Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

(Piroxicamum)

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Piroxicam Jelfa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Piroxicam Jelfa
Jak stosowac lek Piroxicam Jelfa

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Piroxicam Jelfa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o 0k wN

1. Co to jest lek Piroxicam Jelfa i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku jest piroksykam, ktory nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Przed przepisaniem leku Piroxicam Jelfa lekarz oceni korzysci, jakie lek moze zapewni¢ pacjentowi,
W pordéwnaniu do ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych. Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan
kontrolnych i poinformowac, jak czesto konieczne beda wizyty kontrolne w zwigzku

Z przyjmowaniem piroksykamu.

Wskazania do stosowania

Piroxicam Jelfa stosuje si¢ w tagodzeniu objawow spowodowanych:

e choroba zwyrodnieniowa stawow,

e reumatoidalnym zapaleniem stawow,

e zesztywniajgcym zapaleniem stawow kregostupa (reumatyzm kregostupa), takich jak obrzek,
sztywnosc¢ i bol stawow.

Lek nie leczy zapalenia stawow 1 dziata wyltacznie w okresie, gdy jest przyjmowany.

Lekarz moze zaleci¢ piroksykam tylko wtedy, gdy inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) nie
przyniosly wystarczajacego ztagodzenia objawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Piroxicam Jelfa

Kiedy nie stosowa¢ leku Piroxicam Jelfa:



e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

e jesli pacjent przyjmuje inne leki z grupy NLPZ, w tym selektywne inhibitory COX-2, i kwas
acetylosalicylowy (substancja wystepujaca w wielu lekach przeciwbolowych i
przeciwgoraczkowych),

e jesli pacjent przeby? cigzkag reakcje¢ alergiczng na piroksykam, inne leki z grupy NLPZ i inne leki,
zwlaszcza z przebytymi cigzkimi reakcjami skornymi (niezaleznie od stopnia cigzkosci), takimi jak:
zluszczajgce zapalenie skory (intensywne zaczerwienienie skory z jej ztuszczaniem si¢ w tuskach lub
ptatami), reakcje pecherzykowo-pecherzowe (zesp6t Stevensa-Johnsona, stan z zaczerwienieniem
skéry 1 tworzeniem si¢ na niej pecherzy, nadzerek, podbiegnie¢ krwawych lub strupéw) i martwica
toksyczno-rozptywna naskorka (zespot Lyella, choroba z tworzeniem si¢ pecherzy i ztuszczaniem sig
wierzchniej warstwy skory),

e jesli u pacjenta wystapi wysypka lub inne objawy skérne, nalezy bezzwlocznie przerwaé stosowanie
leku Piroxicam Jelfa, zasiggna¢ natychmiast porady medycznej i powiedzie¢ lekarzowi o
przyjmowaniu tego leku,

e jesli pacjent ma lub przebyt czynng chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie lub
perforacj¢ w obrebie przewodu pokarmowego,

e jesli pacjent w przesztosci chorowal na choroby przewodu pokarmowego (zapalenia blony sluzowe;j
zotadka lub jelit), ktore sprzyjaja wystepowaniu powiktan w postaci krwawien, w tym wrzodziejgce
zapalenia jelita grubego, choroby Lesniowskiego-Crohn’a, nowotwory przewodu pokarmowego lub
zapalenie uchylkéw (zmienionych zapalnie lub zakazonych kieszonek/zaglebien w obrebie
okre¢znicy),

e jesli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe, takie jak acenokumarol, w celu zapobiegania
tworzeniu si¢ zakrzepow krwi,

e w ci¢zkiej niewydolnos$ci nerek,

e W ciezkiej niewydolnosci watroby,

e w ci¢zkiej niewydolnosci serca,

o W skazie krwotocznej lub zaburzeniach Kkrzepniecia,

e U pacjentéw w wieku ponizej 18 lat,

e W trzecim trymestrze ciazy.

Pacjenci nalezacy do ktoérejkolwiek z wymienionych powyzej grup nie powinni stosowac
piroksykamu. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli zachodzi ktérakolwiek
z powyzszych okolicznosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania piroksykamu nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Piroxicam Jelfa powinien by¢ stosowany pod statym nadzorem lekarza. Przed zazyciem leku
Piroxicam Jelfa, nalezy zawsze poinformowac lekarza. Podobnie jak wszystkie niesteroidowe leki
przeciwzapalne, Piroxicam Jelfa moze powodowaé powazne reakcje dotyczace zotadka i jelit, takie
jak: bol, krwawienie, owrzodzenie i perforacja.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu leku Piroxicam Jelfa:

e jezeli u pacjenta wystapi bol zotadka lub jakiekolwick objawy krwawienia z zotadka lub jelit, takie
jak: ciemny stolec, stolec z zawarto$cig krwi lub krwawe wymioty, nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie piroksykamu i zgtosi¢ si¢ do lekarza,

e jezeli u pacjenta wystapi jakakolwiek reakcja alergiczna, objawiajaca si¢ np. wysypka skérna,
obrzekiem twarzy, $wiszczacym oddechem lub trudnos$ciami z oddychaniem, nalezy
natychmiast przerwaé przyjmowanie piroksykamu i poinformowa¢ lekarza o tej reakcji oraz o
przyjmowaniu tego leku.

Po zastosowaniu piroksykamu mogg wystapic, potencjalnie zagrazajgce zyciu, wysypki skome
(zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka), w postaci rumieniowatych
tarczowatych plam lub kolistych wykwitow, czgsto z umiejscowionymi posrodku pecherzami na



tutowiu. Dodatkowe objawy na jakie nalezy zwrdci¢ uwagg to: nadzerki w jamie ustnej, gardle, nosie
i na narzadach ptciowych oraz zapalenie spojowek (czerwone i opuchnigte oczy). Tym, potencjalnie
zagrazajacym zyciu, wysypkom towarzysza czesto objawy grypopodobne. Wysypka moze rozwingé
si¢ w rozlegte pegcherze lub tuszczenie skory.
Najwyzsze ryzyko wystgpienia cigzkich reakcji skornych wystepuje w pierwszych tygodniach
leczenia.
Osoby z jakimikolwiek chorobami lub alergiami lub osoby, ktore nie sg pewne, czy mogg stosowaé
piroksykam, powinny skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku,

e jezeli u pacjenta wystapig zaburzenia widzenia podczas leczenia piroksykamem, zaleca si¢
przeprowadzenie badania okulistycznego.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas rozpoczynania leczenia piroksykamem u pacjentdw z chorobami
nerek oraz u pacjentow ze znacznym odwodnieniem. Lekarz podejmie decyzje o odpowiednim
dostosowaniu dawki leku oraz o wykonaniu odpowiednich badan.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci serca

Przyjmowanie takich lekdw, jak Piroxicam Jelfa moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwale przyjmowanie duzych
dawek leku. Nie nalezy stosowaé wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku klopotdéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone cis$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszenie stezenia cholesterolu, palenie
tytoniu), nalezy omowic¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

W celu zmniejszenia potencjalnego ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu
sercowo-naczyniowego lekarz zadecyduje o odpowiednim dostosowaniu dawki (zaleca sie stosowanie
najmniejszej skutecznej dawki piroksykamu przez mozliwie najkrotszy okres).

Lekarze i pacjenci powinni zwraca¢ uwage na wystepowanie dzialan niepozadanych dotyczacych
uktadu sercowo-naczyniowego, dlatego lekarz poinformuje pacjenta o objawach i (lub) oznakach
dziatania toksycznego na uktad sercowo-naczyniowy oraz o dziataniach, jakie nalezy podjac,

w przypadku wystapienia takich objawow.

Piroksykam moze powodowa¢ zatrzymanie ptyndéw i obrzek, dlatego nalezy zachowac ostroznosé
podczas stosowania leku Piroxicam Jelfa u pacjentdow z zaburzong czynnoscig serca oraz innymi
chorobami, ktére mogg prowadzi¢ do zatrzymania ptynow, a takze wowczas, gdy stan pacjenta moze
ulec pogorszeniu w wyniku ich zatrzymania. Pacjenci, u ktorych wystepuje zastoinowa niewydolno$¢
serca lub nadci$nienie tetnicze powinni by¢ poddawani odpowiednim badaniom kontrolnym.

Pacjenci w podeszlym wieku

W przypadku pacjentéw w wieku powyzej 70 lat lekarz moze skroci¢ do minimum czas trwania
leczenia i zleci¢ czestsze wizyty kontrolne podczas stosowania piroksykamu.

U pacjenta w wieku powyzej 70 lat lub przyjmujacego jednoczesnie inne leki, np. kortykosteroidy,
pewne leki przeciwdepresyjne zwane inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) lub kwas
acetylosalicylowy jako profilaktyke krzepniecia krwi, lekarz moze przepisa¢ jednoczeénie z lekiem
Piroxicam Jelfa lek dziatajacy ochronnie na zoladek i jelita.

Pacjenci w wieku powyzej 80 lat nie powinni przyjmowac tego leku.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac u pacjentow W wieku ponizej 18 lat.

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

Lekarz moze ograniczy¢ stosowanie piroksykamu lub innych lekow lub moze zaleci¢ przyjmowanie
innego leku.



Pacjent powinien poinformowac lekarza, jezeli przyjmuje:

e kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne w celu zmniejszenia bélu,

e kortykosteroidy, ktore sa lekami podawanymi w leczeniu np. alergii i zaburzen
endokrynologicznych/hormonalnych,

e leki przeciwzakrzepowe, takie jak acenokumarol, w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepow
krwi,

o leki stosowane w leczeniu depresji, nazywane selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI),

e jakiekolwiek leki, takie jak kwas acetylosalicylowy, w celu zapobiegania zlepianiu si¢ ptytek krwi,

e leki obnizajace cisnienie tetnicze (inhibitory konwertazy angiotensyny, antagonisci receptora
angiotensyny, leki B-adrenolityczne) lub leki moczopgdne (furosemid, tiazydy),

¢ glikozydy nasercowe (np. digoksyna i digitoksyna),

o cyklosporyne (lek immunosupresyjny stosowany m.in. w leczeniu pacjentéw po przeszczepach),

e lit i inne leki wigzace si¢ z biatkami 0socza,

e metotreksat (lek stosowany m.in. w chorobach nowotworowych i reumatoidalnym zapaleniu
stawow),

e takrolimus (lek immunosupresyjny stosowany m.in. w leczeniu atopowego zapalenia skory),

e leki zawierajace potas i leki moczopedne oszczedzajace potas,

e cymetydyne,

e chinolony (antybiotyki bakteriobdjcze).

Jezeli pacjenta dotyczy ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen, nalezy o tym natychmiast
poinformowac lekarza.

Piroxicam Jelfa i alkohol
Podczas stosowania leku nie nalezy spozywac alkoholu. Alkohol zwigksza ryzyko dziatan
niepozadanych. Piroksykam moze zwigksza¢ stezenie alkoholu we krwi.

Lek Piroxicam Jelfa 20 mg zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

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

Cigza
Ze wzgledu na to, ze nie ustalono bezpieczenstwa stosowania piroksykamu u kobiet w cigzy, o ile to

mozliwe, stosowanie piroksykamu w czasie cigzy nie jest zalecane. Leku Piroxicam Jelfa nie nalezy
stosowac¢ w ostatnich trzech miesigcach cigzy, gdyz moze on powodowa¢ wady rozwojowe ptodu

i komplikacje podczas porodu. Lek Piroxicam Jelfa moze powodowac problemy z nerkami i sercem u
nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ zdolnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz
powodowac opdznienie lub wydtuzenie okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie
nalezy stosowac leku Piroxicam Jelfa, chyba Ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne.
Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o cigze, nalezy zastosowac jak
najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20. tygodnia cigzy lek Piroxicam Jelfa moze
skutkowa¢ zaburzeniami czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz
kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko
(matowodzie) lub zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli
wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe
monitorowanie.

Karmienie piersia




Piroksykam przenika do mleka kobiet karmiacych piersia, dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku
Piroxicam Jelfa u kobiet karmigcych piersia.

Wptyw na ptodnos¢
Piroksykam moze utrudnia¢ zajsScie w ciaze. Jezeli pacjentka planuje zaj$cie w cigze lub ma problemy
z zajSciem w cigze, powinna o tym poinformowa¢ lekarza.

Prowadzenie pojazddow i obslugiwanie maszyn

Lek ten moze mie¢ wplyw na sprawnos$¢ fizyczna, dlatego zaleca si¢ ostroznos¢ podczas
wykonywania czynno$ci wymagajacych szybkiego refleksu, takich jak: prowadzenia pojazdow,
obstugiwania maszyn.

Pacjenci powinni uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych (m.in.: sennosc,
niewyrazne widzenie (patrz tez punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozgdane”)) moggcych mie¢ wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowacé lek Piroxicam Jelfa

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zleci regularne wizyty kontrolne w celu upewnienia si¢, ze stosowana jest optymalna dawka
piroksykamu. Lekarz zmodyfikuje leczenie do najmniejszej skutecznej dawki.

W zadnych okolicznosciach nie wolno zmienia¢ dawki bez uprzedniego porozumienia si¢

z lekarzem.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkréotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz punkt 4).

Zalecana dawka

Dorosli i osoby w podesztym wieku:

Maksymalna dawka dobowa to 20 miligramow piroksykamu przyjmowane jako pojedyncza dawka
dobowa.

U os6b w wieku powyzej 70 lat lekarz moze zaleci¢ nizsza dawke dobowg i skroci¢ okres leczenia.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie piroksykamu z innym lekiem ostaniajagcym btong sluzowg zotadka
i jelit przed potencjalnymi dziataniami niepozadanymi.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac doustnie w czasie positku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac u pacjentow W wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Lekarz zadecyduje o odpowiednim dostosowaniu dawki leku u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek.

Stan kliniczny pacjentéw powinien by¢ doktadnie monitorowany.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoSci serca
Lekarz zadecyduje o odpowiednim dostosowaniu dawki leku u 0s6b z zaburzeniami czynnosci serca.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku
Lekarz zadecyduje o odpowiednim dostosowaniu dawki leku u 0s6b w podesztym wieku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Piroxicam Jelfa



W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Piroxicam Jelfa nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.
W przypadku przedawkowania leku lekarz bedzie prowadzit leczenie podtrzymujace i objawowe.

Nie nalezy zwi¢kszaé¢ dawki
W przypadku wrazenia, ze lek jest niewystarczajaco skuteczny, nalezy zawsze poradzi¢ si¢ lekarza.

Pominiecia przyjecia leku Piroxicam Jelfa

Nalezy przyjac lek jak najszybciej. Jezeli jednak zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy
przyjmowac¢ dawki pominigtej. Nalezy przyja¢ nastepna dawke o wlasciwej godzinie.

Nie nalezy stosowaé podwaojnej dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Piroksykam jest na ogo6t dobrze tolerowany. NajczeSciej wystepujace dziatania niepozgdane dotycza

przewodu pokarmowego.

Dziatania niepozadane moga wystgpowac z nastepujaca czestoscia:

bardzo czesto: wigcej niz u 1 osoby na 10
czesto: u 1 do 10 oséb na 100

niezbyt czgsto: u 1 do 10 0so6b na 1000
rzadko: u 1 do 10 os6b na 10 000

bardzo rzadko: mniej niz u 1 osoby na 10 000

czestos¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostgpnych danych

Podczas dlugotrwatego leczenia moga wystapié:

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto: zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, jadtlowstret, dolegliwosci w nadbrzuszu,
zapalenie btony §luzowej zotadka, niezyt zotadka, nudnosci, wymioty, zaparcia lub biegunka, uczucie
dyskomfortu w jamie brzusznej, bole brzucha, wzdecia, niestrawnos¢. W wigkszo$ci przypadkow
objawy niepozadane nie wptywaty na przebieg leczenia.

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

Rzadko: perforacje i owrzodzenia (patrz punkt 4.4), zapalenie trzustki.

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

Zaburzenia naczyniowe

Czestos¢ nieznana: obrzgki, gtownie w obrebie kostek.

Nalezy pamicta¢ o mozliwos$ci zaostrzenia zastoinowej niewydolnos$ci krgzenia u pacjentow w
podesztym wieku lub pacjentdow z zaburzong czynnos$cia serca.

Zapalenie naczyn.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czestosé nieznana: aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, uczucie wirowania.



Rzadko: zawroty glowy, bole gtowy, sennos¢, parestezje.

Zaburzenia psychiczne
Czestos¢ nieznana: depresja, zaburzenia snu, omamy, bezsennos¢, dezorientacja, zmiany nastroju,
nerwowosc.

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

Zaburzenia skory i tkanki podskdérnej

Czestos¢ nieznana: Wysypka i $wiad, obrzek naczynioruchowy, zluszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, skazy niematoptytkowe (plamica Henocha-Schoenleina), pecherze (pokrzywka),
rumien trwaty polekowy (moze mie¢ posta¢ okragtych lub owalnych zaczerwienionych plam i
obrzekow na skorze).

Rzadko: zgtaszano potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne (zespot Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskérka), (patrz punkt 2).

Oddzielanie si¢ paznokcia od tozyska, tysienie, nadwrazliwo$¢ na §wiatto, pecherzowe wykwity
skorne.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: srddmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy, niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Czestos¢ nieznana: Zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny i wartosci hematokrytu, niedokrwistosc,
niedokrwisto$¢ aplastyczna, leukopenia, eozynofilia, niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Rzadko: trombocytopenia, wybroczyny, zahamowanie czynnosci szpiku.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

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 chwilg wystgpienia objawow lub symptomow
wskazujacych na zaburzenia czynnos$ci/chorobg watroby lub w przypadku wystgpienia objawow
uktadowych (np. eozynofilia, wysypka itp.), nalezy przerwaé leczenie piroksykamem.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czestos¢ nieznana: hiperglikemia (podwyzszony poziom cukru we krwi), hipoglikemia (obnizony
poziom cukru we krwi).

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

Zaburzenia ucha i blednika
Czestosé nieznana: zaburzenie stuchu, szumy uszne.

Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana: Kotatanie serca.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czestos¢ nieznana: skurcz oskrzeli, dusznos$ci, krwawienie z nosa.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: obrzgk (gtownie kostek), zte samopoczucie.



Badania diagnostyczne

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Piroxicam Jelfa
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (miesiac i rok) zamieszczonego na tekturowym
pudetku po: Termin waznos$ci (EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Piroxicam Jelfa
Substancja czynng leku jest piroksykam. Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg lub 20 mg
piroksykamu.

Pozostale skladniki leku to:

Piroxicam Jelfa, 10 mg, tabletki powlekane

rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia ziemniaczana, zelatyna, magnezu
stearynian;

otoczka: hypromeloza (15 cP), Makrogol 6000, hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek (E 171),
z6kcien chinolinowa, lak (E 104), emulsja symetykonu.

Piroxicam Jelfa, 20 mg, tabletki powlekane

rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia ziemniaczana, hydroksypropyloceluloza,
sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian;

otoczka: hypromeloza (15 cP), Makrogol 6000, hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek czerwony (E 172), talk, emulsja symetykonu.


https://secure-web.cisco.com/13e9TlJZEcqQfabIBS3DQUkay1gF1Nx1CWO1brz_mmUUyCGl-At6J2eL3FWkoJQLy7vDdVj7IURRbaV1cw6j7ulpZxpdJeNCrSkTaJVnwh3CYs8R8ChyEE47zYyDie21N-p1eMU7SiPRdQ3XbCzIFfKKv6ExKnIvMCc0UkLPYt5ua5at53RV3vjZjzd1c7yFKFhvzN3UFIKkNZD9hYBrwBisPKkvhlSZwgyTd7aVh7nPypz3C_rrJtebLVM9Ri-8U4Vge-lVPlPM4ItOQiy49s24K2HU9ZPhEXoRVWwbRP8fIiv_GWi-c0bW6B2Dg2zbfTOvPr0ARg7ALZdfkW8_7-A/https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F

Jak wyglada lek Piroxicam Jelfa i co zawiera opakowanie

Piroxicam Jelfa, 10 mg, tabletki powlekane - zéo#te, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.
Przetom tabletki biaty.

Piroxicam Jelfa, 20 mg, tabletki powlekane - jasnobrgzowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki
powlekane. Przetom tabletki biatly.

Blister w tekturowym pudetku.
20 sztuk

Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel.: + 48 17 865 51 00

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

tel. (75) 643 31 02

fax: (075) 752 44 55

e-mail: jelfa@jelfa.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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