Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Feldene, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Piroxicamum

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 jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie 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.

— Jedli 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 Feldene i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Feldene
Jak stosowac lek Feldene

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Feldene

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wnE

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

Piroksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktory posiada roéwniez
wlasciwosci przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe.

Przed przepisaniem piroksykamu lekarz oceni korzysci, jakie lek moze zapewni¢ pacjentowi, w
porownaniu do ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych. Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan
kontrolnych i poinformowac, jak czesto konieczne beda wizyty kontrolne w zwiazku z
przyjmowaniem piroksykamu.

Lek Feldene stosuje sie w fagodzeniu objawdéw spowodowanych chorobg zwyrodnieniowg stawow,
reumatoidalnym zapaleniem stawow i zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa (reumatyzm
krggostupa), takich jak obrzek, sztywnosc¢ i bol stawow. Lek nie leczy zapalenia stawow i dziata
wylacznie w okresie, gdy jest przyjmowany.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Feldene

Kiedy nie stosowa¢é leku Feldene

—  jesli pacjent ma uczulenie na piroksykam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienione w punkcie 6);

—  upacjentéw z czynng lub przebytg choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawieniem
lub perforacjg w obrebie przewodu pokarmowego;

—  w przypadku wystepowania u pacjenta w przesztosci chorob przewodu pokarmowego (zapalenia
btony sluzowej zotadka lub jelit), ktore sprzyjaja wystgpowaniu powiklan w postaci krwawien, w
tym wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, choroby Lesniowskiego-Crohna, nowotwordéw
przewodu pokarmowego lub zapalenia uchytkow (zmienionych zapalnie lub zakazonych
kieszonek i (lub) zaglebien w obrebie okreznicy);

—  upacjentdow przyjmujacych inne leki z grupy NLPZ, w tym selektywne inhibitory COX-2 i kwas
acetylosalicylowy w dawkach przeciwbdolowych;

1



— upacjentéw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe, takie jak acenokumarol, w celu
zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepdw krwi;

— upacjentow z przebyta cigzka reakcja alergiczng na piroksykam, inne leki z grupy NLPZ i inne
leki, zwtaszcza z przebytymi cigzkimi reakcjami skornymi (niezaleznie od stopnia cigzkosci),
takimi jak ztuszczajace zapalenie skory (intensywne zaczerwienienie skory z jej ztuszczaniem sig¢
w tuskach lub ptatami), reakcje pecherzykowo-pecherzowe (zespot Stevensa-Johnsona, stan z
zaczerwienieniem skory i tworzeniem si¢ na niej pecherzy, nadzerek, podbiegnie¢ krwawych lub
strupow) 1 toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella, choroba z tworzeniem
si¢ pecherzy i zluszczaniem si¢ wierzchniej warstwy skory);

— upacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby;

— upacjentéw z ciezka niewydolnos$cig nerek;

— upacjentéw z ciezka niewydolno$cia serca;

— upacjentéw ze skazg krwotoczng lub zaburzeniami krzepniecia,

—  u wcze$niakéw 1 noworodkow;

—  w leczeniu bolu okotooperacyjnego w czasie wykonywania operacji pomostowania aortalno-
wiencowego.

Pacjenci nalezacy do ktorejkolwiek z wymienionych powyzej grup nie powinni stosowaé
piroksykamu.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych
okolicznoSci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Feldene nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Przed zastosowaniem leku Feldene, lekarz powinien oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka wystapienia
dziatan niepozadanych. Podobnie jak wszystkie niesteroidowe leki przeciwzapalne, lek Feldene moze
powodowac powazne reakcje niepozadane dotyczace zotadka i jelit, jak bol, krwawienie, owrzodzenie
i perforacja.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Feldene z lekami z grupy NLPZ o dziataniu
ogolnoustrojowym, innymi niz kwas acetylosalicylowy w matej dawce, ze wzgledu na zwigkszong
czesto$¢ wystepowania owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego.

Jezeli u pacjenta wystapi bol zotadka lub jakiekolwiek objawy krwawienia z zotadka lub jelit, takie
jak: ciemny stolec, stolec z zawarto$cig krwi lub kriwawe wymioty, lub owrzodzenie przewodu
pokarmowego nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Feldene i zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub inne objawy skorne, a takze jakakolwiek reakcja alergiczna,
objawiajaca si¢ np. obrzekiem twarzy, §wiszczacym oddechem lub trudnosciami z oddychaniem,
nalezy bezzwlocznie przerwac stosowanie piroksykamu, zasiegna¢ natychmiast porady medycznej i
powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu tego leku.

W przypadku pacjentow w wieku powyzej 70 lat, lekarz moze skréci¢ do minimum czas trwania
leczenia i zleci¢ czgstsze wizyty kontrolne podczas stosowania piroksykamu.

U pacjenta w wieku powyzej 70 lat lub przyjmujacego jednocze$nie inne leki, np. kortykosteroidy,
niektore leki przeciwdepresyjne zwane inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) lub kwas
acetylosalicylowy w matej dawce, lekarz moze zaleci¢ stosowanie jednoczesnie z lekiem Feldene lek
dziatajacy ochronnie na zoladek i jelita.

U pacjentow przyjmujacych alkohol wystepuje zwigkszone ryzyko powiktan dotyczacych przewodu
pokarmowego.

W celu zmniejszenia potencjalnego ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu
krazenia lekarz zadecyduje o odpowiednim dostosowaniu dawki (zaleca si¢ stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki piroksykamu przez mozliwie najkrotszy okres).



Lekarze i pacjenci powinni zwraca¢ uwage na wystepowanie dziatan niepozadanych dotyczacych
uktadu krazenia, dlatego lekarz poinformuje pacjenta o objawach i (lub) oznakach dziatania
toksycznego oraz o dziataniach, jakie nalezy podjaé, w przypadku wystgpienia takich objawow.

Piroksykam moze powodowa¢ zatrzymanie ptynow i obrzek, dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢
podczas stosowania leku Feldene u pacjentéw z zaburzong czynnos$cia 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$¢ serca
lub nadcis$nienie tetnicze powinni by¢ poddawani odpowiednim badaniom kontrolnym.

Podobnie jak w przypadku wszystkich NLPZ, lek Feldene moze prowadzi¢ do wystgpienia
nadci$nienia tetniczego lub poglebienia wczesniej istniejacego nadci$nienia tetniczego, ktore moga
przyczynic si¢ do zwigkszenia czestosci wystgpowania zdarzen sercowo-naczyniowych. NLPZ, w tym
lek Feldene powinien by¢ stosowany z ostroznoscig u pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym. Podczas
rozpoczynania leczenia lekiem Feldene i w trakcie terapii nalezy uwaznie monitorowac cisnienie krwi.

U niektorych pacjentow przyjmujacych NLPZ, w tym lek Feldene, obserwowano zatrzymanie ptynow
i obrzeki. Dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania leku Feldene u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci serca i innymi chorobami, ktére powoduja lub nasilaja retencje ptynow.
Pacjenci z zastoinowg niewydolnoscig serca lub nadci$nieniem tetniczym powinni by¢ uwaznie
obserwowani.

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

Lek Feldene moze spowodowac zottaczke i zapalenie watroby zakonczone zgonem. Mimo, ze
powyzsze reakcje sg rzadkie, w przypadku utrzymywania si¢ nieprawidlowych wynikéw lub
pogorszenia wynikdéw testow czynnosciowych watroby, z chwila wystapienia objawdw wskazujacych
na zaburzenia czynnosci watroby i (lub) chorobg watroby, lub w przypadku wystapienia objawow
uktadowych [np. eozynofilia (zwigkszenie liczby eozynofilow czyli granulocytow kwasochtonnych we
krwi), wysypka, itp.] nalezy przerwac przyjmowanie leku Feldene.

U pacjentéw, u ktorych wystapig zaburzenia widzenia podczas leczenia piroksykamem, zaleca si¢
przeprowadzenie badania okulistycznego.

Pacjenci w wieku powyzej 80 lat nie powinni przyjmowac tego leku.
Osoby z jakimikolwiek chorobami lub alergiami lub osoby, ktére nie sg pewne, czy moga stosowac
piroksykam, powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

Lek Feldene moze utrudnia¢ zajscie w ciaze. Jezeli pacjentka planuje zajscie w cigz¢ lub ma problemy
z zajsciem w cigze, powinna o tym poinformowac¢ lekarza.

Przyjmowanie takich lekow, jak lek Feldene moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zawatu serca lub udaru. Ryzyko to zwigksza dlugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku. Nie
nalezy stosowac wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku ktopotéw z sercem, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuja okoliczno$ci
zwigkszajgce ryzyko tych zaburzen (np. zwigkszone cisnienie t¢tnicze krwi, cukrzyca, zwigkszone
stezenie cholesterolu, palenie tytoniu), nalezy omowi¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Jezeli u pacjenta podejrzewa si¢ lub stwierdzono zmniejszong aktywnos¢ tzw. uktadu enzymatycznego
CYP2C9, nalezy zachowac ostrozno$¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zwickszonego stezenia
leku we krwi.

Podczas stosowania leku Feldene obserwowano wysypki skdrne potencjalnie zagrazajace zyciu
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), ktore poczatkowo maja
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ksztalt zaczerwienionych koncentrycznych zmian lub okragtych plam, czesto z centralnie potozonymi
pecherzami.

Moga wystapi¢ objawy dodatkowe, np. owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow plciowych
oraz zapalenie spojowek (zaczerwienione i opuchnigte oczy).

Tym groznym dla zycia wysypkom skornym czesto towarzysza objawy grypopodobne. W dalszym
rozwoju wysypki moga pojawiac si¢ rozlegle pecherze lub oddzielanie si¢ naskorka.

Najwigksze ryzyko wystapienia powaznych reakcji skornych istnieje w pierwszych tygodniach
leczenia.

Jesli u pacjenta wystapi zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
podczas stosowania leku Feldene, nie wolno juz nigdy ponownie podejmowac leczenia tym lekiem.

Jednoczesne stosowanie leku Feldene z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi [warfaryng i (lub)
pochodnymi kumaryny oraz nowymi doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (np. apiksaban,
dabigatran, rywaroksaban)] powoduje zwickszone ryzyko wystapienia krwawien z przewodu
pokarmowego i krwawien innych niz z przewodu pokarmowego.

Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub inne objawy skorne, nalezy niezwlocznie skonsultowacé si¢ z
lekarzem i powiedzie¢ mu o stosowaniu tego leku.

Lek Feldene a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Leki moga czasem wchodzi¢ ze sobg w interakcje. Lekarz moze ograniczy¢ stosowanie piroksykamu

lub innych lekow lub moze zaleci¢ przyjmowanie innego leku. Szczegdlnie istotne jest

poinformowanie lekarza:

— jezeli pacjent przyjmuje kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne w celu
zmniejszenia bolu;

— jezeli pacjent przyjmuje glikokortykosteroidy, ktore sg lekami podawanymi w leczeniu np. alergii i
zaburzen endokrynologicznych i (lub) hormonalnych;

— jezeli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe, takie jak acenokumarol, w celu zapobiegania
tworzeniu si¢ zakrzepow krwi;

— jezeli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu depresji, nazywane selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI);

— jezeli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki, takie jak kwas acetylosalicylowy, w celu zapobiegania
zlepianiu si¢ plytek krwi. Lek Feldene zaburza dzialanie przeciwplytkowe kwasu
acetylosalicylowego stosowanego w malej dawce, a zatem moze zaburza¢ profilaktyczne leczenie
kwasem acetylosalicylowym choréb uktadu sercowo-naczyniowego;

— jezeli pacjent przyjmuje leki przeciwnadcisnieniowe, w tym leki moczopedne, inhibitory
konwertazy angiotensyny (ACE), oraz antagonis$ci receptora AT1 angiotensyny II (AIIA) oraz -
adrenolityki;

— jezeli pacjent przyjmuje glikozydy nasercowe (digoksyna i digitoksyna);

— jezeli pacjent przyjmuje cymetydyne (lek stosowany gtéwnie w leczeniu choroby wrzodowe;j
zotadka i dwunastnicy);

— jezeli pacjent przyjmuje cholestyraming (Iek zmniejszajacy stezenie cholesterolu);

— jezeli pacjent przyjmuje cyklosporyne (lek immunosupresyjny stosowany m.in. w leczeniu
pacjentow po przeszczepach);

— jezeli pacjent przyjmuje lit i inne leki wigzace si¢ z biatkami osocza;

— jezeli pacjent przyjmuje metotreksat (lek stosowany m.in. w chorobach nowotworowych i
reumatoidalnym zapaleniu stawow);

— jezeli pacjent przyjmuje takrolimus (lek immunosupresyjny stosowany m.in. w leczeniu atopowego
zapalenia skory).



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

Cigza

Leku Feldene nie nalezy stosowa¢ podczas cigzy.

Dane z badan na zwierzetach wykazaly, ze piroksykam podobnie jak pozostate leki z grupy NLPZ,
moze powodowac zwigkszong czgstos¢ wystepowania trudnych (dystocja szyjki) oraz op6znionych
porodoéw u cigzarnych zwierzat, u ktorych kontynuowano podawanie leku do okresu zaawansowanej
cigzy. Leki z grupy NLPZ moga roéwniez powodowaé przedwczesne zamykanie przewodu tetniczego
u noworodkow.

Piroksykam jest przeciwwskazany do stosowania podczas trzeciego trymestru ciazy.

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg cigzy. Dane z badan
epidemiologicznych wskazuja, Ze stosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnych
stadiach ciazy zwieksza ryzyko samoistnego poronienia. W badaniach na zwierzgtach stwierdzono, ze
podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn powoduje utrate zarodka przed lub po zagniezdzeniu.

Leki z grupy NLPZ stosowane w drugim lub trzecim trymestrze ciazy moga powodowac zaburzenia
czynnosci nerek u ptodu, ktére mogg przyczyniaé si¢ do zmniejszenia ilosci ptynu owodniowego lub
w cigzkich przypadkach do matowodzia. Takie efekty moga pojawi¢ si¢ wkrotce po rozpoczeciu
leczenia i zwykle sg odwracalne. Nalezy $Sci§le monitorowac ilos¢ ptynu owodniowego u kobiet w
cigzy przyjmujacych piroksykam.

Karmienie piersia
Piroksykam przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku
Feldene u kobiet karmigcych piersia.

Plodnos¢

Ze wzglgdu na mechanizm dziatania, leki z grupy NLPZ, w tym piroksykam, mogg op6znia¢ lub
uniemozliwia¢ pgkanie pecherzykéw jajnikowych, co wigze si¢ z odwracalng nieptodnoscia u
niektorych kobiet. Odstawienie lekow z grupy NLPZ, w tym piroksykamu, nalezy rozwazy¢ u kobiet,
ktére majg problemy z zaj$ciem w ciazg lub bedacych w trakcie badan w zwigzku z nieptodnoscia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie badano wptywu piroksykamu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Pacjenci powinni uwzgledni¢ mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych (sennos¢, niewyrazne
widzenie, patrz tez punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozgdane”) mogacych mie¢ wptyw na zdolno$é
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Feldene zawiera alkohol benzylowy, glikol propylenowy, alkohol (etanol) i séd

Lek zawiera 20 mg alkoholu benzylowego w kazdej 1 ml amputce. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne. Podawanie alkoholu benzylowego malym dzieciom wiaze si¢ z
ryzykiem cigzkich dziatan niepozadanych, w tym zaburzen oddychania (tzw. gasping syndrome).
Lekoéw zawierajacych alkohol benzylowy nie nalezy podawaé noworodkom (do 4. tygodnia zycia) ani
malym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dluzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza.

Przyjecie duzej ilosci leku Feldene moze powodowac¢ gromadzenie si¢ w organizmie alkoholu
benzylowego, co skutkuje zwigkszeniem ilo$ci kwasu we krwi (tzw. kwasicg metaboliczng). Pacjenci
z chorobami watroby lub nerek oraz pacjentki w cigzy lub karmiace piersiag musza zachowaé
szczegblng ostroznos¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

Lek zawiera 400 mg glikolu propylenowego w kazdej 1 ml ampuice.
Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts, zwtaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy Iub alkohol.



Lek zawiera 100 mg alkoholu (etanolu) w kazdej 1 ml ampulce. [lo§¢ alkoholu w kazdej 1 ml amputce
tego leku jest rownowazna mniej niz 3 ml piwa lub 1 ml wina. Mala ilo$¢ alkoholu w tym leku nie
bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

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

3. Jak stosowa¢ lek Feldene

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

Lek Feldene, roztwor do wstrzykiwan domigsniowych 20 mg/ml zalecany jest do leczenia
poczatkowego standw ostrych oraz zaostrzenia przewlektych stanow chorobowych. Wstrzykniecia
domigéniowe piroksykamu nalezy wykonywaé w duze migs$nie przy zachowaniu aseptyki.
Proponowanym miejscem wstrzyknigcia jest gorny zewnetrzny kwadrant posladka (tj. migsien
posladkowy wielki). Podobnie, jak w przypadku wszystkich lekéw podawanych domie$niowo przed
wykonaniem wstrzyknigcia nalezy zaaspirowac, aby upewnic¢ si¢ czy koncowka igly nie znajduje si¢ w
swietle naczynia.

Dziatania niepozadane moga by¢ zminimalizowane poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawdéw chorobowych. Nalezy okresowo
dokonywac oceny skutecznosci leczenia oraz reakcji pacjenta na leczenie, szczegolnie U pacjentow
przewlekle chorych. Leczenie stanéw ostrych nalezy prowadzi¢ przez maksymalnie 14 dni.

DoroS$li i osoby w podeszlym wieku

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

U o0s6b w wieku powyzej 70 lat lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke dobowa i skroci¢ okres leczenia.

Lekarz moze zalecié¢ stosowanie piroksykamu z innym lekiem oslaniajacym blone Sluzowa
7zoladka i jelit w celu zapobiegania potencjalnym dzialaniom niepozadanym.

Dawkowanie

Reumatoidalne zapalenie stawow, zapalenie koSci i stawow (choroba zwyrodnieniowa stawow),
zesztywniajace zapalenie stawow kregoshupa

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 20 mg raz na dobe. U wigkszo$ci pacjentow dawka
podtrzymujaca wynosi 20 mg na dobe. W niewielkiej grupie pacjentow wystarczajgce moze by¢
podanie dawki podtrzymujacej 10 mg na dobe.

Ze wzgledu na profil bezpieczenstwa przewodu pokarmowego, lek Feldene nie powinien by¢
stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, gdy wskazane jest stosowanie NLPZ. Z tego samego powodu
nie nalezy go stosowac u pacjentéw najbardziej narazonych na powazne dziatania niepozadane
dotyczace przewodu pokarmowego.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Lekarz zadecyduje o odpowiednim dostosowaniu dawki leku u osob z zaburzeniami czynnosci nerek.
Stan kliniczny pacjentéw powinien by¢ doktadnie monitorowany.

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

Stosowanie u dzieci



Dawkowanie i wskazania do stosowania u dzieci nie zostaly ustalone, dlatego nie zaleca si¢
stosowania leku u dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Feldene

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Feldene nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku przedawkowania piroksykamu lekarz bedzie prowadzi¢ leczenie podtrzymujace i
objawowe. Mimo, ze nie przeprowadzono dotychczas odpowiednich badan, hemodializa
prawdopodobnie nie przyspiesza eliminacji piroksykamu, poniewaz lek ten silnie wigze si¢ z biatkami
0S0cCza.

Wyniki badan wskazuja, ze podawanie wegla aktywowanego moze powodowaé zmniejszenie
wchlaniania i wtornego wchtaniania piroksykamu, zmniejszajac tym samym catkowitg dostepng ilos¢
leku.

Nie nalezy zwieksza¢ dawki leku
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zawsze poradzic si¢
lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Feldene

Nalezy przyjac lek jak najszybciej. Jezeli jednak zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy
przyjmowa¢ dawki pominigtej, tylko nalezy przyjaé nastepng dawke o wiasciwej godzinie. Nie nalezy
stosowac¢ podwdjnej dawki leku w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Feldene
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

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

Lek Feldene jest na ogot dobrze tolerowany. Najczgsciej wystepujace dziatania niepozadane dotycza
przewodu pokarmowego.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkéw, nadci$nienia tetniczego i
niewydolnos$ci serca. Przyjmowanie takich lekow jak lek Feldene moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru.

Dhugotrwale stosowanie leku w dawkach wigkszych niz 30 mg zwiekszato ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

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

— niedokrwisto$¢, eozynofilia, leukopenia, matoptytkowosc,

— jadtowstret, hiperglikemia,

— zawroty glowy, bol glowy, senno$¢, zawroty gtowy spowodowane zaburzeniami btednika,

— szumy uszne,

— uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, bol brzucha, zaparcia, biegunka, zaburzenia w
nadbrzuszu, wzdecia z oddawaniem gazow, nudnos$ci, wymioty, niestrawnosc,

— $wiad, wysypka skorna,

— obrzek (gtownie kostek),

— odwracalne zwigkszenie st¢zenia azotu mocznikowego (BUN), zwigkszona aktywno$¢
aminotransferaz w surowicy, zwigkszenie masy ciata.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
— hipoglikemia,
— niewyrazne widzenie,



— kotatanie serca,
— zapalenie blony §luzowej jamy ustnej,
— odwracalne zwigkszenie stgzenia kreatyniny we krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 10000 pacjentow):
— zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella).

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

— niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna,

— anafilaksja, choroba posurowicza,

— zatrzymanie ptynow,

— depresja, zaburzenia snu, omamy, bezsenno$¢, dezorientacja, zmiany nastroju, nerwowosc,

— aseptyczne zapalenie opon moézgowych, parestezje,

— podraznienie oka, opuchnicte powieki,

— zaburzenia stuchu,

— zapalenie naczyn, nadcis$nienie tetnicze,

— skurcz oskrzeli, duszno$¢, krwawienie z nosa,

— zapalenie blony $luzowej zotadka, krwawienie z przewodu pokarmowego (w tym wymioty krwawe
i smoliste stolce), zapalenie trzustki, perforacje, owrzodzenia,

— 20tltaczka, zapalenie watroby zakonczone zgonem,

— lysienie, obrz¢k naczynioruchowy, zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, osutka
polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (zesp6t DRESS), rumien trwaty polekowy (moze
mie¢ postac¢ okragtych lub owalnych zaczerwienionych plam i obrzekoéw na skorze), skazy
niematoptytkowe (plamica Henocha-Schoenleina), oddzielanie si¢ paznokcia od tozyska,
nadwrazliwo$¢ na $§wiatlo, pokrzywka, zmiany pecherzowe, $wiad,

— zespot nerczycowy, zapalenie kigbuszkow nerkowych, srodmiazszowe zapalenie nerek,
niewydolno$¢ nerek,

— spadek ptodnosci u kobiet,

— miejscowe dziatania niepozadane (uczucie pieczenia) lub uszkodzenia tkanek (powstawanie ropni
jalowych, martwica tkanki thuszczowej) w miejscu wstrzyknigcia, zle samopoczucie, przemijajacy
bol podczas wstrzykniecia,

— dodatnie miana przeciwciat przeciwjadrowych (ANA), zmniejszenie masy ciata, zmniejszone
stezenie hemoglobiny oraz zmniejszenie hematokrytu niezwigzane z krwawieniem z przewodu
pokarmowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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, Wyrobéw 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.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Feldene
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonym na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Feldene

— Substancja czynng leku jest piroksykam. 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg
piroksykamu.

— Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan dwuwodny, nikotynamid, glikol propylenowy,
etanol, alkohol benzylowy, sodu wodorotlenek, kwas solny stezony, woda do wstrzykiwan (patrz
punkt 2 ,,Lek Feldene zawiera alkohol benzylowy, glikol propylenowy, alkohol (etanol) i s6d”).

Jak wyglada lek Feldene i co zawiera opakowanie
Lek pakowany jest w ampuiki z bragzowego szkta typu I umieszczone w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 6 amputek po 1 ml.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Hiszpanii, kraju eksportu:
Pfizer, S.L.

Avda. de Europa, 20 B

Parque Empresarial La Moraleja

28108 Alcobendas, Madryt, Hiszpania

Wytwéreca:

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francja

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg, 12
B-2870 Puurs, Belgia

Importer réwnolegly:

InPharm Sp. z 0.0.

ul. Strumykowa 28/11, 03-138 Warszawa
Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.

ul. Chetmzynska 249, 04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Hiszpanii, kraju eksportu: 983866.9
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 641/12

Data zatwierdzenia ulotki: 12.10.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



