Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MeloxiMed Forte, 15 mg, tabletki
Meloxicamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
— Jesli u pacjenta wystapia 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

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek MeloxiMed Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM

1. Co to jest lek MeloxiMed Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek MeloxiMed Forte zawiera substancje czynng meloksykam nalezaca do grupy niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ), ktére sg stosowane w celu zmniejszenia stanu zapalnego i bolu
stawOw oraz migsni.
Lek MeloxiMed Forte jest stosowany:
—  w krotkotrwatym leczeniu objawowym zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawow,
— w dlugotrwatym leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow lub zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa (znanego réwniez jako choroba Bechterewa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MeloxiMed Forte

Kiedy nie stosowac leku MeloxiMed Forte

— Jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

— Jesli pacjent jest w wieku ponizej 16 lat.

— Jesli pacjent ma uczulenie na meloksykam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

— Jesli pacjent ma uczulenie na aspiryne lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

— Jesli u pacjenta pojawity si¢ jakiekolwiek z ponizszych objawdw po zazyciu aspiryny lub
innych NLPZ: §wiszczacy oddech, uczucie ucisku w klatce piersiowej, duszno$é (astma),
niedrozno$¢ nosa z powodu obrzeku blony sluzowej nosa (polipy nosa), wysypka skorna
(pokrzywka), nagty obrzek skory lub bton Sluzowych, takich jak obrzek wokoét oczu, twarzy,
warg, jamy ustnej lub gardla, mogacy utrudnia¢ oddychanie (obrzgk naczynioruchowy).

— Jesli u pacjenta po wczesniejszym leczeniu NLPZ wystgpity: krwawienia z zotgdka lub
dwunastnicy, perforacja zotadka lub dwunastnicy.

— Jesli pacjent przebyt chorobe wrzodows zotagdka lub dwunastnicy lub krwawienie (choroba
wrzodowa lub krwawienia wystepujace co najmniej dwa razy).

— Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby.
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— U pacjentéw niedializowanych z ci¢zka niewydolnoscig nerek.

— Jesli u pacjenta ostatnio wystgpity krwawienia w obrebie mozgu (krwawienie z naczyn
mozgowych).

— Jesli u pacjenta wystapily jakiekolwiek inne krwawienia.

— Jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ serca.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy jego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ostrzezenia
Przed rozpoczeciem stosowania leku MeloxiMed Forte nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Przyjmowanie takich lekow jak MeloxiMed Forte moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zawalu serca (atak serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dhugotrwate przyjmowanie duzych
dawek leku. Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku ktopotow z sercem, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen nalezy omowi¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta. Na przyktad, jezeli pacjent ma
podwyzszone cisnienie krwi (nadci$nienie tetnicze), podwyzszone stezenie cukru we krwi (cukrzyca),
zwigkszone stezenie cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia), pacjent pali tyton, powinien
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku wystapienia powaznych reakcji alergicznych, nalezy przerwac stosowanie leku
MeloxiMed Forte po wystgpieniu pierwszych objawow wysypki skornej, uszkodzenia tkanek
migkkich (uszkodzenia btony §luzowe;j) lub jakichkolwiek innych objawow alergii i skontaktowac si¢
z lekarzem.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku MeloxiMed Forte nalezy omowié to z lekarzem, jesli
u pacjenta kiedykolwiek po przyjeciu meloksykamu lub innych oksykamow

(np. piroksykamu) wystapit trwaty rumien (wykwit) polekowy [okragle lub owalne,
zaczerwienione i obrzgknigte plamy na skorze, zwykle nawracajagce w tym samym miejscu
(w tych samych miejscach), pgcherze, pokrzywka i §wiad].

Nalezy przerwac stosowanie leku MeloxiMed Forte natychmiast po zauwazeniu krwawienia
(powodujacego smoliste stolce) lub wystgpienia bolu brzucha (moggcego by¢ objawem owrzodzenia
przewodu pokarmowego).

Lek MeloxiMed Forte nie jest zalecany w leczeniu ostrych atakow bolu.
Nie nalezy stosowa¢ tego leku z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Lek MeloxiMed Forte moze maskowac objawy zakazenia (np. goraczke). Jesli pacjent podejrzewa
u siebie zakazenie, powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek MeloxiMed Forte moze utrudnia¢ zajscie w ciazg. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka
planuje zaj$cie w cigz¢ lub ma problemy z zajsciem w cigze.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku MeloxiMed Forte w przypadku:
— jesli w przeszto$ci wystapito zapalenie przetyku, zapalenie zotadka lub jakikolwiek inny stan
zapalny uktadu pokarmowego, np. wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego-Crohna,
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— podwyzszonego cisnienia krwi (nadci$nienie tetnicze),

— stosowania u 0sob w podesztym wieku,

— choro6b serca, watroby lub nerek,

— duzego stezenia glukozy (cukru) we krwi (cukrzycy),

— zmniejszenia objetosci krwi krazacej (hipowolemia), np. z powodu duzej utraty krwi lub
poparzenia, zabiegu chirurgicznego lub matej ilo$ci przyjmowanych pltynow,

— gdy u pacjenta stwierdzono wysokie stezenie potasu we krwi.

W powyzszych przypadkach lekarz bedzie monitorowat wyniki leczenia.

Dzieci i mlodziez
Leku MeloxiMed Forte nie wolno stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

MeloxiMed Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku stosowania wymienionych ponizej lekow:

— inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

— leki przeciwzakrzepowe,

— leki, ktére rozpuszczaja zakrzepy krwi (leki trombolityczne),

— leki stosowane w chorobach serca oraz nerek,

— kortykosteroidy (np. stosowane przeciwzapalnie lub w leczeniu reakcji alergicznych),

— cyklosporyna — stosowana po przeszczepieniu organéw lub w leczeniu cigzkich chorob skory,
reumatoidalnego zapalenia stawow lub zespotu nerczycowego,

— leki moczopedne; lekarz moze zaleci¢ kontrolowanie czynno$ci nerek w przypadku
przyjmowania lekéw moczopednych,

— leki stosowane w leczeniu nadci$nienia (np. leki beta-adrenolityczne),

— lit — stosowany w leczeniu chorob psychicznych,

— selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) — stosowane w leczeniu
depresiji,

— metotreksat — stosowany w leczeniu nowotworow, ciezkiej niekontrolowanej choroby skory
lub czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow,

— cholestyramina — stosowana w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu,

— jesli pacjentka stosuje wewnatrzmaciczng wkladke antykoncepcyjng (spiralg).

MeloxiMed Forte z jedzeniem i piciem
Lek przyjmuje si¢ podczas positku, popijajac woda lub innym ptynem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Nie stosowa¢ leku MeloxiMed Forte w ostatnich trzech miesigcach cigzy, poniewaz lek moze mie¢
powazny wplyw na dziecko, zwlaszcza na jego uklad krazenia i uktad oddechowy oraz nerki, nawet
tylko po jednokrotnym zastosowaniu.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku MeloxiMed Forte jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy,
gdyz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas porodu.
Lek MeloxiMed Forte moze powodowa¢ zaburzenia czynnos$ci nerek i serca u nienarodzonego
dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonnos$¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowaé op6znienie
lub wydtuzenie okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku
MeloxiMed Forte, chyba ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest

Strona3z9



leczenie w tym okresie lub podczas staran o cigzg, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez
mozliwie najkrétszy czas. Od 20 tygodnia ciazy lek MeloxiMed Forte moze skutkowaé 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
zwezeniem naczynia krwionos$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka.

Jesli wymagane jest leczenie przez okres dluzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe
monitorowanie.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku MeloxiMed Forte u kobiet karmigcych piersig.

Wplyw na plodnosé
Patrz punkt Ostrzezenia i $rodki ostroznosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku MeloxiMed Forte moga wystapi¢ zaburzenia widzenia, senno$é, zawroty glowy
lub inne zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego. Nie nalezy wowczas prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn.

Lek MeloxiMed Forte zawiera laktoze jednowodng i sod
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na pojedyncza dawke (1 tabletka), to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek MeloxiMed Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek stosuje si¢ doustnie.

Zalecana dawka

W leczeniu zaostrzenia choroby zwyrodnieniowej stawow: pot tabletki (7,5 mg) na dobg.
Jezeli nie nastgpi poprawa, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 1 tabletki (15 mg) na dobe.

W leczeniu reumatoidalnego zapalenie stawéw: 1 tabletka (15 mg) na dobe.

Po uzyskaniu poprawy lekarz moze zmniejszy¢ dawke do pét tabletki (7,5 mg) na dobe.

W leczeniu zesztywniajacego zapalenia stawéw kregostupa: 1 tabletka (15 mg) na dobe.
Po uzyskaniu poprawy lekarz moze zmniejszy¢ dawke do pét tabletki (7,5 mg) na dobe.

Lek nalezy przyjmowa¢ w trakcie positku, popijajac woda lub innym ptynem.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej 1 tabletki na dobe (15 mg).

Jesli ktorykolwiek z warunkow wymienionych w rubryce ,,SrodKi ostroznosci dotyczace
stosowania” odnosi si¢ do pacjenta, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 7,5 mg na dobe.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku MeloxiMed Forte jest zbyt silne lub za stabe, lub jesli po kilku
dniach nie czuje jakiejkolwiek poprawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie wolno stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.
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Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku MeloxiMed Forte

W przypadku przyjecia wigckszej niz zalecana dawki leku MeloxiMed Forte lub podejrzenia
przedawkowania nalezy niezwlocznie zwrécic¢ si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego
oddziatlu ratunkowego.

Objawy przedawkowania sa zwykle ograniczone do ostabienia (uczucia braku energii), sennosci,
nudnosci lub wymiotow, bolu w okolicy zotadka (w nadbrzuszu). Objawy te zazwyczaj ustepuja po
zaprzestaniu stosowania leku MeloxiMed Forte. U pacjenta moze wystapi¢ krwawienie z zotadka lub
jelit (krwawienie z przewodu pokarmowego).

Ciezkie zatrucie moze prowadzi¢ do wystapienia powaznych objawéw niepozadanych:
podwyzszenia ci$nienia krwi (nadci$nienie t¢tnicze), ostrej niewydolnosci nerek, zaburzen czynnosci
watroby, sptycenia oddechu lub zatrzymania oddechu (depresja oddechowa), utraty przytomnosci
($piaczka), napadéw padaczkowych (drgawki), zapasci krazenia krwi (zapas¢ sercowo-naczyniowa),
zatrzymania akcji serca, natychmiastowych reakcji uczuleniowych (nadwrazliwosci), w tym omdlen,
dusznosci lub reakcji skornych.

Pominigcie zastosowania dawki leku MeloxiMed Forte
Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Nalezy przyjac nastgpng dawke w ustalonym czasie.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie leku MeloxiMed Forte i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem w przypadku wystgpienia:

Jakichkolwiek reakcji alergicznych (nadwrazliwos$ci), ktore mogg objawiac si¢ w nastgpujacy sposob:

— reakcje skorne, takie jak swedzenie (Swiad), powstawanie pecherzy i tuszczenie si¢ skory,
ktore moga miec cigzki przebieg (zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka), uszkodzenia tkanek migkkich (zmiany na btonach sluzowych) lub
rumien wielopostaciowy; rumien wielopostaciowy jest ciezka reakcja alergiczng skory
powodujaca plamy, czerwone lub fioletowe pregi lub pecherze na skorze; moze rowniez
wystepowac na ustach, oczach i innych wilgotnych cz¢éciach ciata.

— obrzek skory lub blon sluzowych, np. obrzgk wokoét oczu, twarzy i warg, obrzgk jamy ustnej
lub gardta, mogacy utrudnia¢ oddychanie, obrzek kostek i ndg (obrzeki konczyn dolnych),

— duszno$¢ lub atak astmy,

Zapalenia watroby; moze ono spowodowac takie objawy, jak zazotcenie skory i gatek ocznych
(z6ttaczka), bol brzucha, utrata apetytu.

Jakichkolwiek objawow niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, a w szczegolnosci
krwawienia (powodujgcego smoliste stolce), bolu brzucha (mogacego by¢ objawem owrzodzenia
przewodu pokarmowego).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, powstawanie wrzodow lub perforacja przewodu
pokarmowego moze mie¢ czasem cigzki przebieg i potencjalnie moze by¢ $miertelne, zwtaszcza

u 0s6b w podesztym wieku.

Jesli u pacjenta wezesniej wystepowaly jakiekolwiek zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego,

z powodu dlugotrwatego stosowania NLPZ, pacjent powinien niezwlocznie zasi¢gna¢ porady lekarza,
zwlaszcza, jesli pacjent jest w podesztym wieku. Lekarz moze monitorowaé postepy w leczeniu.
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Jesli stosowanie leku MeloxiMed Forte wywotuje zaburzenia widzenia, nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Ogolne dzialania niepozadane wynikajace ze stosowania NLPZ

Stosowanie niektorych NLPZ moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka niedroznosci tetnic
(zakrzepy tetnic), np. zawatl serca lub udar mozgu, szczegdlnie po zastosowaniu leku w duzych
dawkach i leczenia dlugotrwatego.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekdw, nadci$nienia tetniczego

i niewydolno$ci serca.

Najcze$ciej obserwowane objawy niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego (zaburzenia
Zoladka i jelit): choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, perforacja $ciany jelit lub krwawienie
z przewodu pokarmowego (czasami $miertelne, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku).

Nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane po podaniu NLPZ: nudnosci (mdtosci)

i wymioty, luzne stolce (biegunka), wzdgcia z oddawaniem gazow, zaparcia, niestrawnos¢
(dyspepsja), bol brzucha, smoliste stolce z powodu krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe
wymioty, wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego, zaostrzone
zapalenie przewodu pokarmowego (np. zaostrzenie zapalenia jelita grubego lub choroby
Lesniowskiego-Crohna). Rzadziej obserwowano zapalenie zotadka.

Dzialania niepozadane meloksykamu — substancji czynnej leku MeloxiMed Forte

Wystepujace bardzo czesto (czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):
— niestrawno$¢ (dyspepsja),
— nudnosci (mdtosci) i wymioty,
—  bdl brzucha,
— Zzaparcia,
— wazdecia,
— luzne stolce (biegunka).

Wystepujace czesto (U 1 do 10 na 100 pacjentow):
—  bole glowy.

Wystepujace niezbyt czesto (U 1 do 10 na 1 000 pacjentow):

— zawroty glowy (uczucie pustki w glowie),

— zawroty gtowy lub uczucie wirowania (pochodzenia btednikowego),

— sennos$¢ (ospatose),

— niedokrwisto$¢ (zmniejszenie stezenia hemoglobiny — czerwonego barwnika krwi),

— wzrost ci$nienia krwi (nadci$nienie tetnicze),

— zaczerwienienie twarzy (tymczasowe zaczerwienienie twarzy i szyi),

— zatrzymanie sodu i wody,

— zwigkszone stezenie potasu (hiperkaliemia); moze to prowadzi¢ do wystapienia objawow
takich jak zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca (kiedy pacjent czuje bicie serca bardziej niz
zwykle), ostabienie mig$ni,

— odbijanie (cofanie sie tresci pokarmowej z zotgdka do przetyku),

— zapalenie Zotadka,

— krwawienie z przewodu pokarmowego,

— zapalenie blony §luzowej jamy ustnej,

— natychmiastowe reakcje uczuleniowe (nadwrazliwosc),

— $wiad,

— wysypka skorna,
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obrzeki spowodowane zatrzymaniem plynow, w tym obrzgk kostek/nog (obrzeki konczyn
dolnych),

nagty obrzgk skory lub blon sluzowych, takich jak obrzek wokot oczu, twarzy, warg, jamy
ustnej lub gardta, mogacy utrudnia¢ oddychanie (obrzek naczynioruchowy),

chwilowe zaburzenia testow czynnos$ciowych watroby (np. zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, jak aminotransferaz lub zwigkszenie stgzenia pigmentu zékci - bilirubiny);
lekarz moze wykry¢ te zmiany za pomocg badania krwi,

zaburzenia czynnosci nerek (np. zwigkszone st¢zenie kreatyniny lub mocznika).

Wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):

zaburzenia nastroju,

koszmary senne,

zaburzenia morfologii krwi, w tym: nieprawidtowy rozmaz krwi, zmniejszenie liczby bialych
krwinek (leukocytopenia), zmniejszenie liczby plytek krwi (trombocytopenia); te dziatania
niepozadane moga prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka zakazenia i objawow, takich jak
siniaki lub krwawienia z nosa,

dzwonienie w uszach (szumy uszne),

uczucie bicia serca (kotatanie serca),

choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy,

zapalenie przetyku,

pojawienie si¢ napadoéw astmy (u os6b uczulonych na aspiryne lub inne NLPZ),
powstawanie pecherzy na skorze lub ztuszczanie naskorka (zespot Stevensa-Johnsona

i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),

pokrzywka,

zaburzenia widzenia, w tym: niewyrazne widzenie, zapalenie spojowek (zapalenie gatki
ocznej lub powiek),

zapalenie jelita grubego.

Wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

skorne reakcje pecherzowe i rumien wielopostaciowy; rumien wielopostaciowy jest cigzka
reakcjg alergiczng skory powodujaca plamy, czerwone lub fioletowe pregi lub pecherze na
skorze; moze réwniez wystgpowac na ustach, oczach i innych wilgotnych czgséciach ciata,
zapalenie watroby; moze to spowodowac takie objawy, jak: zazdtcenie skory i gatek ocznych
(z6ttaczka), bol brzucha, utrata apetytu,

ostra niewydolno$¢ nerek, w szczego6lnosci u pacjentow z czynnikami ryzyka, takimi jak
choroby serca, cukrzyca czy choroby nerek,

perforacja $ciany jelita.

Czestos¢ nieznana (czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

stan splatania,

dezorientacja,

skrocenie oddechu (dusznos$¢) i reakcje skorne (anafilaktyczne lub anafilaktoidalne) wysypki
spowodowane narazeniem na dziatanie promieni stonecznych (reakcje nadwrazliwos$ci na
$wiatlo),

niewydolno$¢ serca odnotowana w zwigzku z leczeniem NLPZ,

catkowita utrata okreslonych rodzajow biatych krwinek (agranulocytoza), zwlaszcza

u pacjentoéw, ktorzy stosuja lek MeloxiMed Forte wraz z innymi lekami, mogacymi hamowacé
czynno$¢ lub niszczy¢ szpik kostny (leki mielotoksyczne); moze to spowodowaé: nagly
goraczke, bol gardta, zakazenia,

zapalenie trzustki,

Charakterystyczna skorna reakcja alergiczna, znana jako trwaty rumien (wykwit) polekowy,
zwykle nawracajaca w tym samym miejscu (w tych samych miejscach) po ponownym
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zastosowaniu leku i moze mie¢ wyglad swedzacych okraglych lub owalnych,
zaczerwienionych i obrzgknietych plam na skorze, pecherzy (pokrzywki).

Dzialania niepozadane powodowane przez NLPZ, ale jeszcze nieodnotowane po zastosowaniu
leku MeloxiMed Forte:
— ostra niewydolno$¢ nerek w wyniku zmian w strukturze nerek,
— bardzo rzadko przypadki zapalenia nerek (§rodmiazszowe zapalenie nerek),
— obumarcie niektorych komoérek w obrebie nerek (ostra martwica ktgbuszkow lub brodawek
nerkowych),
— obecnos$¢ biatka w moczu (zespdt nerczycowy z biatkomoczem).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 (22) 49 21 301,

faks: +48 (22) 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek MeloxiMed Forte
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i opakowaniu bezposrednim (miesigc/rok). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP — termin waznosci, Lot — humer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek MeloxiMed Forte
— Substancja czynnag leku jest meloksykam. Kazda tabletka zawiera 15 mg meloksykamu.
— Pozostale substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
krzemionka koloidalna bezwodna, stearynian magnezu, sodu cytrynian, krospowidon Typ A.

Jak wyglada lek MeloxiMed Forte i co zawiera opakowanie

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera: 10 tabletek (1 blister po 10 szt.); 20 tabletek (2 blistry po 10 szt.); 30 tabletek
(3 blistry po 10 szt.).
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https://smz2.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Ziebicka 40

50 - 507 Wroctaw

Importer

Niche Generics Limited

Unit 5, 151 Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 35

02 - 822 Warszawa

tel. +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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