ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

TROSICAM
15 mg Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Meloxicamum

Nalezy zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o L ek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

SPIS TRESCI ULOTKI:

1. Co to jest lek Trosicam i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trosicam
3. Jak stosowa¢ lek Trosicam

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywaé lek Trosicam

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK TROSICAM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Trosicam nalezy do grupy lekow zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ),
stosowany jest w celu zmniejszania zapalenia i bolu stawow oraz migsni. (Tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej tatwo rozpuszczaja si¢ w ustach).
Lek Trosicam stosuje si¢ w:
o krotkotrwatym leczeniu objawoOw zaostrzenia choroby zwyrodnieniowej stawow;
o dlugotrwatym leczeniu objawow:

- reumatoidalnego zapalenia stawdw,

- zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (choroba kregostupa).

Jesli po uptywie 20 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TROSICAM

Kiedy nie stosowac¢ leku Trosicam:

e jesli pacjent ma uczulenie na meloksykam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$cie w cigze lub karmi piersia;

o jesli U pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

e jesli u pacjenta wystepowaly wczesniej objawy astmy ($wiszczacy oddech), polipy nosa wraz
Z wodnistym katarem, obrzeki skorne lub pokrzywka po zazyciu kwasu acetylosalicylowego
lub innych lekéw przeciwzapalnych;

e jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowala wezesniej choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy;



o jesli u pacjenta wystepujg jakiekolwiek zaburzenia krwawienia lub wcze$niej wystepowaty
krwawienia z zotadka, jelit lub naczyn mozgowych;

o jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby;

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos$¢ nerek, ale nie jest on dializowany;

o jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ serca;

o jesli u pacjenta wystepuje choroba Crohna;

o jesli u pacjenta wystepuje wrzodziejace zapalenie jelita grubego;

o jesli u pacjenta wystepuja bole po zabiegu pomostowania aortalno-wiencowego.

Nie nalezy przyjmowac leku Trosicam, jesli ktorakolwiek z opisanych sytuacji dotyczy pacjenta.
W pierwszej kolejnosci nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem i postepowac zgodnie z jego
zaleceniami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Trosicam nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Trosicam

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute przed zazyciem tego leku:

o jesli u pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie tetnicze krwi;

e jesli u pacjenta wystepuje choroba serca, watroby lub nerek;

e jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;

o jesli pacjent jest w podeszitym wieku (65 lat lub starszy);

e jesli u pacjenta wystepuje choroba dziedziczna zwana fenyloketonurig, poniewaz ten lek zawiera
aspartam (E951);

o jesli pacjent zostat poinformowany, ze wystepuje u niego nietolerancja niektérych weglowodanow
(cukrow), poniewaz ten lek zawiera sorbitol (E420), ktdry jest rodzajem cukru;

e jesli U pacjenta wystepuje zmniejszona objetos¢ krwi, co moze mie¢ miejsce w przypadku powaznej
utraty krwi lub oparzenia, operacji lub zmniejszonego przyjmowania ptynow;

e jesli u pacjenta w przesztosci zdiagnozowano duze st¢zenie potasu we krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorakolwiek z opisanych sytuacji dotyczy pacjenta.

Ostrzezenie

Przyjmowanie takich lekow, jak Trosicam moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawatu) lub udaru. Ryzyko to zwigksza si¢ w przypadku dlugotrwalego stosowania
duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac wigkszych dawek ani dtuzszego czasu leczenia, niz zalecane.

W przypadku ktopotow z sercem, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen — takie jak podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stgzenie cholesterolu
lub palenie tytoniu — nalezy omowi¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Nie wolno podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Lek Trosicam a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie stosowac innych lekow, wlacznie z lekami wydawanymi bez recepty, bez konsultacji z lekarzem
lub farmaceuta, jesli pacjent przyjmuje lek Trosicam.

¢ Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu nastepujacych lekow:
¢ inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym kwas acetylosalicylowy;

o leki zapobiegajace krzepnieciu krwi, takie jak warfaryna;

o leki rozpuszczajace zakrzepy krwi;



e leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego;,

o doustnie stosowane kortykosteroidy;

o cyklosporyna;

o wszystkie leki moczopedne (lekarz moze kontrolowa¢ czynno$¢ nerek podczas stosowania lekow
moczopegdnych);

o lit stosowany w chorobach psychicznych;

o selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, stosowane w leczeniu depresji;

e metotreksat;

e cholestyramina;

e wewnatrzmaciczna wktadka antykoncepcyjna, bardziej znana pod nazwg spirali domacicznej.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Trosicam nie jest zalecany u kobiet w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa cigze lub karmi
piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie prowadzi¢ pojazdow i nie obstugiwa¢ maszyn, dopoki pacjent nie pozna wptywu leku Trosicam
na swoj organizm. Nie prowadzi¢ pojazdu ani nie obstugiwa¢ maszyn, jesli po stosowaniu leku
wystapi rozkojarzenie, zawroty glowy, sennos¢ lub zaburzenia widzenia.

Lek Trosicam zawiera

e Mannitol, lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

o Lek zawiera 8 mg aspartamu w kazej tabletce. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢
szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to choroba genetyczna, w ktérej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego wydalania. Przed zazyciem leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Lek zawiera 40 mg sorbitolu w kazdej tabletce. Jesli kiedykolwiek zdiagnozowano u pacjenta
problemy z tolerancjg niektorych cukréw, przed zazyciem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK TROSICAM

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty. Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke.

Zazywanie leku

o Tabletke nalezy umiesci¢ na jezyku.

e Pozwoli¢, by si¢ powoli rozpuszczata przez pig¢ minut (nie nalezy jej zu¢ ani potykac w stanie
nierozpuszczonym).

¢ Nalezy ja potkna¢, popijajac woda (240 ml).

e Jesli u pacjenta wystepuje suchos$¢ jamy ustnej, nalezy ja najpierw zwilzy¢ woda.

¢ Nigdy nie nalezy zazywac wigkszej dawki niz zalecana dawka maksymalna, ktéra wynosi 15 mg
(jedna tabletka) na dobe.

Dawkowanie
Dawka jest zalezna od leczonej choroby. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o dawkowaniu
leku.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug



zalecen lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie zaostrzenia choroby zwyrodnieniowej stawdw:
Zalecana dawka to 7,5 mg (po6t tabletki) na dobg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 15 mg (jedna
tabletka) na dobe, jesli uzna to za konieczne.

Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i zesztywniajacego zapalenia stawéw kregostupa:
Zalecana dawka to 15 mg (jedna tabletka) na dobe. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 7,5 mg (pot
tabletki) na dobe, jesli uzna to za konieczne.

U pacjentow w wieku 65 lat i starszych zalecana dawka w leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawow 1 zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa wynosi 7,5 mg (pot tabletki) na dobe.

Jesli u pacjenta wystegpuje ktorakolwiek z sytuacji wymienionych w punkcie 2 “Kiedy zachowac
szczegblng ostroznos¢ stosujac lek Trosicam”, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 7,5 mg (pot tabletki)
na dobg.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Trosicam jest zbyt silne lub zbyt stabe, lub jesli po kilku dniach
stosowania leku brak jest poprawy, powinien poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Trosicam
Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts, badZ natychmiast uda¢ si¢ do najblizszego
szpitalnego oddziatu ratunkowego, pamigtajac o zabraniu ze soba tej ulotki lub tabletek.

Pominiecie zastosowania leku Trosicam
Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Przyja¢ zwykle stosowang dawke nastepnego dnia.

Przerwanie stosowania leku Trosicam
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
o Jesli u pacjenta wystepowaty w przesztosci dolegliwosci zotadkowo-jelitowe podczas stosowania
lekdw przeciwzapalnych, lekarz moze uznac¢ za stosowne kontrolowanie stanu pacjenta podczas

leczenia.

Badania kliniczne oraz dane naukowe sugeruja, ze przyjmowanie niektorych lekow z grupy NLPZ
(szczegOlnie w duzych dawkach i dtugotrwale) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatorow tetnic (np. zawatu serca lub udaru).

Natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub udac¢ sie do najblizszego szpitalnego oddzialu

ratunkowego (zabierajac ze sobg te ulotke lub tabletki), jesli wystapia nastgpujace dziatania

niepozadane:

o cigzkie reakcje alergiczne, obejmujace omdlenie, zadyszke, reakcje skorne i ataki astmy (czeste
dziatania niepozadane: wystepujg u 1 do 10 pacjentéw na 100);

o krwawienie z zotgdka lub jelit, choroba wrzodowa zotadka, bol lub zapalenie btony Sluzowej jamy
ustnej lub przelyku (niezbyt czeste dziatania niepozadane: wystgpuja u 1 do 10 pacjentoéw na 1 000);

¢ nasilone powstawanie pgcherzy skornych lub tuszczenie si¢ naskorka, obrzek powiek, ust i twarzy,
wysypka wywotana przez dziatanie §wiatla stonecznego (rzadkie dzialania niepozadane: wystepuja
u 1 do 10 pacjentéw na 10 000).

Skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapia nastepujace dziatania niepozadane:
o Zapalenie trzustki.



Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100):

o niestrawno$¢, nudnos$ci i wymioty, bol brzucha (bol zotadka), zaparcie, wzdecia z oddawaniem
gazoéw, biegunka, wysypka i $wiad;

¢ uczucie pustki w gtowie, bdl glowy;

e obrzek kostek i nég;

¢ niedokrwisto$¢.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000):

e nadwrazliwos¢;

o pokrzywka;

e zawroty glowy, dzwonienie w uszach, sennos$¢;

¢ nieregularne bicie serca, zwigkszone ci$nienie tetnicze krwi, zaczerwienienie twarzy;
e nieprawidlowa liczba krwinek biatych lub ptytek krwi;

e zaburzenia czynnos$ci watroby;

e zatrzymanie soli i wody, nadmiar potasu, zaburzenia czynnosci nerek.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):

e przedziurawienie $ciany jelita, zapalenie lub bol zotadka lub jelit (choroba wrzodowa zotadka
lub dwunastnicy, krwawienie i perforacje zotadka lub jelit moga wystapi¢ w kazdym okresie
leczenia; niekiedy - zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku - moga mie¢ cigzki przebieg
i bardzo rzadko, mniej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow, moga doprowadzi¢ do $Smierci);

e dezorientacja, zmienno$¢ nastroju, bezsennos¢, koszmary senne;

e zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie;

e zapalenie watroby;

¢ niewydolnos$¢ nerek.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK TROSICAM

o Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym i dla dzieci.

o Nie nalezy przektada¢ tabletek do innego pojemnika.

o Produkt nie podlega w krajach Unii Europejskiej jakimkolwiek specjalnym wymaganiom
dotyczacym przechowywania.

o Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu kartonowym
po okresleniu “Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesiaca.

o Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych juz sie nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Trosicam

Substancja czynng leku jest meloksykam. Kazda tabletka zawiera 15 mg meloksykamu.

Pozostate sktadniki to: mannitol (E421), aspartam, (E951), sorbitol (E420), kwas cytrynowy
bezwodny, aromat jogurtowy (substancje smakowo-zapachowe identyczne z naturalnymi, preparaty
aromatyzujace, aromaty naturalne, maltodekstryna kukurydziana, trioctan glicerolu EP), aromat
owocow lesnych (substancje smakowo-zapachowe identyczne z naturalnymi, preparaty
aromatyzujace, aromaty naturalne, maltodekstryna kukurydziana, trioctan glicerolu EP, skrobia
modyfikowana), powidon K30, krospowidon, talk, sodu laurylosiarczan i magnezu stearynian.

Jak wygladaja tabletki leku Trosicam i co zawiera opakowanie

Tabletka leku Trosicam jest okragla, jasnozotta, ptaska z rowkiem dzielacym (0 wadze 400 mg

i $rednicy 12 mm), oznakowana po jednej stronie AX5. Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne

dawki.

Tabletki sg dostgpne jako:

e opakowania zawierajace 2 blistry po 10 tabletek kazdy,

¢ opakowania zawierajace 3 blistry po 10 tabletek kazdy,

¢ opakowania zawierajagce jedna butelk¢ z HDPE, z zakretkg z PP ze §rodkiem pochlaniajagcym
wilgo¢, zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci, w tekturowym pudetku. Butelka zawiera 30
tabletek.

¢ opakowania zawierajace jedng butelke HDPE, z zakretka z PP ze srodkiem pochtaniajagcym wilgo¢,
zabezpieczajgca przed dostepem dzieci, w tekturowym pudetku. Butelka zawiera 200 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

ALPEX PHARMA (IRL) LIMITED
Stradbrook House, Stradbrook Road,
Blackrock, Co. Dublin

A94X9A2 - Irlandia

Wytworca

Kymos, S.L.

Ronda de Can Fatjd, 7B

(Parque Tecnoldgico del Vallés),
Cerdanyola del Vallés, 08290 Barcelona
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria i Polska: Trosicam

Republika Czeska: Oramellox 15 mg

Stowacja: Oramellox 15 mg

Wielka Brytania: Meloxicam 15 mg Orodispersible Tablets

Data zatwierdzenia ulotki: 12/04/2021



