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

Aglan (Recoxa)
15 mg/1,5 ml, roztwér do wstrzykiwan
Meloxicamum

Aglan i Recoxa sg roznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano Scisle 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 Aglan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aglan
Jak stosowac lek Aglan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aglan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

1. Co to jestlek Aglan i w jakim celu si¢ go stosuje

Aglan jest lekiem zawierajacym substancje czynng meloksykam. Meloksykam nalezy do grupy tak
zwanych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), ktore sg stosowane w celu zmniejszenia
stanu zapalnego i bolu stawow oraz migs$ni.

Lek Aglan jest przeznaczony do krotkotrwatego leczenia zaostrzen reumatoidalnego zapalenia
stawow, choroby zwyrodnieniowej stawow i zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (znanego
rowniez jako choroba Bechterewa) w przypadkach, w ktorych podanie meloksykamu doustnie lub
doodbytniczo nie jest mozliwe.

Lek Aglan jest przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aglan

Kiedy nie stosowac leku Aglan
o Jesli pacjent ma uczulenie na meloksykam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
e U pacjentow z alergia (nadwrazliwo$cig) na kwas acetylosalicylowy lub inne leki przeciwzapalne
(NLPZ);
o Jesli pojawily si¢ jakiekolwiek z ponizszych objawdw po przyjeciu kwasu
acetylosallcylowego lub innych NLPZ:
$wiszczacy oddech, uczucie ucisku w klatce piersiowej, duszno$¢ (astma);
— niedroznos¢ nosa z powodu obrzeku btony $luzowej nosa (polipy nosa);
— wysypka skorna i (lub) pokrzywka;
— nagly obrzek skory lub bton sluzowych, taki jak obrzek wokot oczu, twarzy, warg, jamy
ustnej lub gardta, mogacy ewentualnie utrudnia¢ oddychanie (obrzek naczynioruchowy);
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U pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia lub leczonych lekami przeciwzakrzepowymi;

Jesli kiedykolwiek wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu
pokarmowego zwigzane ze stosowanym wczesniej leczeniem lekami z grupy NLPZ;

U pacjentow, u ktérych wystepuja lub wystepowaty wrzody zotadka lub wrzody trawienne lub
krwawienie (owrzodzenie lub krwawienie wystapito co najmniej dwa razy);

Jesli u pacjenta ostatnio wystgpito krwawienia w obrebie moézgu lub krwawienie z jakichkolwiek
innych przyczyn;

Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby;

U pacjentow niedializowanych z ci¢zkg niewydolnos$cig nerek;

U pacjentoéw z ciezka niewydolnos$cia serca;

U pacjentek w ostatnich trzech miesigcach cigzy,

U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Aglan nalezy omowic to z lekarzem:

jesli w przesztoséci wystapito zapalenie przelyku, zapalenia zotadka lub jakakolwiek inna choroba

uktadu pokarmowego, np. choroba Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita

grubego.

w przypadku choroby serca:

—  przyjmowanie lekow takich jak lek Aglan moze si¢ wigza¢ z maltym ryzykiem zawatu serca
(,,zawal miesnia sercowego*) lub udaru (,,apopleksja‘). Jakiekolwiek ryzyko jest bardziej
prawdopodobne w przypadku duzych dawek i dlugotrwalego leczenia. Nie nalezy przekraczac
zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek Aglan®).

— W przypadku chordb serca, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. u pacjenta wystepuje podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, wysokie stezenie
cholesterolu lub pacjent pali tyton) nalezy oméwic¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli pojawia si¢ choroby skorne:

— W zwiazku ze stosowaniem meloksykamu zglaszano potencjalnie zagrazajgce zyciu wysypki
skorne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),
wystepujace poczatkowo jako czerwonawe kropki Iub okragte plamy na tutowiu, czgsto z
centralnymi pecherzami. Dodatkowe objawy, ktore mozna zaobserwowac obejmuja wrzody w
jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach plciowych oraz zapalenie spojowek (czerwone i
opuchniete oczy). Tym potencjalnie zagrazajacym zyciu wysypkom skornym czesto
towarzysza objawy grypopodobne. Wysypka moze rozwijac si¢ do uogoélnionych pecherzy lub
oddzielania si¢ naskorka. Najwyzsze ryzyko wystapienia ciezkich reakcji skornych wystepuje
w pierwszych tygodniach leczenia.

— U pacjentow, u ktorych wystapit zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskoérka podczas stosowania leku Aglan, nigdy nie wolno wznawia¢ leczenia
lekiem Aglan.

— W przypadku wystapienia wysypki lub wyzej wymienionych objawoéw skérnych, nalezy
zaprzestac stosowania leku Aglan i niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza informujac go o
przyjmowaniu tego leku.

— Jesli u pacjenta kiedykolwiek po przyjeciu meloksykamu lub innych oksykaméw (np.
piroksykamu) wystapil trwaty rumien (wykwit) polekowy [okragte lub owalne,
zaczerwienione i obrzgknigte plamy na skorze, zwykle nawracajagce w tym samym miejscu (w
tych samych miejscach), pecherze, pokrzywka i $wiad].

W przypadku zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek.

Zmniejszenia objetosci krwi krazacej (hipowolemia), ktéra moze wystapi¢ w przypadku duzej

utraty krwi lub poparzenia, zabiegu chirurgicznego lub matej ilosci przyjmowanych plynow.

W przypadku wysokiego stezenia potasu we krwi zdiagnozowanego wczesniej przez lekarza.
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e W przypadku podwyzszonego ci$nienia krwi (nadci$nienie tgtnicze).

o Jesli pacjent jest w podesztym wieku.

o Jesli pacjent ma cukrzyce lub przyjmuje leki o ktérych wiadomo, ze podnosza stezenie potasu we
krwi. Lekarz bedzie kontrolowa¢ postepy w trakcie leczenia.

Pacjenci ostabieni oraz o 1zejszej budowie ciata moga wykazywac gorsza tolerancj¢ potencjalnych
dziatan niepozadanych i powinni znajdowac¢ si¢ pod $cisla kontrolg lekarska.

Lek Aglan nie jest odpowiedni w leczeniu ostrego bolu.

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

Dziatania niepozadane moga by¢ zminimalizowane poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrotszy okres czasu niezbedny do ztagodzenia objawow.

W przypadku wystapienia u pacjentow przyjmujacych lek Aglan krwawienia z przewodu
pokarmowego lub owrzodzenia, nalezy przerwac leczenie.

Lek Aglan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnoscei, przed zastosowaniem leku Aglan nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach

stosowanych obecnie lub ostatnio:

— inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

— leki przeciwdziatajace powstawaniu zakrzepéw krwi takie, jak warfaryna, heparyna podawana we
wstrzyknieciach, leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy;

— leki rozpuszczajace zakrzepy krwi (trombolityki);

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

— cyklosporyna, takrolimus — stosowane po przeszczepieniu narzagdow lub w cigzkich chorobach
skory, reumatoidalnym zapaleniu stawow lub zespole nerczycowym;

— trimetoprim (antybiotyk)- stosowany w leczeniu zakazen drég moczowych

— leki moczopedne. Lekarz moze kontrolowa¢ czynno$¢ nerek, jesli pacjent stosuje leki moczopedne;

— leki obnizajace cisnienie tetnicze krwi (np. leki beta-adrenolityczne, inhibitory enzymu konwertazy
angiotensyny (ACE) lub inhibitory receptora angiotensyny I1);

— lit - lek stosowany w leczeniu zaburzen nastroju;

— selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) stosowane w leczeniu depresji lub
innych zaburzen psychicznych;

— deferazyroks (stoswany do usuwania nadmiaru zelaza z organizmu);

— metotreksat - lek stosowany w leczeniu nowotwordéw lub cigzkich chordb skory oraz czynnym
reumatoidalnym zapaleniu stawow;

— pemetreksed (lek stosowany w leczeniu nowotworow);

— cholestyramina (lek stosowany w celu obnizenia stg¢zenia cholesterolu);

— doustne leki przeciwcukrzycowe (pochodne sulfonylomocznika, nateglinid) — stosowane w
leczeniu cukrzycy. Lekarz powinien zapewni¢ systematyczne monitorowanie poziomu cukru we
krwi pacjenta pod katem wystgpienia hipoglikemii.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza



Nie nalezy stosowac leku Aglan, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, gdyz moze on
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng probleméw przy porodzie. Moze powodowaé
problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze on zwi¢ksza¢ sktonnos¢ do krwawien u
pacjentki i dziecka oraz powodowa¢ opoznienie lub wydtuzenie okresu porodu. Nie nalezy stosowac
leku Aglan w ciagu pierwszych 6 miesiecy ciazy, chyba ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie
konieczne. Jesli konieczne jest leczenia w tym okresie lub podczas staran o cigze, nalezy zastosowac
najmniejszg dawke oraz mozliwie najkrotszy czas. Od 20 tygodnia cigzy lek Aglan moze skutkowaé
zaburzeniami czynno$ci nerek u nienarodzonego dziecka, jezeli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni,
moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub
zwgzeniem naczynia krwionosnego (przewod tetniczy) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie
przez dtuzszy okres niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Jesli przyjmowatas ten lek w czasie cigzy, musisz natychmiast porozmawiac z lekarzem i (lub)
potozng, aby mozna bylo rozwazy¢ odpowiednie monitorowanie.

Karmienie piersia
Stosowanie leku Aglan podczas karmienia piersig nie jest zalecane.

Plodnosé
Lek Aglan moze utrudni¢ zaj$cie w cigzg. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje
zaj$cie w cigze lub w przypadku trudnosci z zajsciem w ciaze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zaburzenia widzenia, senno$¢, zawroty glowy (pochodzenia btgdnikowego) lub inne zaburzenia ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego moga wystapi¢ po zastosowaniu tego leku. Jesli objawy te
wystapia, nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwac maszyn.

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

3. Jak stosowa¢ lek Aglan

Wstrzyknigcie moze by¢ wykonane wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Lek zostanie wstrzyknigty powoli w posladek. Jesli pacjent otrzyma wigcej niz jedno wstrzykniecie,
lekarz wykona zastrzyki naprzemiennie po prawej i lewej stronie.

W przypadku wymiany stawu biodrowego lekarz powinien wykona¢ wstrzyknigcie po przeciwnej
stronie. Jesli wystapi silny bol w momencie wstrzyknigcia, lekarz powinien przerwac¢ podawanie leku.

Podawanie jest ograniczone do jednego wstrzyknigcia na dobe w celu rozpoczecia leczenia. Moze to
zosta¢ zwigkszone w wyjatkowych przypadkach (gdy podawanie doustne lub doodbytnicze nie jest
mozliwe) przez 2 do 3 dni.

U pacjentow, u ktorych istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych leczenie
nalezy rozpoczyna¢ od dawki 7,5 mg na dobe.
Dawka dobowa meloksykamu nie powinna przekracza¢ 15 mg.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku zalecana dawka dobowa wynosi 7,5 mg na dobe (potowa amputki
leku Aglan).

Pacjenci ze zwi¢kszonym ryzykiem wystapienia dzialan niepozadanych
W przypadku pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych leczenie
nalezy rozpocza¢ od dawki 7,5 mg na dobe (potowa amputki leku Aglan).
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Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek

U dializowanych pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek, dawka dobowa nie powinna
przekraczac 7,5 mg (potowa amputki leku Aglan). Zmniejszenie dawki nie jest konieczne u pacjentow
z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Zmniejszenie dawki nie jest konieczne u pacjentdw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Tego leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aglan
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Aglan, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.
Objawami przedawkowania sg: utrata energii, senno$¢, nudnos$ci i wymioty, bol w okolicy brzucha.
Cigzkie zatrucie moze prowadzi¢ do ci¢zkich dziatan niepozadanych (patrz punkt 4):
— zwigkszenia cis$nienia t¢tniczego krwi (nadcisnienia tgtniczego),
— ostrej niewydolnosci nerek,
— zaburzen czynno$ci watroby,
— sptycenia oddechu lub zatrzymania oddechu (depresji oddechowej),
— utraty $wiadomosci ($pigczki),
— napaddéw padaczkowych (drgawek),
— zapas$ci krazenia krwi (zapasci sercowo-naczyniowej)
— zapasci krazeniowej, zatrzymania akcji serca
— spadku cis$nienia krwi, zatrzymania akcji serca
— natychmiastowych reakcji uczuleniowych (nadwrazliwosci), w tym:
— omdlenia
— dusznosci
— reakcji skornych.

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

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

Nalezy natychmiast szuka¢ pomocy medycznej i przerwac stosowanie leku Aglan w przypadku
wystgpienia:

Jakichkolwiek reakcji alergicznych (nadwrazliwosci), ktére mogg objawiaé si¢ w nastepujacy sposob:

o reakcje skorne, takie jak $wigd, powstawanie pecherzy i tuszczenie si¢ skory, ktore potencjalnie
moga zagrazac zyciu,

e wysypka skorna (zesp6t Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),
uszkodzenia tkanek miekkich (zmiany na btonach §luzowych) lub rumien wielopostaciowy (patrz
punkt 2). Rumien wielopostaciowy jest cigzkg reakcjg alergiczng skorng powodujaca plamy,



czerwone lub fioletowe pregi lub pecherze na skorze. Moze rowniez wystepowac na ustach, oczach
i innych wilgotnych cze$ciach ciala;

o obrzek skory lub blon §luzowych, taki jak obrzek wokdt oczu, twarzy i warg, jamy ustnej lub
gardta, mogacy utrudnia¢ oddychanie, obrzek kostek i ndg (obrzeki koniczyn dolnych);

e duszno$¢ lub atak astmy;

e zapalenie watroby. Moze ono spowodowac takie objawy jak:
— zazoblcenie skory i gatek ocznych (zo6ltaczka);
— bol brzucha;
— utrata apetytu.

Jakichkolwiek objawow niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, a w szczegdlnosci:

e krwawienia (powodujacego smotowate stolce);

e owrzodzenia przewodu pokarmowego (powodujacego bol brzucha).

Krwawienie z przewodu pokarmowego (krwawienie zotadkowo-jelitowe), powstawanie wrzodow lub
perforacja przewodu pokarmowego moze mie¢ czasem ci¢zki przebieg i potencjalnie moze by¢
$miertelne, zwtaszcza u oséb w podesztym wieku.

Jesli u pacjenta wezesniej wystgpowaty jakiekolwiek zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego z
powodu dhugotrwatego stosowania NLPZ, nalezy niezwtocznie zasiggna¢ porady lekarza, zwlaszcza
jesli pacjent jest w podesztym wieku. Lekarz moze monitorowac postepy w leczeniu.

W przypadku zaburzen widzenia nie nalezy prowadzi¢ ani obstugiwaé¢ maszyn.

Mozliwe jest wystapienie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (moga dotyczyé wiecej niz 1 na 10 oséb):
e zaburzenia zotagdkowo — jelitowe takie jak: niestrawnos¢ (dyspepsja), nudnosci (mdtosci),
wymioty, bol brzucha, zaparcie, wzdecia, luzne stolce (biegunka).

Czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):
e bol glowy,
e Dbdl i obrzek w miejscu wstrzyknigcia.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 do 100 osob):

anemia (zmniejszenie stezenia czerwonego barwnika krwi — hemoglobiny),

nagte reakcje alergiczne (nadwrazliwosci),

zawroty glowy, uczucie wirowania (pochodzenia blednikowego), sennos¢ (ospatosc),

zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi (nadcisnienie tetnicze),

zaczerwienienie twarzy i szyi (przej$ciowe zaczerwienienie twarzy i szyi)

krwawienie z przewodu pokarmowego,

zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,

zapalenie zotadka,

odbijanie sie,

chwilowe zaburzenia testow czynnosciowych watroby (np. zwigkszenie aktywnosci enzymow

watrobowych, jak aminotransferaz lub zwigkszenie stezenia pigmentu z6kci - bilirubiny). Lekarz

moze wykry¢ te zmiany za pomocg badania krwi,

o swedzenie (§wiad), wysypka skorna,

e nagly obrzek skory lub bton §luzowych, taki jak obrzgk wokot oczu, twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardta, mogacy utrudnia¢ oddychanie (obrzek naczynioruchowy),

e zaburzenia czynnosci nerek potwierdzone w wynikach badan laboratoryjnych (np. zwigkszenie
stezenia kreatyniny lub st¢zenia mocznika),

e zatrzymanie wody i sodu,



zwickszone stezenie potasu (hiperkaliemia). Moze to prowadzi¢ do wystapienia objawow takich
jak:

— zaburzenia rytmu serca (arytmia),

— kotlatanie serca (kiedy pacjent czuje bicie serca bardziej niz zwykle),

— ostabienie migséni,

obrzeki spowodowane zatrzymaniem plynow, w tym obrzgk kostek i (lub) nég (obrzeki konczyn
dolnych).

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 osdb):

zaburzenia morfologii krwi, w tym:

— nieprawidtowe wyniki rozmazu krwi,

— zmnigjszenie liczby biatych krwinek (leukocytopenia),

— zmnigjszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia). Te dziatania niepozadane mogg prowadzi¢
do zwiekszonego ryzyka zakazenia i objawow takich jak siniaki lub krwawienie z nosa,

zmiany nastroju, koszmary senne,

zaburzenia widzenia, w tym:

— niewyrazne widzenie,

— zapalenie spojowek (zapalenie gatki ocznej lub powiek),

dzwonienie w uszach (szumy uszne),

uczucie bicia serca (kotatanie serca),

napady astmy (u 0sob z nadwrazliwo$cig na kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy NLPZ),

zapalenie jelita grubego,

choroba wrzodowa zotadka lub gornej czesci jelita cienkiego (owrzodzenie zotadka i (lub)

dwunastnicy),

zapalenie przetyku,

potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne, martwicze

oddzielanie si¢ naskorka, patrz punkt 2),

pokrzywka.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb):

skorne reakcje pecherzowe i rumien wielopostaciowy. Rumien wielopostaciowy jest ciezka reakcja
alergiczng skory powodujacg plamy, czerwone lub fioletowe pregi lub pecherze na skorze. Moze
rowniez wystepowac na ustach, oczach i innych wilgotnych czgéciach ciata,

zapalenie watroby. Moze to spowodowac takie objawy, jak:

— zazblcenie skory i gatek ocznych (zo6ttaczka),

— bdl brzucha,

— utrata apetytu,

ostra niewydolnos¢ nerek (niewydolno$¢ nerek), w szczegoInosci u pacjentdow z czynnikami
ryzyka, takimi jak choroby serca, cukrzyca czy choroby nerek,

perforacja $ciany jelita.

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

ptytki oddech oraz reakcje skorne (reakcje anafilaktyczne i (lub) anafilaktoidalne),

splatanie, dezorientacja,

wysypki skorne spowodowane ekspozycjg na swiatto stoneczne (reakcje fotouczulajace),

zapalenie trzustki,

przyjmowanie lekow takich jak lek Aglan moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (,,zawat serca”) lub udaru.

nieptodnos¢ u kobiet, opdznienie owulacji

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
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moze mie¢ wyglad swedzacych okraglych lub owalnych, zaczerwienionych i obrzgknigtych plam
na skorze, pecherzy (pokrzywki).

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu 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.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Aglan
Lek ten nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ amputki w oryginalnym opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aglan

Substancjg czynng leku jest meloksykam w ilosci 15 mg w jednej ampulce 1,5 ml. 1 ml roztworu
zawiera 10 mg meloksykamu.

Pozostate sktadniki to: meglumina, poloksamer 188, glicyna, sodu wodorotlenek, sodu chlorek,
glikofurol, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aglan i co zawiera opakowanie

Lek Aglan to przejrzysty roztwor koloru zottego do zielonkawego bez widocznych czastek, o pH
miedzy 8,4 do 9,2, pakowany w amputki z przezroczystego neutralnego szkta.

Ampuiki typu I o pojemnosci 2 ml, zawierajace 1,5 ml roztworu do wstrzykiwan.

Wielko$¢ opakowania:

5x1,5ml

10x1,5ml

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

Podmiot odpowiedzialny na Litwie, w kraju eksportu:
Zentiva, k..

U kabelovny 130

Dolni Mé&cholupy

102 37 Praga 10


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

Republika Czeska

Wytworca:
Zentiva, Kk.s.

U kabelovny 130
Dolni Mé&cholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia na Litwie, w Kraju eksportu: LT/1/05/0268/011
LT/1/05/0268/012
Numer pozwolenia na import rownolegly: 142/25

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

Estonia: Recoxa 10 mg/ml siistelahus

Wegry: Meloxicam-Zentiva 15 mg/ 1,5 ml oldatos injekcio
Lotwa: Recoxa 10 mg/ ml skidums injekcijam

Litwa: Recoxa 10 mg/ ml injekcinis tirpalas

Polska: Aglan, 15 mg/1,5 ml, roztwor do wstrzykiwan

Data zatwierdzenia ulotki: 14.04.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



