Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ortopedina Forte, 15 mg, tabletki

Meloxicamum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ortopedina Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ortopedina Forte
Jak stosowac lek Ortopedina Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ortopedina Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ortopedina Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ortopedina Forte stosuje si¢ w krotkotrwatym leczeniu objawowego zaostrzenia choroby
zwyrodnieniowej stawow. Stosowany jest rowniez w dtugotrwatym objawowym leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawow i zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (rodzaj zapalenia
stawow powodujacy bol i sztywnos¢ kregostupa).

Meloksykam nalezy do grupy lekéw nazywanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
1 dziatanie jego polega na zmniejszaniu zapalenia i bolu stawow i migsni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ortopedina Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Ortopedina Forte:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie na aspiryng¢ lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak
ibuprofen lub naproksen

- jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zoladka lub jesli czesto wystepuje choroba
wrzodowa zotadka

- jesli wystepuje czynna choroba wrzodowa dwunastnicy (pierwszy odcinek jelita cienkiego)
lub czgsto wystepuje choroba wrzodowa dwunastnicy

- jesli wystepuja ciezkie choroby watroby lub nerek

- jesli wystepuja zaburzenia krwawienia

- jesli wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty krwawienia z zotadka, jelit lub naczyn
mozgowych

- powyzej szdstego miesigca cigzy

- jesli wystepuje ciezka niewydolnos¢ serca



- u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ortopedina Forte nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli kiedykolwiek wystepowata choroba wrzodowa zotadka

- jesli kiedykolwiek wystepowala choroba wrzodowa dwunastnicy

- jesli kiedykolwiek wystepowalo zapalenie przetyku

- jesli kiedykolwiek wystepowalo zapalenie blony sluzowej zotadka

- jesli kiedykolwiek wystgpowaty inne problemy z przewodem pokarmowym

- jesli kobieta stosuje domaciczne $rodki antykoncepcyjne, zwykle znane jako spirale

- jesli wystepuja miejscowe obrzeki (opuchnigcia), wysokie cisnienie krwi (nadcisnienie
tetnicze), choroby serca lub niewydolno$¢ serca

- jesli wystepuje choroba watroby lub nerek

- jesli wystepuja ciezkie reakcje skorne lekarz moze odstawi¢ lub zmienic¢ lek.

Lekarz bedzie musiat kontrolowa¢ postgpy w leczeniu.

U o0s6b w podesztym wieku moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych. Nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystapieniu nienaturalnych objawéw zotadkowych
lub jelitowych.

Stosowanie lekow takich jak Ortopedina Forte moze wiazac si¢ z niewielkim ryzykiem ataku serca
(,,zawatu serca”) lub udaru. Wzrost ryzyka jest bardziej prawdopodobny przy duzych dawkach
i dlugotrwalym stosowaniu. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia.

Jesli pacjent mial klopoty z sercem lub przeszed! udar mézgu lub mysli, Ze ma zwiekszone
ryzyko wystapienia tych schorzen (np. ma wysokie ciSnienie krwi, cukrzyce, wysoki cholesterol
lub pali papierosy) powinien omo6wi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuts.

Podczas stosowania meloksykamu zgtaszano wystgpowanie wysypek skornych potencjalnie
zagrazajacych zyciu (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka);
wystepuja poczatkowo jako czerwone tarczo-podobne plamy lub okragle plamy z pecherzami
na centralnym odcinku tutowia.

Dodatkowe objawy, ktore nalezy wzia¢ pod uwage to: owrzodzenia jamy ustnej, gardia, nosa,
narzadow plciowych i zapalenie spojowek (czerwone i opuchnigte oczy).

Tym potencjalnie zagrazajacym zyciu wysypkom skoérnym czesto towarzysza objawy grypopodobne.
Wysypka moze prowadzi¢ do rozprzestrzenienia si¢ pecherzy lub tuszczenia si¢ skory.

Najwicksze ryzyko powaznych reakcji skornych wystepuje w ciggu pierwszych tygodni leczenia. Jesli
u pacjenta rozwija si¢ zespdt Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
zwigzane z zastosowaniem meloksykamu, nie wolno ponownie zastosowaé¢ meloksykamu

w dowolnym po6zniejszym czasie.

Jesli wystapi wysypka lub objawy skdérne, nalezy przerwacé stosowanie leku i natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem i powiedzie¢ mu, zZe pacjent stosuje ten lek.

Dzieci i mlodziez
Lek Ortopedina Forte nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.
U dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat, lekarz moze zastosowac alternatywny lek w innej dawce.

Ortopedina Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Nalezy powiedzie¢, jesli pacjent stosuje:

- inne leki przeciwzapalne, wlaczajac kwas acetylosalicylowy i leki sterydowe

- leki zapobiegajace krzepnieciu krwi, takie jak warfaryna, heparyna lub tyklopidyna

- leki rozpuszczajace skrzepy krwi (trombolityki)

- wszystkie leki moczopedne

- leki stosowane w nadcis$nieniu tgtniczym

- lit (stosowany w chorobach psychicznych)

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (np. fluoksetyna)

- cyklosporyne lub takrolimus (leki stosowane w zapobieganiu odrzucania przeszczepow
po transplantacji)

- metotreksat (lek stosowany w chorobach skory, reumatoidalnym zapaleniu stawdw, chorobach
nowotworowych)

- cholestyraming (lek obnizajacy stezenie cholesterolu).

Mozliwe, ze przyjmowanie leku Ortopedina Forte bedzie dla danego pacjenta odpowiednie i lekarz
zadecyduje o wlasciwym jego stosowaniu.

Ortopedina Forte z jedzeniem, piciem i alkoholem
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci podczas positku, popijajac szklanka wody.

Przyjmowanie tego leku rownoczesnie z alkoholem moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia choroby
wrzodowej zotadka lub krwawienia z zotadka. Przed spozyciem alkoholu réwnoczes$nie
z przyjmowanym lekiem nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Ortopedina Forte podczas ostatnich trzech miesig¢cy ciazy, poniewaz
istnieje zwigkszone ryzyko powiktan dla matki i dziecka. Lekarz moze zaleci¢ lek Ortopedina Forte
podczas pierwszych 6 miesigcy ciazy, jesli uzna to za odpowiednie.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ortopedina Forte w okresie karmienia piersia.

Lek Ortopedina Forte moze utrudnia¢ zajscie w cigze. Pacjentka powinna poinformowac lekarza, jesli
planuje zaj$cie w cigze lub jesli ma problemy z zajsciem w cigze. Lekarz podejmie decyzje dotyczaca
sposobu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Tabletki moga by¢ przyczyna zaburzen widzenia, powodowac uczucie sennosci oraz zawrotow gltowy.
W takich przypadkach nie wolno prowadzi¢ pojazdoéw i obstugiwa¢ maszyn.

Ortopedina Forte zawiera laktoze
W przypadku stwierdzonego przez lekarza wystgpowania nietolerancji niektorych cukrow, przed
zastosowaniem leku Ortopedina Forte nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ten lek zawiera 47 mg laktozy w maksymalnej dawce 15 mg na dobe. Nalezy to uwzglednié
w przypadku pacjentow chorych na cukrzyce.

Ortopedina Forte zawiera sod

Ten lek zawiera 30 mg sodu w maksymalnej dawce 15 mg na dobe. Nalezy to uwzglednic¢
w przypadku koniecznosci stosowania diety z ograniczonym spozyciem sodu lub soli.

Jak stosowa¢ lek Ortopedina Forte



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zalecane dawki leku Ortopedina Forte sa przedstawione
ponizej.

Tabletki nalezy potykaé w catosci podczas positku, popijajac szklankg wody. Leki nalezy przyjmowacé
o0 tej samej porze dnia.

Krotkotrwale leczenie choroby zwyrodnieniowej stawow

Dorosli i osoby w podesztym wieku: zalecana dawka to jedna tabletka na dobg. Lekarz moze zalecié
rozpoczgcie leczenia od stosowania leku zawierajacego 7,5 mg meloksykamu i zwigkszy¢ dawke
zaleznie od wynikow leczenia zalecajac stosowanie leku Ortopedina Forte zawierajacego 15 mg
meloksykamu.

Dlugotrwale leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i zesztywniajacego zapalenia stawow
kregostupa

Dorosli: zalecana dawka to jedna tabletka na dob¢. Lekarz moze zaleci¢ rozpoczecie leczenia

od stosowania leku Ortopedina Forte zawierajacego 15 mg meloksykamu i zmniejszy¢ dawke zaleznie
od wynikow leczenia zalecajac stosowanie leku zawierajacego 7,5 mg meloksykamu.

Osoby w podeszlym wieku oraz ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia dzialan niepozgdanych:
Zalecana dawka to jedna tabletka leku zawierajacego 7,5 mg meloksykamu w ciagu doby.

Meloksykam nie jest zalecany w leczeniu ostrych atakéw bolu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Ortopedina Forte nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej
16 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ortopedina Forte

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Ortopedina Forte nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts, badz skontaktowac si¢ telefonicznie z najblizszym
oddziatem pogotowia ratunkowego. Nalezy pamig¢ta¢ o zabraniu ze sobg opakowania wraz

z pozostatymi tabletkami.

Pominiecie zastosowania leku Ortopedina Forte

Pominigcie dawki leku Ortopedina Forte nie stanowi problemu. Nalezy pomina¢ opuszczona dawke
i przyjac¢ kolejng dawke w odpowiednim czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominie¢tej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wszystkie leki moga powodowac reakcje alergiczne, cho¢ cigzkie reakcje alergiczne wystepuja bardzo
rzadko. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza o naglym wystapieniu sapania, trudnosci

z oddychaniem, obrzgku powiek, twarzy lub warg, wysypki lub §wiadu (zwtaszcza obejmujgcego cale
cialo).

Najczestsze dziatania niepozadane dotycza zotadka i jelit.

Po podaniu leku zgltoszano wystgpowanie smolistych stolcoéw z powodu krwawienia z przewodu
pokarmowego (krew w kale), wymiotéw z krwia (krwawe wymioty) i zaostrzenie zapalenia przewodu

pokarmowego (np zaostrzenie zapalenia okreznicy lub choroby Crohna).

Opisywano réwniez nastgpujace dziatania niepozadane:



Bardzo czesto: mogq dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow
Dyspepsja (niestrawnosc¢), nudnosci i wymioty, bol brzucha (bdl zotadka), biegunka, zaparcia, wzdecia
(gazy).

Czesto: mogq dotyczy¢ nie wiecej niz Ina 10 pacjentow
Bol gltowy.

Niezbyt czesto: mogq dotyczyé nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow

Niedokrwistos$¢, zawroty gtowy, uczucie wirowania, sennos$¢ (ospatosé), zwigkszone ci$nienie krwi,
nagle zaczerwienienie twarzy, choroba wrzodowa lub krwawienia z zotadka lub jelit, zapalenie btony
sluzowej jamy ustnej (wirusowe zakazenie blony $luzowej jamy ustnej), zapalenie blony sluzowe;j
zotadka, odbijanie, reakcje alergiczne, obrz¢k naczynioruchowy (obrzegki podskorne), $wiad, wysypka,
zatrzymanie sodu i wody, hiperkaliemia (zwigkszone stezenie potasu), obrzek (opuchlizna) w tym
obrzek nodg, zmiany wynikow badan laboratoryjnych kontrolujacych czynno$¢ watroby lub nerek.

Rzadko: mogq dotyczyé nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow

Zaburzenia morfologii krwi, leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek), trombocytopenia
(zmniejszenie liczby ptytek krwi), zmienno$¢ nastroju, bezsennos¢, koszmary senne, zaburzenia
widzenia, w tym niewyrazne widzenie, zapalenie spojowek, kolatania serca (szybkie nieregularne
bicie serca), ataki astmy u ludzi uczulonych na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne, zapalenie okreznicy (zapalenie jelita grubego), choroba wrzodowa zoladka

lub dwunastnicy, zapalenie przetyku, byty zglaszane zagrazajace zyciu wysypki skorne (zespo6t
Stevensa-Johnsona, martwicze toksyczne oddzielanie si¢ naskdrka) (patrz punkt 2), pokrzywka (swigd
roznych obszarow skory), szum w uszach.

Bardzo rzadko: mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow

Stosowanie lekow takich jak Ortopedina Forte moze wigzac si¢ z niewielkim ryzykiem ataku serca
(,,zawatu serca”) lub udaru.

Agranulocytoza (calkowita utrata okreslonych rodzajow krwinek biatych), perforacje przewodu
pokarmowego, reakcje pecherzowe skory, rumien wielopostaciowy (reakcja alergiczna skory), ostra
niewydolno$¢ nerek, szczegodlnie u pacjentdow z grupy ryzyka, zapalenie watroby.

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Stan splatania, dezorientacja, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto.

Zgtaszanie 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
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al Jerozolimskie 181C, 02222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

email: ndl@urpl.gov.pl.

Zglaszania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Ortopedina Forte

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.



Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ortopedina Forte

- Substancja czynng leku jest meloksykam.

- Pozostale sktadniki to: sodu cytrynian dwuwodny, laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna, powidon, krzemionka koloidalna bezwodna, krospowidon, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Ortopedina Forte i co zawiera opakowanie:
Ortopedina Forte to jasnozoétte, okragle tabletki oznakowane po jednej stronie ,,>” 1, ML/ 15”
po drugiej stronie.

Tabletki sa dostgpne w opakowaniach zawierajacych 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100
lub 500 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajadowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytwérca:

Actavis Ltd.

BLB 016, Bulebel Industrial Estate
ZTN 3000 Zejtun

Malta

Arrow Pharm (Malta) Limited
HF62, Hal Far Industrial Estate
BBG3000 Birzebbugia

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w Kkrajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2016
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