CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Noflamen, 15 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 15 mg meloksykamu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 28,50 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Jasnozotte, okragle, ptaskie, niemal bezwonne tabletki 0 fazowanych brzegach, z wyttoczong litera E i
kodem 362 po jednej stronie oraz linig podziatu po drugiej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

o Kiroétkotrwate leczenie objawowe zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawow.
e Dhugotrwate leczenie objawowe reumatoidalnego zapalenia stawow lub zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez jak najkrotszy
czas, niezbedny do opanowania objawow (patrz punkt 4.4). Nalezy okresowo ocenia¢ stan pacjenta pod
wzgledem ztagodzenia objawow 1 odpowiedzi na leczenie, szczegdlnie u pacjentdow z chorobg
zwyrodnieniowg stawow.

Zaostrzenie osteoartrozy: 7,5 mg na dobe. W razie potrzeby dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 15 mg.
Reumatoidalne zapalenie stawow: 15 mg na dobe. W zaleznosci od reakcji pacjenta na lek dawke mozna
zmniejszy¢ do 7,5 mg na dobe.

Zesztywniajace zapalenie stawow: 15 mg na dobeg. W zalezno$ci od odpowiedzi pacjenta na lek, dawka
moze by¢ zmniejszona do 7,5 mg na dobg.

NIE PRZEKRACZAC DAWKI DOBOWE]J 15 mg.
Szczegolne grupy pacjentow




Osoby w podesztym wieku oraz pacjenci z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych
(patrz punkt 5.2)

Zalecana dawka dobowa w dlugotrwatym leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow i zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa u pacjentow w podeszlym wieku wynosi 7,5 mg na dobe. Pacjenci z
podwyzszonym ryzykiem dziatan niepozadanych leku powinni rozpoczynac¢ leczenie od dawki 7,5 mg na
dobg (patrz punkt 4.4).

Zaburzenie czynnoéci nerek (patrz punkt 5.2)

U pacjentéw dializowanych z cigzkg niewydolnoscig nerek, dawka dobowa produktu leczniczego nie
powinna przekracza¢ 7,5 mg na dobe.

U pacjentow z niewielkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci nerek (np. pacjentow z klirensem
kreatyniny powyzej 25 ml/min) nie ma potrzeby zmniejszenia dawki (Pacjenci z ci¢zka niewydolnoscig
nerek, nieleczeni dializami patrz punkt 4.3).

Zaburzenie czynnosci watroby (patrz punkt 5.2)
Nie ma potrzeby zmniejszenia dawki u pacjentow z niewielkim lub umiarkowanym zaburzeniem
czynnosci watroby. Pacjenci z cigzkim zaburzeniem czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3).

Dzieci i mtodziez
Noflamen jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat (patrz punkt
4.3).

Zalecana maksymalna dawka stosowana w leczeniu mtodziezy wynosi 0,25 mg/kg mc.

Sposob podawania
Podanie doustne.

Calg dawke dobowa nalezy podawa¢ w pojedynczej dawce raz na dobe.
Tabletki nalezy przyjmowac podczas positku, popijajac woda Iub innym ptynem.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;

- nadwrazliwos¢ na substancje o podobnym dziataniu np. NLPZ, kwas acetylosalicylowy. Moze
wystapic alergia krzyzowa na kwas acetylosalicylowy i inne leki z grupy NLPZ. Meloksykamu
nie nalezy podawac¢ pacjentom, u ktérych stwierdzono astmeg, polipy
nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywke po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych
lekow z grupy NLPZ,
- cigzka niewydolnos¢ serca,
- czynna lub nawracajaca w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub
krwawienia (dwa lub wigcej odrgbnych, potwierdzonych epizodéw krwawienia lub owrzodzenia),
- krwawienia lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie w zwigzku ze stosowanym
wczesniej leczeniem lekami z grupy NLPZ,
- cigzkie zaburzenie czynnos$ci watroby,
- ciezka niewydolno$¢ nerek nieleczona dializami,
- dzieci i mlodziez w wieku ponizej 16 lat,
- trzeci trymestr ciazy (patrz punkt 4.6 ),
- krwawienie z przewodu pokarmowego, krwawienie naczyn mézgowych w wywiadzie i inne



- nieprawidlowe krwawienia.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez jak najkrotszy
okres czasu, niezbedny do ustgpienia objawow (patrz punkt 4.2 i potencjalne ryzyko dotyczace uktadu
pokarmowego i sercowo-naczyniowego, opisane ponizej). W przypadku niewystarczajagcego dziatania
terapeutycznego nie zaleca si¢ przekracza¢ zalecanej dawki dobowej, ani nie nalezy wiacza¢ do terapii
dodatkowo lekow z grupy NPLZ, poniewaz moze to zwigkszy¢ toksyczne dziatanie produktu leczniczego,
podczas gdy korzysci terapeutyczne takiego leczenia nie zostaty udowodnione.

Nalezy unika¢ stosowania meloksykamu jednoczesnie z innymi NLPZ (w tym z selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2).

Meloksykam nie jest odpowiedni do stosowania w leczeniu pacjentdéw, ktorzy wymagaja tagodzenia
ostrego bolu.

Nalezy ponownie oceni¢ korzysci kliniczne wynikajace z leczenia, jesli stan pacjenta nie ulegnie poprawie
w ciagu kilku dni.

Nalezy sprawdzi¢ czy u pacjenta kiedykolwiek wystepowato zapalenie przetyku, zapalenie btony §luzowej
zotadka i (lub) owrzodzenie zoladka, aby zapewni¢ ich catkowite wyleczenie przed rozpoczeciem terapii
meloksykamen. Nalezy zawsze uwzgledni¢ mozliwos$¢ nawrotu u pacjentow leczonych meloksykamem, u
ktorych w przesztos$ci wystepowaly powyzsze schorzenia.

Zaburzenia przewodu pokarmowego

W kazdym momencie leczenia lekami z grupy NLPZ odnotowywano wystgpowanie krwawienia z
przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére moga by¢ nawet $miertelne, z lub bez
objawoOw ostrzegawczych, badz podobnych zdarzen dotyczacych zotadka i jelit wystepujacych w
wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej lub perforacji zwigksza
si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki leku z grupy NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem przewodu
pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie powiktanym krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz
w podesztym wieku. U tych pacjentéw leczenie nalezy prowadzi¢ stosujac najmniejszg mozliwg dawke
terapeutyczna.

U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostolem lub
inhibitorami pompy protonowej), jak rowniez u pacjentow wymagajacych jednoczesnego stosowania
matych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych produktéw leczniczych mogacych zwigkszaé
ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych wystgpilo dziatanie toksyczne na przewod pokarmowy w wywiadzie, szczeg6lnie w
podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie niepokojace objawy dotyczace przewodu pokarmowego
(zwlaszcza krwawienie), w szczegolnosci na poczatku leczenia.

Nie zaleca si¢ stosowania meloksykamu u pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga
zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, heparyna, podawane w
geriatrii, leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne lub kwas
acetylosalicylowy podawany w dawkach dziatajgcych przeciwzapalnie (> 500 mg dawka jednorazowa lub
> 3 g catkowita dawka dobowa) (patrz punkt 4.5).



W przypadku, gdy u pacjenta otrzymujacego meloksykam wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego,
produkt leczniczy nalezy odstawic.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania lekow z grupy NLPZ u pacjentéw z zaburzeniami
dotyczacymi przewodu pokarmowego w wywiadzie (zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-
Crohna), poniewaz istniejaca choroba moze ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Wplyw na uklad krazenia i naczynia mézgowe

Pacjentéw z nadci$nieniem te¢tniczym w wywiadzie i (lub) tagodng do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnos$cig serca, z zatrzymaniem ptynow i z obrzekami, ktore byty zgtaszane w zwiazku z leczeniem
NLPZ, nalezy odpowiednio kontrolowa¢ i wydawaé wtasciwe zalecenia.

U pacjentéw z grupy ryzyka zalecana jest obserwacja kliniczna ci$nienia krwi, zwlaszcza podczas
rozpoczynania leczenia meloksykamem.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ, w tym
meloksykamu (szczegdlnie dtugotrwale w duzych dawkach) moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zakrzepicy tetnic (np. zawat serca lub udar). Dane te sa niewystarczajace aby
wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania meloksykamu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, choroba
niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych i (Iub) choroba naczyn mozgu powinni by¢ leczeni
meloksykamem bardzo rozwaznie. Podobng rozwage nalezy zachowac przed rozpoczeciem diugotrwatego
leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze,
hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Reakcje skorne

- Rzadko w zwigzku ze stosowaniem meloksykamu opisywano wystepowanie zagrazajacych zyciu reakcji
skornych, takich jak zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

- Pacjentow nalezy poinformowac o objawach oraz starannie obserwowac pod katem reakcji skornych,
Najwieksze ryzyko takich reakcji wystgpuje w pierwszych tygodniach leczenia.

- Jesli wystgpig objawy zespotu Stevensa Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania sie naskorka
(np. silna wysypka skorna, czesto z pecherzami i zmiany chorobowe bton §luzowej meloksykam nalezy
odstawic.

- Najlepsze wyniki w leczeniu zespolu Stevensa Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania
si¢ naskorka przynosi wczesne zdiagnozowanie i odstawienie kazdego podejrzanego produktu
leczniczego. Wcezesne zaprzestanie przyjmowania produktu wigze si¢ z lepsza prognoza.

- Jesli zespdt Stevensa Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka rozwinety sie¢ w
zwigzku ze stosowaniem meloksykamu, nigdy nie wolno u tych pacjentéw ponownie
rozpoczynac leczenia meloksykamem.

Parametry watrobowe i czynno$¢ nerek

Tak jak dla wigkszo$ci innych lekow z grupy NLPZ opisywano sporadyczne zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz, zwigkszenie st¢zenia bilirubiny w surowicy krwi oraz zmiany innych wskaznikéw
czynnosci watroby, jak rowniez zwigkszenie kreatyniny w osoczu, azotu mocznikowego we krwi oraz
inne zaburzenia w badaniach laboratoryjnych. W wigkszos$ci przypadkow zwigkszenie to byto
przemijajace i nieznacznie powyzej wartosci prawidtowych. W razie wystapienia znacznych i
dhugotrwatych zmian nalezy odstawi¢ meloksykam i prowadzi¢ kontrole nieprawidtowych wartosci
wskaznikéw czynnos$ci watroby i nerek.



Niewydolno$¢ nerek

Poniewaz NLPZ hamujg synteze prostaglandyn nerkowych, moga wywota¢ czynno$ciowa niewydolnosé
nerek w zwigzku ze zmniejszonym przeptywem krwi przez nerki. Takie zdarzenie niepozadane jest
zalezne od dawki. Zalecane jest doktadne monitorowanie diurezy i czynnos$ci nerek na poczatku leczenia i
po zwigkszeniu dawki u pacjentdw z nastepujacymi czynnikami ryzyka:

- podeszty wiek

- jednoczesne leczenie inhibitorami ACE, antagonistami angiotensyny I, sartanami, diuretykami (patrz
punkt 4.5)

- hipowolemia (niezaleznie od przyczyny)

- zastoinowa niewydolnos¢ serca

- niewydolno$¢ nerek

- zespoOl nerczycowy

- nefropatia toczniowa

- ciezkie schorzenie watroby (albumina surowicy <25 g/l lub wynik Child-Pugh > 10)

W rzadkich przypadkach NLPZ moga wywolywac srédmigzszowe zapalenie nerek, ktebuszkowe
zapalenie nerek, martwice rdzenia nerek oraz zespot nerczycowy.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 7,5 mg meloksykamu u pacjentow z koncowa faza niewydolnosci nerek
leczonych hemodializami. Nie jest konieczne zmniejszenie dawki u pacjentéw z tagodnym lub
umiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci nerek (tj. u pacjentow z klirensem kreatyniny >25 ml/min).

Zatrzymanie sodu, potasu i wody

Stosowanie NLPZ moze spowodowac zatrzymanie sodu, potasu i wody oraz zaburza¢ wydalanie sodu z
moczem, wywolane przez leki moczopgdne i w konsekwencji moze pogorszy¢ stan pacjentow z
niewydolnos$cig serca lub nadcisnieniem (patrz punkt 4.5). W rezultacie u wrazliwych pacjentow moga
wystgpi¢ lub ulec zaostrzeniu obrzek, zaburzenia serca i nadci$nienie. Kontrola Kliniczna jest konieczna u
pacjentdéw z grupy ryzyka (patrz punkty 4.2 i 4.3).

Hiperkaliemia
Cukrzyca lub jednoczesne leczenie, ktore zwigksza stezenie potasu we krwi moze sprzyjac¢ rozwojowi
hiperkaliemii (patrz punkt 4.5). W takich przypadkach nalezy regularnie kontrolowac st¢zenie potasu.

Jednoczesne stosowanie z pemetreksedem

U pacjentéw z fagodng do umiarkowanej niewydolnoscig nerek nalezy zaprzesta¢ podawania
meloksykamu co najmniej na 5 dni przed, w czasie i co najmniej 2 dni po podaniu pemetreksedu (patrz
punkt 4.5).

Inne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Dziatania niepozadane sg czesto gorzej tolerowane przez pacjentow w podeszlym wieku, pacjentow o
1zejszej budowie ciata lub pacjentow ostabionych, dlatego tacy pacjenci wymagaja Scistej kontroli.
Podobnie jak podczas stosowania innych lekow z grupy NLPZ, konieczna jest zwigkszona ostroznosc¢
podczas leczenia pacjentow w podesztym wieku, u ktorych istnieje wigksze prawdopodobienstwo
wystgpienia zaburzen czynnos$ci nerek, watroby lub serca. U pacjentow w podeszlym wieku czegstosé
wystepowania dziatan niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem NLPZ jest wigksza, szczegdlnie
krwawien z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore moga by¢ sSmiertelne (patrz punkt 4.2).
Meloksykam podobnie jak inne NLPZ moze maskowaé objawy istniejgcego zakazenia.



Stosowanie meloksykamu moze mie¢ wptyw na ptodno$¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet planujacych
cigze. U kobiet majacych problemy z zaj$ciem w ciazg lub bedacych w trakcie leczenia z powodu
nieptodnos$ci nalezy rozwazy¢ odstawienie meloksykamu (patrz punkt 4.6).

Tabletki Noflamen, 15 mg zawieraja 28,50 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej). Produkt
leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania interakcji byty prowadzone wytacznie u dorostych.

Ryzyko zwigzane z hiperkaliemia:

Pewne produkty lecznicze lub grupy terapeutyczne mogg sprzyja¢ wystgpieniu hiperkaliemii: sole potasu,
diuretyki oszczedzajace potas, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), antagoni$ci receptora
angiotensyny II, niesteroidowe leki przeciwzapalne, niskoczasteczkowe lub niefrakcjonowane heparyny,
cyklosporyna, takrolimus i trimetoprym.

Wystapienie hiperkaliemii moze zaleze¢ od obecno$ci innych czynnikow.

Ryzyko jej wystapienia jest wyzsze, gdy ww. produkty lecznicze s podawane jednoczesnie z
meloksykamem.

Interakcje farmakodynamiczne:

Inne leki z grupy NLPZ i salicylany ( w tym kwas acetylosalicylowy):

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym
kwasem acetylosalicylowym podawanym w dawkach > 500 mg dawka jednorazowa lub >3 g catkowita
dawka dobowa (patrz punkt 4.4).

Kortykosteroidy (np. glikokortykosteroidy)
Jednoczesne stosowanie z kortykosteroidami wymaga ostroznosci ze wzgledu na zwickszone ryzyko
krwawien lub owrzodzen w obrebie przewodu pokarmowego.

Leki przeciwzakrzepowe i heparyna podawane pacjentom geriatrycznym lub w dawkach terapeutycznych
Zwigkszone ryzyko krwawien, poprzez hamowanie czynnosci ptytek krwi oraz uszkodzenie blony
Sluzowej zotadka i dwunastnicy. Leki z grupy NLPZ mogg nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych,
takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4). Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie NLPZ , lekow
przeciwzakrzepowych i heparyny podawanych pacjentom geriatrycznym lub w dawkach terapeutycznych
(patrz punkt 4.4).

W pozostatych przypadkach stosowania heparyny (np. w dawkach profilaktycznych) konieczne jest
zachowanie ostroznosci z uwagi na zwigkszone ryzyko krwawien.

W pozostatych przypadkach stosowania heparyny konieczna jest ostrozno$¢ ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko krwawienia.

Wymagana jest $cista kontrola parametru INR, jesli okaze si¢, ze uniknigcie takiego leczenia skojarzonego
jest niemozliwe.

Leki trombolityczne i przeciwplytkowe
Zwigkszone ryzyko krwawienia, poprzez zatrzymanie czynnosci ptytek krwi oraz uszkodzenie btony
sluzowej zotadka i dwunastnicy.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI)
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.



Leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. ACE) i antagonisci angiotensyny I1:

Leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekow moczopednych i innych lekow
przeciwnadcisnieniowych. U niektorych pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek (np. pacjentow
odwodnionych lub pacjentéw w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek) jednoczesne
stosowanie inhibitorow ACE lub antagonistow angiotensyny II i sSrodkéw hamujacych cyklooksygenaze
moze powodowac dalsze pogorszenie czynnosci nerek, w tym ostrg niewydolnos¢ nerek, ktora zazwyczaj
jest odwracalna. Dlatego podczas takiego leczenia skojarzonego nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, szczeg6lnie
u pacjentow w podesztym wieku. Pacjentéw nalezy odpowiednio nawodni¢ i nalezy rozwazy¢ kontrole
czynnosci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego i dalsze kontrole przeprowadzane okresowo (patrz
rowniez punkt 4.4).

Inne leki przeciwnadcisnieniowe (np. leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne):

Moze wystapi¢ zmniejszenie skutecznosci dziatania przeciwnadci$nieniowego lekéw blokujacych
receptory beta-adrenergiczne (spowodowane zahamowaniem syntezy prostaglandyn o dziataniu
rozszerzajacym naczynia krwionosne).

Inhibitory kalcyneuryny (np. cyklosporyna, takrolimus)

Leki z grupy NLPZ moga zwieksza¢ dziatanie nefrotoksyczne cyklosporyny z powodu swojego wplywu
na prostaglandyny nerkowe. Podczas jednoczesnego stosowania tych lekéw zaleca si¢ doktadng kontrole
czynnosci nerek, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku.

Deferazyroks

Jednoczesne podawanie meloksykamu i deferazyroksu moze zwigkszac ryzyko dziatan niepozadanych w
obrebie przewodu pokarmowego. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania tych
produktéw leczniczych.

Interakcje farmakokinetyczne: Wplyw meloksykamu na farmakokinetyke innych produktdéw leczniczych

Lit

Stwierdzono, ze leki z grupy NLPZ powoduja zwigkszenie st¢zenia litu w osoczu (spowodowane
zmniejszonym wydalaniem litu z moczem), co moze doprowadzi¢ do osiagnigcia wartosci toksycznych.
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania litu i NLPZ (patrz punkt 4.4). Jesli takie leczenie skojarzone
okaze si¢ konieczne, nalezy doktadnie monitorowac stgzenia litu w osoczu po rozpoczgciu leczenia, po
zmianie dawkowania oraz po zakonczeniu leczenia meloksykamem.

Metotreksat

NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu przez kanaliki nerkowe zwigkszajac przez to stgzenie
metotreksatu w osoczu. Dlatego tez, nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania lekow NLPZ u pacjentow
leczonych duzymi dawkami metotreksatu (powyzej 15 mg/tydzien) (patrz punkt 4.4).

Ryzyko interakcji metotreksatu z lekami z grupy NLPZ nalezy rowniez rozwazy¢ u pacjentow leczonych
matymi dawkami metotreksatu, szczegolnie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. W przypadku
gdy takie leczenie skojarzone okaze si¢ konieczne nalezy monitorowa¢ wskazniki morfologii krwi oraz
czynnos¢ nerek. Nalezy zachowac ostrozno$¢, gdy NLPZ i metotreksat sg podawane jednocze$nie przez 3
dni, w ciggu ktorych stezenie metotreksatu w osoczu moze zwickszy¢ si¢ i spowodowaé zwickszong
toksycznos¢.

Chociaz jednoczesne stosowanie meloksykamu nie wptywa znaczaco na farmakokinetyke metotreksatu (w
dawce 15 mg/tydzien), nalezy uwzglednié, ze NLPZ moga zwiekszy¢ hematologiczng toksycznosé
metotreksatu (patrz powyzej). (Patrz punkt 4.8).



Pemetreksed

W przypadku jednoczesnego stosowania meloksykamu i pemetreksedu u pacjentéw z fagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny 45 do 79 ml/min.), nalezy przerwac
podawanie meloksykamu na 5 dni przed, w dniu podania i 2 dni po podaniu pemetreksedu. Jezeli
konieczne jest jednoczesne stosowanie meloksykamu i pemetreksedu, pacjent powinien by¢ doktadnie
monitorowany, zwlaszcza w zakresie mielosupresji i dziatan niepozadanych w obrgbie przewodu
pokarmowego. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 45
ml/min.) jednoczesne stosowanie meloksykamu i pemetreksedu nie jest zalecane.

U pacjentéw z normalng czynnoscia nerek (klirens kreatyniny > 80 ml/min.), dawki 15 mg meloksykamu
mogg zmniejsza¢ wydalanie pemetreksedu i w konsekwencji zwicksza¢ czestos¢ jego dziatan
niepozadanych. W zwigzku z tym nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania 15 mg meloksykamu
jednoczes$nie z pemetreksedem u pacjentow z normalng czynnoscig nerek(klirens kreatyniny > 80
ml/min.).

Interakcje farmakokinetyczne:Wplyw innych produktéow leczniczych na farmakokinetyke meloksykamu

Cholestyramina

Cholestyramina przyspiesza wydalanie meloksykamu poprzez przerwanie krazenia watrobowo-
jelitowego, w zwiazku z czym klirens meloksykamu zwigksza si¢ o 50% a okres pottrwania zmniejsza si¢
do 13+3 godzin. Powyzsza interakcja jest klinicznie znaczaca.

Brak odpowiednich danych farmakokinetycznych dotyczacych interakeji lek-lek na temat jednoczesnego
stosowania lekow zobojetniajacych sok zotadkowy, cymetydyny i digoksyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywaé na cigze i (lub) rozwoj zarodka i ptodu.

Dane uzyskane w badaniach epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronien i wad
wrodzonych serca po zastosowaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy.
Ogolne ryzyko wystgpienia wad wrodzonych serca i naczyn zwigkszyto si¢ z mniejszego niz 1% az do
okoto 1,5%. Ryzyko zwigksza si¢ wraz ze zwickszaniem dawki i dtugosci okresu leczenia. Wykazano, ze
podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn u zwierzat powodowato zwigkszenie poronien przed i po
implantacji zarodka oraz obumieranie embrionow. Ponadto u zwierzat, ktorym w okresie organogenezy
podawano inhibitory syntezy prostaglandyn stwierdzono zwigkszong czgstos¢ wystepowania roznego
rodzaju wad wrodzonych, w tym sercowo-naczyniowych. Nie nalezy stosowa¢ meloksykamu w
pierwszym i drugim trymestrze cigzy, chyba, ze jest to niezbgdne. Jezeli meloksykam jest stosowany u
kobiet planujacych cigze lub w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowa¢ mozliwie
najmniejszg dawke i mozliwie najkrotszy czas leczenia.
W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazi¢
*ptéd na:

- dzialanie uszkadzajace serce i ptuca (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego i

nadci$nieniem plucnym)

- zaburzenie czynno$ci nerek moze rozwinac si¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem
*matke 1 noworodka, pod koniec ciazy na:

- mozliwe wydluzenie czasu krwawienia

- zahamowanie skurczéw macicy powodujace opdznienie lub wydtuzenie akcji porodowe;.
Z tego wzgledu meloksykam jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersia
Pomimo, Ze nie istniejg specyficzne dane dla meloksykamu, to wiadomo, ze NLPZ przenikajg do mleka
kobiecego. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u kobiet karmigcych piersia.




Plodnos¢

Stosowanie meloksykamu, podobnie jak kazdego innego leku hamujacego cyklooksygenazg i synteze
prostaglandyn, moze zaburza¢ ptodno$¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet planujacych ciaze. Dlatego w
przypadku kobiet, ktore majg problemy z zaj$ciem w cigze lub ktore lecza si¢ z powodu nieptodnosci,
nalezy rozwazy¢ odstawienie meloksykamu.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono specyficznych badan dotyczacych wptywu meloksykamu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw 1 obstugiwania maszyn. Biorac pod uwage profil farmakodynamiczny i opisane dzialania
niepozadane taki wptyw produktu leczniczego nie jest mozliwy. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn jesli wystgpig zaburzenia widzenia, sennos¢, zawroty glowy lub inne zaburzenia
osrodkowego uktadu nerwowego.

4.8 Dzialania niepozadane
a) Ogolny opis

Wyniki badan klinicznych i epidemiologicznych sugeruja, ze stosowanie niektorych NLPZ (zwlaszcza w
duzych dawkach i przez dtugi okres czas) moze si¢ wigza¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka epizodéw
zakrzepow tetniczych (np. zawaldow serca czy udarow mozgu) (patrz punkt 4.4).

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

Najczesciej wystepujace dzialania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moze wystgpi¢ choroba
wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacje lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami
nawet $miertelne, szczeg6lnie u 0oséb w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu
leczniczego odnotowano nudno$ci, wymioty, biegunke, wzdgcia, zaparcia, niestrawno$¢, bol brzucha,
smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejgce zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie
zapalenia jelita grubego i choroby Le$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej odnotowywano
zapalenie btony §luzowej zotadka.

Zglaszano przypadki skornych ciezkich dziatan niepozadanych (ang. SCARSs): zespotu Stevensa-Johnsona
(ang. SJS) oraz toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (ang. TEN) (patrz punkt 4.4).

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych produktu leczniczego jest oparta na zgloszeniach z 27
badan klinicznych, w ktérych okres leczenia wynosit co najmniej 14 dni. Ponizsze dane oparte sg na
badaniach klinicznych, w ktorych uczestniczyto 15197 pacjentow leczonych doustnie dawkami
meloksykamu 7,5 mg lub 15 mg na dobe w postaci tabletek lub kapsulek przez okres do jednego roku. Do
otrzymanych wynikdéw wlaczone zostaty dzialania niepozadane, ktdre mogg by¢ zwigzane przyczynowo
ze stosowaniem meloksykamu.

Dziatania niepozadane zostaly uporzadkowane z uwzglednieniem czesto$ci wystgpowania wedlug
nastepujacej klasyfikacji: bardzo czgsto (= 1/10); czgsto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000 do
< 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czgstos¢ nieznana (nie mozna
oceni¢ czestosci na podstawie dostgpnych danych)

b) Tabela dzialan niepozadanych

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego




Niezbyt czesto: niedokrwistosé
Rzadko: nieprawidtowa liczba krwinek (w tym krwinek biatych), leukopenia, trombocytopenia.
Zglaszano bardzo rzadkie przypadki agranulocytozy (patrz punkt c).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto: inne reakcje niz anafilaktyczne lub anafilaktoidalne
Nieznana: reakcje anafilaktyczne, reakcje anafilaktoidalne

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: zaburzenia nastroju, koszmary nocne
Nieznana: stany splatania, dezorientacja

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bole gtowy
Niezbyt czesto: zawroty gtowy, sennos¢

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie, zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i btednika

Niezbyt czesto: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego
Rzadko: szumy uszne

Zaburzenia serca

Rzadko: kolatanie serca
Zglaszano niewydolno$¢ serca zwigzang z leczeniem NLPZ.

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto: zwiekszenie ci$nienia t¢tniczego (patrz punkt 4.4), uderzenia goraca

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rddpiersia

Rzadko: astma u niektérych osob uczulonych na kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy NLPZ

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Bardzo czesto: zaburzenia zotgdkowo-jelitowe takie jak niestrawno$¢, nudnosci i wymioty, bole brzucha,
zaparcie, wzdecie, biegunka

Niezbyt czgsto: krwawienie z przewodu pokarmowego, zapalenie Zzotadka, niezyt zotadka, odbijanie si¢
Rzadko: zapalenie blony $luzowej jelita grubego, owrzodzenie zotadka i dwunastnicy, zapalenie blony
sluzowej przetyku

Bardzo rzadko: perforacje przewodu pokarmowego

Czestos¢ nieznana: zapalenie trzustki
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Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja mogg czasami by¢ grozne i zagrazajace
zyciu, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i1 drég zdlciowych

Niezbyt czgsto: zaburzenia czynno$ci watroby (np. zwickszenie aktywno$ci aminotransferaz lub
zwickszenie st¢zenia bilirubiny)
Bardzo rzadko: zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto: obrzgk naczynioruchowy, §wiad, wysypka

Rzadko: opisywano wystepowanie pokrzywki i cigzkich reakcji skornych takich jak zespot Stevensa
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.4).

Bardzo rzadko: reakcje z powstawaniem pegcherzy, rumien wielopostaciowy

Nieznana: reakcje nadwrazliwosci na swiatto

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Niezbyt czesto: zatrzymanie sodu i wody, hiperkaliemia (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.5), zmiany wartos$ci
wskaznikow czynnosci nerek (np. zwickszenie stezenia kreatyniny i (lub) mocznika)

Bardzo rzadko: ostra niewydolnos¢ nerek w szczegdlno$ci u pacjentow z czynnikami ryzyka (patrz punkt
4.4)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: obrzgki, w tym obrzek konczyn dolnych.
¢) Dane dotyczgce poszczegolnych cieikich i (lub) czesto wystepujgcych dzialan niepoZgdanych

Bardzo rzadko zgltaszano pojedyncze przypadki agranulocytozy u pacjentéw leczonych meloksykamem i
innymi lekami o potencjalnym dziataniu toksycznym na szpik kostny (patrz punkt 4.5).

d) Dzialania niepoigdane, ktorych nie obserwowano dotychczas w zwigzku 7 omawianym produktem,
lecz ktore uwaza sie zwykle za majgce zwigzek z innymi lekami z tej grupy

Organiczne uszkodzenia nerek prowadzace prawdopodobnie do ostrej niewydolnosci nerek: donoszono o
pojedynczych przypadkach srodmigzszowego zapalenia nerek, ostrej martwicy kanalikowej, zespotu
nerczycowego oraz martwicy brodawek nerkowych (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

11



Tel: + 48 22 49 21 301
Fax: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania lekow z grupy NLPZ zwykle ograniczajg si¢ do letargu, sennosci, nudnosci,
wymiotow i bolow w nadbrzuszu. Objawy te zazwyczaj ustepuja po wdrozeniu leczenia wspomagajacego.
Moze wystapi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego. Cigzkie zatrucie moze prowadzi¢ do nadcis$nienia
tetniczego, cigzkiej niewydolnosci nerek, zaburzenia czynnosci watroby, depresji oddechowe;j, §pigczki,
drgawek, zapasci krazeniowej i zatrzymania akcji serca. Odnotowano réwniez wystgpowanie reakcji
anafilaktycznej zwigzanej ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ.

W przypadku przedawkowania lekow z grupy NLPZ nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.
Badania kliniczne wykazaly, ze cholestyramina podana w dawce doustnej 4 g trzy razy na dobg
przyspiesza wydalanie meloksykamu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne produkty
lecznicze, oksykamy
kod ATC: MO1ACO06

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezagcym do grupy oksykamoéw, o
wilasciwos$ciach przeciwzapalnych, przeciwbolowych i przeciwgoraczkowych. Dziatanie przeciwzapalne
meloksykamu zostato dowiedzione w standardowych modelach zapalenia. Tak jak w przypadku innych
lekow z grupy NLPZ, doktadny mechanizm dziatania pozostaje nieznany. Nie mniej jednak, istnieje co
najmniej jeden wspolny mechanizm dziatania wszystkich lekow z grupy NLPZ (w tym meloksykamu):
hamowanie biosyntezy prostaglandyn, znanych mediatoréw stanu zapalnego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Meloksykam jest dobrze wchianiany z przewodu pokarmowego, co odzwierciedla wysoka dostepno$é
biologiczna meloksykamu po podaniu doustnym (kapsutki) wynoszaca okoto 90%. Tabletki, zawiesina
doustna i kapsutki wykazaty biorownowaznos¢.

Po podaniu meloksykamu w pojedynczej dawce $rednie maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest w
ciggu 2 godzin w przypadku zawiesiny i w ciagu 5 do 6 godzin w przypadku form statych (kapsuiki i
tabletki).

Po podaniu wielokrotnym dawek, stan stacjonarny byl osiggany w ciagu 3 do 5 dni. Podawanie raz na
dobe prowadzi do $rednich stezen produktu leczniczego w osoczu z relatywnie matymi zmianami warto$ci
maksymalnych w zakresie 0,4 do 1,0 pg/ml dla dawki 7,5 mg oraz 0,8 do 2 pg/ml dla dawki 15 mg (Cnin
oraz Cmax W Stanie stacjonarnym). Srednie maksymalne stezenia meloksykamu w osoczu w stanie
stacjonarnym sg osiggane w ciggu pieciu do szesciu godzin odpowiednio dla tabletek, kapsutek i
zawiesiny doustnej. W przypadku kontynuacji leczenia przez okres dtuzszy niz rok osiggane sg podobne
stezenia leku do tych osiggnigtych w momencie, gdy stan stacjonarny byt osiagniety po raz pierwszy.
Zakres wchianiania meloksykamu po podaniu doustnym nie ulega zmianie w trakcie przyjmowania
positku lub po réwnoczesnym podaniu srodkow zobojetniajacych.
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Dystrybucja

Meloksykam silnie wigze si¢ z biatkami osocza, gtéwnie albuminami (99%). Meloksykam przenika do
ptynu stawowego osiggajac w nim potowe stezenia wystgpujacego w osoczu. Objetos¢ dystrybucji jest
niska tj. okoto 11 I. po podaniu domig¢$niowym lub dozylnym i wykazuje zmienno$¢ osobnicza na
poziomie 30-40%. Objetos¢ dystrybucji po wielokrotnym doustnym podaniu meloksykamu (7,5-15 mg)
wynosi okoto 16 1. ze wspotczynnikiem zmienno$ci od 11 do 32%.

Metabolizm

Meloksykam podlega intensywnym przemianom metabolicznym w watrobie. W moczu zidentyfikowano
cztery rozne, nieaktywne farmakodynamicznie metabolity meloksykamu.

Gléwnym metabolitem jest S-karboksymeloksykam (60% dawki), ktory powstaje na drodze oksydacji w
posredni produkt 5-hydroksymetylomeloksykam, ktory jest rowniez wydalany w niewielkich ilosciach
(9% dawki). Badania in vitro sugeruja, ze w metabolizmie meloksykamu istotng role petni izoenzym CYP
2C9 i w mniejszym stopniu CYP 3A4. Za powstawanie pozostatych dwoch metabolitow, ktore stanowia
odpowiednio 16% i 4% przyjetej dawki, odpowiada aktywno$¢ peroksydazowa osocza.

Eliminacja

Meloksykam jest wydalany gtownie w postaci metabolitow, ktore wystepuja w rownym stopniu w moczu
i kale. Mniej niz 5% dawki dobowej jest wydalane w postaci niezmienionej z katem, tylko $lady
substancji macierzystej wydalane sg z moczem.

Sredni okres pottrwania waha sigod 13 do 25 godzin po podaniu doustnym, domigsniowym lub dozylnym.
Catkowity klirens osoczowy wynosi okoto 7-12 ml/min. po podaniu pojedynczej dawki drogg doustna,
dozylng lub doodbytnicza.

Liniowos¢ lub nieliniowos¢
Meloksykam wykazuje farmakokinetyke liniowg w dawkach terapeutycznych wynoszacych 7,5 mg — 15

mg, po podaniu doustnym lub domig$niowym.

Szczegbdlne grupy pacjentow

Zaburzenie czynnosci waqtroby/nerek

Lagodne i umiarkowane zaburzenie czynno$ci watroby lub nerek nie wplywa na kinetyke meloksykamu w
istotny sposob. U 0s6b z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek catkowity klirens leku jest istotnie
wyzszy. W krancowej niewydolnosci nerek, zwigkszona objetos¢ dystrybucji moze spowodowac
zwigkszenie stezenia wolnego meloksykamu i wowczas nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 7,5 mg
(patrz punkt 4.2).

Osoby w podesztym wieku

U mezczyzn w podesztym wieku stwierdzono podobne $rednie warto$ci parametrow
farmakokinetycznych jak u mtodych mezczyzn. U kobiet w podeszlym wieku obserwowano wyzsze
warto$ci AUC i dluzszy okres poéttrwania leku niz u mtodych oséb obu pici. U 0séb w podeszitym wieku
sredni klirens osoczowy w stanie stacjonarnym byt nieznacznie mniejszy niz w mtodszych grupach
wiekowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach przedklinicznych stwierdzono, ze toksykologiczny profil meloksykamu jest identyczny z okreslonym

dla innych NLPZ: u dwoch gatunkow zwierzat podczas przewlektego podawania duzych dawek obserwowano
wrzody trawienne i nadzerki oraz martwicg brodawek nerkowych.

13



Badania reprodukcyjne na szczurach wykazaty zmniejszenie owulacji i hamowanie implantacji, a takze
dziatanie embriotoksyczne (zwigkszenie czgstosci resorpcji ptodu) przy dawkach toksycznych dla matek
(1mg/kg i wigkszych).

Badania dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje u szczuréw i krolikow, ktorym podawano
odpowiednio do 4 mg/kg (u szczuréw) i do 80 mg/kg (u krolikow) meloksykamu nie ujawnity dziatania
teratogennego. Dawki te przekraczaty wartosSci terapeutyczne dla cztowieka (7,5 — 15 mg na dobg)
odpowiednio dziesiecio- lub pigciokrotnie, otrzymane z przeliczenia dawki na kg mc. na osob¢ o masie 75
kg.

Opisano uszkadzajace dzialanie na pléd w koncowym okresie cigzy, wspolne dla inhibitorow syntezy
prostaglandyn.

Nie wykazano dzialania mutagennego zar6wno in vitro jak i in vivo.

Nie stwierdzono dziatania rakotwoérczego u szczurdw i myszy, w dawkach znacznie wiekszych od dawek
klinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Powidon K-25

Sodu cytrynian

Krospowidon (typu B)

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

10 lub 20 tabletek w blistrach z OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku z dotaczong
ulotkg dla pacjenta.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztari ut 30-38.

Wegry

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
15676

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.06.2009
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.09.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

5.07.2017
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