ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Meloxicamum 123ratio, 15 mg, tabletki
Meloxicamum

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Meloxicamum 123ratio i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Meloxicamum 123ratio
Jak stosowac lek Meloxicamum 123ratio

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Meloxicamum 123ratio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwhE

1. CO TO JEST LEK MELOXICAMUM 123RATIO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Meloxicamum 123ratio jest lekiem nalezacym do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), ktore sa stosowane W celu ztagodzenia zapalenia i bolu stawow i migsni.

Lek Meloxicamum 123ratio jest stosowany w nast¢pujacych wskazaniach:

o Krotkotrwate leczenie objawowe zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawow (nadmierne
zZuzywanie si¢ stawow).

) Dtugotrwale leczenie objawowe reumatoidalnego zapalenia stawow.

) Dhugotrwale leczenie objawowe zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (zapalenie
stawoOw taczacych kregostup z miednica).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU
MELOXICAMUM 123RATIO

Kiedy nie stosowa¢ leku Meloxicamum 123ratio

Nie stosowa¢ leku Meloxicamum 123ratio w nastepujacych przypadkach:

o Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na meloksykam lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Meloxicamum 123ratio (wymienionych w punkcie 6).

) Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwos$¢) na kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

) Jesli u pacjenta, po zazyciu kwasu acetylosalicylowego lub NLPZ wystapity kiedykolwiek:

- sapanie, trudnosci w oddychaniu, dusznos¢ (astma),

- zatkanie nosa ze wzgledu na obrzek blony $§luzowej nosa (polipy nosa),

- wysypka skorna i (lub) pokrzywka,

- nagly obrzek skory lub btony §luzowe;j, taki jak, wokot oczu, obrzek twarzy, warg, jamy
ustnej, lub gardta, sprawiajacy trudnosci w oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy).

Jesli u pacjenta w przesztosci, po przebytym leczeniu NLPZ, wystapity:

- krwawienie z zotadka lub dwunastnicy.

- przedziurawienie (perforacja) zotadka lub dwunastnicy.

Jesli u pacjenta stwierdzono owrzodzenie lub krwawienie z zotadka lub dwunastnicy.
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o Je$li pacjent przebyt ostatnio lub stwierdzono u pacjenta w przesztosci owrzodzenie lub
krwawienie z zotadka lub dwunastnicy (co najmniej dwa zdarzenia owrzodzenia lub
krwawienia).

Jesli u pacjenta wystgpuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.

Jesli u pacjenta wystgpuje cigzka niewydolnos¢ nerek, a pacjent nie jest poddawany dializie.
Jesli u pacjenta wystapito ostatnio krwawienie w mozgu (krwawienie z naczyn mozgowych).
Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krwawienia.

Jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ serca.

Podczas ostatnich trzech miesigcy ciazy.

Jesli pacjentka karmi piersia.

U dzieci i mtodziezy ponizej 16 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Stosowanie lekow takich jak Meloxicamum 123ratio moze wiazac si¢ z nieznacznym podwyzszeniem
ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru (udar mézgowy). Ryzyko zwigksza sie proporcjonalnie do
wielko$ci dawki i czasu trwania leczenia. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki leku. Nie nalezy
przekracza¢ ustalonego czasu trwania leczenia (patrz punkt 3. Jak stosowaé lek Meloxicamum
123ratio).

W przypadku ktopotow z sercem, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko takich
zaburzen, nalezy omoéwi¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.
Dotyczy to sytuacji, kiedy pacjent:

. ma podwyzszone ci$nienie krwi (nadci$nienie tgtnicze),

. ma zwiekszone stezenie cukru we krwi (cukrzyca),

. ma zwiekszone stezenie cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia),
o pali tyton.

W trakcie stosowania meloksykamu, obserwowano wysypki skorne, ktore mogly zagraza¢ zyciu
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sig naskorka), wystepujace poczatkowo
jako czerwonawe tarczowate kropki lub okragle plamy, czgsto z centralnie potozonymi pecherzami, na
tutowiu. Dodatkowo nalezy zwrdci¢ uwage na owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa, narzadow
ptciowych i zapalenie spojowek (czerwone i opuchnigte oczy). Wysypkom skornym, ktore moga
zagraza¢ zyciu, czgsto towarzysza objawy grypopodobne. Wysypka moze prowadzi¢ do rozlegtych
pecherzy lub tuszczenia sig skory. Najwigksze ryzyko wystapienia powaznych reakcji skornych
wystepuje w ciagu pierwszego miesiaca stosowania. Jesli zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka zostalo powiazane ze stosowaniem meloksykamu, pacjent nie
moze by¢ juz nigdy ponownie leczony meloksykamem.

Jesli u pacjenta pojawi si¢ wysypka lub powyzsze objawy skoérne, powinien przerywac stosowanie
meloksykamu, pilnie skontaktowac sig¢ z lekarzem i powiedzie¢ jaki lek stosuje.

Lekarz moze zdecydowac¢ si¢ na monitorowanie dziatania watroby i nerek podczas leczenia
meloksykamem w celu upewnienienia si¢ czy pracuja prawidtowo.

Nie zaleca si¢ stosowania meloksykamu w celu uzyskania szybkiej ulgi u pacjentéw z ostrym bdlem.

Leki z grupy NLPZ zawierajace meloksykam moga maskowa¢ objawy zakazenia (np. goraczke). W
przypadku wystapienia lub zaostrzenia objawow zakazenia, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

U kobiet lek Meloxicamum 123ratio moze utrudnia¢ zajscie w ciazg. Pacjentki, ktore planuja ciaze lub
maja problemy z zaj$ciem w ciazg powinny skonsultowac si¢ z lekarzem. Leku Meloxicamum
123ratio nie nalezy przyjmowa¢ w trakcie badan ptodnosci.



Ze wzgledu na konieczno$¢ dostosowania leczenia, wazne jest aby pacjent skonsultowat sie z
lekarzem przed przyjeciem leku Meloxicamum 123ratio w nastepujacych przypadkach:

o zapalenie gardta W przeszlosci (zapalenie przetyku), zapalenie Zotadka (niezyt Zotadka) lub inne
choroby przewodu pokarmowego, takie jak wrzodziejace zapalenie okrgznicy, choroba Crohna),
wysokie cisnienie krwi (nadcisnienie),

podeszty wiek,

choroby serca, watroby lub nerek,

duze stezenie cukru we krwi (cukrzyca),

zmniejszona objetos¢ krwi (hipowolemia), ktéra moze pojawic si¢ W wyniku duzej utraty Krwi,
oparzenia, operacji lub niewielkiego przyjmowania ptynow,

. stwierdzone przez lekarza prowadzacego duze stezenie potasu we Krwi.

W wymienionych wyzej przypadkach lekarz prowadzacy moze monitorowac postepy leczenia.

Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane moze wiazaé si¢ z powaznym ryzykiem. W zwiazku z tym,
nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek dobowych ani stosowa¢ jednoczesnie innych lekoéw
przeciwzapalnych (NLPZ). Jest to szczegolnie wazne w przypadku pacjentdéw w podesztym wieku,
poniewaz ryzyko dziatan niepozadanych jest wyzsze.

Inne leki i Meloxicamum 123ratio

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o innych wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat ktdrykolwiek z

wymienionych ponizej lekow:

inne niesteroidowe leki przeciwzapalne

leki zapobiegajace tworzeniu sig¢ zakrzepow,

leki stosowane do rozpuszczania zakrzepdw (leki trombolityczne),

leki stosowane w leczeniu chorob serca i nerek,

kortykosteroidy,

cyklosporyng — stosowana po przeszczepach organow, w leczeniu cigzkich chorob skory,

reumatoidalnego zapalenia stawow lub zespolu nefrotycznego,

. jakiekolwiek leki moczopgdne. W przypadku przyjmowania lekow moczopednych, lekarz
bedzie kontrolowat czynnosc¢ nerek.

) sole litu — stosowane w leczeniu zaburzen nastroju,

) selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny — stosowane w leczeniu depresji,

. metotreksat — stosowany w leczeniu nowotwordw lub ciezkich, niekontrolowanych chorob
skory i reumatoidalnego zapalenia stawow,

o cholestyraming — gtéwnie stosowana w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu,

o jesli pacjentka stosuje domaciczne $rodki antykoncepcyjne (ang. IUD — intrauretine
contraceptive device), tzw. spiralg.

Przyjmowanie innych lekdw przeciwzapalnych lub lekéw zapobiegajacych tworzeniu si¢ zakrzepow
lub rozpuszczajacych zakrzepy jednoczesnie z meloksykamem moze zwigksza¢ ryzyko choroby
wrzodowej zotadka lub dwunastnicy, krwawien oraz uszkodzen btony §luzowej uktadu pokarmowego.
W zwiazku z tym, stosowanie powyzszych lekow rownoczesnie z lekiem Meloxicamum 123ratio nie
jest zalecane.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jezeli pacjentka zaszta w ciaze w trakcie leczenia lekiem
Meloxicamum 123ratio.

Lekarz moze przepisywac¢ Meloxicamum 123ratio w trakcie pierwszych 6 miesiecy ciazy, jezeli jest to
konieczne.



Nie wolno stosowa¢ leku Meloxicamum 123ratio w ciagu trzech ostatnich miesiecy ciazy, poniewaz
nawet po jednokrotnym podaniu moze on powaznie wptyna¢ szczegdlnie na uktad krazenia i nerki
dziecka.

Nie wolno stosowa¢ leku Meloxicamum 123ratio jesli pacjentka karmi piersia.

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Meloxicamum 123ratio moze wptywa¢ w niewielkim stopniu na zdolnos¢ do prowadzenia
pojazdow oraz obstugiwania maszyn, ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych w
postaci zawrotow gltowy, sennosci i zaburzen widzenia. W przypadku wystapienia takich objawow,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu ich ustapienia. W razie potrzeby
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Meloxicamum 123ratio zawiera laktoze.

Tabletki leku Meloxicamum 123ratio zawieraja laktoze. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje
niektdrych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. JAK STOSOWAC LEK MELOXICAMUM 123RATIO

Dawke odpowiednia dla pacjenta ustala lekarz. Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z
zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty. Zalecane
dawkowanie opisane jest ponizej.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do stosowania doustnego. Cata dawke dobowa leku nalezy zazy¢
jednorazowo. Tabletki nalezy potkna¢ popijajac woda lub innym ptynem w trakcie positku.

Zalecana dawka to:

Nawroty choroby zwyrodnieniowej stawdw:

Jedna tabletka 7,5 mg na dobe. Dawke mozna zwigkszy¢, po konsultacji z lekarzem do 15 mg na dobe
(dwie tabletki 7,5 mg lub jedna tabletka 15 mg).

Reumatoidalne zapalenie stawow:

Jedna tabletka 15 mg na dobe (lub dwie tabletki 7,5 mg). Dawke mozna zmniejszy¢ do jednej tabletki
7,5 mg na dobe.

Zesztywniajqce zapalenie stawow kregostupa:

Jedna tabletka 15 mg na dobg (lub dwie tabletki 7,5 mg). Dawke¢ mozna zmniejszy¢ do jednej tabletki
7,5 mg na dobg.

Nie wolno przekracza¢ dawki 15 mg na dobe.

Nie nalezy stosowac leku Meloxicamum 123ratio u dzieci i mtodziezy ponizej 16 lat.

W przypadku watpliwosci dotyczacych stosowania leku lub wrazenia, ze dziatanie leku
Meloxicamum 123ratio jest za mocne lub za stabe nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy pamietac, ze lek dostepny jest w innych dawkach, ktore moga by¢ bardziej odpowiednie do
leczenia pacjenta.



Informacje dla pacjentow w podeszlym wieku oraz pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby

W przypadku pacjentow w podesztym wieku, dawka zalecana w dtugotrwatym leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawdw lub zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa wynosi 7,5 mg
na dobe. Réwniez w przypadku pacjentdéw narazonych na podwyzszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych nalezy rozpoczyna¢ leczenie od dawki 7,5 mg na dobe.

W przypadku cigzkich zaburzen czynno$ci nerek lub stosowania dializ, maksymalna dawka dobowa
meloksykamu wynosi 7,5 mg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Meloxicamum 123ratio

Objawy przedawkowania ograniczaja si¢ najczesciej do letargu, sennosci, nudnosci, wymiotow i bolu
brzucha. Objawy maja na ogét charakter przemijajacy. Powazne przedawkowanie moze jednak
skutkowa¢ cigzkimi niepozadanymi reakcjami (patrz punkt 4 ponizej). W przypadku zazycia dawki
leku wigkszej niz zalecana nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Meloxicamum 123ratio

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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 powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy niezwlocznie przerwa¢é
stosowanie leku Meloxicamum 123ratio i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem:

Jakiekolwiek reakcje uczuleniowe (nadwrazliwosci), ktore moga obejmowac:

o reakcje skorne, takie jak swedzenie (§wiad), powstawanie pecherzy i tuszczenie si¢ skory, ktore
moga mie¢ charakter cigzkich reakcji skornych (zespot Steven-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka), uszkodzenia tkanek migkkich (zmiany btony §luzowej) Iub rumien
wielopostaciowy.

Rumien wielopostaciowy to cigzka reakcja alergiczna, ktéra powoduje powstawanie plam,
czerwonych preg lub fioletowych obszaréw z pecherzami. Moze rowniez dotyczy¢ ust, oczu i
innych wilgotnych powierzchni ciata.

o obrzgk skory lub btony §luzowej np.: obrzek oczu, twarzy i warg, jamy ustnej lub gardta
mogacy utrudnia¢ oddychanie, obrzgk kostek i nég (obrzek konczyn dolnych)

o dusznos¢ lub napad astmy

o zapalenie watroby (WZW). Moze to spowodowac takie objawy, jak:

. zazblcenie skory lub oczu (z6ttaczka)
o b6l w jamie brzusznej
. utrata apetytu.

Jakiekolwiek objawy niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego, a w szczegdlnosci:

. krwawienia (powodujace zabarwione stolce)

. owrzodzenie przewodu pokarmowego (powodujace bdl brzucha).

Krwawienia z przewodu pokarmowego, tworzenie owrzodzen lub powstanie dziury w przewodzie
pokarmowym (perforacji) szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku moze mie¢ cigzki przebieg i
by¢ potencjalnie $miertelne, szczeg6lnie u pacjentdéw w podesztym wieku.

Jesli pacjent odczuwat dyskomfot w obrebie przewodu pokarmowego z powodu dtugotrwatego
stosowania lekow przeciwzapalnych NLPZ, niezwlocznie powinien zasi¢gna¢ porady lekarza,
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zwlaszcza jesli pacjent jest w podeszlym wieku. Lekarz moze monitorowac postepy leczenia.

Jesli stosowanie leku wpltywa na zaburzenia widzenia pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn.

Ogolne dzialania niepozadane niesteroidowych lekéw przecizapalnych (NLPZ)

Korzystanie z niektorych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) moze by¢ zwiazane z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka niedrozno$ci naczyn tetniczych (zatorow tetnic), np. ataku serca
(zawat serca) lub udaru mézgu (apopleksja), szczeg6lnie jesli leki te stosowane sa w duzych dawkach
i dtugotrwale.

Zatrzymanie ptynow (obrzgki), wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie t¢tnicze) 1 niewydolno$¢ serca
byly zgtaszane w zwiazku z leczeniem NLPZ.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane wplywaja na uktad pokarmowy (zaburzenia zotadka i
jelit):

o wrzody zotadka i gornej czesci przewodu pokarmowego (wrzody trawienne/zotadka i (lub)
dwunastnicy)
o dziura w $cianie jelita (perforacja) lub krwawienie z przewodu pokarmowego (dziatanie

niepozadane czasami zakonczone zgonem, szczeg6lnie u osob w podesztym wieku).

Nastepujace dziatania niepozadane odnotowano po podaniu NLPZ:

nudnos$ci i wymioty

luzne stolce (biegunka)

wzdecia

zaparcia

niestrawnos¢ (dyspepsja)

bol brzucha

czarny stolec z powodu krwawienia z przewodu pokarmowego
wymioty z krwia (krwawe wymioty)

zapalenie z tworzeniem wrzodow w jamie ustnej (wrzodziejace zapalenie btony $luzowej jamy
ustnej)

pogorszenie zapalenia jelit duzych (zaostrzenie zapalenia jelita grubego)

. pogorszenie stanu zapalnego przewodu pokarmowego (zaostrzenie choroby Lesniowskiego-
Crohna)

Rzadziej obserwowano zapalenie zotadka (niezyt zotadka).

Dzialania niepozadane meloksykamu:

Bardzo czesto (mogaq dotyczyé wiecej niz 1 na 10 0s6b):
niestrawnos¢ (dyspepsja)

nudnosci lub wymioty

bél brzucha

zaparcia

wzdecia z oddawaniem gazéw

luzne stolce (biegunka)

Czesto (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 0s0b):
o bol glowy

Niezbyt czesto (mogq dotyczyé do 1 na 100 0séb):

. zawroty gtowy

o zawroty gtowy — uczucie wirowania (pochodzenia bt¢dnikowego)

. sennos¢ (ospatosé)

o niedokrwisto$¢ (zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny — czerwonego barwnika krwi)
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wzrost ci$nienia krwi (nadci$nienie tetnicze)

zaczerwienienie (tymczasowe zaczerwienienie twarzy i szyi)

zatrzymanie sodu i wody

zwiekszone stezenie potasu (hiperkaliemia). Moze to prowadzi¢ do wystapienia objawow takich

jak:

o] zaburzenia pracy serca (arytmia)

o kotatanie serca (kiedy pacjent odczuwa bicie serca bardziej niz zwykle)
o ostabienie mie$ni

odbijanie

zapalenie zotadka (zapalenie btony §luzowej zotadka)

krwawienia z przewodu pokarmowego

zapalenie jamy ustnej (zapalenie btony $§luzowej jamy ustne;j)

natychmiastowa reakcja uczuleniowa (nadwrazliwos$¢)

swedzenie (§wiad)

wysypka na skdrze

obrzegk spowodowany zatrzymaniem ptynow (obrzeki), w tym obrzek kostek/nog (obrzeki
konczyn dolnych)

nagly obrzek skory lub blon $luzowych taki jak: obrzgk wokot oczu, obrzek twarzy, warg, jamy
ustnej lub gardta utrudniajacy oddychanie (obrzgk naczynioruchowy)

chwilowe zaburzenia testow czynno$ci watroby (np. zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, jak aminotransferaz lub zwigkszenie wydzielania barwnika zotciowego
bilirubiny). Lekarz moze wykry¢ opisane zaburzenia poprzez zlecenie badania krwi pacjenta.
zaburzenie wynikow badan laboratoryjnych czynno$ci nerek (np. zwigkszone stezenie
kreatyniny lub mocznika).

Rzadko (mogq dotyczy¢é do 1 na 1000 0s6b):

zaburzenia nastroju

koszmary senne

zaburzenia morfologii krwi, w tym:

. nieprawidtowy rozmaz Krwi

o zmnigjszenie liczy biatych krwinek (leukocytopenia)

. zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢)
Dziatania te moga prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka zakazen oraz do pojawienia si¢
zasinien na ciele i krwawien z nosa.

dzwonienie w uszach (szumy uszne)

uczucie bicia serca (palpitacje)

wrzody zoladka lub gornej czesci uktadu pokarmowego (wrzody trawienne/zotadka i

dwunastnicy)

zapalenie przetyku

wystapienie atakow astmy (u 0sob uczulonych na aspiryng lub inne leki z grupy NLPZ)

obserwowano potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki (zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczne

martwicze oddzielanie si¢ naskorka) (patrz punkt 2)

wysypka (pokrzywka)

zaburzenia widzenia, w tym:

o] niewyrazne widzenie

o] zapalenie spojowek (zapalenie gatki ocznej lub powiek)

zapalenie jelita grubego (okreznicy)

Bardzo rzadko (mogq dotyczyé do 1 na 10 000 osdb):

pecherze skorne (reakcje pecherzowe) oraz rumien wielopostaciowy. Rumien wielopostaciowy
to cigzka reakcja alergiczna skory powodujaca plamy, czerwone pregi lub fioletowe obszary z
pecherzami. Moze réwniez dotyczy¢ ust, oczu i innych wilgotnych powierzchni ciata.
zapalenie watroby (WZW). Moze spowodowac takie objawy jak:

o zazobtcenie skory lub oczu (zottaczka)



o b6l w jamie brzusznej
. utrata apetytu

o ostra niewydolno$¢ nerek (niewydolnosé nerek), w szczegolnosci u pacjentdow z czynnikami
ryzyka, takimi jak choroba nerek lub cukrzyca

o dziura w scianie jelita (perforacja).

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

o splatanie

o dezorientacja

. dusznosci i zaburzenia skorne (reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne), wysypki
spowodowane przez ekspozycjg na $wiatto sloneczne (nadwrazliwos¢ na $wiatto)
niewydolno$¢ serca, odnotowana w zwiazku z leczeniem NLPZ

. catkowita utrata poszczegdlnych rodzajow granulocytow (agranulocytoza), zwlaszcza u
pacjentdw, ktorzy przyjmuja meloksykam z innymi lekami, ktore sa potencjalnie hamujace,
depresyjne lub destrukcyjne dla szpiku kostnego (leki mielotoksyczne). Moze to powodowac:
. nagta goraczke
. bol gardta
. zakazenia.

Dzialania niepozadane powodowane przez niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ale jeszcze nie
obserwowane po przyjeciu meloksykamu:

. zmiany w strukturze nerek w wyniku ostrej niewydolnosci nerek

. bardzo rzadkie przypadki zapalenia nerek (Srodmiazszowe zapalenie nerek)

° obumarcie niektérych komorek w nerkach (ostrych cylindrycznych lub martwica brodawek)

o biatko w moczu (zesp6t nerczycowy z biatkomoczem).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK MELOXICAMUM 123RATIO
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Meloxicamum 123ratio po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku
tekturowym i blistrze. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Meloxicamum 123ratio

Substancja czynna leku jest meloksykam.

Kazda tabletka zawiera 15 mg meloksykamu.

Ponadto lek zawiera: laktozg jednowodna, celulozg mikrokrystaliczna, sodu cytrynian dwuwodny,
powidon K-30, krospowidon A, krzemionke koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Meloxicamum 123ratio i co zawiera opakowanie

. . . . MLX
Tabletki leku Meloxicamum 123ratio 15 mg sa z6tte, marmurkowate, owalne, z wyttoczeniem “ 15

” na jednej stronie i linia podziatu na drugiej.



Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podziat na
rowne dawki.

Lek jest dostgpny w opakowaniach po 10, 28, 30 lub 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
123ratio Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

Wytworca
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, H-2100 G6do116, Tancsics Mihaly ut 82,
Wegry

TEVA UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG
Wielka Brytania

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem
Holandia

TEVA Santé SA, Rue Bellocier, 89107 Sens
Francja

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi Street 13
Debrecen, H-4042,

Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2013



