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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Trosicam, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

SKEAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY

Kazda tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 15 mg meloksykamu.
Substancje pomocnicze: kazda tabletka zawiera 256,6 mg mannitolu (E421), 40 mg
sorbitelu (E420) i 8 mg aspartamu (E951}.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej.
Jasnozoétte, okragle, plaskie tabletki z rowkiem dzielacym, oznakowane po jednej stronie
AX35, z mozliwoscia podzielenia na dwie réwne polowy.,

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Krétkotrwale leczenie objawowe zaostrzeti choroby zwyrodnieniowej stawow.

Dlugotrwate leczenie objawowe reumatoidalnego zapalenia staw6w lub zesztywniajacego
zapalenia stawdw kregosiupa.

Dawkowanie i sposéb podawania

Stosowanie doustne

e Zaosirzenie choroby zwyrodnieniowej stawdw: 7,5 mg raz na dobe (pét tabletki
15 mg); w razie potrzeby w przypadku braku poprawy dawke mozna zwigkszy< do
15 mg raz na dobg (jedna tabletka 15 mg).

* Reumatoidalne zapalenie staw6w, zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa: 15 mg
raz na dobe (jedna tabletka 15 mg).

(Patrz takze: ,,Szczegdlne grupy pacjentow™)

Ni%



W zaleznosci od reakeji klinicznej dawka moze byé zmniejszona do 7,5 mg raz na dobe
(pét tabletki 15 mg).

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejsze] dawce skutecznej przez najkrétszy
okres konieczny do lagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz
punkt 4.4). Nalezy okresowo kontrolowaé pacjenta w celu ustalenia, czy ustapily objawy
choroby i jaka jest odpowiedZ na leczenie, szczegélnie u pacjentéw z choroba
zwyrodnieniowg stawow.

NIE PRZEKRACZAC DAWKI DOBOWEJ 15 mg.

Tabletke produktu leczniczego Trosicam nalezy umiesci¢ na jezyku i pozwoli¢ na jej
powalne rozpuszezenie sie w ciggu 5 minut (pie nalezy zué ani potvkaé nierozpuszczonej
tabletki), a nastgpnie popi¢ 240 ml wody.

U pacjentéw z suchoscig blony §luzowej jamy ustnej mozna uzyé wody do zwilzenia
blony sluzowej policzkéw.

Szezegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesziym wieku oraz pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia dziatan
niepozgdanych (patrz punit 5.2):

Zalecana dawka w dlugotrwalym leczeniu pacjentéw w podesziym wieku

z reumatoidalnym zapaleniem stawéw lub zesztywniagjgeym zapaleniem stawow
kregostupa wynosi 7,5 mg (p6l tabletki 15 mg) na dobe. U pacjentéw ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych nalezy rozpoczynad leczenie od dawki 7,5
mg na dobg (patrz punkt 4.4).

Zaburzenie czynnosci nerek (patrz punkt 5.2):

U pacjentow dializowanych z ciezkim zaburzeniem czynnosei nerek nie nalezy
przekraczaé dawki dobowej 7,5 mg (p6t tabletki 15 mg).

Nie ma potrzeby zmniejszenia dawki u pacjentéw z tagodnym do umiarkowanego
zaburzeniem czynnosci nerek (1j. z klirensem kreatyniny wiekszym niz 25 ml/min).
(Postgpowanie u niedializowanych pacjentdw z cigzkg niewydolnoscig nerek - patrz punkt
4.3).

Zaburzenie czynnosci watroby (patrz punkt 5.2):

Nie ma potrzeby zmniejszenia dawki u pacjentéw z lagodnym do umiarkowanego
zaburzeniem czynnosci watroby (postepowanie u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem
czynnosci watroby - patrz punkt 4.3).

Dzieci | mlodziez:
Stosowanie tabletek produktu leczniczego Trosicam jest przeciwwskazane u dzieci
i mtodziezy ponizej 16 lat (patrz punkt 4.3).

Przeciwwskazania

Niniejszy produkt leczniczy jest przeciwwskazany w nastepujgcych przypadkach:
» Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6 ,,Ciaza i laktacja™);
s Dzieci i mlodziez ponizej 16 lat;



4.4

Nadwrazliwos¢ na meloksykam lub ktéragkolwiek substancje pomocnicza, a takze
nadwrazliwos¢ na substancje o podobnym dzialaniu np. niestercidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), kwas acetylosalicylowy. Nie nalezy stosowa¢ meloksykamu
u pacjentéw z objawami astmy, polipami nosa, obrzgkiem naczynioruchowym

lub pokrzywka, ktére wystapily w nastepstwie stosowania kwasu acetylosalicylowego
lub innych lekéw z grupy NLPZ;

Stwierdzone w wywiadzie krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja,
zwigzane z wezedniejszym leczeniem lekami z grupy NLPZ;

Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa Zoladka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie
z przewodu pokarmowego (tj. co najmniej dwa wyrazne epizody potwierdzonego
owrzodzenia lub krwawienia) w wywiadzie,

Czynna choroba zapalna jelit (choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego);
Ciezkie zaburzenie czynnosci watroby;

Cigzkie zaburzenie czynnodci nerek u pacjentdéw niedializowanych;

Krwawienie z przewodu pokarmowego, krwawienie z naczyn mozgowych lub inne
zaburzenia prowadzace do krwawien,

Cigzka niewydolnosé serca; L
Meloksykam jest przeciwwskazany w leczeniu bélu okolooperacyjnego po zabiegu
pomostowania aortalno-wieficowego (CABG).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSei dotyczgce stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy
okres konieczny do lagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dzialai niepozadanych (patrz
punkt 4.2 oraz Wplyw na uklad pokarmowy i uktad krazenia — penizej).

W przypadku niewystarczajacego dzialania terapeutycznego nie nalezy przekraczaé
zalecanej maksymalnej dawki dobowej ani stosowaé dodatkowo innego leku z grupy
NLPZ, gdyz moze to zwigkszal toksycznosé bez wyraznych korzysci terapeutycznych.
Nalezy unika¢ stosowania tabletek produktu leczniczego Trosicam, jednoczesnie z innymi
lekami z grupy NLPZ, w tym takze z wybidrczymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Tabletek produktu leczniczego Trosicam nie nalezy stosowaé w leczeniu pacjentow,
u ktdrych konieczne jest zlagodzenie ostrego bélu,

W przypadku braku poprawy po kilku dniach stosowania nalezy dokona¢ ponownej oceny
korzysci klinicznych.

Przed zastosowaniem meloksykamu nalezy upewni¢ sig, ze wszystkie podane w wywiadzie
przypadki zapalenia przetyku, zapalenia btony sluzowej zotadka i (lub) choroby wrzodowej
zotadka zostaly catkowicie wyleczone. U pacjentdw, u ktérych stwierdzono te zaburzenia,
nalezy zawsze uwzgledni¢ mozliwoé¢ ich nawrotu podczas leczenia meloksykamem.

Wplyw na uklad pokarmowy

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja, ktére mogg by¢
$miertelne opisywano w przypadku wszystkich produktéw z grupy NLPZ, w kazdym
momencie leczenia poprzedzone lub nie, objawami ostrzegawczymi [ wystgpujace

u pacjentéw z wywiadem lub bez wywiadu w kierunku cigzkich choréb przewodu
pokarmowego.



Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest
wigksze w przypadku stosowania duzych dawek NLPZ, u pacjentéw z chorobg wrzodowg
w wywiadzie, szczegélnie jesli wystapily powiklania w postaci krwotoku lub perforacji
{patrz punkt 4.3) oraz u 0s0b w podesztym wieku. Leczenie u tych pacjentdw nalezy
rozpoczynaé od najmniejszych skutecznych dawek. U tych pacjentdw, jak réwniez

u pacjentéw, wymagajacych jednoczesnego stosowania matych dawek kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw mogacych zwiekszac ryzyko zaburzen zoladka i jelit,
nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami dzialajacymi ochronnie (np. mizoprostol

lub inhibitory pompy protonowej) (patrz ponizej oraz punkt 4.5).

Pacjenci, zwlaszcza w podeszltym wieku, u ktorych w wywiadzie odnotowano wezesniejsze
dziatanie toksyczne na przewdd pokarmowy, powinni zglasza¢ wszelkic objawy brzuszne
(zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), szczegdlnie w poczgtkowym okresie
leczenia.

Zaleca si¢ zachowa¢ ostroznosé u pacjentdw stosyjacych jednoczesnie leki, ktére mogg
zwigkszaé ryzyko wystapienia owrzodzenia lub krwawienia, takie jak heparyna stosowana
leczniczo lub w geriatrii, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym kwas acetylosalicylowy stosowany w dawkach
dzialajacych przeciwzapalnie (= 1g w dawce pojedynczej lub w dawce dobowej = 3 g)
(patrz punki 4.5).

W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia
u pacjentéw, stosujacych tabletki produktu leczniczego Trosicam, leczenie nalezy przerwac.

Whplyw na uklad krazenia i naczynia moézgowe

Pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) fagodng do umiarkowanej
zastoinows niewydolnodciy serca, z zatrzymaniem pltyndw i obrzekami, nalezy
odpowiednio kontrolowaé i wydawaé wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynéw i obrzeki
zglaszano w zwiazku z leczeniem NLPZ.

U pacjentéw z grup ryzyka zaleca sie kontrolowaé ci$nienie tetnicze przed rozpoczgciem
leczenia i szczegblnie w poczatkowym okresie leczenia tabletkami Trosicam.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych
lekéw z grupy NLPZ (szczegdlnie w duzych dawkach i dlugotrwale) moze by¢ zwigzane
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawalu serca lub udaru). Dostgpne
dane sg niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania
meloksykamu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoécig serca,
stabilng choroba niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyn
mézgowych powinni by¢ leczeni meloksykamem bardzo rozwaznie. Podobng rozwage
nalezy zachowad przed rozpoczeciem diugotrwalego leczenia pacjentdw z czynnikami
ryzyka chordb ukladu krazenia (np. nadciénienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie
tytoniu).

Wplyw na skorg

Bardzo rzadko w zwiazku z leczeniem NLPZ donoszono o wystepowaniu cigzkich reakeji
skdrnych, niekiedy koficzacych sie zgonem, obejmujgcych zluszezajace zapalenie skory,
zespbl Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt
4.8). Najwieksze ryzyko wystapienia tych reakeji istnieje w poczatkowym okresie leczenia:
pierwsze objawy w wigkszoSci przypadkdw pojawiaja si¢ w ciagu pierwszego miesigca



leczenia. Nalezy przerwaé leczenie meloksykamem po pierwszym wystapieniu wysypki
skornej, uszkodzenia bton $luzowych 1ub jakichkolwiek innych objawdw nadwrazliwoscei.

Parametry czynno$ci watroby i nerek

Tak jak w przypadku wiekszosci lekéw z grupy NLPZ, opisywano przemijajace
zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy i stezenia bilirubiny w surowicy

lub innych parametréw czynno$ci watroby, jak réwniez zwiekszenie stezenia kreatyniny w
surowicy i azotu mocznikowego we krwi, a takze nieprawidlowosci dotyczace innych
parametréw laboratoryjnych. W wigkszosci przypadkdw byty to zmiany nieznaczne

i przemijajgce. W przypadku zmian istotnych lub utrzymujgeych sie leczenie
meloksykamem nalezy przerwad i przeprowadzi¢ odpowiednie badania.

Niewydolno$¢ nerek

Niesteroidowe leki przeciwzapalne, hamujac wywierane przez prostaglandyny dziatanie
rozszerzajace naczynia krwiono$ne w nerkach, mogg wywolac czynno$ciowa niewydoinos¢
nerek wskutek zmnigjszenia przesaczania klebuszkowego. To dzialanie niepozadane jest
zalezne od dawki. Zaleca sie dokladne monitorowanie diurezy i czynnosei nerek

na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku u pacjentdw z nastgpujgcymi
czynnikami ryzyka:

e Podeszly wiek

e Jednoczesne leczenie inhibitorami konwertazy angiotensyny, antagonistami
receptora angiotensyny I, sartanami, lekami moczopednymi {patrz punkt 4.5
Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji )

Hipowolemia (bez wzgledu na przyczyny)

Zastoinowa niewydolno$¢ serca

Niewydolnosé nerek

Zespol nerczycowy

Nefropatia toczniowa

Ciezka niewydolnos¢ watroby (st¢zenie albumin w surowicy mniejsze niz 25 g/l
lub skala Childa-Pugha 10)

Rzadko stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze powodowac
$rédmiazszowe zapalenie nerek, ktebuszkowe zapalenie nerek, martwice rdzenia nerki
lub zespdl nerczycowy,

U pacjentéw dializowanych ze schylkowa niewydolnoscig nerek nie nalezy przekraczaé
dawki dobowej 7,5 mg (pét tabletki 15 mg) meloksykamu. Nie ma potrzeby zmniejszenia
dawki u pacjentéw z tagodng lub umiarkowana niewydolnoscig nerek (tj. z klirensem
kreatyniny wigkszym niz 25 ml/min).

Zatrzymanie sodu, potasu { wody

Stosowanie niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych moze doprowadzi¢ do zatrzymania
sodu, potasu i wody oraz zaburza¢ dzialanie natriuretyczne lekéw moczopgdnych. Moze
réwniez zmniejszy¢ hipotensyjne dziatanie lekow stosowanych w nadcisnieniu tetniczym
(patrz punkt 4.5). U podatnych pacjentdow moze to w konsekwencji wywotac

lub zaostrzy¢ obrzeki, niewydolnosé serca lub nadeisnienie tetnicze. Z tych powodéw
konieczne jest kliniczne monitorowanie pacjentéw z grup ryzyka {patrz punkty 4.2 i 4.3).



4.5

Hiperkaliemia

U pacjentéw z cukrzycg lub stosujacych jednoczednie leki zwigkszajgce stezenie potasu
we krwi moze wystgpié hiperkaliemia (patrz punkt 4.5). W takich przypadkach nalezy
regularnie kontrolowaé stezenie potasu.

Pacjenci w podeszlym wieku, drobnej budowy lub ostabieni czgsto gorzej tolerujg
dziatania niepozadane, w zwigzku z czym powinni byé dokladnie monitorowani.
Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, szczegdlng uwagg nalezy zwracaé na pacjentow
w podesziym wieku, u ktérych czgsto wystepuja zaburzenia czynnoéei nerek, watroby

i serca. U pacjentéw w podeszlym wieku czesciej wystgpuja dziatania niepozadane
wywotane przez leki z grupy NLPZ, zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego

i perforacja, ktére mogg zakoniczyé sie zgonem (patrz punkt 4.2).

Produkt leczniczy Trosicam, podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, moze maskowaé
objawy jednoczesdnie wystepujgeej infekeji.

Stosowanie tabletek produktu leczniczego Trosicam, podobnie jak innych lekow
hamujgcych aktywnosé cyklooksygenazy lub syntezg prostaglandyn, moze zmniejszaé
plodnos¢ i nie jest zalecane u kobiet planujacych ciazg. U kabiet majaeych trudnosci

z ZajSciem w cigze lub ktére sg w trakcie diagnozowania nieplodnosci nalezy rozwazyé
odstawienie meloksykamu.

Tabletki produktu leczniczego Trosicam zawieraja aspartam {(E951), ktory jest Zrodtem
fenyloalaniny i moze by¢ szkodliwy dla pacejntéw z fenyloketonuria.

Tabletki produktu leczniczego Trosicam zawieraja sorbitol (E420). Nie nalezy stosowad
tego leku u pacjentéw z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancig fruktozy.

Interakeje z innymi produkiami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Badania dotyczgce interakeji przeprowadzono jedynie u 0s6b dorostych.

Meloksykam jest metabolizowany w watrobie, glownie z udziatem enzyméw CYP 2C9

1 CYP 3A4. Nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ interakeji farmakokinetycznych zachodzacych
migdzy meloksykamem a lekami hamujgcymi dzialanie lub metabolizowanymi przez CYP
2C9i CYP 3A4.

Interakcie farmakodynamiczne:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) oraz kwas acetylosalicylowy w dawce 2 3
g/dobe:

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania meloksykamu z innymi lekami z grupy NLPZ
(patrz punkt 4.4), w tym takze z kwasem acetylosalicylowym stosowanym w dawkach
dziatajacych przeciwzapalnie (= 1 g w dawce pojedynczej lub = 3 g w dawce dobowej).

Kortykosteroidy (np. glikokortvkosteroidy):
Jednoczesne stosowanie z kortykosteroidami wymaga ostroznosci ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko wystapienia owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego.



Leki przeciwzakrzepowe lub heparyna stosowana w geriatrii lub vw dawkach leczniczych
Zwigkszone ryzyko krwawienia jest wynikiem zahamowania czynnosci plytek

1 uszkodzenia btony §luzowej przewodu pokarmowego. Leki z grupy NLPZ moga nasilaé
dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4), Nie zaleca
si¢ jednoczesnego stosowania lekéw z grupy NLPZ i lekow przeciwzakrzepowych

lub heparyny stosowanej w geriatrii lub w dawkach leczniczych (patrz punkt 4.4).

Nalezy zachowad ostrozno$é w pozostatych przypadkach stosowania heparyny

ze wzgledu na zwiekszone ryzyko krwawienia.

Jezeli zastosowanie takiego polaczenia jest konieczne, nalezy dokladne kontrolowaé
wartodel miedzynarodowege wskaznika znormalizowanepe (INR).

Leki trombolityczne | hamujqee agregacie phitek krwi:
W wyniku zahamowania czynnoéci ptytek i uszkodzenia blony $luzowej przewodu
pokarmowego wystepuje zwigkszone ryzyko krwawienia.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang SSRIs — Selective serotonin
reuptake inhibitors).
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4),

Leki moczopgdne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) | antagonisci receptora
angiotensyny II:

Leki z grupy NLPZ moga osfabi¢ dzialanie lekéw moczopednych i hipotensyjnych.

U niektérych pacjentdw z zaburzeniami czynnosei nerek (np. u pagjentéw odwodnionych
lub w podeszlym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek) jednoczesne stosowanie
inhibitoréw ACE lub antagonistow receptora angiotensyny Il oraz lekéw hamuigcych
aktywnosé cyklooksygenazy moze prowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnosci nerek
z ostrg niewydolnoécia nerek wlacznie, zwykle odwracalng. Z tego powodu polaczenie to
nalezy stosowaé z ostroznoscig, zwlaszeza u pacjentéw w podeszlym wieku. Zaleca sie
regularme nawadnianie pacjenta i monitorowanie czynnosci nerek w poczatkowym okresie
leczenia skojarzonego oraz okresowo podczas jego trwania (patrz takze punkt 4.4).

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

Podobnie jak w przypadku poprzedniej grupy lekéw, moze wystapi¢ oslabienie dziatania
hipotensyjnego lekdw beta-adrenolitycznych (w wyniku zahamowania dziatania
prostaglandyn, rozszerzajacych naczynia krwionogne).

Inhibitory kaleyneurvny (np. cyklosporyna, takrolimus):

Leki z grupy NLPZ mogg nasilaé nefrotoksyczne dziatanie inhibitoréw kalcyneuryny

w wyniku dziatania na prostaglandyny nerkowe. Podczas jednoczesnego stosowania tych
lekéw nalezy dokladnie monitorowaé czynnos¢ nerek, szczegdlnie u pacjentéw

w podeszivm wieku.

Antykoncepcyine wiiadki wewngtrzmaciczne
Informowano o zmniejszeniu skutecznosci wktadek wewnatrzmacicznych podczas
stosowania lekéw z grupy NLPZ, lecz doniesienia te wymagajg dalszego potwierdzenia,

Interakcie farmakokinetyezne (wplyw meloksykamu na farmakokinetvke innvch lekow):




4.6

Lit:

Informowano o zwigkszeniu stezenia litu w osoczu podczas jednoczesnego stosowania
lekéw z grupy NLPZ (wskutek zmniejszenia wydalania litu przez nerki), ktdre moze
osiggngé wartodei toksyczne. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania zwiazkow litu

i lekéw z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4), Jesli takie zastosowanie jest konieczne, nalezy
doktadnie monitorowac stezenie litu w osoczu podczas rozpoczynania leczenia,
dostosowywania dawki oraz odstawiania meloksykamu.

Metotreksat:

Leki z grupy NLPZ mogg zmnigjszaé wydzielanie kanalikowe metotreksatu, zwigkszajac
tym samym jego stezenie w osoczu. Z tego powodu nie zaleca sig jednoczesnego
stosowania lekéw z grupy NLPZ u pacjentéw przyjmujacych duze dawki metotreksatu
(powyzej 15 mg/tydzien) (patrz punkt 4.4).

Roéwniez u pacjentéw leczonych matymi dawkami metotreksatu, zwlaszcza

z zaburzeniami czynno$ci nerek, nalezy uwzglednié ryzyko interakcji migdzy NLPZ

i metotreksatem, Jesli niezbedne jest zastosowanie leczenia skojarzonego, nalezy
kontrolowag liczbe krwinek i czynnos$¢ nerek. Szczegdlng ostroznosé nalezy zachowad w
przypadku, gdy lek z grupy NLPZ i metotreksat sg stosowane jednoczesnie przez 3 dni,
gdyz moze to spowodowac zwiekszenie stezenia metotreksatu w osoczu i nasilenie jego
dziatania toksycznego.

Pomimo ze farmakokinetyka metotreksatu (w dawce 15 mg/tydzient) nie zmieniata sig
znaczaco podczas jednoczesnego stosowania meloksykamu, nalezy uwzglednié
mozliwo$¢ nasilenia toksycznego dziatania metotreksatu na szpik kostny po zastosowaniu
lekéw z grupy NLPZ (patrz powyzej oraz punkt 4.8).

Interakcje farmakokinetyczne (wplyw innych lekéw na farmakokinetyke meloksykamu):

Cholestyramina:

Cholestyramina przyspiesza wydalanie meloksykamu, zaburzajac jego krazenie
watrobowo-jelitowe, w wyniku czego klirens meloksykamu zwigksza sig o 50%, a okres
poltrwania zmniejsza si¢ do 13 + 3 godziny. Interakcja ta ma istotne znaczenie kliniczne.

Nie stwierdzono interakeji farmakokinetycznych o znaczeniu klinicznym podcezas
Jjednoczesnego stosowania meloksykamu z lekami zobojetniajacymi kwas zoladkowy,
cymetydyng lub digoksyns.

Cigia i laktacja

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wywieraé szkodliwy wplyw na przebieg cigzy i
(lub) rozwdj zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazujg na
zwigkszone ryzyko poronief, jak réwniez wad serca i wytrzewienia wrodzonego

u noworodkdw w zwigzku ze stosowaniem we wezesnym okresie cigzy lekéw
hamujacych synteze prostaglandyn. Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad rozwojowych
uktadu krazenia zwigksza sie z mniej niz 1% do okolo 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko to
zwigksza sig wraz ze zwigkszeniem dawki i okresem leczenia. U zwierzat, ktorym
podawano inhibitory syntezy prostaglandyn stwierdzono zwigkszone wystepowanie strat
przed- i poimplantacyjnych oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat



ciezarnych, ktérym w okresie ksztattowania si¢ narzadow podawano inhibitory syntezy
prostaglandyn, odnotowano zwigkszona czgsto$¢ wystepowania réznych wad
rozwojowych, taeznie z wadami ukladu krazenia.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy meloksykam nalezy stosowac jedynie

w przypadkach bezwzglednej koniecznodci. Jesli meloksykam jest stosowany u kobiet
planujacych cigze lub podezas pierwszego Iub drugiego trymestru ciazy, nalezy stosowac
jak najmniejszg dawke i jak najkrotszy okres leczenia.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga
spowodowad narazenie plodu na:

o dziatanie toksyczne na serce i phuca (przedwezesne zamknigeie przetrwalego
przewodu tetniczego i nadci$nienie plucne);

» zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek
ze zmniejszeniem ilodci ptynu owodniowego;

oraz narazenie matki i noworodka w koncowym okresie ciazy na:

+ wydluzenie czasu krwawienia w wyniku zahamowania agregacji plytek, ktore
moze wystgpi¢ nawet po podaniu bardzo malych dawek;

e zahamowanie skurczéw macicy i przediuzenie akcji porodowej.

Z tego wzgledu, stosowanie meloksykamu jest przeciwwskazane w trzecim trymestrze

cigzy.

Laktacja

Leki z grupy NLPZ przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia, jednak brak jest
danych dotyczacych meloksykamu., Ze wzgledéw bezpieczenstwa nie zaleca sig
stosowania produktu leczniczego u kobiet karmiacych piersig.

4.7 Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak badan dotyczacych wptywu meloksykamu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn. Na podstawie profilu farmakodynamicznego

1 raportowanych dzialati niepozadanych mozna przypuszezad, ze wplyw ten jest
nieistotny. Jednak w przypadku wystapienia zaburzen widzenia, sennosci, zawrotow
glowy i1 innych zaburzen o$rodkowego ukladu nerwowego nie nalezy kierowad pojazdami
ani nie obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

a} Informacje ogdlne

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Zze przyjmowanie niektorych
NLPZ (szczegdlnie w duzych dawkach i dlugotrwale) moZe by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatoréw tgtnic (np. zawatu serca lub udaru); patrz punkt 4.4.



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

Najczg$ciej obserwowane dziatania niepozadane majg charakter zaburzeni zoladka i jelit.
Moga wystapié: choroba wrzodowa Zotgdka, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, niekiedy $miertelne, zwlaszeza u pacjentéw w podesztym wieku (patrz
punkt 4.4). Odnotowano takze wystepowanie nudnosci, wymiotéw, biegunki, wzdeé

Z oddawaniem gazOw, zaparcia, niestrawnosci, bdlu brzucha, stolcdw smotowatych,
krwawych wymiotéw, wrzodziejgcego zapalenia jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia
okreznicy i choroby Crohna (patrz punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci
dotyczace stosowania). Rzadziej obserwowano zapalenie biony §luzowej zolgdka.

Podana ponizej czgstosé wystepowania dziatan niepozadanych zostala oparta na danych
dotyczacych zdarzed niepozadanych odnotowanych w 27 badaniach Kklinicznych,

w ktorych czas leczenia wynosit co najmniej 14 dni. Dane pochodza z badan klinicznych
z udzialem 15 197 pacjentéw leczonych meloksykamem w tabletkach lub kapsulkach

w dawce dobowej 7,5 mg lub 15 mg przez okres do jednego roku.

Uwzgledniono réwniez dziatania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu produkiu
do obrotu.

Dziatania niepozgdane przedstawiono z uwzglednieniem nastepujacej czestosci
wystepowania;

Bardzo czegsto (> 1/10); czesto (> 1/100, <1/10); niezbyt czesto (> 1/1000, <1/100);
rzadko (> 1/10 000, <1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000)

b) Tabela dziatan niepozadanych

Zaburzenia lkrwi i uktadu chtonnego

Niezbyt czesto: Niedokrwistodé

Rzadko: Zmiany w obrazie morfologicznym krwi (w tym odsetek
poszczegblnych typdw krwinek biatych), leukopenia,
trombocytopenia

Bardzo rzadko obserwowano wystepowanie agranulocytozy (patrz punkt c).

Zaburzenia uklady immunologicznego

Niezbyt czgsto: Nadwrazliwos¢, reakeje alergiczne inne niz reakcje anafilaktyczne
i rzekomoanafilaktyczne

Crzesto$d nieznana: | Reakcje anafilaktyczue, reakeie rzekomoanafilaktyczne

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: Zmiany nastroju, koszmary senne

Czestos$¢ nieznana: Stany splatania, dezorientacja
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Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto:

Bél glowy

Niezbyt czesto:

Zawroty glowy, sennoé¢

Zaburzenia oka

Rzadko:

Zaburzenia widzenia, facznie z niewyraznym widzeniem;

zapalenie spojdwek

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czesto:

Zaburzenia réwnowagi

Rzadko:

SzZumy uszne

Zaburzenia serca

| Rzadko:

| Kolatanie serca

Zglaszano wystgpowanie niewydolnosci serca zwigzanej z leczeniem NLPZ.

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgsto:

Zwiekszenie ci$nienia tgtniczego (patrz punkt 4.4), nagle

zaczerwienienie skory

Zaburzenia ukiadu oddechowego. klatki piersiowej i §rodpiersia

Rzadko:

Napady astmy u pacjentdw z alergig na kwas acetylosalicylowy
lub inne leki z grupy NLPZ

Zaburzenia zotadka { jelit

Bardzo czgsto:

Niestrawno$¢, nudnosci, wymioty, béle brzucha, zaparcia,
wzdecia z oddawaniem gazéw, biegunka

Niezbyt czgsto: Utajony jub makroskopowy krwotok z przewodu pokarmowego,
zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zapalenie blony sluzowej
zoladka, odbijanie ze zwracaniem tredci zoladkowej

Rzadko: Zapalenie okrgznicy, choroba wrzodowa zotadka 1 dwunastnicy,

zapalenie przelyku

Bardzo rzadko:

Perforacja przewodu pokarmowego

Krwotok z przewodu pokarmowego, owrzodzenie fub perforacja mogg niekiedy mieé
ciezki przebieg i zagrazad zyciu, zwlaszeza u pacjentéw w podeszlym wieku (patrz punkt

4.4).

Zaburzenia watroby i drog z6tciowvch

Niezbyt czesto:

Zaburzenia czynno$ci watroby (np. zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz lub st¢zenia bilirubiny)

Bardzo rzadko:

Zapalenie watroby
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4.9

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Niezbyt czesto: Obrzek naczynioruchowy, $wiad, wysypka

Rzadko: Zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
naskérka, pokrzywka

Bardzo rzadko: Zapalenie pecherzowe skdry, rumien wielopostaciowy

Czestosé nieznana: | Nadwrazliwodd na $wiatlo

Zaburzenia nerek 1 drdée moczowych

Niezbyt czesto: Zatrzymanie sodu i wody, hiperkaliemia (patrz punkt 4.4
Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
oraz punkt 4.5), zaburzenia parametrdéw czynnoéei nerek
(zwiekszenie stezenia kreatyniny i (lub) mocznika w surowicy)

Bardzo rzadko: Ostra niewydolno$é nerek, zwlaszcza u pacjentéw z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4.)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

| Niezbyt czesto: | Obrzek, w tym obrzek koniczyn dolnych.

¢) Informacje dotyczace cigzkich i (lub) czesto wystgpujacych dziatan niepozadanych

Bardzo rzadko zgiaszano wystepowanie agranulocytozy u pacjentow leczonych
meloksykamem i innymi fekami o potencjalnym dzialaniu mielotoksycznym (patrz punkt.
4.5).

d) Dziatania niepozadane, ktérych nie obserwowano dotychezas w zwigzku z omawianym
produktem, lecz ktdre uwaza si¢ za majace zwigzek z innymi lekami z tej grupy

Organiczne uszkodzenia nerek, prowadzgce prawdopodobnie do ostrej niewydolnosci
nerek: donoszono o bardzo rzadkich przypadkach $rédmigzszowego zapalenia nerek,
ostre] martwicy kanalikowej, zespolu nerczycowego oraz martwicy brodawek nerkowych
(patrz punkt 4,4),

Przedawkowanie

Objawy wystepujace po ostrym przedawkowaniu lekéw z grupy NLPZ sa zwykle
ograniczone do apatii, sennosei, nudnosci, wymiotdw i boléw w nadbrzuszu, ktére zwykle
ustepujg po zastosowaniu leczenia podtrzymujacego. Moze wystapié krwawienie

z przewodu pokarmowego. Ciezkie zatrucie moze prowadzi¢ do nadci$nienia tetniczego,
ostrej niewydolnosci nerek, zaburzen czynnosm watroby, depresji o$rodka oddechowego,
$pigczki, drgawek, zapadei sercowo-naczyniowej i zatrzymania czynnoSci serca. Istniejg
doniesienia o wystapieniu reakcji rzekomoanafilaktycznych po stosowaniu
terapeutycznych dawek lekow z grupy NLPZ; reakcje te moga réwniez wystapic

w wyniku przedawkowania.

Po przedawkowaniu lekéw z grupy NLPZ pacgjenci powinni byé leczeni objawowo

i podirzymujaco. W badaniach klinicznych wykazano przyspieszone wydalanie
meloksykamu po doustnym podaniu cholestyraminy w dawee 4 g trzy razy w ciggu doby.
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5.2

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wlagciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
oksykamy.

Kod ATC: MO1A C06

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym z grupy oksykamow,
wykazujgcym dzialanie przeciwzapalne, przeciwbélowe 1 przeciwgorgczkowe.

Dziatanie przeciwzapalne meloksykamu zostalo udowodnione w klasycznych modelach
zapalenia. Podobnie jak w przypadku innych niestercidowych lekéw przeciwzapalnych,
dokladny mechanizm jego dziatania pozostaje nieznany. Jednak co najmniej jeden
mechanizm dzialania jest wspdlny dla wszystkich lekoéw z grupy NLPZ (wigczajac
meloksykam): hamowanie syntezy prostaglandyn, znanych mediatoréw procesu
Zapalenia,

Wlasciwoécei farmakokinetyczne

Wehianianie

Meloksykam jest dobrze wchlaniany 2 przewodu pokarmowego, co znalazto
odzwierciedlenie w jego duzej biodostepnoscei bezwzglednej, wynoszacej po podaniu
doustnym 89% (kapsutki).

Wykazano, ze tabletki, zawiesina doustna i kapsulki sg biorownowazne,

Po podaniu produktu w dawce pojedynczej §rednie maksymalne stgzenie w osoczu jest
osiggane po 2 godzinach w przypadku zawiesiny i po 5-6 godzinach w przypadku stalych
postaci produktu (kapsutki i tabletki).

Po podaniu wielokrotnym stan réwnowagi byt osiggany po 3-3 dniach. Stosowanie raz na
dobg pozwala osiagna¢ stezenia produktu w osoczu, wykazujace stosunkowo niewielkie
wahania migdzy st¢zeniem minimalnym a maksymalnym w zakresie 0,4 -1,0 pg/ml dla
dawki 7,5 mg oraz 0,8 -2,0 ug/ml dla dawki 15 mg (odpowiednio Cuim i Crax W stanie
rownowagi). Stezenie maksymalne meloksykamu w osoczu w stanie réwnowagi
wystepuje po 5- 6 godzinach od podania zaréwno tabletek, kapsulek, jak i zawiesiny
doustnej. Jednoczesne przyjecie meloksykamu z pokarmem nie wplywa na jego
wchlanianie po podaniu doustnym.

Dystrybucja

Meloksykam silnie wigze si¢ z biatkami osocza, gléwnie albuminami (99%). Przenika do
plynu stawowego, osiagajac stezenia w przyblizeniu rowne polowie st¢zefh wystepujgcych
W 0SOCZLL

Objetosé dystrybucji jest mata, $rednio 11 litréw. Zmienno$¢ osobnicza wynosi

w przyblizeniu 30 do 40%.

Biotransformacja

Meloksykam ulega w znacznym stopniu biotransformacji w watrobie. W moczu
zidentyfikowano cztery farmakodynamicznie nieczynne metabolity meloksykamu.
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Gloéwny metabolit, 5’-karboksymeloksykam (60% dawki), powstaty w wyniku utleniania
posredniego metabolitu 5°-hydroksymetylomeloksykamu, ktéry jest rowniez wydalany,
lecz w mniejszym stopniu (9% dawki). Wyniki badan in vitro sugeruja, ze enzym CYP
2C9 i w mniejszym stopniu CYP 3A4 odgrywaja istotna role w przemianach
metabolicznych meloksykamu. Za powstawanie dwdch innych metabolitdw, kidre
stanowig odpowiednio 16% i 4% podanej dawki, jest prawdopodobnie odpowiedzialna
aktywnos¢ peroksydazy u pacjenta.

Wydatanie

Meloksykam jest wydalany gléwnie w postaci metabolitdw, w réwnym stopniu z moczem
i z katem. Mniej niz 5% dawki dobowej jest wydalane z katem w postaci niezmienionei,
podezas gdy jedynie Sladowe ilosci macierzystego zwigzku s wydalane z moczem.
Sredni okres péltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 20 godzin. Catkowity klirens
0s50czowy wynosi Srednio 8 ml/min.

Liniowosé lub nieliniowosé
Meloksykam wykazuje liniows farmakokinetyke w zakresie dawek terapeutycznych od
7,5 do 15 mg zaréwno po podaniu doustnym, jak i domig$niowym.

Szezegélne girupy pacfentéw

Niewydolnos¢ watroby lub nerek:

Niewydolnosé watroby oraz tagodna i umiarkewana niewydolno$é nerek rie majg
istotnego wplywu na farmakokinetyke meloksykamu. W schytkowej niewydolnosei nerek
zwigkszenie objetodei dystrybucji moze powodowad zwigkszenie stgzenia wolnej frakeji
meloksykamu, dlatego nie wolno stosowad dawki wigkszej niz 7,5 mg (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesziym wieku:
U pacjentdw w podesztym wieku $redni klirens osoczowy w stanie rownowagi byl nieco
mniejszy niz u oséb miodszych.

Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie

Z badan przedklinicznych wynika, Ze profil toksykologiczny meloksykamu jest taki sam,
jak innych lekow z grupy NLPZ: owrzodzenia i nadzerki przewodu pokarmowego oraz
martwica brodawek nerkowych, ktdre wykazano u dwéch gatunkéw zwierzat

po diugotrwalym podawaniu duzych dawek.

Badania dotyczgce wptywu doustnie podawanego meloksykamu na reprodukeje

u szczurdw wykazalty zmniejszenie liczby owulacii i zahamowanie implantacji oraz
dzialanie embriotoksyczne (zwi¢kszenie przypadkdw resorpeji) po podaniu samicom
dawek toksycznych wynoszacych = 1 mg/kg. Badania toksycznego wplywu na
rozradezo$é u szezurdw i krélikéw nie wykazaly dziatania teratogennego

po Zastosowaniu doustnie dawek wynoszacych do 4 mg/kg u szczuréw i do 80 mg/kg

u krélikéw.

Zakres stosowanych dawek byl 5 do 10 razy wiekszy od dawel klinicznych (7,5 — 15 mg)
abliczonych w mg/kg dla cztowieka o masie ciala 75 kg. Podobnie jak w przypadku
innych inhibitoréw syntezy prostaglandyn, opisano dziatanie toksyczne na ptod
wywierane przez meloksykam w koricowym okresie ciazy. Meloksykam nie wykazywal
dzialania mutagennego w badaniach in vitro ani in vivo.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Nie wykazano dziatania rakotwdrezego u szczurdw i myszy po podaniu meloksykamu
w dawkach wielokrotnie wigkszych niz stosowane klinicznie.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substaneji pomocniczych

Mannitol (E421)

Mannitol wstepnie granulowany (E421)
Sorbitol (E420)
Krospowidon

Kwas cytrynowy bezwodny
Aspartam (E951)

Talk

Magnezu stearynian
Powidon K 30

Sodu laurylosiarczan
Aromat jogurtowy

Aromat owocow lesnych

Niezgodnofci farmaceutyczne

Nie dotyczy

QOkres waznosci

3 lata

Specjalne $rodki ostroinosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecef dotyczacych warunkéw przechowywania.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowania zawierajace po 2 blistry Aluminium/PA/Aluminium/PVC, po 10 tabletek
kazdy (Yacznie 20 tabletek) w tekturowym pudelku.

Qpakowania zawierajace po 3 blistry Aluminium/PA/Aluminium/PVC, po 10 tabletek
kazdy (tgcznie 30 tabletek) w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajace jedng butelke z HDPE z zakretkg z PP ze $rodkiem
pochlaniajacym wilgo¢, zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, w tekturowym pudelku.
Kazda butelka zawiera 30 tabletek.

Opakowania zawierajgce jedng butelkg z HDPE z zakretkg z PP ze srodkiem
pochlaniajacym wilgod, zabezpieczajgcg przed dostgpem dziect, w tekturowym pudeiku.
Kazda butelka zawiera 200 tabletek.
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6.6

10

Nie wszystkie wielkosdel opakowan muszq znajdowal sie w obrocie.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczaiczego do stosowania

Bez szezegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z {okalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Alpex Pharma (UK) Limited,
Yew Tree Lodge, Southill,
Biggleswade,

Beds,

SG189LP,

Wielka Brytania

NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

A9234

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

2oM- 06 -0

DATA ZATWIERDZENIA TEKSTU
LOA-06 -]
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