, ktére prawdopodgimieadzi do ostrej niewydoldoi nerek:
opisywano bardzo rzadkie przypadkbdmiazszowego zapalenia nerek, ostrej martwicy kanalikow
nerkowych, zespotu nerczycowego i martwicy brodanetkowych (patrz punkt 4.4).

Zataszanie podejrzewanych dzigiaiepaadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al.Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy ostrego przedawkowania leku z grupy NLPZaogizay sic zwykle do letargu, sengdai,
nudndaci, wymiotow i bélu w nadbrzuszu, ktére na ogokpsia po wdrazeniu leczenia
podtrzymugcego. Mae wystpi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego. W przypadkukiego
zatrucia mae wystpi¢ nadcénienie ttnicze, ostra niewydolrio nerek, zaburzenie czyniud
watroby, depresja oddechowipiaczka, drgawki, zagé sercowo-naczyniowa i zatrzymanie
czynnaci serca. W wyniku przedawkowania magpjawi si¢c reakcje anafilaktoidalne, ktérych
wystepowanie opisano przy podawaniu dawek terapeutydzlef®dw z grupy NLPZ.

W razie przedawkowania leku z grupy NLPZ rigleastosowéleczenie objawowe i podtrzymiyge.
W badaniu klinicznym wykazanae cholestyramina podawana doustnie w dawce 4 gamayna
dohe przyspiesza wydalanie meloksykamu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe lekig@vzeapalne, Oksykamy
Kod ATC: MO1ACO06

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzagaiiNLPZ) z grupy oksykamow,
wykazupcym dziatanie przeciwzapalne, przeciwbdlowe i pr@goraczkowe.

Mechanizm dziatania przeciwzapalnego meloksykantegaona hamowaniu preferencyjnym
cyklooksygenazy COX-2 w stosunku do COX-1.

Maksymalna dawka dobowa meloksykamu wynosi 15 mg.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam jest dobrze wchfaniany z przewodu pokavego, o czymwiadczy wysoka
biodostpnas¢ wynoszca 89% po podaniu doustnym (kapsutki). Wykazaedabletki, zawiesina
doustna i kapsutkigsbiorownowane.

Po podaniu pojedynczej dawki meloksykarmnednie maksymalnegtenie w osoczu krwi oggane
jest w cihgu 2 godzin w przypadku zawiesiny i wagu 5-6 godzin w przypadku statych doustnych
postaci leku (kapsuiki i tabletki).

Po podaniu wielokrotnym, stan rownowagiaggsiny jest w ¢igu 3 do 5 dni. Po zastosowaniu jednej
dawki na dob, skzenie leku w osoczu krwi charakteryzuje siosunkowo niewielkfluktuacp, w
zakresie 0,4 — 1,0g/ml w przypadku dawki 7,5 mg oraz 0,8 — ggml w przypadku dawki 15 mg
(odpowiednio G, i Crax W Stanie rownowagi). Maksymalneatnie meloksykamu w osoczu krwi w
stanie rownowagi osfjane jest w agu 5 do 6 godzin odpowiednio w przypadku tablekalsutek i
zawiesiny doustnej. Wchianianie meloksykamu, pogmiwd doustnym w trakcie positku, nie ulega
zmianie.
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Dystrybucja
Meloksykam bardzo silnie wie sk z biatkami osocza krwi, gtéwnie z albuminami (99%)

Meloksykam przenika do mazi stawowej,agsijac stzenie rowne okoto potowie gtenia leku
wystgpujacego w osoczu krwi. Objos¢ dystrybucji jest mata, przegnie wynosi 11 litrow.
Zmiennd¢ osobnicza wynosi okoto 30-40%.

Metabolizm

Meloksykam podlega intensywnym procesom biotramsémii w watrobie.

W moczu zidentyfikowano czteryinde metabolity meloksykamu, ktérg sieaktywne pod wzgtlem
farmakodynamicznym. Gtdwny metabolit, 5'-karboksiokeykam (60% dawki), powstaje poprzez
utlenienie metabolitu goedniego, 5'- hydroksymetylomeloksykamu, ktéry weds jest w mniejszej
ilosci (9% dawki). Badani@n vitro sugerug, ze enzym CYP 2C9 odgrywa wa role w tym szlaku
metabolicznym, z mniejszym udziatem izoenzymu CY¥.3Aktywnos¢ peroksydazy u pacjenta
prawdopodobnie odpowiedzialna jest za powstawanict innych metabolitow, ktére stanawi
odpowiednio 16% i 4% podanej dawki produktu leczego.

Eliminacja

Meloksykam wydalany jest gtébwnie w postaci metaidali w rownych proporcjach w moczu i z
kalem. Mniej nk 5% dawki dobowej wydalane jest w postaci niezniiegj z katem, natomiast
jedyniesladowe ilgci z moczem.

Sredni okres péttrwania wynosi okoto 20 godzin. @ality klirens osoczowy wynosgrednio 8
ml/min.

Liniowasé lub nieliniowa¢
Po podaniu doustnym lub dogiiniowym, meloksykam w zakresie dawki terapeutycmaky,5 mg do
15 mg, wykazuje liniow farmakokinetyk.

Szczegdlne grupy pacjentéw

Osoby z niewydoln&ria watroby/nerek:

Zarbéwno niewydoln& watroby, jak rownie tagodna do umiarkowanej niewydokdmerek, nie
wywierajg istotnego wptywu na farmakokinetylkneloksykamu. W schytkowej niewydol§gd nerek,
zwigkszenie objtosci dystrybucji mae prowadat do wyzszego stzenia wolnego meloksykamu,
dlatego te wowczas nie nalgy przekraczé& dobowej dawki 7,5 mg (patrz punkt 4.2).

Osoby w podesztym wieku:
Srednia warté¢ klirensu osoczowego w stanie rownowagi u 0séb depatym wieku byta nieco
mniejsza w poréwnaniu z osobami mtodszymi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Z bada przedklinicznych wynikaze profil bezpieczistwa meloksykamu jest taki sam jak innych
lekéw z grupy NLPZ: po diugotrwatym podawaniu medgkamu w duych dawkach u dwoch
gatunkow zwierat obserwowano owrzodzenia i ri@aki w przewodzie pokarmowym oraz martgic
brodawek nerkowych.

Badania dotyczee wptywu meloksykamu na reprodukej szczurdw z zastosowaniem doustnej drogi
podania, wykazaly zmniejszenie owulacji i zahamaeamplantacji oraz dziatanie embriotoksyczne
(nasilona resorpcja) po dawkach toksycznych dlaeknratmg/kg i wgkszych. Badanie dotygze
toksycznego wptywu meloksykamu na reprodgkegzczurdw i krélikéw nie ujawnity teratogennego
dziatania substancji podawanej doustnie w dawcé ohg/kg u szczurow i 80 mg/kg u krolikow.
Zakres dawkowania w wgj wymienionych badaniach byt 5-cio do 10-cio kretwickszy od
zalecanego (7,5-15 mg) w odniesieniu do dawkowaniag/kg (dla osoby o masie ciata 75 kg).
Opisywano toksyczne dziatanie meloksykamu na ptdascowym okresie aizy wspolne dla
wszystkich inhibitoréw syntezy prostaglandyn. Niwisrdzono mutagennego dziatania meloksykamu
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in vitro aniin vivo. W badaniach na szczurach i myszach nie stwienleakotworczego dziatania
meloksykamu podawanego w dawkach znacznie przekgayzh dawki stosowane klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Betadeks
Aromat malinowy SD0621M
Aromat truskawkowy SD1634
Aromat waniliowy SD1333
Sodu cytrynian bezwodny
Aspartam (E 951)
Pearlitol Flash:

- D- Mannitol

- Skrobia kukurydziana

- Woda oczyszczona
Ludiflash:

- Octan poliwinylu

- Powidon K30

- Krospowidon (typ B)

- D-Mannitol

- Woda oczyszczona
Krospowidon (typ B)
Sodu stearylofumaran
Acesulfam potasowy (E 950)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania
Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w pudetku tektomwym.

Wielkos¢ opakowania:
10 tabletek (1 blister po 10 tabletek)

20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek)
30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek)

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie okrsla sk.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

+,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcziEnabrotu:
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

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