CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ortopedina, 7,5 mg, tabletki

2. SKLAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY

Meloksykam 7,5 mg
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka produktu Ortopedina, 7,5 mg, zawiera 23,5 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Okragte, jasnozotte tabletki, 0 srednicy 8,0 mm oznaczone ,,>” na jednej stronie i ,,ML 7.5” na drugiej

stronie.

4. DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Krotkotrwate leczenie objawowe zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawow.

- Dhugotrwate leczenie objawowe reumatoidalnego zapalenia stawow lub zesztywniajacego
zapalenia stawow krggostupa.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zaostrzenie choroby zwyrodnieniowej stawdw: 7,5 mg na dobe (jedna tabletka 7,5 mg). W przypadku
braku poprawy, dawke mozna zwiekszy¢ do 15 mg na dobe (dwie tabletki 7,5 mg).

Reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa: 15 mg raz na dobg
(dwie tabletki 7,5 mg). (Patrz rowniez ,,Szczegolne grupy pacjentow”).

Zaleznie od skutecznosci terapeutycznej, dawka moze by¢ zmniejszona do 7,5 mg raz na dobe (jedna
tabletka 7,5 mg).

NIE NALEZY PRZEKRACZAC DAWKI DOBOWEJ 15 mg.

Dziatania niepozadane meloksykamu mogg by¢ ograniczone do minimum poprzez zastosowanie
najmniejszej skutecznej dawki przez najkrotszy okres konieczny do ustgpienia objawow.

(patrz punkt 4.4). Nalezy okresowo kontrolowa¢ ustgpienie objawow oraz odpowiedz na leczenie,

szczegOlnie u pacjentéw z choroba zwyrodnieniowa stawow.

Szczeqdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku oraz pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia dziatan
niepozgdanych (patrz punkt 5.2):



Do dhlugotrwatego leczenia 0sob w podesztym wieku z reumatoidalnym zapaleniem stawow

i zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa zalecana jest dawka dobowa 7,5 mg. Pacjenci

ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia dziatan niepozgdanych powinni rozpocza¢ leczenie od dawki
7,5 mg na dobe (patrz punkt 4.4).

Niewydolnosé nerek (patrz punkt 5.2):

U pacjentow dializowanych z cigzka niewydolnoscia nerek nie wolno przekracza¢ dawki 7,5 mg

na dobe. Nie ma potrzeby zmniejszania dawki u pacjentéw z tagodng i umiarkowang niewydolnoscia
nerek (tj. pacjenci z klirensem kreatyniny wigkszym niz 25 ml/min). (Postgpowanie u pacjentow

z cigzka niewydolnoscia nerek nie poddawanych dializie - patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ wqtroby:
Nie ma potrzeby zmniejszenia dawki u pacjentow z tagodng i umiarkowang niewydolno$cia watroby.
(Postgpowanie u pacjentow z cigzka niewydolnos$cia watroby, patrz punkt 4.3).

Dzieci i mlodziez:
Produkt leczniczy Ortopedina jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat (patrz
punkt 4.3).

Sposob podawania

Podanie doustne.

Calkowitg dawke dobowg nalezy przyjmowa¢ jednorazowo, w dawce pojedynczej, popijajac woda lub
innym ptynem w trakcie positku.

4.3 Przeciwwskazania

Meloxycam jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

- trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6 ,,Wptyw na plodnos¢, ciaze i laktacjg”).

- dzieci i mtodziez w wieku ponizej 16 lat.

- uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1, lub uczulenie na substancje o podobnym dziataniu np. niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) i kwas acetylosalicylowy. Meloksykamu nie nalezy stosowac
u pacjentow z objawami astmy oskrzelowej, polipami nosa, obrzekiem naczynioruchowym lub
pokrzywka, stwierdzanymi w nastepstwie podawania kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

- stwierdzenie w wywiadzie krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacji, zwigzanych
z wezesniejszym leczeniem lekami z grupy NLPZ.

- czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa przewodu pokarmowego i (lub) krwawienie (tj. co
najmniej dwa wyrazne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia) w wywiadzie.

- cigzka niewydolnos¢ watroby.

- ciezka niewydolnos$¢ nerek u pacjentéw niedializowanych.

- krwawienie z przewodu pokarmowego, stwierdzone w wywiadzie krwotoki z naczyn
mdzgowych lub inne zaburzenia prowadzace do krwawien.

- cigzka niewydolno$¢ serca.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane moga zosta¢ zminimalizowane poprzez zastosowanie najmniejszej skutecznej
dawki przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawdw (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na
przewdd pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

W przypadku niewystarczajacej skutecznos$ci terapeutycznej nie nalezy zwigkszaé zalecanej
maksymalnej dawki dobowej, ani podawac¢ jednoczesnie inne leki z grupy NLPZ, poniewaz nie
udowodniono, by zwigkszato to skuteczno$¢ dziatania, a moze doprowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka
toksycznosci. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania meloksykamu wraz z innymi lekami z grupy
NLPZ, wiacznie z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.



Meloksykam nie jest zalecany w leczeniu pacjentow z ostrymi atakami bolu.

Jesli po kilku dniach leczenia nie uzyskana zostanie poprawa, nalezy ponownie oceni¢ kliniczne
korzysci z leczenia.

Przed zastosowaniem leczenia meloksykamem nalezy sie upewnié, ze wszelkie podawane

w wywiadzie przypadki zapalenia przetyku, Zotadka i (lub) choroby wrzodowej zotadka zostaty
wyleczone. Nalezy rutynowo zwraca¢ uwage na mozliwo$¢ nawrotu tych chordb i na wystgpowanie
nawrotow choroby w przesztosci w trakcie leczenia meloksykamem.

Wplyw na przewoéd pokarmowy

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i1 perforacja, ktdre moga by¢ $miertelne byty
obserwowane w kazdym momencie leczenia NLPZ, z objawami ostrzegawczymi lub bez, lub

z powaznymi zdarzeniami dotyczacymi uktadu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze
zwigkszeniem dawki lekow z grupy NLPZ, u pacjentéw z choroba wrzodowa w wywiadzie,

W szczegolnosci w przypadku powiktanych krwawien lub perforacji (patrz punkt 4.3) oraz

u pacjentdow w podeszitym wieku. Ta grupa pacjentow powinna otrzymywac leczenie w najmniejszej
dostepnej dawce. Skojarzone leczenie produktami leczniczymi dziatajacymi ochronnie (np.
mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej) nalezy rozwazy¢ u tych pacjentdow, jak rowniez
W grupie pacjentdéw wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego oraz innymi lekami zwigkszajacymi ryzyko dziatan niepozadanych w obrgbie
przewodu pokarmowego (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych zdiagnozowano dziatanie toksyczne na przewod pokarmowy, zwlaszcza
w podesztym wieku, powinni zglasza¢ nietypowe objawy brzuszne (zwlaszcza krwawienia
z przewodu pokarmowego), szczegolnie w poczatkowych etapach leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga
zwigkszaé ryzyko powstawania owrzodzen lub krwawienia, takie jak heparyna stosowana u pacjentow
w podesztym wieku lub w dawkach leczniczych, doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe
takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne wlgcznie z kwasem acetylosalicylowym podawanym w dawkach
przeciwzapalnych (>1 g jako dawka pojedyncza lub >3 g jako catkowita dawka dobowa) (patrz

punkt 4.5).

W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia przewodu
pokarmowego, podawanie meloksykamu nalezy przerwaé. Leki z grupy NLPZ powinno si¢ podawac
Z ostroznoscia pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie
okreznicy, choroba Crohna), poniewaz leki te mogg zaostrzy¢ przebieg tych chorob (patrz punkt 4.8 —
dziatania niepozadane).

Wplyw na uklad krgienia i naczynia mozgowe

Pacjentow z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) fagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnos$cig serca nalezy odpowiednio kontrolowaé i wydawaé wlasciwe zalecenia, poniewaz
obserwowano zatrzymywanie ptynow i powstawanie obrzekow w zwiazku ze stosowaniem NLPZ.
Zaleca si¢ kliniczng kontrolg ci$nienia tetniczego u pacjentdw z grupy ryzyka, szczeg6lnie w trakcie
rozpoczynania leczenia meloksykamem.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych
niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych z meloksykamem wiacznie (szczegdlnie w leczeniu
dtugotrwatym oraz w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zdarzen
zakrzepowych tetnic (np. zawat migénia sercowego lub udar). Dane te sg niewystarczajace, aby
wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania meloksykamu.



Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowg niewydolno$cig serca, choroba
niedokrwienng serca, chorobg t¢tnic obwodowych i (lub) chorobg naczyn mozgowych powinni by¢
leczeni meloksykamem bardzo rozwaznie. Podobng rozwage nalezy zachowac przed rozpoczgciem
dlugotrwatego leczenia pacjentdow z czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia (np. nadcisnienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Reakcje skorne

Bardzo rzadko donoszono o wystepowaniu ci¢zkich reakcji skornych, z ktérych niektore konczyty sie

zgonem, obejmujacych ztuszczajgce zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne

martwicze oddzielanie si¢ naskorka w zwigzku z leczeniem NLPZ (patrz punkt 4.8). Najwicksze
ryzyko wystapienia tych reakcji istnieje w poczatkowym okresie leczenia, przy czym pierwsze objawy

w wigkszos$ci przypadkoéw pojawiajg si¢ w ciggu pierwszego miesigca leczenia. Nalezy przerwac

leczenie meloksykamem po pierwszym wystapieniu wysypki skornej, uszkodzenia bton §luzowych lub

jakichkolwiek objawow nadwrazliwosci.

- Podczas stosowania meloksykamu obserwowano zagrazajace zyciu reakcje skorne, takie jak
zhuszczajgce zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona (ang. SJS, Stevens-Johnson Syndrome)
i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang. TEN, Toxic Epidermal Necrolysis).

- Nalezy poinformowac pacjentéw o mozliwych objawach i obserwowac reakcje skorne.
Najwigksze ryzyko dla wystapienia ztuszczajacego zapalenia skory, SIS lub TEN jest w ciagu
pierwszych tygodni leczenia.

- Jezeli wystapig objawy SJS lub TEN (np. progresywna wysypka na skorze, czesto z pecherzami
lub zmianami na btonach Sluzowych), nalezy przerwa¢ leczenie meloksykamem.

- Wczesne rozpoznanie reakcji skornych oraz natychmiastowe zaprzestanie podawania produktu
leczniczego daje lepsze rokowania w leczeniu SJS i TEN. Wczesne odstawienie produktu
leczniczego wiaze si¢ z lepszym rokowaniem.

- Jesli u pacjenta stosujacego meloksykam rozwinie si¢ SIS lub TEN, nie wolno w p6zniejszym
leczeniu u tego pacjenta ponownie stosowaé meloksykamu.

Parametry czynnosci watroby i nerek

Jak w przypadku wigkszo$ci lekow z grupy NLPZ, sporadycznie obserwowano zwigkszenie
aktywno$ci aminotransferaz w surowicy krwi, zwigkszone stgzenie bilirubiny lub zmiany innych
parametréw czynnosci watroby jak rowniez zwigkszone stgzenie kreatyniny i azotu mocznikowego
w surowicy krwi, a takze zglaszano nieprawidlowe wartosci innych wynikéw badan. W wigkszosci
przypadkow byly to zaburzenia niewielkie i przemijajace. W przypadku, gdy zaburzenia sg znaczace
lub utrzymujg sie, nalezy przerwa¢ podawanie meloksykamu i przeprowadzi¢ odpowiednie badania
kontrolne.

Czynnosciowa niewydolnosé¢ nerek

NLPZ hamujac dzialanie prostaglandyn polegajace na rozszerzaniu naczyn w nerkach, moga
prowadzi¢ do czynnosciowej niewydolnosci nerek przez zmniejszenie filtracji kigbuszkowej.
Dziatanie to jest zalezne od dawki. W przypadku pacjentow, ktérych dotyczg wymienione ponizej
czynniki ryzyka, na poczatku leczenia lub przy zwigkszaniu dawki produktu leczniczego zalecana jest
kontrola diurezy i innych parametrow czynnos$ci nerek:

o podeszty wiek

o jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE, antagonistow angiotensyny Il, sartanéw, lekw
moczopednych (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji)

hipowolemia (bez wzgledu na przyczyng)

zastoinowa niewydolno$¢ serca

niewydolno$¢ nerek

zespot nerczycowy

nefropatia toczniowa

cigzkie zaburzenie czynnosci watroby (stezenie albumin w surowicy <25 g/l lub punktacja
w skali Child-Pugh >10)



W rzadkich przypadkach stosowanie lekow z grupy NLPZ moze powodowac $rodmigzszowe
zapalenie nerek, klgbuszkowe zapalenie nerek, martwice rdzenia nerki lub zespot nerczycowy.

U pacjentow ze schytkowa niewydolnoscia nerek poddawanych hemodializie dawka meloksykamu nie
powinna by¢ wieksza niz 7,5 mg. Nie jest konieczne zmniejszenie dawki u pacjentéw z tagodna lub
umiarkowang niewydolnoscig nerek (np. u pacjentéw z klirensem kreatyniny powyzej 25 ml/min).

Zatrzymanie sodu, potasu i wody

Podawanie lekoéw z grupy NLPZ moze spowodowaé zatrzymanie sodu, potasu i wody w organizmie,
co moze zaburza¢ dziatanie lekéw moczopednych powodujacych wydalanie sodu z moczem. Ponadto
moze wystapi¢ zmniejszenie skuteczno$ci dziatania lekow przeciwnadci$nieniowych (patrz punkt 4.5).
W konsekwencji u pacjentow wrazliwych moga wystapi¢ lub zaostrzy¢ si¢ obrzeki, niewydolnosé
serca lub nadcisnienie t¢tnicze. Dlatego konieczna jest obserwacja kliniczna pacjentow z grup ryzyka
(patrz punkt 4.2 i 4.3).

Hiperkaliemia

Rozwojowi hiperkaliemii moze sprzyjac¢ cukrzyca lub jednoczesne stosowanie lekéw zwigkszajacych
stezenie potasu we krwi (patrz punkt 4.5.). W takich przypadkach nalezy regularnie kontrolowaé
stezenie potasu.

Inne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni czgsto gorzej znosza dziatania niepozadane produktu
leczniczego, dlatego w ich przypadku konieczna jest szczegélna kontrola. Jak w przypadku stosowania
innych lekow z grupy NLPZ, nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow

w podesztym wieku, u ktorych czynno$¢ nerek, watroby czy serca czgsto bywa zaburzona.

U pacjentow w podesztym wieku, ktorym podawane sg leki z grupy NLPZ czestos¢ wystepowania
dziatan niepozadanych jest zwigckszona, w szczego6lnosci dochodzi do krwawien lub perforacji
przewodu pokarmowego, ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem (patrz punkt 4.2).

Meloksykam, podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, moze maskowac objawy wystgpujacego
zakazenia.

Stosowanie meloksykamu, podobnie jak innych lekow hamujacych aktywnos¢ cyklooksygenazy/
syntezg prostaglandyn, moze zaburza¢ plodnos¢ i nie zaleca si¢ podawania tego leku kobietom
planujgcym ciazg. Dlatego w przypadku kobiet, ktore majg problemy z zajsciem w cigze, lub ktore
leczg si¢ z powodu nieptodnosci, nalezy rozwazy¢ odstawienie meloksykamu.

Ortopedina zawiera laktoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zaburzeniem wchtaniania glukozy-
galaktozy nie powinni stosowac tego leku.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania interakcji prowadzone byty wytacznie z udziatem dorostych.

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany i kwas acetylosalicylowy >3 g na dobe
Jednoczesne stosowanie meloksykamu (patrz punkt 4.4.) z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym
réwniez z kwasem acetylosalicylowym, podawanymi w dawkach przeciwzapalnych (>1 g jako dawka
pojedyncza lub >3 g jako catkowita dawka dobowa) nie jest zalecane.

Jednoczesne podawanie kilku lekow z grupy NLPZ moze zwigkszy¢

ryzyko krwawienia i wrzodow przewodu pokarmowego w wyniku dziatania synergistycznego.

Kortykosteroidy (np. glikokortykosteroidy)
Jednoczesne stosowanie kortykosteroidow wymaga ostroznosci i uwaznej obserwacji pacjenta ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawienia lub owrzodzen w przewodzie pokarmowym.



Leki przeciwzakrzepowe lub heparyna stosowana u pacjentdw w podesziym wieku lub w dawkach
leczniczych

Istnieje zwickszone ryzyko krwawienia wskutek hamowania czynnos$ci ptytek krwi i uszkodzenia
btony sluzowej zotadka. NLPZ moga nasili¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych takich jak
warfaryna (patrz punkt 4.4). Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania lekéw z grupy NLPZ i lekow
przeciwzakrzepowych lub heparyny u pacjentéw w podesztym wieku lub w dawkach leczniczych
(patrz punkt 4.4).

W pozostatych przypadkach nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac heparyng, ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko krwawienia.

W sytuacji, gdy nie mozna unikna¢ takiego polaczenia lekow, konieczne jest uwazne monitorowanie
znormalizowanego wskaznika INR (ang. International Normalized Ratio).

Leki trombolityczne i hamujqce dzialanie plytek
Zwickszone ryzyko krwawienia wskutek hamowania czynnosci ptytek krwi i uszkodzenia btony
sluzowej zotadka.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Zwickszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Leki moczopedne, inhibitory ACE i antagonisci receptora angiotensyny Il

Leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekow moczopednych i innych lekéw obnizajacych
cisnienie krwi. U niektoérych pacjentéw z zaburzong czynnos$cig nerek (np. pacjenci odwodnieni

lub w podesztym wicku z zaburzong czynnoscia nerek) jednoczesne podawanie inhibitora ACE

lub antagonistow receptora angiotensyny II i lekéw, ktore hamuja czynno$¢ cyklooksygenazy, moze
powodowac dalsze pogorszenie czynnos$ci nerek, wlaczajac mozliwos¢ wystapienia ostrej
niewydolnosci nerek, ktora na ogot jest stanem odwracalnym. Tego typu leczenie skojarzone nalezy
przeprowadzac z zachowaniem ostroznosci, zwlaszcza u 0so6b w podeszlym wieku. Pacjenci powinni
by¢ odpowiednio nawodnieni, a po wprowadzeniu terapii skojarzonej i Okresowo w czasie jej trwania
nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek (patrz rowniez punkt 4.4).

Leki z grupy NLPZ (w tym kwas acetylosalicylowy w dawce >3 g na dobg) i antagonisci receptora
angiotensyny Il moga wywiera¢ efekt synergistyczny na obnizenie filtracji ktgbuszkowej, ktora moze
si¢ pogorszy¢ gdy czynnos$¢ nerek ulegnie zmianie.

Inne leki przeciwnadcisnieniowe (np. leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne)

Jak podano powyzej, moze wystapi¢ oslabienie dziatania hipotensyjnego lekow blokujacych receptory
beta-adrenergiczne (wskutek zahamowania syntezy prostaglandyn, ktore rozszerzaja naczynia
krwionosne).

Inhibitory kalcyneuryny (np. cyklosporyna, takrolimus)

Poprzez dziatanie mediacyjne prostaglandyn leki NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie nefrotoksyczne
inhibitoréw kalcyneuryny. Podczas leczenia skojarzonego nalezy doktadnie monitorowaé czynno$¢
nerek. Kontrola czynnosci nerek jest zalecana zwlaszcza u pacjentéw w podesztym wieku.

Systemy terapeutyczne domaciczne

Istnieja dane o zmniejszeniu skutecznos$ci systemow terapeutycznych domacicznych pod wptywem
lekéw z grupy NLPZ. O zmniejszaniu skuteczno$ci Systemow terapeutycznych domacicznych i innych
podobnych srodkéw przez leki z grupy NLPZ donoszono wczeéniej, lecz konieczne jest dalsze
potwierdzenie tych informacji.

Interakcje farmakokinetyczne (wplyw meloksykamu na farmakokinetyke innych lekéw)

Lit

Leki z grupy NLPZ zwigkszajg stgzenie litu we krwi (poprzez zmniejszenie wydalania litu przez
nerki), ktére moze osigga¢ wartosci toksyczne. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania litu i lekow
z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4). Jezeli konieczne jest zastosowanie leczenia skojarzonego, nalezy
uwaznie monitorowac st¢zenie litu w osoczu podczas rozpoczynania leczenia, dostosowywania
dawkowania oraz odstawiania meloksykamu.



Metotreksat

Leki z grupy NLPZ mogg zmniejsza¢ wydzielanie kanalikowe metotreksatu, zwigkszajgc w ten sposob
jego stezenie w osoczu. Dlatego tez, U pacjentow przyjmujacych duze dawki metotreksatu (powyzej
15 mg/tydzien) nie zaleca sie rbwnoczesnego stosowania lekdw z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4).
Ryzyko wystgpienia interakcji miedzy produktami zawierajacymi zwiazki z grupy NLPZ

I metotreksatem nalezy roéwniez wzia¢ pod uwagg u pacjentéw przyjmujacych mniejsze dawki
metotreksatu, zwtaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Jesli konieczne jest
zastosowanie leczenia skojarzonego, nalezy kontrolowaé¢ wskazniki morfologii krwi i czynno$¢ nerek.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku, gdy leki z grupy NLPZ i metotreksat podawane sg
jednoczes$nie w ciagu 3 dni, gdyz stezenie metotreksatu w osoczu krwi moze wzrosnac i spowodowac
zwigkszong toksycznosé. Pomimo, ze farmakokinetyka metotreksatu (15 mg/tydzien) nie ulegata
znaczacym zmianom podczas jednoczesnego stosowania meloksykamu, nalezy pamig¢ta¢ o mozliwosci
nasilenia toksycznego wptywu metotreksatu na parametry hematologiczne podczas stosowania

z lekami z grupy NLPZ (patrz wyzej) (patrz punkt 4.8).

Interakcje farmakokinetyczne: Wplyw innych lekow na farmakokinetyke meloksykamu

Cholestyramina

Cholestyramina przyspiesza eliminacje meloksykamu poprzez zaburzenie krazenia watrobowo-
jelitowego, w wyniku czego klirens meloksykamu ulega zwigkszeniu o 50%, a okres poltrwania
zmnigjsza si¢ do 1343 h. Interakcja ta ma znaczenie kliniczne.

Nie stwierdzono majacych znaczenie kliniczne interakcji podczas jednoczesnego stosowania

z lekami zobojetniajacymi, cymetydyna i digoksyna.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodnosé

Stosowanie meloksykamu, podobnie jak innych lekéw hamujacych aktywno$é cyklooksygenazy/
syntezg prostaglandyn, moze zaburzaé¢ ptodnosc i nie zaleca si¢ podawania tego leku kobietom
planujacym ciazg. Z tego wzgledu w przypadku kobiet, ktére majg problemy z zajsciem w cigze, lub
ktore leczg sie z powodu nieptodnosci, nalezy rozwazy¢ odstawienie meloksykamu.

Ciaza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wywiera¢ szkodliwy wplyw na przebieg cigzy i (lub) rozwoj
zarodka i ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko poronien, jak
réwniez wad serca i wytrzewienia wrodzonego (gastroschisis) u dzieci w zwigzku z zahamowaniem
syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Bezwzgledne ryzyko wystgpienia wad
rozwojowych serca zwigksza si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Ryzyko zwicksza si¢ wraz ze
zwigkszeniem dawki i czasem leczenia. Wykazano, ze podanie zwierzetom inhibitoréw syntezy
prostaglandyn prowadzito do zwigkszenia przypadkow strat przed i poimplantacyjnych, jak rowniez
$miertelnosci zarodka lub ptodu. Ponadto, u zwierzat ktorym podawano inhibitory syntezy
prostaglandyn w okresie cigzy zwigzanym z rozwojem narzadow stwierdzono zwickszenie czgstosci
wystepowania innych wad rozwojowych, tgcznie z wadami serca. W okresie pierwszego i drugiego
trymestru cigzy inhibitory syntezy prostaglandyn powinny by¢ stosowane jedynie w przypadkach
bezwzglednej koniecznosci. Jesli inhibitory syntezy prostaglandyn przyjmowane sg przez kobiety
planujace ciaze lub w czasie pierwszego lub drugiego trymestru cigzy, nalezy stosowac jak
najmniejsza dawke i jak najkrotszy okres leczenia.
Podczas stosowania w trzecim trymestrze cigzy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga
powodowac narazenie:
- ptodu na:

e dzialanie toksyczne na serce i ptuca (przedwczesne zamknigcie przetrwatego przewodu

tetniczego i nadci$nienie ptucne)
e zaburzenia czynnos$ci nerek, ktore moze przeksztatcic¢ si¢ w niewydolno$¢ nerek
z matowodziem

- u matki i noworodka, w koncowym okresie cigzy:



o wydluzenie okresu krwawienia w wyniku zahamowania agregacji ptytek mogacej wystapic
nawet po podaniu bardzo matych dawek

e zahamowanie czynnoS$ci skurczowej macicy, co moze prowadzi¢ do opdznienia lub
wydhluzenia akcji porodowe;j.

Z uwagi na powyzsze, inhibitory syntezy prostaglandyn sa przeciwwskazane w trzecim trymestrze
cigzy.

Karmienie piersia

Brak doswiadczenia dotyczacego stosowania meloksykamu, jednak wiadomo, ze leki

NLPZ przenikajg do mleka matki. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet karmigcych
piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
lub obstugiwania maszyn. Opierajgc si¢ na profilu farmakodynamicznym i obserwowanych
dziataniach niepozadanych, meloksykam ma niewielki albo nie ma zadnego wptywu na te zdolnosci.
Niemniej jednak zaleca si¢ unikanie prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, jesli wystapia
zaburzenia widzenia lub senno$¢, zawroty glowy albo inne objawy dotyczace osrodkowego uktadu
nerwowego.

4.8 Dzialania niepozadane
a) Opis ogolny

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze stosowanie niektorych NLPZ
(szczegOlnie w dtugotrwalym leczeniu duzymi dawkami) moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem zdarzen zakrzepowych tetnic (np. zawal serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekdéw, nadcisnienia tetniczego
i niewydolnosci serca.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozgdane dotycza przewodu pokarmowego. Moga wystgpic
owrzodzenie, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami zakonczone zgonem,
zwlaszcza u pacjentdw w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Podczas leczenia zaobserwowano
wystepowanie: nudnosci, wymiotOw, biegunki, zaparé, wzdeé, niestrawnoS$ci, boléw brzucha, krwi
w stolcu, krwawych wymiotow, wrzodziejacego zapalenia btony Sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia
zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznosci dotyczace stosowania). Rzadziej donoszono o wyst¢powaniu zapalenia btony
sluzowej zotadka.

Podana ponizej czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych oparta jest o ich wystepowanie

w 27 badaniach klinicznych, w ktérych czas leczenia wynosit co najmniej 14 dni. Badania kliniczne
obejmowaty 15 197 pacjentow, ktérym podawano meloksykam doustnie w dawce dobowej 7,5 lub
15 mg przez okres do 1 roku.

Ponizej podano rowniez te dziatania niepozadane, ktore zostaty opisane w raportach dotyczacych
stosowania produktu po wprowadzeniu do obrotu.

Dziatania niepozadane podzielono pod wzgledem czesto$ci wystepowania, na nastepujace grupy:
bardzo czgsto (>1/10); czgsto (=1/100 i <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 i <1/100), rzadko (>1/10 000
i <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

b) Tabela dzialan niepozadanych



Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Niezbyt czgsto:  niedokrwisto$é¢

Rzadko: zaburzenia w morfologii krwi (w tym wzoru odsetkowego krwinek biatych):
leukopenia, trombocytopenia

Donoszono o bardzo rzadkich przypadkach agranulocytozy (patrz podpunkt c).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto:  reakcje alergiczne inne niz anafilaktyczne lub anafilaktoidalne
Czesto$¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: zaburzenia nastroju, koszmary senne
Czestos¢ nieznana: stan splatania, dezorientacja

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bol glowy
Niezbyt czgsto:  zawroty glowy, sennos¢

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia, w tym widzenie nieostre, zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i btednika
Niezbyt czgsto:  zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego
Rzadko: szumy uszne

Zaburzenia serca
Rzadko: kotatanie serca
Niewydolnos$¢ serca zgtaszano w zwiagzku z leczeniem NLPZ.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto:  zwigkszenie ci$nienia krwi (patrz punkt 4.4), nagle zaczerwienienie twarzy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: wystepowanie napadéw astmy u pacjentow uczulonych na kwas acetylosalicylowy
lub inne leki z grupy NLPZ

Zaburzenia zotadka i jelit

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane maja charakter zaburzen zotadkowo-jelitowych.

Bardzo czgsto: niestrawno$¢, nudno$ci, wymioty, bole brzucha, zaparcia, wzdecia, biegunka

Niezbyt czgsto:  utajone lub makroskopowe krwawienia z przewodu pokarmowego, choroba
wrzodowa zotadka, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zapalenie btony
sluzowej zotadka, odbijanie

Rzadko: zapalenie jelita grubego, owrzodzenie zotgdka i (lub) dwunastnicy, zapalenie
przetyku

Bardzo rzadko:  perforacja przewodu pokarmowego

Mogace wystgpi¢ choroba wrzodowa zotadka, perforacje lub krwawienia z przewodu pokarmowego

moga zakonczy¢ si¢ zgonem, zwlaszcza u 0osob w podeszlym wieku (parz punkt 4.4). Donoszono

0 wystepowaniu smolistych stolcow, krwawych wymiotow, owrzodzenia btony $luzowej jamy ustnej,

zaostrzenia zapalenia okreznicy i choroby Crohna (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Niezbyt czgsto:  przejsciowe zaburzenia czynno$ci watroby (np. zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz lub zwiekszenie stezenia bilirubiny)

Bardzo rzadko:  zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto:  obrzek naczynioruchowy, $wiad, wysypka




Rzadko: cigzkie reakcje skorne (SCARS): zespot Stevensa-Johnsona (SJS) i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ haskorka (TEN) (patrz punkt 4.4), pokrzywka

Bardzo rzadko:  reakcje pgcherzowe, rumien wielopostaciowy

Czgstos$¢ nieznana: nadwrazliwos$é na $wiatto

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Niezbyt czgsto:  zatrzymanie sodu i wody w organizmie, hiperkaliemia, (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania oraz punkt 4.5),
nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci nerek (zwigkszenie stezenia kreatyniny
w surowicy i (lub) stezenia mocznika w surowicy)

Bardzo rzadko:  ostra niewydolnos¢ nerek w szczegdlnosci u pacjentdow z czynnikami ryzyka (patrz
punkt 4.4)

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto:  obrzegk, w tym obrzgk konczyn dolnych

¢) Informacje dotyczace jednostkowych przypadkéw ciezkich i (lub) czesto wystepujacych
dzialan niepozadanych

Obserwowano pojedyncze przypadki agranulocytozy u pacjentéw leczonych jednoczesnie
meloksykamem i innymi lekami o potencjalnym dziataniu mielotoksycznym (patrz punkt 4.5).

d) Dzialania niepozadane, ktérych nie obserwowano jeszcze w zwigzku z omawianym
produktem, lecz ktére uwaza si¢ zwykle za majace zwigzek z innymi lekami z tej grupy

Organiczne uszkodzenia nerek prowadzace prawdopodobnie do ostrej niewydolnosci nerek: bardzo
rzadko donoszono o przypadkach srodmiazszowego zapalenia nerek, ostrej martwicy kanalikowej,
zespolu nerczycowego oraz martwicy brodawek nerkowych (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, email: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawy wystepujace po ostrym przedawkowaniu lekoéw z grupy NLPZ sg zwykle ograniczone do
letargu, sennosci, nudno$ci, wymiotow i bolow w nadbrzuszu, ktore zwykle ust¢puja po zastosowaniu
leczenia wspomagajacego. Wystgpi¢ moga krwotoki z przewodu pokarmowego. Cigzkie zatrucie
moze powodowac¢ nadci$nienie tetnicze, ostra niewydolno$¢ nerek, zaburzenia czynno$ci watroby,
depresj¢ oddechowa, Spigczke, drgawki, zapas¢é Sercowo-naczyniowa i zatrzymanie czynnosci serca.
Odnotowano wystepowanie reakcji anafilaktoidalnych po podaniu terapeutycznych dawek lekow

z grupy NLPZ, mogg one rowniez wystapi¢ w wyniku przedawkowania.

Pacjenci po przedawkowaniu lekami z grupy NLPZ powinni by¢ leczeni objawowo i podtrzymujaco.
W badaniu klinicznym wykazano przyspieszona eliminacje meloksykamu poprzez doustne podanie

4 g cholestyraminy, 3 razy na dobg.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, oksykamy.
kod ATC: M 01 AC 06.

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym z grupy oksykaméw (NLPZ),
wykazujacym dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe.

Przeciwzapalne wiasciwosci meloksykamu zostaty udowodnione w klasycznych modelach zapalenia.
Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych doktadny mechanizm
dziatania pozostaje nieznany. Jednakze co najmniej jeden mechanizm dziatania jest wspolny dla
wszystkich lekow z grupy NLPZ (wlaczajac meloksykam): hamowanie syntezy prostaglandyn,
znanych mediatoréw procesu zapalnego.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam jest dobrze wchianiany z przewodu pokarmowego, co znajduje odzwierciedlenie w duzej
catkowitej biodostepnosci wynoszacej 89% po podaniu doustnym (kapsutki). Wykazano, ze tabletki,
zawiesina doustna i kapsulki sg bior6wnowazne.

Po podaniu pojedynczej dawki, maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest po 2 godzinach

dla zawiesiny, dla postaci doustnych (kapsutki lub tabletki) w ciggu 5 do 6 godzin.

Po podaniu wielokrotnym stan rownowagi byt osiagany po 3-5 dniach. Podawanie produktu
leczniczego raz na dobg prowadzi do osiagnigcia stezen, ktore wykazuja stosunkowo niewielka
fluktuacje (stezenie maksymalne/stezenie minimalne), w zakresie 0,4-1,0 ug/ml (odpowiednio C i,

I Cmax W stanie rownowagi) dla dawek wynoszacych 7,5 mg oraz 0,8-2,0 pg/ml dla dawek
wynoszacych 15 mg. Maksymalne stezenie meloksykamu w stanie rownowagi osiggane jest po

5-6 godzinach w przypadku tabletek, kapsulek i zawiesiny doustnej. Stosowanie produktu przez okres
ponad roku prowadzi do osiagnigcia stezen podobnych do osigganych w stanie rownowagi.
Rownoczesnie spozywany pokarm nie wptywa na wchtanianie meloksykamu po podaniu doustnym.

Dystrybucja
Meloksykam bardzo silnie wigze si¢ z biatkami osocza, gtéwnie albuminami (99%). Meloksykam

przenika do mazi stawowej, gdzie osigga st¢zenie warto$ci potowy stezenia W 0S0OCZU.
Objetos¢ dystrybucji jest mata i wynosi $rednio 11 litrow. Zmienno$¢ miedzyosobnicza ksztattuje si¢
na poziomie 30% do 40%.

Metabolizm

Meloksykam jest metabolizowany gtoéwnie w watrobie. W moczu zidentyfikowano cztery metabolity
farmakodynamicznie nieczynne. Gtéwnie metabolit, 5'-karboksymeloksykam (60% dawki), powstaje
w wyniku utleniania metabolitu posredniego, 5'-hydroksymethylmeloksykamu, ktory rowniez jest
wydalany w niewielkiej ilosci (9% dawki). Badania in vitro wykazuja, ze CYP 2C9, z niewielkim
udziatem izoenzymu CYP 3A4, odgrywaja wazna role w tym szlaku metabolicznym. Aktywno$¢
peroksydazowa jest prawdopodobnie odpowiedzialna za powstawanie dwoch innych metabolitow,
ktore stanowig odpowiednio 16% i 4% podanej dawki.

Wydalanie
Meloksykam jest wydalany gléwnie w postaci metabolitow, w rGwnym stopniu w moczu i z katem.

Mniej niz 5% wydala si¢ z kalem w postaci niezmienionej, podczas gdy jedynie Slady macierzystego
zwigzku sg wykrywane w moczu. Sredni okres pottrwania wynosi okoto 20 godzin. Catkowity klirens
0soczowy wynosi §rednio 8 ml/min.

Liniowos¢ lub nieliniowos¢
Meloksykam wykazuje liniowa farmakokinetyke w zakresie dawek 7,5-15 mg, zardwno po podaniu
doustnym jak i domig$niowym.

Szczegdblne grupy pacjentow
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Niewydolnos¢ wqtroby lub nerek

Niewydolno$¢ watroby oraz tagodna i umiarkowana niewydolno$¢ nerek nie majg istotnego wpltywu
na farmakokinetyke meloksykamu. W schylkowej niewydolno$ci nerek zwigkszenie objgtosci
dystrybucji moze wplywac na stgzenie meloksykamu, dlatego nie wolno przekracza¢ dawki 7,5 mg
(patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku
Sredni klirens osoczowy w stanie stacjonarnym jest nieznacznie mniejszy u pacjentow w podesztym
wieku niz u mtodszych pacjentow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Z badan przedklinicznych wynika, ze profil toksykologiczny meloksykamu jest taki sam, jak innych
zwigzkéw z grupy NLPZ: owrzodzenia i nadzerki przewodu pokarmowego oraz martwice brodawek
nerkowych zaobserwowano po dtugotrwatym podawaniu duzych dawek dwom gatunkom zwierzat.

Badania dotyczace wplywu doustnie podawanego meloksykamu na reprodukcj¢ u szczurow wykazaty
zmniejszenie liczby owulacji i zahamowanie implantacji oraz dziatania embriotoksyczne (zwickszenie
przypadkow resorpcji) dla dawek toksycznych dla samic, 1 mg/kg i powyzej.

Zakres zastosowanych dawek byt 10-5 razy wigkszy od dawek Kklinicznych (7,5-15 mg) obliczonych
w mg/kg dla osoby 0 masie 75 kg. Pod koniec cigzy stwierdzono, ze meloksykam, podobnie jak
wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn, wykazywat dziatanie toksyczne na ptod.

Meloksykam nie wykazywat dziatania mutagennego, ani w badaniach in vitro ani in vivo. Nie

wykazano dziatania rakotwoérczego u szczurdéw i myszy po podaniu meloksykamu w dawkach
wielokrotnie wigkszych niz stosowane klinicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian dwuwodny

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K-25

Krzemionka koloidalna bezwodna

Krospowidon typ A

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium po 7, 10, 14, 20 lub 30 tabletek, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.
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6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour
Islandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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