CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Opokan-forte, 15 mg, tabletki

2. SKLAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY

1 tabletka zawiera 15 mg meloksykamu (Meloxicamum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Krétkotrwate leczenie objawowe zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawow.
- Dhugotrwale leczenie objawowe reumatoidalnego zapalenia stawow.
- Dhugotrwale leczenie objawowe zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie zaleznie od reakcji pacjenta.

Dawkowanie

W chorobie zwyrodnieniowej stawow stosuje si¢ 7,5 mg/dobe, w razie koniecznosci mozna zwigkszy¢
do 15 mg/dobg (w dawce jednorazowej).

W reumatoidalnym zapaleniu stawow i zesztywniajgcym zapaleniu stawow kregostupa stosuje sie

15 mg/dobe (w dawce jednorazowej), a jesli skutecznos¢ terapeutyczna jest wystarczajaca dawka
moze by¢ zmniejszona do 7,5 mg/dobg.

U pacjentéw ze zwickszonym ryzykiem wystagpienia objawow niepozadanych leczenie nalezy
rozpocza¢ od dawki 7,5 mg/dobe.

Produkt leczniczy przyjmuje si¢ doustnie razem z positkiem, popijajac wodg lub innym plynem.
Produkt leczniczy powinien by¢ przyjmowany w dawce jednorazowe;.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 15 mg meloksykamu (2 tabletki po 7,5 mg lub 1 tabletka po
15 mg).

U osob w podeszltym wieku zaleca si¢ w dtugotrwatym leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow

1 zesztywniajacego zapalenia stawow krggostupa przyjmowanie meloksykamu w dawce 7,5 mg/dobe
(patrz punkt 5.2).

U pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia objawow niepozgdanych leczenie nalezy rozpoczac¢
od dawki 7,5 mg/dobe (patrz punkt 5.2).

Niewydolnosé¢ nerek (patrz punkt 5.2): u pacjentow dializowanych z cigzka niewydolnoscia nerek
dawka meloksykamu nie powinna przekracza¢ 7,5 mg. Zmniejszenie dawki nie jest konieczne

u pacjentow z fagodna lub umiarkowang niewydolnos$cia nerek (jesli klirens kreatyniny jest wigkszy
niz 25 ml/min). W przypadku pacjentow niedializowanych z ci¢zka niewydolnos$cia nerek patrz punkt
4.3.



Niewydolnos¢ wagtroby (patrz punkt 5.2): zmniejszenie dawki nie jest konieczne u pacjentow z fagodna
lub umiarkowang niewydolno$cia watroby.
W przypadku pacjentdow z cigzka niewydolnoscig watroby patrz punkt 4.3.

Dzieci i mtodziez:
produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Przyjmowanie produktu przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawdéw zmniejsza ryzyko
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac:

- u pacjentow z nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.;

- u pacjentdw z nadwrazliwoscig na inny produkt nalezacy do niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych (NLPZ), kwas acetylosalicylowy;

- u pacjentow u ktorych podczas podawania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (np.
kwasu acetylosalicylowego) wystgpity napady dusznosci badz astmy, pokrzywka, polipy nosa lub
obrzek naczynioruchowy;

- u pacjentow z ci¢zkg niewydolnos$cig watroby;

- u pacjentow niedializowanych z ciezkg niewydolno$cia nerek;

- u pacjentow z czynng lub nawracajaca choroba wrzodows zotadka i (lub) dwunastnicy, (tj, co
najmniej dwa wyrazne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

- u pacjentow, u ktorych kiedykolwiek wystapit wylew krwi do mézgu lub inne krwawienia np. z
przewodu pokarmowego;

- u pacjentow z cigzka niewydolnoscig serca;

- W trzecim trymestrze cigzy i karmienia piersia;

- u dzieci ponizej 15 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz
wptyw na uktad pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Wphyw na uktad krgzenia i naczynia mozgowe

Pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodng do umiarkowanej niewydolno$cia
serca, z zatrzymaniem ptynow i z obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowa¢ i wydawac wlasciwe
zalecenia. Zatrzymanie ptynéw i obrzeki byty zgtaszane w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie niektérych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (szczegolnie dtugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane
z niewielkim zwickszeniem ryzyka zatordw tetnic (np. zawal serca lub udar). Dane te sa
niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania meloksykamu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowa niewydolnos$cig serca, chorobg
niedokrwienng serca, chorobg tgtnic obwodowych lub choroba naczyn mozgu powinni by¢ leczeni
meloksykamem bardzo rozwaznie. Podobng rozwage nalezy zachowac przed rozpoczeciem
dtugotrwatego leczenia pacjentow z czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia (np. nadci$nienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

W przypadku wezesniejszego wystepowania zapalenia btony §luzowej przetyku, zotadka, choroby
wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy leczenie meloksykamem mozna rozpocza¢ w przypadku ich
catkowitego wyleczenia.

Uktad pokarmowy



Pacjentdw z zaburzeniami zotagdkowo-jelitowymi (np. wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba
Crohna) nalezy monitorowa¢ w kierunku zaburzen czynnosci przewodu pokarmowego lub krwawienia
z przewodu pokarmowego.

Powiktania tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych krwawienie

z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja (rzadko §miertelne) moga wystapic

w kazdym momencie leczenia, powiktania te moga pojawi¢ si¢ z lub bez objawow ostrzegawczych,
roOwniez u pacjentdw bez obecnosci tych powiktan w wywiadzie.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie czy perforacja majg ci¢zszy przebieg u oséb w
podesztym wieku (patrz punkt 4.8).

W przypadku wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia
z przewodu pokarmowego nalezy odstawi¢ produkt leczniczy.

Reakcje skorne

Mozliwos¢ wystapienia cigzkich reakcji skornych i zagrazajacych zyciu reakcji nadwrazliwosci (np.
wstrzgs anafilaktyczny) zostaty opisane po zastosowaniu lekow z grupy NLPZ, w tym z grupy
oksykaméw. W takich przypadkach meloksykam nalezy natychmiast odstawi¢ a pacjenta podda¢
obserwacji.

W rzadkich przypadkach leki z grupy NLPZ mogg powodowac srdédmigzszowe zapalenie nerek,
kigbuszkowe zapalenie nerek, martwice rdzenia nerki lub zespot nerczycowy.

Stosowanie meloksykamu jak i wigkszosci lekow z grupy NLPZ moze powodowaé niewielkie,
przemijajace zwickszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy, zwickszenie stezenia bilirubiny jak
i innych wskaznikow czynnos$ci watroby. Opisano takze zwigkszone stezenie kreatyniny w osoczu

1 azotu mocznikowego we krwi, a takze nieprawidlowosci innych wskaznikow laboratoryjnych.

W wigkszo$ci przypadkow byly to zaburzenia nieznaczne i przemijajace. W przypadku utrzymywania
si¢ niekorzystnych zaburzen we wskaznikach biochemicznych nalezy przerwaé podawanie produktu
leczniczego.

Podczas podawania lekow z grupy NLPZ moze nastapi¢ zatrzymanie sodu, potasu i wody

w organizmie co moze wptywac¢ na dzialanie lekow moczopednych powodujacych wydalanie sodu
w moczu. U pacjentow z niewydolnoscig serca lub z nadci$nieniem tgtniczym moze wystapic
zaostrzenie objawow choroby.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne hamuja synteze prostaglandyn w nerkach, odpowiedzialnych za
utrzymanie prawidtowego przeptywu nerkowego. Podawanie meloksykamu jak i innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych pacjentom ze zmniejszonym przeptywem nerkowym lub
zmniejszona objetoscia krwi krazacej (hipowolemia) moze nasila¢ objawy zaburzenia czynno$ci
nerek. Wskazniki czynnos$ci nerek powracaja do stanu sprzed leczenia w przypadku odstawienia
produktu leczniczego. Ryzyko dotyczy przede wszystkim pacjentdéw w podesztym wieku,

z zastoinowg niewydolnoscig serca, marskoscig watroby, zespotem nerczycowym lub innymi
chorobami nerek jak rowniez pacjentéw otrzymujacych preparaty moczopedne, leki z grupy
inhibitoréw konwertazy angiotensyny lub z hipowolemig w nastepstwie duzych zabiegow
chirurgicznych. U tych pacjentow nalezy monitorowac¢ diurez¢ oraz inne wskazniki biochemiczne
zwigzane z czynnos$cia nerek (patrz punkt 4.2 i 4.3).

Dziatania niepozadane sa gorzej tolerowane przez pacjentow w podeszlym wieku, o 1zejszej budowie
ciata i dlatego u takich pacjentow nalezy $cisle kontrolowa¢ podawanie produktu leczniczego. Tak jak
w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas leczenia
pacjentow w podesztym wieku, u ktorych zwigksza si¢ prawdopodobienstwo wystepowania zaburzen
czynnosci nerek, watroby lub serca.

Osoby w podeszlym wieku maja zwickszong czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych po NLPZ
zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktére moga by¢ §miertelne (patrz punkt
4.2).



Nawet w przypadku niewystarczajacej skutecznosci nie wolno stosowa¢ dawki wigkszej od zalecane;j
ani podawac¢ jednocze$nie innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, poniewaz spowoduje to
zwigkszenie ryzyka toksycznosci.

Produkt leczniczy tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moze maskowac objawy
istniejacych chordb zakaznych.

Szczegolng uwage nalezy zachowac podczas podawania meloksykamu pacjentom z astmg oskrzelowa
czynng lub w wywiadzie, poniewaz leki z grupy NLPZ moga powodowac¢ skurcz oskrzeli u tych
pacjentow.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera laktozg. Produktu leczniczego nie powinni stosowaé pacjenci z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotu ztego
wchianiania glukozy, galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.
Interakcje farmakodynamiczne:

- Produkt leczniczy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw leczonych jednoczesnie:
- Innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym salicylanami (kwas acetylosalicylow

w dawce > 3 g/dobg): jednoczesne stosowanie innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze
zwickszac ryzyko wystapienia owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego w wyniku dziatania
synergistycznego. Stosowanie meloksykamu z innymi lekami z grupy NLPZ nie jest zalecane (patrz
punkt 4.4).

- Lekami moczopednymi: jednoczesne podawanie meloksykamu i lekdéw moczopednych moze
powodowac u pacjentow odwodnionych ciezka niewydolno$¢ nerek. Pacjenci otrzymujacy
jednoczes$nie meloksykam i leki moczopedne powinni by¢ odpowiednio nawodnieni. Przed
rozpoczeciem leczenia nalezy skontrolowaé wskazniki czynnos$ci nerek (patrz punkt 4.4).

- Doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi, lekami trombolitycznymi i lekami antyagregacyjnymi:
jednoczesne stosowanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych, trombolitycznych Iub
antyagregacyjnych oraz meloksykamu nasila dziatanie hamujace czynno$¢ ptytek krwi oraz
mozliwos$¢ uszkodzenia blony sluzowej zotadka i dwunastnicy co zwigksza ryzyko krwawienia.

- Inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE) i antagonisci receptora angiotensyny Il podawanie
lekow z tych grup z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (wlacznie z kwasem
acetylosalicylowym w dawce > 3 g/dobg) nasila synergistyczne dziatanie zmniejszajace przesaczanie
ktebuszkowe. Dziatanie to moze by¢ zwigkszone gdy czynno$¢ nerek jest zaburzona. U pacjentéw w
podesztym wieku i (lub) odwodnionych jednoczesne stosowanie tych lekow moze prowadzi¢ do
cigzkiej niewydolnosci nerek przez bezposredni wptyw na przesaczanie kigbuszkowe. U takich
pacjentow zaleca si¢ monitorowanie czynno$ci nerek na poczatku leczenia jak réwniez regularne ich
nawadnianie. Ponadto jednoczesne przyjmowanie lekéw z tych grup moze prowadzi¢ do zmniejszania
dziatania przeciwnadci$nieniowego inhibitoroéw ACE i antagonistow receptora angiotensyny 1l przez
hamowanie dziatania wazodilatacyjnego prostaglandyn.

- Innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi (np.leki beta-adrenolityczne): leczenie skojarzone moze
spowodowac¢ ostabienie dziatania przeciwnadci$nieniowego lekow beta-adrenolitycznych w wyniku
hamowania dziatania wazodilatacyjnego prostaglandyn.

- Cyklosporyna: dziatanie nefrotoksyczne cyklosporyny zwigksza si¢ w obecnos$ci niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych. Podczas jednoczesnego podawania tych lekéw nalezy kontrolowaé czynno$c
nerek, szczegblnie u 0sd6b w podesziym wieku.



- Antykoncepcyjnymi $rodkami wewnatrzmacicznymi: meloksykam moze zmniejsza¢ skutecznosé
antykoncepcyjnych srodkéw wewnatrzmacicznych.

- Glikokortykosteroidami: leczenie skojarzone z lekami z grupy NLPZ moze powodowaé zwigkszone
ryzyko dziatan niepozadanych w obrgbie przewodu pokarmowego.

- Litem: meloksykam tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejsza wydalanie litu przez
nerki, co moze prowadzi¢ do kumulacji i osiggnigcia st¢zenia toksycznego litu. Nie powinno si¢
podawac jednoczesnie litu i meloksykamu. U pacjentow, ktorzy przyjmuja jednoczesnie meloksykam i
lit zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia litu w osoczu.

- Metotreksatem: nie nalezy podawac¢ meloksykamu jednocze$nie z metotreksatem ze wzgledu na
zmniejszenie wydalania metotreksatu przez co zwigksza si¢ jego stezenie we krwi i nasila toksyczne
dziatanie metotreksatu na uktad krwiotworczy. Opisano przypadek agranulocytozy u pacjenta, ktory
byt jednoczesnie leczony metotreksatem i meloksykamem. Nie nalezy pacjentom przyjmujacym
metotreksat w dawce wigkszej niz 15 mg/dobe jednoczesnie podawac niesteroidowe leki
przeciwzapalne. W przypadku leczenia skojarzonego konieczna jest obserwacja wskaznikow
morfologii krwi i czynno$ci nerek. Szczegolng uwage nalezy zwroci¢ wtedy kiedy metotreksat
podawany jest jednoczesnie z lekami z grupy NLPZ w ciggu 3 dni, poniewaz moze to spowodowac
zwigkszenie stezenia metotreksatu w osoczu.

Interakcje farmakokinetyczne (Wplyw meloksykamu na farmakokinetyke innych lekow):

- Cholestyraming: powoduje szybsze wydalanie meloksykamu poprzez zaburzenie krazenia
watrobowo-jelitowego. Klirens meloksykamu wzrasta o 50%, a okres pottrwania maleje do 13,3
godzin. Ta interakcja ma znaczenie kliniczne.

- Inhibitorami, induktorami i substratami CYP 3A4 i CYP 2C9: moga powodowac interakcje
metaboliczne.

Inne:

Nie odnotowano interakcji farmakokinetycznych podczas jednoczesnego podawania meloksykamu
z lekami zmniejszajacymi kwasnos¢ soku zotagdkowego, cymetydyng, digoksyng oraz furosemidem.
Nie mozna wykluczy¢ interakcji z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ptodnosé

Stosowanie meloksykamu moze niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ kobiet i nie jest ono zalecane

u kobiet, ktore planujg zajscie w cigzg. W przypadku kobiet, ktore maja trudnosci z zajsciem w cigze
lub ktore poddawane sg badaniom w zwigzku z nieptodnoscia nalezy rozwazy¢ zakonczenie
stosowania meloksykamu.

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciaze i (lub) rozwdj zarodka i
(lub) ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronien, i wad
wrodzonych serca i wytrzewienia po zastosowaniu syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy.
Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad rozwojowych serca zwigksza si¢ z mniej niz 1% do okoto
1,5%. Ryzyko zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki i okresem leczenia. Wykazano, ze
podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn u zwierzat prowadzito do zwigkszenia poronien przed i
po implantacji zarodka oraz obumieranie ptodu. Ponadto, u zwierzat ktorym podawano inhibitory
syntezy prostaglandyn w okresie cigzy zwigzanej z rozwojem narzadow stwierdzono zwiekszenie
czestosci wystepowania innych wad rozwojowych, lacznie z wadami serca. W okresie pierwszego

i drugiego trymestru cigzy inhibitory syntezy prostaglandyn powinny by¢ stosowane jedynie w
przypadkach bezwzglednej koniecznos$ci. Jesli inhibitory syntezy prostaglandyn przyjmowane sg przez
kobiety planujace cigz¢ lub w czasie pierwszego lub drugiego trymestru, nalezy stosowa¢ jak
najmniejszg dawke i jak najkrdtszy okres leczenia.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg narazi¢ ptod na:



- dziatanie uszkadzajace serce i ptuca (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego (ductus

arterious) i nadci$nieniem ptucnym);

- zaburzenia czynno$ci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek z matowodziem i
narazenia matki i noworodka na:

- wydluzenie czasu krwawienia w wyniku zahamowania agregacji ptytek mogacej wystapi¢ nawet po

podaniu bardzo matych dawek;

- zahamowanie czynno$ci skurczowej macicy, co moze prowadzi¢ do op6znienia lub wydtuzenia

porodu.

Z tego wzgledu meloksykam jest absolutnie przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.

Laktacja
Leki z grupy NLPZ przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia. Z tego wzgledu stosowanie
produktu leczniczego u kobiet w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolnos¢ prowadzenia i obstugiwania
pojazdow i urzadzen mechanicznych w ruchu. Ze wzgledu na farmakodynamike dziatania produktu
leczniczego 1 odnotowane dzialania niepozadane, wydaje si¢, ze meloksykam nie ma wptywu na te
czynnos$ci lub wptyw ten jest nieistotny. Jednak w przypadku wystapienia zawrotow glowy, zaburzen
widzenia, sennos$ci czy innych zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego, nalezy wstrzymac si¢ od
wykonywania wyzej wymienionych czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawione zostaty dzialania niepozadane zwigzane z podawaniem meloksykamu. Czgstos¢
wystepowania dzialan niepozadanych podanych ponizej oparta jest na zgtoszeniach z 27 badan
klinicznych, w ktorych leczenie trwato co najmniej 14 dni. Dane opieraja si¢ na badaniach klinicznych
z udziatem 15197 pacjentow, ktorzy byli leczeni codzienne doustnie dawkami 7,5 lub 15 mg na dobg
w postaci tabletek lub kapsutek w okresie do jednego roku.

Dzialania niepozadane zostaty opisane z uwzglednieniem czesto$ci wystepowania zgodnie z ponizsza
konwencja:

Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000do <1/100), rzadko

(= 1/10 000do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: niestrawno$¢, nudno$ci, wymioty, bole brzucha, zaparcia, wzdecia, biegunka.

Niezbyt czgsto: krwawienie z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa Zotadka i (lub)
dwunastnicy, zapalenie btony §luzowej przetyku, zapalenie btony §luzowej jamy ustne;.

Rzadko: perforacja przewodu pokarmowego, zapalenie btony §luzowej zotadka, wrzodziejace
zapalenie okreznicy.

Czegstos$¢ nieznana: zapalenie trzustki.

Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie moze by¢ czasami cigzkie,
zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drég zétciowych:

Niezbyt czgsto: przemijajace zaburzenia czynnosci watroby (np. zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz lub zwigkszenie stezenia bilirubiny).

Rzadko: zapalenie watroby.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:

Czesto: niedokrwistos¢.

Niezbyt czgsto: zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi: leukocytopenia, trombocytopenia,
agranulocytoza (agranulocytoza zostata opisana u pacjentéw leczonych meloksykamem i lekami
uszkadzajagcymi szpik, patrz punkt 4.5).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:



Rzadko: reakcje z nadwrazliwosci.

Zaburzenia psychiczne:
Rzadko: zmiany nastroju, bezsennos¢, koszmary senne.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: uczucie pustki w glowie, bole glowy.

Niezbyt czgsto: zawroty glowy, szumy uszne, sennosc.
Rzadko: dezorientacja.

Zaburzenia oka:
Rzadko: zaburzenia widzenia (np. zamazane widzenie).

Zaburzenia serca:
Niezbyt czgsto: kotatanie serca.

Zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt czgsto: zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi, zaczerwienienie twarzy z uczuciem goraca.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia:
Rzadko: u pacjentéw z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki

przeciwzapalne odnotowano wystgpienie napadow astmy.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;:

Czesto: swiad i wysypka.

Niezbyt czgsto: pokrzywka.

Rzadko: zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, objawy
pecherzowe takie jak rumien wielopostaciowy, nadwrazliwos$¢ na $wiatto, obrzek
naczynioworuchowy.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Niezbyt czgsto: zaburzenia czynnos$ci nerek (np. zwigkszone stezenie kreatyniny lub mocznika).
Rzadko: niewydolnos¢ nerek (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Czesto: obrzeki w tym obrzeki konczyn dolnych.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzgkow, nadcisnienia i niewydolnosci
serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczegoblnie dlugotrwale w duzych dawkach) moze by¢ jest zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatorow tgtnic (np. zawal serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie


mailto:adr@urpl.gov.pl

W przypadku zazycia wigkszej dawki produktu leczniczego niz zalecana moga wystapi¢ objawy
gtéwnie ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty, bole brzucha, krwawienie z przewodu
pokarmowego) oraz uktadu nerwowego (letarg, sennos¢). Cigzkie zatrucie moze prowadzi¢ do
nadci$nienia t¢tniczego, ostrej niewydolnos$ci nerek, zaburzenia czynnosci watroby, depresji
oddechowej, Spigczki, drgawek, zapasci krazeniowej, zatrzymania czynnosci serca. Reakcje
anafilaktyczne, ktore obserwuje si¢ po podaniu lekow z grupy NLPZ, moga réwniez pojawiaé si¢ po
przedawkowaniu. Leczenie objawowe. Nalezy zastosowac ptukanie Zzotadka. Eliminacj¢ meloksykamu
z przewodu pokarmowego przyspiesza cholestyramina. Podaje si¢ doustnie 4 g cholestyraminy 3 razy
na dobe. Antidotum nie jest znane. Cigzkie uszkodzenia btony $luzowej zotadka i jelit mozna leczy¢
lekami zoboj¢tniajacymi 1 antagonistami receptora H,.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, oksykamy,
kod ATC: MO1ACO6.

Produkt leczniczy zawiera meloksykam, ktory nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym.
Mechanizm dziatania przeciwzapalnego meloksykamu polega na hamowaniu preferencyjnym
cyklooksygenazy COX-2 w stosunku do COX-1.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtlanianie

Meloksykam wchtania si¢ dobrze z przewodu pokarmowego. Biodostgpno$¢ wynosi 89% podanej
doustnie dawki.

Po podaniu pojedynczej dawki $rednie maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane w ciagu

5 do 6 godzin (dla postaci tabletek lub kapsutek) oraz w ciggu 2 godzin dla zawiesin.

Po podaniu wielokrotnym stezenie produktu leczniczego w stanie stacjonarnym osiagane jest po 3 do
5 dni. Po podaniu jednej dawki na dobg osiggane st¢zenie produktu leczniczego w osoczu wynosi 0,4
ug/ml do 1,0 ug/ml dla dawki 7,5 mg oraz 0,8 ug/ml do 2 ug/ml dla dawki 15 mg, odpowiednio.
Stezenie maksymalne (C,.x) W stanie rownowagi jest osiagane w ciagu od 5 do 6 godzin dla tabletek,
kapsutek i zawiesin. Dhugotrwate przyjmowanie produktu leczniczego przez okres dluzszy niz rok nie
wptywa na wielko$¢ osigganego stezenia w stanie stacjonarnym. Przyjmowanie pokarmu jednocze$nie
z produktem leczniczym nie wptywa na wchianianie meloksykamu po podaniu doustnym.

Dystrybucja

Meloksykam w 99% wiaze si¢ z biatkami osocza (gtownie albuminami). Przenika do mazi stawowej,
gdzie osigga okoto 50% stezenia w osoczu.

Objetos¢ dystrybucji jest mata, przecietnie 11 litrow. Zmiennos$¢ osobnicza wynosi 30% do 40%.

Metabolizm

Meloksykam jest metabolizowany w watrobie, gtdéwnie w procesie oksydacji grup metylowych.
Cztery metabolity meloksykamu zostaty zidentyfikowane w moczu. Nie wykazuja one aktywnosci
farmakodynamicznej. Glownym metabolitem jest 5’-karboksymeloksykam (60% dawki), ktory
powstaje w wyniku utleniania metabolitu posredniego 5’-hydroksymetylomeloksykamu, ktory jest
w mniejszym stopniu wydalany (9% dawki). Badania in vitro wykazaty, ze wazna role

w metabolizmie meloksykamu odgrywa izoenzym CYP 2C9 z mniejszym udziatem izoenzymu
CYP 3A4. Aktywnosc¢ peroksydazowa organizmu odpowiada za powstawanie dwoch innych
metabolitow, ktore stanowia 16% i 4% podanej dawki.

Eliminacja



Meloksykam w wigkszo$ci wydalany jest w postaci metabolitdbw w moczu i z katem. Mniej niz 5%
dobowej dawki jest wydalana w postaci niezmienionej z katem i zaledwie sladowe ilo§ci w moczu. Ty
wynosi okoto 20 godzin. Klirens osoczowy wynosi okoto 8 ml/min.

Meloksykam wykazuje kinetyke liniowa w zakresie dawek terapeutycznych dla 7,5 mg

i 15 mg po podaniu doustnym lub domi¢$niowym.

Pacjenci z niewydolnoscig wqtroby i (lub) nerek: zar6wno niewydolno$¢ watroby jak i umiarkowana
niewydolno$¢ nerek nie wptywajg istotnie na farmakokinetyke meloksykamu. U pacjentow
dializowanych z cigzka niewydolnos$cig nerek zwigksza si¢ objetos¢ dystrybucji, co moze powodowac
wzrost st¢zenia wolnego meloksykamu i dlatego u takich pacjentdéw nie wolno przekracza¢ dawki

7,5 mg/dobg. Meloksykam jest przeciwwskazany u pacjentdw z cigzka niewydolno$cig watroby

iu pacjentow niedializowanych z cigzka niewydolnoscia nerek.

Osoby w podesztym wieku. z reguly klirens osoczowy w stanie rownowagi u 0sob w podesztym wieku
jest nieznacznie mniejszy niz u pacjentow miodszych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil toksykologiczny meloksykamu jest taki sam jak dla innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych co zostato potwierdzone w badaniach przedklinicznych u dwéch gatunkow
zwierzat. Po dtugotrwalym podawaniu zwierzgtom duzych dawek lekow obserwowano owrzodzenia
i nadzerki przewodu pokarmowego oraz martwic¢ brodawek nerkowych.

Potwierdzono wptyw meloksykamu na reprodukcje u szczurdw przejawiajacy si¢ zmniejszeniem
owulacji, hamowaniem implantacji oraz dziataniem embriotoksycznym po podaniu dawki doustnej
wynoszacej 1 mg/kg/dobe i wigkszych.

Zwierzgta otrzymaty dawki przekraczajgce dawki terapeutyczne (7,5 mg do 15 mg) w zakresie
od 10 do 5 razy wigksze od dawki podstawowej wyrazonej w mg/kg (osoba wazaca 75 kg).

Potwierdzono toksycznos¢ meloksykamu dotyczaca ptodu w koncowym okresie cigzy podobnie jak
w przypadku innych inhibitorow syntezy prostaglandyn.

Nie opisano dziatania mutagennego meloksykamu zarowno in vitro jak i in vivo.

Nie opisano dziatania rakotworczego u szczurow i myszy po podawaniu produktu leczniczego

w dawkach znacznie przekraczajacych dawki kliniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana

Skrobia kukurydziana

Sodu cytrynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze do 25°C w suchym miejscu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister Aluminium/PVC/PVDC, w tekturowym pudetku.
10 szt. (1 blister po10 szt.)
20 szt. (2 blistry po 10 szt.)
30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

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

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.(42)22-53-100

aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12285

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:22.06.2006 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26.07.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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