CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Piroxicam Jelfa, 10 mg, tabletki powlekane
Piroxicam Jelfa, 20 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Piroxicam Jelfa, 10 mg, tabletki powlekane

1 tabletka powlekana zawiera:

substancje czynna: piroksykam (Piroxicamum) 10 mg.
Piroxicam Jelfa, 20 mg, tabletki powlekane

1 tabletka powlekana zawiera:

substancje¢ czynng: piroksykam (Piroxicamum) 20 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Piroxicam Jelfa, 10 mg, tabletki powlekane:
zotte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane. Przelom tabletki biatly.

Piroxicam Jelfa, 20 mg, tabletki powlekane:
jasnobrgzowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane. Przetom tabletki biaty.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Piroksykam jest wskazany w leczeniu objawowym choroby zwyrodnieniowej stawow
reumatoidalnego zapalenia stawow lub zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa.

Ze wzgledu na profil bezpieczenstwa piroksykamu (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.4) nie jest on lekiem
pierwszego rzutu w przypadku wskazan do stosowania lekéw z grupy NLPZ.

Decyzja o zaleceniu stosowania piroksykamu powinna opiera¢ si¢ na ocenie sumarycznego ryzyka
u pacjenta (patrz punkty 4.3 i 4.4).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Rozpoczgcie leczenia piroksykamem powinno by¢ zlecane przez lekarzy z do§wiadczeniem w ocenie
diagnostycznej i leczeniu pacjentow z zapalnymi lub zwyrodnieniowymi chorobami reumatycznymi.

Dawkowanie
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg.

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej
dawki przez mozliwie najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawow. Korzysci z leczenia i jego
tolerancja powinny by¢ zweryfikowane w ciggu 14 dni. Jezeli kontynuacja leczenia zostanie uznana za
konieczna, nalezy dokonywac czestej weryfikacji jego zasadnosci.

Poniewaz udowodniono zwigzek pomigdzy stosowaniem piroksykamu, a zwigkszonym ryzykiem
powiktan dotyczacych przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ potrzebg podawania produktu



leczniczego Piroxicam Jelfa w skojarzeniu z lekami chronigcymi btone §luzowg zotgdka (np. z
mizoprostolem lub z inhibitorami pompy protonowej), zwlaszcza u pacjentdéw w podesztym wieku.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniegjsza ryzyko dziatan niepozgdanych (patrz punkt 4.4.).

Sposob podawania:
Piroxicam Jelfa w postaci tabletek nalezy przyjmowac doustnie w czasie positku.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1,

o Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego lub
perforacja przewodu pokarmowego czynna lub w wywiadzie,

o Choroby przewodu pokarmowego ze zwigkszonym ryzykiem krwawien, takie jak

wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego —Crohna, nowotwory
przewodu pokarmowego lub zapalenie uchytkow w wywiadzie,

o Pacjenci z czynnym owrzodzeniem przewodu pokarmowego, zapaleniem blony Sluzowej
przewodu pokarmowego lub krwawieniem z przewodu pokarmowego,

o Jednoczesne stosowanie z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami
COX-2 i z kwasem acetylosalicylowym w dawkach przeciwbdlowych,

o Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwzakrzepowymi,

o Cigzkie reakcje alergiczne na lek w wywiadzie, szczegdlnie reakcje skorne takie jak rumien

wielopostaciowy, zespOt Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka
(zespot Lyella),

o Przebyta reakcja skorna (niezaleznie od stopnia cigzkos$ci) na piroksykam, inne leki z grupy

NLPZ i pozostate leki,

Cig¢zka niewydolnos¢ watroby,

Ciezka niewydolno$¢ nerek,

Ciezka niewydolnos$¢ serca,

Pacjenci z skazg krwotoczng lub zaburzeniami krzepnigcia,

Ciaza (trzeci trymestr) i okres karmienia piersia (patrz punkt 4.6.),

Nie stosowac u dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej
dawki przez mozliwie najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawow.

Nalezy okresowo weryfikowac korzysci kliniczne z leczenia i jego tolerancje¢. Preparat nalezy
natychmiast odstawié, w przypadku wystapienia pierwszych objawow reakcji skornej lub istotnych
dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

Stosowanie piroksykamu moze niekorzystnie wplywac na ptodnos¢ u kobiet i nie jest ono zalecane
u kobiet, ktore planujg zajscie w ciaz¢. W przypadku kobiet, ktdre maja trudnosci z zajsciem w ciaze
lub ktore sg poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie
stosowania piroksykamu.

Piroksykam moze zwigksza¢ stezenie glukozy we krwi. Z tego wzgledu zaleca si¢ regularng kontrole
stezenia glukozy we krwi u pacjentéw z cukrzyca.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe, ryzyko owrzodzen, krwawien i perforacji przewodu
pokarmowego

Produkty lecznicze z grupy NLPZ, w tym piroksykam, moga powodowac¢ ciezkie dziatania
niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego, w tym krwawienia, owrzodzenia i perforacje $ciany
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zoladka, jelita cienkiego lub jelita grubego, ktoére moga prowadzi¢ do zgonu. Te ci¢zkie dziatania
niepozadane u pacjentow leczonych produktami leczniczymi z grupy NLPZ mogg pojawic sie w
kazdym czasie i sg lub nie sg poprzedzone objawami zwiastujgcymi. Zarowno krotkotrwate, jak i
dlugotrwate stosowanie produktow leczniczych z grupy NLPZ wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem
wystgpienia ci¢zkich zdarzen niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego. Dane z badan
obserwacyjnych wskazujg, ze stosowanie piroksykamu moze si¢ wigza¢ z wysokim ryzykiem cig¢zkiej
toksycznosci wzglgdem uktadu pokarmowego, w poréwnaniu z innymi produktami leczniczymi z
grupy NLPZ.

Pacjentow, u ktorych istnieje ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu
pokarmowego nalezy leczy¢ z zastosowaniem piroksykamu wylgcznie po starannym rozwazeniu
wskazan 1 przeciwwskazan (patrz punkt 4.3 i punkty ponizej).

Nalezy rozwazy¢ potrzebe stosowania terapii skojarzonej z produktami leczniczymi chronigcymi
blong §luzowg zotadka (np. z mizoprostolem lub z inhibitorami pompy protonowej) (patrz punkt 4.2).

Ciezkie powiklania dotyczace przewodu pokarmowego

Identyfikacja pacjentow z grupy wysokiego ryzyka

Ryzyko rozwoju cigzkich powiktan dotyczacych uktadu pokarmowego zwigksza si¢ z wiekiem.
Wysokie ryzyko wystepuje u pacjentow w wieku powyzej 70 lat. Nalezy unika¢ podawania leku
pacjentom w wieku powyzej 80 lat.

Pacjenci przyjmujacy jednocze$nie doustne kortykosteroidy, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) lub leki hamujace agregacje ptytek, takie jak kwas acetylosalicylowy
w niskiej dawce, sa narazeni na zwigkszone ryzyko ci¢zkich powiktan dotyczacych przewodu
pokarmowego (patrz nizej i patrz punkt 4.5). Podobnie jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ,
u pacjentéw nalezacych do grupy wysokiego ryzyka nalezy rozwazy¢ stosowanie piroksykamu

W skojarzeniu z lekami o dzialaniu ostaniajagcym blone sluzowa zotadka (np. z misoprostolem lub
z inhibitorami pompy protonowej).

Pacjenci i lekarze powinni zwraca¢ szczegdlng uwage na potencjalne objawy podmiotowe

i przedmiotowe owrzodzen i (lub) krwawien w obrgbie przewodu pokarmowego w trakcie leczenia
piroksykamem. Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci zglaszania wszelkich nowych lub
innych niz zwykle objawow brzusznych wystepujacych w trakcie leczenia. W przypadku podejrzenia
wystapienia powiktania dotyczacego przewodu pokarmowego w trakcie leczenia nalezy natychmiast
odstawi¢ piroksykam i rozwazy¢ przeprowadzenie dodatkowej oceny klinicznej oraz wigczenie
dodatkowego leczenia.

Wplyw na uklad sercowo-naczyniowy

Pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym w wywiadzie lub tagodng do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnos$cig serca, z zatrzymaniem plynéw i z obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowaé

i wydawac wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i obrzeki byly zgtaszane w zwigzku z leczeniem
NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych produktow
leczniczych z grupy NLPZ (szczegodlnie dtugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawal serca lub udar). Dane te sg niewystarczajgce, aby
wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania piroksykamu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadcis$nieniem tetniczym, zastoinowg niewydolno$cig serca, choroba
niedokrwienng serca, chorobg t¢tnic obwodowych lub chorobg naczyn mézgu powinni by¢ leczeni
produktem leczniczym Piroxicam Jelfa bardzo rozwaznie. Podobng rozwage nalezy zachowac przed
rozpoczeciem dtugotrwatego leczenia pacjentow z czynnikiem ryzyka chorob uktadu krazenia (np.
nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Wplyw na nerki

Produkty lecznicze z grupy NLPZ hamuja w nerkach syntezg prostaglandyny, ktéra wspomaga
utrzymywanie perfuzji nerek u pacjentow ze zmniejszonym przeptywem Krwi przez nerki oraz
zmniejszong objgtoscia krwi krazacej. U tych pacjentow podawanie produktow leczniczych z grupy
NLPZ moze powodowaé jawng dekompresje czynnosci nerek, ktora po odstawieniu produktu



leczniczego z grupy NLPZ zazwyczaj przemija i nastepuje powro6t do stanu sprzed leczenia. Do grupy
najwyzszego ryzyka wystgpienia takiej reakcji naleza pacjenci z zastoinowa niewydolnoscig serca,
marskos$cig watroby, zespotem nerczycowym oraz klinicznie jawng chorobg nerek. Pacjenci ci
powinni by¢ doktadnie monitorowani podczas podawania produktow leczniczych z grupy NLPZ.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas rozpoczynania leczenia piroksikamem u pacjentow ze znacznym
odwodnieniem. Nalezy rowniez zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku pacjentdow z chorobami nerek
(patrz punkt 4.3).

Reakcje skdrne

Bardzo rzadko zgltaszano zagrazajace zyciu reakcje skorne, zwigzane ze stosowaniem piroksykamu,
niektore zakonczone zgonem, w tym: ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona

i martwica toksyczno-rozptywna naskorka (patrz punkt 4.8). Dane z badan obserwacyjnych wskazuja,
ze piroksykam moze si¢ wigza¢ z wigkszym ryzykiem cigzkich reakcji skorych niz inne,
nieoksykamowe produkty lecznicze z grupy NLPZ. Pacjenta nalezy poinformowac o oznakach i
objawach oraz kontrolowac czy wystepuja u niego reakcje skorne. Pacjenci sg narazeni na najwyzsze
ryzyko wystapienia zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka w
pierwszych tygodniach leczenia, przy czym w wigkszosci przypadkow reakcje te pojawiaja si¢ w
ciggu pierwszego miesigca leczenia. Piroksykam nalezy odstawi¢ w momencie wystgpienia 0znak lub
objawow zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka (np. post¢pujacej
wysypki skornej, czesto z pgcherzami lub uszkodzeniami bton sluzowych lub jakichkolwiek innych
objawow nadwrazliwosci).

Najlepsze rezultaty leczenia zespotu Stevensa-Johnsona i martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka
osiaga si¢ dzigki wezesnej diagnozie i natychmiastowemu zaprzestaniu stosowania podejrzewanego

0 powodowanie takich dziatan niepozadanych produktu leczniczego. Wczesne odstawienie wigze si¢
z lepsza prognoza.

Jesli u pacjenta wystapit zespot Stevensa-Johnsona lub martwica toksyczno-rozptywna naskorka po
zastosowaniu piroksykamu, nie wolno wznawia¢ stosowania piroksykamu w zadnym czasie.

Wplyw na oczy

Ze wzgledu na zgtaszane dziatania niepozadane dotyczace oka zwigzane ze stosowaniem produktow
leczniczych z grupy NLPZ, u pacjentéw, u ktorych wystapia zaburzenia widzenia podczas leczenia
piroksykamem, zaleca si¢ przeprowadzenie badania okulistycznego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktéw leczniczych z grupy NLPZ jednocze$nie
z innymi produktami leczniczymi, ktore moga zwiekszac ryzyko owrzodzen uktadu pokarmowego,
krwawienia z przewodu pokarmowego lub zaburzenia czynnosci nerek.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania piroksykamu z nastepujacymi produktami leczniczymi:

Kwas acetylosalicylowy, pozostale produkty lecznicze z grupy NLPZ

Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych z grupy NLPZ, nalezy unika¢ stosowania
piroksykamu jednoczes$nie z kwasem acetylosalicylowym lub z innymi produktami leczniczymi z
grupy NLPZ, w tym z innymi postaciami piroksykamu, poniewaz brak jest wystarczajacych danych,
ktore wykazywatyby, ze stosowanie takiej terapii skojarzonej wiaze si¢ z wigksza poprawa niz
poprawa uzyskana po podawaniu piroksykamu w monoterapii; co wigcej, wystepuje wowczas
zwiekszona mozliwo$¢ pojawienia si¢ dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4). Badania u ludzi
wykazaty, ze jednoczesne stosowanie piroksykamu i kwasu acetylosalicylowego prowadzito do
obnizenia stezenia piroksykamu w osoczu do okoto 80% oczekiwanej warto$ci.

Leki przeciwzakrzepowe
Produkty lecznicze z grupy NLPZ, w tym piroksykam, moga nasila¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (acenokumarol). Dlatego nalezy unika¢ stosowania

piroksykamu jednoczesénie z lekiem przeciwzakrzepowym, np. z warfaryng (acenokumarolem) (patrz
punkt 4.3).



Leki hamujace dzialanie plytek krwi i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI)
Zwickszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki neutralizujace sok zoladkowy
Jednoczesne podawanie produktow leczniczych neutralizujacych sok zotadkowy nie ma wptywu na
stezenie piroksykamu w osoczu.

Leki przeciwnadci$nieniowe, w tym diuretyki, inhibitory konwertazy angiotensy (ACE) oraz
antagonis$ci receptora angiotensyny II (AIIA)

Produkty lecznicze z grupy NLPZ mogg zmniejszaé skuteczno$¢ diuretykoéw oraz innych lekow
przeciwnadci$nieniowych.

U pacjentéw z zaburzong czynno$cia nerek (np.: pacjentéw odwodnionych lub w podesztym wieku

z zaburzong czynnoScig nerek), jednoczesne podawanie inhibitora ACE lub produktéw leczniczych z
grupy AllA z inhibitorem cyklooksygenazy moze prowadzi¢ do zaburzenia czynnosci nerek, w tym do
powstania ostrej niewydolno$ci nerek, ktora jest na ogot odwracalna.

Nalezy uwzgledni¢ mozliwosci wystgpienia powyzszych interakcji u pacjentow stosujgcych
piroksykam jednocze$nie z diuretykiem, inhibitorem ACE lub produktem leczniczym z grupy AllA.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania tych produktow leczniczych,
szczegOlnie u pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni. Na
poczatku leczenia skojarzonego, a nastgpnie okresowo, nalezy ocenia¢ potrzeb¢ monitorowania
czynnosci nerek.

Glikozydy nasercowe (digoksyna i digitoksyna)

Produkty lecznicze z grupy NLPZ moga powodowac¢ zwigkszenie niewydolnosci serca, zmniejszenie
przesaczania kigbuszkowego (GFR) oraz zwiekszenie stezenia glikozydéw w osoczu. Jednoczesne
podawanie digoksyny lub digitoksyny nie ma wptywu na st¢zenie piroksykamu ani zadnego z tych
produktow leczniczych w osoczu.

Kortykosteroidy
Zwigkszone ryzyko powstawania owrzodzen w przewodzie pokarmowym i (lub) krwawienia
z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Cyklosporyna
Zwickszone ryzyko wystapienia objawow dziatania nefrotoksycznego.

Lit i inne produkty lecznicze wiazace si¢ z bialkami osocza

Piroksykam w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza, dlatego moze wypiera¢ inne produkty
lecznicze z tego wigzania. W przypadku podawania piroksykamu pacjentom przyjmujacym leki silnie
wiazace si¢ z biatkami osocza, lekarz powinien doktadnie monitorowaé pacjentow, aby w razie
potrzeby zmieni¢ dawkowanie.

Leki z grupy NLPZ, w tym piroksykam, powodujg zwickszenie stezenia litu w osoczu w stanie
stacjonarnym. Zaleca si¢ monitorowanie litu na poczatku leczenia, podczas zmian dawkowania oraz
po odstawieniu piroksykamu.

Metotreksat
Zmniejszone wydalanie metrotreksatu.

Takrolimus
W przypadku jednoczesnego stosowania lekow z grupy NLPZ z takrolimusem mozliwe jest
zwigkszenie ryzyka wystapienia objawow dziatania nefrotoksycznego.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza



Badania na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego, jednak ze wzgledu na to, Ze nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania piroksykamu u kobiet w cigzy, o ile to mozliwe, stosowanie
piroksykamu podczas cigzy nie jest zalecane.

Piroksykam hamuje syntez¢ i uwalnianie prostaglandyny poprzez odwracalne hamowanie enzymu
cyklooksygenazy. Powyzsze dziatanie, podobnie jak w przypadku pozostatych produktdéw leczniczych
z grupy NLPZ, bylto zwigzane ze zwigkszong czesto$cig wystgpowania trudnych (dystocja szyjki) oraz
opdznionych porodéw u cigzarnych zwierzat, u ktorych kontynuowano podawanie piroxicamu do
okresu zaawansowanej cigzy.

Produkty lecznicze z grupy NLPZ mogg réwniez powodowaé przedwczesne zamykanie przewodu
tetniczego u noworodkow, dlatego nie nalezy ich stosowa¢ w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersig

Obecnos¢ piroksykamu w mleku kobiet karmigcych piersig zostata zbadana na poczatku leczenia i po
leczeniu dlugotrwalym (52 dni). Piroksykam przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w stezeniu
stanowigcym od okoto 1% do 3% stezenia w osoczu matki. Nie zaobserwowano kumulowania si¢
piroksykamu w mleku, odpowiadajace kumulowaniu si¢ leku podczas leczenia w osoczu matki. Nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania piroksykamu u kobiet karmigcych piersia, dlatego nie zaleca si¢
jego stosowania u tych pacjentek.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Wptyw piroksykamu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn nie byt badany.
Przed podaniem leku pacjenci powinni by¢ ostrzezeni, ze moga pojawic si¢ u nich objawy takie jak:
obrzek powiek, zaburzenia widzenia czy podraznienie spojowek, a w przypadku pojawienia si¢ wyzej
wymienionych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly zestawione wedtug czestosci ich wystepowania, zaczynajac od
najczesciej wystepujacych, wedtug nastepujacej konwencji:

bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100, < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1000, < 1/100);

rzadko (> 1/10 000, < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Piroksykam jest na ogét dobrze tolerowany.
Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Podczas stosowania
leku moga wystapic:

Zaburzenia zotadka i jelit

- wrzody w obrebie przewodu pokarmowego, perforacje lub krwawienie z przewodu pokarmowego,
czasem konczace si¢ zgonem, szczegblnie u 0sob w podesztym wieku (patrz punkt 4.4), nudnosci,
wymioty, biegunka, wzdegcia, zaparcia, niestrawno$¢, bole brzuszne, smoliste stolce, wymioty krwawe,
wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby
Les$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano zapalenie btony $§luzowej zotadka.

Dtugotrwate stosowanie produktu leczniczego w dawkach wigkszych niz 30 mg zwigkszato ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

W zwiagzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzgkow, nadci$nienia i niewydolnosci
serca.

Podczas dlugotrwalego leczenia mogg wystapic:
Zaburzenia zolgdka i jelit

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane to: zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, jadtowstret,
dolegliwo$ci w nadbrzuszu, zapalenie blony $luzowej zotadka, niezyt zotadka, nudnos$ci, wymioty,




zaparcia, biegunka, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, bole brzucha, wzdecia, niestrawno$¢. W
wiekszo$ci przypadkow objawy niepozadane nie wpltywaly na przebieg leczenia.

Bardzo rzadko: krwawienie z przewodu pokarmowego (w tym wymioty krwawe i smoliste stolce)
zwigzane ze stosowaniem piroksykamu,

Rzadko: zgtaszano perforacje i owrzodzenia (patrz punkt 4.4).

Dhugotrwate podawanie dawek 30 mg lub wigkszych zwigksza ryzyko wystgpowania dziatan
niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

Obserwowano rzadkie przypadki zapalenia trzustki.

Zaburzenia naczyniowe

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, donoszono o wystepowaniu
obrzekow, glownie w obrebie kostek, u niewielkiego odsetka pacjentéw. Nalezy pamigtaé

0 mozliwosci zaostrzenia zastoinowej niewydolnos$ci krazenia u pacjentow w podesztym wieku lub
pacjentéw z zaburzong czynnos$cig serca.

Zapalenie naczyn.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nieznana: aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, uczucie wirowania.
Rzadko: zawroty gltowy, bole glowy, sennos¢, parestezje.

Zaburzenia psychiczne
Czestos¢ nieznana: depresja, zaburzenia snu, omamy, bezsenno$¢, dezorientacja, zmiany nastroju,
nerwowos¢.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: anafilaksja, skurcz oskrzeli, wysypka, choroba posurowicza.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czestos¢ nieznana: Wysypka 1 §wiad, obrzek naczynioruchowy, ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, skazy niematoptytkowe (plamica Henocha-Schoenleina), pokrzywka.

Rzadko: zgtaszano cigzkie skorne dziatania niepozadane: zespot Stevensa-Johnsona, zespot Lyella
(martwica toksyczno-rozptywna naskorka), (patrz punkt 4.4).

Oddzielanie si¢ paznokcia od tozyska, tysienie, nadwrazliwos$¢ na swiatto, pecherzowe wykwity
skorne.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: srodmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy, niewydolnos¢ nerek, martwica
brodawek nerkowych.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Czestos¢ nieznana: Zmniejszenie stezenia hemoglobiny i wartosci hematokrytu, niedokrwisto$¢,
niedokrwisto$¢ aplastyczna, leukopenia, eozynofilia, niedokrwisto$¢ hemolityczna, rzadko
trombocytopenia, wybroczyny, zahamowanie czynnosci Szpiku.

Zaburzenia wagtroby i drog zZotciowych

Czestos¢ nieznana: Zapalenie watroby zakonczone zgonem, zéltaczka.

Mimo, ze powyzsze reakcje sg rzadkie, w przypadku utrzymywania si¢ nieprawidtowych wynikow lub
pogorszenia wynikow testow watrobowych, z chwila wystapienia objawow lub symptoméow
wskazujgcych na zaburzenia czynno$ci/chorobg watroby lub w przypadku wystapienia objawow
uktadowych (np. eozynofilia, wysypka itp.) nalezy przerwac leczenie piroksykamem.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czestos¢ nieznana: hiperglikemia, hipoglikemia.

Zaburzenia oka
Czestos¢ nieznana: Niewyrazne widzenie, podraznienie oka, opuchnigte powieki.



Zaburzenia ucha i blednika
Czestos¢ nieznana: Zaburzenie stuchu, szumy uszne.

Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana: Kotatanie serca.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Czestos¢ nieznana: skurcz oskrzeli, dusznosci, krwawienie z nosa.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: obrzek (gtdownie kostek), zte samopoczucie.

Badania diagnostyczne

Dodatnie miana przeciwcial przeciwjadrowych (ANA), odwracalne zwigkszenie st¢zenia azotu
mocznikowego (BUN) oraz kreatyniny we krwi, zmniejszone st¢zenie hemoglobiny oraz zmniejszenie
hematokrytu niezwigzane z krwawieniem z przewodu pokarmowego, zwigkszona aktywno$¢
aminotransferaz w surowicy, zmniejszenie lub zwigkszenie masy ciata.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania piroksykamu nalezy zastosowac leczenie podtrzymujace i objawowe.
Mimo, ze nie przeprowadzono dotychczas odpowiednich badan, hemodializa prawdopodobnie nie
przyspiesza eliminacji piroksykamu, poniewaz produkt leczniczy silnie wiaze si¢ z biatkami osocza.
Wyniki badan wykazujg, ze podawanie wegla aktywowanego moze powodowac zmniejszenie
wchlaniania i wtornego wchtaniania piroksykamu, zmniejszajgc tym samym catkowitg dostepna ilo$¢
produktu leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, oksykamy,
kod ATC: M 01 AC 01.

Piroksykam nalezy do niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z grupy oksykamow.
Wykazuje rowniez dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.

Mechanizm dziatania
Piroksykam zmniejsza lub hamuje rozw¢j wszystkich objawow stanu zapalnego, bez wzgledu na jego
przyczyng.
Niezalezne badania in vitro jak rowniez in vivo wykazaty, ze piroksykam wptywa na kilka etapow
odpowiedzi odpornosciowej i zapalnej poprzez:

- zahamowanie syntezy prostanoidéw, w tym prostaglandyn, na drodze odwracalnego

hamowania enzymu cyklooksygenazy,
- zahamowanie uwalniania enzymow lizosomalnych z pobudzonych leukocytow,
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- zmniejszenie wytwarzania czynnika reumatoidalnego, zaréwno uktadowego jak i w ptynie
mazidwkowym u pacjentow z seropozytywnym reumatoidalnym zapaleniem stawdw.
Stosunkowo diugi okres dziatania piroksykamu umozliwia uzyskanie wystarczajgco stabilnych stezen
po podaniu jednej dawki dobowej produktu leczniczego.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Z przewodu pokarmowego piroksykam wchtania si¢ szybko i w znacznym stopniu, osiggajac po 3 do
5 godzin maksymalne stezenie w krwi.

Dystrybucja

Piroksykam wigze si¢ w okoto 99% z biatkami osocza, jego objetos¢ dystrybucji wynosi 0,12-0,14
I/kg mc.

Okres poéttrwania wynosi 37,5 + 2,84 h.

Stezenie produktu leczniczego w surowicy w stanie stacjonarnym osigga si¢ u wigkszosci pacjentow
po okoto 7 do 12 dniach leczenia.

Metabolizm
Piroksykam jest metabolizowany w watrobie, gtownie przez hydroksylacj¢ w tancuchu bocznym oraz
sprzgganie z kwasem glukuronowym.

Eliminacja

Piroksykam jest wydalany czgsciowo przez nerki, czgsciowo z katem; w moczu zostaje wydalone ok.
2/3 podanej dawki dobowej. Klirens nerkowy piroksykamu po podaniu jednorazowej dawki wynosi
okoto 0,28 ml/h/kg mc. (ok. 10,4% klirensu osoczowego). Przypuszcza si¢, ze produkt leczniczy
podlega w stosunkowo znacznym stopniu krazeniu watrobowo-jelitowemu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po padaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i potencjalnego
dziatania rakotworczego, nie ujawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach toksycznos$ci po podaniu dawki pojedynczej i po podaniu wielokrotnym piroksykamu

u kilku gatunkéw zwierzat, stwierdzono dziatanie nefrotoksyczne i owrzodzenie przewodu
pokarmowego.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze podanie inhibitora syntezy prostaglandyn zwicksza
$miertelnos$¢ zarodkow (przed implantacjg) i plodow (po implantacji w $cianie macicy). Ponadto

w badaniach na zwierzgtach otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn, opisywano zwigkszenie
czestosci wad rozwojowych, w tym dotyczacych uktadu sercowo-naczyniowego w okresie
organogenezy.

W badaniach na zwierzetach piroksykam powodowatl obnizenie ptodnosci (poprzez dziatania na
owulacje¢ 1 implantacj¢) oraz wptywal na przebieg cigzy i porodu. Powodowat takze przedwczesne
zamkniecie przewodu tetniczego na skutek hamowania cyklooksygenazy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Piroxicam Jelfa, 10 mg, tabletki powlekane

Sktad rdzenia tabletki: wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia ziemniaczana, zelatyna, magnezu
stearynian.

Sktad otoczki: hypromeloza (15 cP), Makrogol 6000, hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek
(E 171), zokcien chinolinowa, lak (E 104), emulsja symetykonu.

Piroxicam Jelfa, 20 mg, tabletki powlekane



Sktad rdzenia tabletki: wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia ziemniaczana,
hydroksypropyloceluloza, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian.

Sktad otoczki: hypromeloza (15 cP), Makrogol 6000, hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek
(E 171), zelaza tlenek czerwony (E172), talk, emulsja symetykonu.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
1 blister (20 tabletek powlekanych).

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr R/1057 [10 mg]
Nr R/1058 [20 mg]

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

Piroxicam Jelfa, 10 mg, tabletki powlekane
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 sierpnia 1990
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 maja 2014

Piroxicam Jelfa, 20 mg, tabletki powlekane
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8 sierpnia 1989
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 maja 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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