ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Remolexam, 15 mg, tabletki
Meloxicamum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Remolexam i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Remolexam zawiera substancje czynng meloksykam. Meloksykam nalezy do grupy lekow
zwanej niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Meloksykam jest stosowany
w celu zmniejszenia stanu zapalnego i bolu stawow oraz migsni.

Lek Remolexam jest stosowany w celu:

2.

o krotkotrwatego leczenia objawdw zwigzanych z zaostrzeniem choroby zwyrodnieniowe;j
stawow,
o dhugotrwatego leczenia objawdw zwigzanych z reumatoidanym zapaleniem stawow lub

zesztywniajgcym zapaleniem stawow kregostupa znanym réwniez jako choroba Bechterewa
(rodzaj zapalenia stawow, ktore powoduje bol i sztywnos¢ okolic kregostupa).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Remolexam

Kiedy nie stosowa¢ leku Remolexam:

jesli pacjent ma uczulenie na meloksykam lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne

(NLPZ), to znaczy jesli u pacjenta kiedykolwiek pojawily si¢ jakiekolwiek z ponizszych objawow

po przyjeciu tych lekow:

- $wiszczagcy oddech, uczucie ucisku w klatce piersiowej, duszno$¢ (astma),

- niedrozno$¢ nosa z powodu obrzeku blony sluzowej nosa (polipy nosa),

- wysypka skorna lub pokrzywka,

- nagly obrzek skory lub bton Sluzowych, taki jak obrzgk wokoét oczu, twarzy, warg, jamy
ustnej lub gardta, mogacy ewentualnie utrudnia¢ oddychanie (obrzgk naczynioruchowy);

jesli u pacjenta po wezesniejszej terapii NLPZ wystapity krwawienia z zotadka lub jelit lub

perforacja zotadka lub jelit;

jesli pacjent ma obecnie (lub miat dwa lub wigcej epizodow) chorobe wrzodowa (wrzdd zotadka

lub jelit) lub krwawienie z przewodu pokarmowego;

jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;



jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek niewymagajacg dializy;
jesli u pacjenta ostatnio wystapity krwawienia w obrebie mézgu;
jesli u pacjenta wystapity jakiekolwiek inne krwawienia;

jesli u pacjenta wystgpuje cigzka choroba serca;

u pacjentek w ostatnich trzech miesigcach cigzy;

u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Remolexamu nalezy omowié to z lekarzem, lub farmaceuts

w przypadku:

. jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito zapalenie przetyku, zapalenie zotadka lub jakakolwiek

inna choroba uktadu pokarmowego, np. choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita

grubego;

. jesli u pacjenta wystepuje podwyzszone cisnienie krwi (nadci$nienie tetnicze);

. jesli pacjent jest w podesztym wieku; istnieje zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych u pacjentéw w podesztym wieku, dlatego lekarz moze zmniejszy¢ dawke i bedzie
$cisle monitorowac czynno$¢ serca, watroby i nerek w trakcie leczenia;

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

. jesli u pacjenta wystepuje zmniejszenie objetosci krwi krazacej (hipowolemia), ktore moze
wystapi¢ w przypadku duzej utraty krwi lub poparzenia, zabiegu chirurgicznego lub matej ilosci
przyjmowanych ptynow;

. jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone stezenie potasu we krwi;

. jesli u pacjenta kiedykolwiek po przyjeciu meloksykamu lub innych oksykaméw (np.
piroksykamu) wystapit trwaty rumien (wykwit) polekowy [okragte lub owalne, zaczerwienione i
obrzeknigte plamy na skorze, zwykle nawracajace w tym samym miegjscu (w tych samych
miejscach), pecherze, pokrzywka i §wiad].

Lek Remolexam nie jest zalecany do natychmiastowego tagodzenia bolu.

Lek Remolexam moze maskowac objawy zakazenia takie jak goraczka, bol, obrzgk, zaczerwienienie.
Pacjent moze btednie mysle¢, ze czuje si¢ lepiej lub ze zakazenie nie jest powazne. Jesli pacjent
podejrzewa u siebie zakazenie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Reakcje skorne

W zwiazku ze stosowaniem meloksykamu zglaszano potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), wystepujace poczatkowo
jako czerwonawe kropki lub okragte plamy na tulowiu, czesto z centralnymi pegcherzami.

Dodatkowe objawy, ktore mozna zaobserwowac obejmuja wrzody w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach ptciowych i zapalenie spojowek (czerwone i opuchnigte oczy).

Tym potencjalnie zagrazajacym zyciu wysypkom skornym czesto towarzysza objawy grypopodobne.
Wysypka moze rozwijac si¢ do uogoélnionych pegcherzy lub oddzielania si¢ naskérka.

Najwyzsze ryzyko wystapienia cigzkich reakcji skornych wystepuje w pierwszych tygodniach leczenia.
U pacjentdéw, u ktorych wystapit zespot Stevensa- Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka podczas stosowania meloksykamu, nie mozna wznawia¢ leczenia meloksykamem.

W przypadku wystgpienia wysypki lub objawow skornych, nalezy natychmiast zasiggna¢ porady lekarza
informujac go o przyjmowaniu tego leku.

Reakcje uktadu krgzenia

Przyjmowanie takich lekéw jak Remolexam moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwicksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku.
Nie nalezy stosowaé wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.



W przypadku ktopotéw z sercem, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen
nalezy omdwic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta. Na przyktad, gdy:

- u pacjenta wystepuje podwyzszone cisnienie krwi (nadcisnienie tetnicze);

- u pacjenta wystepuje podwyzszone stezenie cukru we krwi (cukrzyca);

- u pacjenta wystepuje zwickszone stezenie cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia);

- pacjent pali tyton.

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

Lek Remolexam moze mie¢ wptyw na dziatanie innych stosowanych lekow. Istnieje kilka lekow, ktore
nie powinny by¢ przyjmowane razem z lekiem Remolexam. W niektdrych przypadkach bedzie
konieczna modyfikacja dawki innych lekow podczas przyjmowania leku Remolexam.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute szczegdlnie w przypadku stosowania lub otrzymywania
wymienionych ponizej lekow:
. kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ);

. leki przeciwzakrzepowe;

o leki, ktore rozpuszczaja zakrzepy krwi (leki trombolityczne);

. leki stosowane w chorobach serca oraz nerek;

. leki stosowane w leczeniu nadci$nienia;

. leki moczopegdne;

. kortykosteroidy (stosowanych w celu leczenia chorob zapalnych lub alergicznych);

. niektore leki stosowane w depresji: selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
lub lit;

. metotreksat (stosowany w leczeniu niektorych nowotworow, ciezkich niekontrolowanych chorob
skory i czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow);

. pemetreksed (stosowany w leczeniu niektorych nowotworow);

. deferazyroks (stosowany w leczeniu przewleklego obcigZzenia zelazem w wyniku wielokrotnych
transfuzji krwi);

. cyklosporyna (stosowana po zabiegu przeszczepu lub w leczeniu choréb autoimmunologicznych,
tj. cigzkich przypadkow niektorych chorob skory, reumatoidalnego zapalenia stawdw lub choroby
nerek o nazwie zespol nerczycowy);

. takrolimus (stosowany po zabiegu przeszczepu);

. cholestyramina (stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu);

. jesli pacjentka stosuje wewnatrzmaciczng wktadke antykoncepcyjng, powszechnie znang jako

spirala.

W przypadku watpliwosci dotyczacych stosowania tych lekéw nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢
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.

Cigza

Jesli pacjentka zaszta w cigze podczas stosowania leku Remolexam, nalezy poinformowac o tym lekarza.
Nie nalezy przyjmowac leku Remolexam w ciggu ostatnich 3 miesigey cigzy, poniewaz moze to
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowaé problemy przy porodzie. Moze powodowac
problemy znerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze to wptyng¢ na sktonno$¢ do krwawien u
matki i dziecka oraz spowodowa¢, ze pordd bedzie pozniejszy lub duzszy niz oczekiwano.

Nie nalezy przyjmowac leku Remolexam w ciggu pierwszych 6 miesigey cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne 1 zalecone przez lekarza. Jesli leczenie w tym okresie lub podczas proby zajscia
w cigze jest konieczne, nalezy zastosowac najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Lek



Remolexam przyjmowany przez okres dluzszy niz kilka dni, poczawszy od 20 tygodnia cigzy, moze
powodowac¢ problemy z nerkami u nienarodzonego dziecka, co moze prowadzi¢ do niskiego poziomu
ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (oligohydramnios) lub zwg¢zenia naczynia krwionosnego
(przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli leczenie dtuzej niz kilka dni jest konieczne, lekarz moze
zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig
Lek Remolexam nie jest zalecany do stosowania u kobiet karmigcych piersia.

Plodnosé
Lek Remolexam moze utrudniaé zajscie w cigze. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje
zajécie w cigze lub ma problemy z zajsciem w cigze.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie, zawroty glowy, sennos¢, odczucie wirowania lub
braku rownowagi lub inne zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego moga wystapi¢ po
zastosowaniu tego leku. Jesli objawy te wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn.

Lek Remolexam zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyje¢ciem leku.

3. Jak stosowac lek Remolexam

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

Catkowita dobowg ilo$¢ tabletek leku Remolexam (patrz ponizej zalecenia dotyczace dawkowania)
nalezy potkna¢ w postaci pojedynczej dawki z wodg lub innymi ptynami podczas positku.

Zalecana dawka to:

e choroba zwyrodnieniowa stawow: 7,5 mg (po6t tabletki leku Remolexam, 15 mg) na dobe. W
razie koniecznosci lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 15 mg na dobe (jedna tabletka leku
Remolexam, 15 mg).

e reumatoidalne zapalenie stawow lub zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa: 15 mg (jedna
tabletka leku Remolexam, 15 mg) na dobg¢. Po ocenie odpowiedzi na leczenie lekarz moze
zmniegjszy¢ dawke do 7,5 mg.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 15 mg na dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku
Zalecana dawka w celu dlugotrwatego leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow lub zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa to 7,5 mg na dobe.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek i watroby

Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek i pacjent jest dializowany, nie nalezy przyjmowac wiecej
niz 7,5 mg na dobg.

Jesli u pacjenta wystepuje tagodna do umiarkowanej choroba nerek lub watroby, pacjent moze otrzymacé
zwykta dawke dla dorostych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Remolexam nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Remolexam

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Remolexam nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢
do lekarza lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala. Objawami przedawkowania mogg by¢: ostabienie
(uczucie braku energii), senno$¢, nudnosci oraz wymioty, bol brzucha, krwawienie z zotadka lub jelit.
W przypadku cigezkiego zatrucia moga wystapi¢ nastepujace objawy: wysokie cisnienie krwi, ostra
niewydolnos$¢ nerek, zaburzenie czynnosci watroby, powolny lub staby oddech, utrata przytomnosci
($piaczka), drgawki, niewydolnos¢ krazenia krwi, nagle zatrzymanie efektywnego krazenia krwi,
natychmiastowe reakcje uczuleniowe, w tym omdlenia, duszno$¢ oraz reakcje skorne.

Pominig¢cie zastosowania leku Remolexam
W przypadku pominigcia dawki, nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Przerwaé stosowanie leku Remolexam i niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem w przypadku wystapienia:
. Jakichkolwiek reakcji alergicznych, ktére moga objawia¢ si¢ w nastgpujacy sposob:

- reakcje skorne, takie jak $wiad, pecherze lub ztuszczanie si¢ skory, ktore mogg by¢
potencjalnie zagrazajacymi zyciu wysypkami skornymi (zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), uszkodzenia tkanek migkkich (zmiany

na blonach §luzowych) lub rumien wielopostaciowy; patrz punkt "Ostrzezenia i srodki

ostroznos$ci”;

- obrzek skory lub bton §luzowych, taki jak obrzek wokot oczu, twarzy i warg, jamy
ustnej lub gardta, mogacy utrudnia¢ oddychanie, obrzgk kostek lub nog;

- duszno$¢ lub napad astmy.

. Jakichkolwiek objawow zapalenia watroby, w szczegdlnosci:
- zazotcenie skory lub gatek ocznych (zoltaczka);
- bdl brzucha;
- utrata apetytu.
. Jakichkolwiek objawow niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego, w szczegdlnosci:

- krwawienia (powodujacego smotowate stolce lub wymioty krwig);

- owrzodzenia przewodu pokarmowego (powodujgcego bol brzucha).
Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacja przewodu pokarmowego moze mie¢
czasem ci¢zki przebieg i potencjalnie moze by¢ $miertelne, zwtaszcza u 0os6b w podesztym wieku.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane: wystepujqce czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

o niestrawnosc,

o nudnos$ci, wymioty,
. bol brzucha,

) zaparcia,

o wzdgcia,

o luzne stolce.

Czeste dzialania niepoigdane: wystgpujgce u 1 do 10 na 100 pacjentow
o bole glowy.

Niezbyt czeste dziatania niepoigdane: wystepujgce u 1 do 10 na 1 000 pacjentow
o zawroty gtowy (uczucie pustki w glowie),



uczucie zawrotow gtowy lub wirowania,

sennos¢,

niedokrwisto$¢ (zmniejszona ilo$¢ czerwonych krwinek, co moze powodowac blados¢
skory, ostabienie i zmeczenie),

wzrost cisnienia krwi (nadci$nienie tetnicze),

zaczerwienienie (tymczasowe zaczerwienienie twarzy i szyi),

zatrzymanie sodu i wody,

zwigkszone stezenie potasu (hiperkaliemia). Moze to prowadzi¢ do wystgpienia objawow
takich jak:

- zaburzenia rytmu serca (arytmie),

- kotatanie serca (kiedy pacjent czuje bicie serca bardziej niz zwykle),

- ostabienie migsni,

zapalenie zotadka,

krwawienie z przewodu pokarmowego,

zapalenie jamy ustne;j,

odbijanie,

natychmiastowe reakcje uczuleniowe,

$wiad,

wysypka skorna,

obrzek spowodowany zatrzymaniem plynow, w tym obrzek kostek lub nog,

nagty obrzek skory lub bton §luzowych, taki jak obrzek wokoét oczu, twarzy, warg, jamy
ustnej lub gardta, mogacy utrudnia¢ oddychanie (obrzek naczynioruchowy),
nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych nerek Iub watroby (np. zwickszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, zwigkszenie stezenia bilirubiny, kreatyniny,
mocznika).

Rzadkie dzialania niepoigdane: wystgpujgce u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

zaburzenia nastroju,

koszmary senne,

zaburzenia morfologii krwi, w tym: nieprawidlowy rozmaz krwi, zmniejszenie liczby
biatych krwinek (leukocytopenia), zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia); te
dziatania niepozadane mogg prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka zakazenia, siniakow lub
krwawien z nosa;

dzwonienie w uszach (szumy uszne),

uczucie bicia serca (kotatanie serca),

choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy,

zapalenie przetyku,

pojawienie si¢ napadow astmy (u 0sob uczulonych na aspiryne lub inne NLPZ),

cigzkie powstawanie pecherzy na skorze lub zluszczanie naskorka (zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),

pokrzywka,

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

zapalenie jelita grubego.

Bardzo rzadkie dzialania niepoigdane: wystgpujgce u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

skorne reakcje pecherzowe i rumien wielopostaciowy. Rumief wielopostaciowy jest cigzka
reakcjg alergiczng skory powodujaca plamy, czerwone lub fioletowe pregi lub pecherze na
skorze. Moze rowniez wystepowac na ustach, oczach i innych wilgotnych czgséciach ciata.
zapalenie watroby,

ostra niewydolnos$¢ nerek, szczegdlnie u pacjentow z czynnikami ryzyka, takimi jak
choroba serca, cukrzyca lub choroba nerek,

perforacja (przedziurawienie) $ciany jelita.



Czestos¢ nieznana: czestosé nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

o stan splatania,

. dezorientacja,

o duszno$¢ i reakcje skorne (reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne) ,

o wysypki spowodowane narazeniem na dziatanie promieni stonecznych (reakcje

nadwrazliwosci na $wiatto),

niewydolno$¢ serca,

catkowita utrata okres$lonych rodzajow biatych krwinek (agranulocytoza), zwtaszcza
u pacjentow, ktorzy stosujg leki, ktore potencjalnie wykazuja dziatanie hamujace lub
niszczace szpik kostny (leki mielotoksyczne). Moze to spowodowac:

- 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
zastosowaniu leku i moze mie¢ wyglad swedzacych okragtych lub owalnych,
zaczerwienionych i obrzeknietych plam na skorze, pecherzy (pokrzywki).

Stosowanie lekow takich jak Remolexam moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka ataku serca
(zawat serca) lub udaru mozgu, szczegdlnie w przypadku stosowania leku w duzych dawkach i leczenia
dlugotrwatego (patrz punkt "Ostrzezenia i $rodki ostroznosci").

Dzialania niepozadane powodowane przez inne podobne leki (NLPZ), ale jeszcze nieodnotowane
po zastosowaniu meloksykamu:
- zapalenie nerek (srodmigzszowe zapalenie nerek)
- obumarcie niektorych komorek w obrebie nerek (ostra martwica kigbuszkéw lub brodawek
nerkowych)
- obecno$¢ biatka w moczu (zespot nerczycowy z biatkomoczem).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Remolexam

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku po
»Termin waznos$ci (EXP):”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki rozpadu.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Remolexam

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

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K-17, sodu
cytrynian, krospowidon (typ B), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Remolexam i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Remolexam 15 mg to zotte, okragle, ptaskie tabletki o Scigtej krawedzi z linig podziatu.
Marmurkowato$¢ powierzchni jest dozwolona. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki leku Remolexam sg pakowane w blister z folii PVC/PVdAC/Aluminium.

Lek Remolexam jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 10 lub 20 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Podmiot odpowiedzialny:

Farmak International Sp. z o0.0.

Aleja Jana Pawta II 22

00-133 Warszawa

Importer:

Farmak International Sp. z o.0.
al. Pitsudskiego 141

92-318 Lodz

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

PL: Remolexam

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2024 r.
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