ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

Meloxicamum 123ratio, 15 mg, tabletki
Meloxicamum

Nalezy zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

Nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwielsaych wgtpliwosci.
Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naky go przekazywainnym.

Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

Je&li nasili sie ktérykolwiek z objawoéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

ouokwnE

1.

Co to jest lek Meloxicamum 123ratio i w jakimcsie go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Meloxicamum 123ratio
Jak stosowalek Meloxicamum 123ratio

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Meloxicamum 123ratio

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

CO TO JEST LEK MELOXICAMUM 123RATIO | W JAKIM CE LU SIE GO STOSUJE

Meloxicamum 123ratio jest lekiem najeym do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), ktéregstosowane w celu ztagodzenia zapalenia i béludstavmiesni.

Lek Meloxicamum 123ratio jest stosowany w gp8ajacych wskazaniach:

Kroétkotrwate leczenie objawowe zaostizghoroby zwyrodnieniowej stawow (nadmierne
zuzywanie s¢ stawow).

Dilugotrwale leczenie objawowe reumatoidalnego zapalstawow.

Dilugotrwale leczenie objawowe zesztywn@ggo zapalenia stawdwegostupa (zapalenie
stawdw hczacych kiegostup z miednig).

INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU
MELOXICAMUM 123RATIO

Kiedy nie stosowé leku Meloxicamum 123ratio

Nie stosowa leku Meloxicamum 123ratio w nagtujacych przypadkach:

Jeli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadidiv@os¢) na meloksykam lub ktorykolwiek z

pozostatych sktadnikow leku Meloxicamum 123ratigifenionych w punkcie 6).

Jeli u pacjenta wystpuje uczulenie (nadwziiwosc) na kwas acetylosalicylowy lub inne

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Jssli u pacjenta, po zgciu kwasu acetylosalicylowego lub NLPZ wysity kiedykolwiek:
sapanie, trudrgi w oddychaniu, duszié (astma),

- zatkanie nosa ze wzglu na obrgk btonysluzowej nosa (polipy nosa),

- wysypka skérna i (lub) pokrzywka,

- nagty obrzk skéry lub btonyluzowej, taki jak, wokdt oczu, obgk twarzy, warg, jamy
ustnej, lub gardta, sprawigy trudnadci w oddychaniu (obkk naczynioruchowy).

J&ili u pacjenta w przeszioi, po przebytym leczeniu NLPZ, wysgiity:

- krwawienie zzotagdka lub dwunastnicy.

- przedziurawienie (perforacjaptadka lub dwunastnicy.

1



. J&ili u pacjenta stwierdzono owrzodzenie lub krwaweentotadka lub dwunastnicy.

. J&ili pacjent przebyt ostatnio lub stwierdzono u patgew przeszici owrzodzenie lub
krwawienie zzotadka lub dwunastnicy (co najmniej dwa zdarzenia odzenia lub
krwawienia).

. Jesli u pacjenta wysipuja cigzkie zaburzenia czynioi watroby.

. Jesli u pacjenta wysipuje cezka niewydolnéc nerek, a pacjent nie jest poddawany dializie.

. Jeli u pacjenta wysipito ostatnio krwawienie w mozgu (krwawienie z ngcmozgowych).

. Jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia krwawienia.

. Jesli u pacjenta wysipuje cezka niewydolnéc¢ serca.

. Podczas ostatnich trzech migsi cigzy.
. Jesli pacjentka karmi piersi
. U dzieci i mtodziey pontej 16 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Stosowanie lekéw takich jak Meloxicamum 123ratiozmwiazat sie z nieznacznym podwgzeniem
ryzyka ataku serca (zawatu serca) lub udaru (udengowy). Ryzyko zwiksza s¢ proporcjonalnie do
wielkosci dawki i czasu trwania leczenia. Nie ngl@rzekraczé zalecanej dawki leku. Nie nale
przekraczé ustalonego czasu trwania leczenia (patrz punkald stosowalek Meloxicamum
123ratio).

W przypadku klopotéw z sercem, przebytego udariphiejrzeniaze wystpuje ryzyko takich
zaburz@, nalezy omowit sposob leczenia z lekarzem lub farmageut
Dotyczy to sytuacii, kiedy pacjent:

. ma podwyszone dinienie krwi (naddinienie ttnicze),

. ma zwtkszone sfzenie cukru we krwi (cukrzyca),

. ma zwtkszone sfzenie cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia),
. pali tyton.

W trakcie stosowania meloksykamu, obserwowano wkisskrne, ktére mogty zagrat zyciu
(zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwiczeebaliz s¢ naskorka), wyspujace pocatkowo
jako czerwonawe tarczowate kropki lub gd¢e plamy, czsto z centralnie pofmnymi gecherzami, na
tutowiu. Dodatkowo naliey zwrécic uwag: na owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, gun
ptciowych i zapalenie spojowek (czerwone i opuetenbczy). Wysypkom skérnym, ktore mpg
zagraaé zyciu, czsto towarzysgz objawy grypopodobne. Wysypka peoprowadzi do rozlegtych
pecherzy lub tuszczeniagsskory. Najweksze ryzyko wysfpienia powanych reakcji skérnych
wystepuje w ciagu pierwszego miegta stosowania. sk zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne
martwicze oddzielanie ghaskdrka zostato powdane ze stosowaniem meloksykamu, pacjent nie
moze by juz nigdy ponownie leczony meloksykamem.

Jeili u pacjenta pojawi giwysypka lub powysze objawy skérne, powinien przeryixstosowanie
meloksykamu, pilnie skontaktowaie z lekarzem i powiedzégjaki lek stosuje.

Lekarz mae zdecydowasi¢ na monitorowanie dziataniagtvoby i nerek podczas leczenia
meloksykamem w celu upewnienienia szy pracuj prawidtowo.

Nie zaleca si stosowania meloksykamu w celu uzyskania szybkgjwpacjentéw z ostrym bolem.

Leki z grupy NLPZ zawierae meloksykam maegmaskowad objawy zakaenia (np. gayczke). W
przypadku wystpienia lub zaostrzenia objawdw zakaia, naley skontaktowa si¢ z lekarzem.

U kobiet lek Meloxicamum 123ratio me utrudnig& zajcie w chze. Pacjentki, ktére plangiciaze lub
majg problemy z zagciem w chze powinny skonsultowasie z lekarzem. Leku Meloxicamum
123ratio nie natey przyjmowa w trakcie bada ptodnaci.



Ze wzgkdu na koniecznig dostosowania leczenia, e jest aby pacjent skonsultowad 2i
lekarzem przed przggiem leku Meloxicamum 123ratio w nagtijagcych przypadkach:

zapalenie gardta w przeszén (zapalenie przetyku), zapalerietadka (niezyt zotadka) lub inne
choroby przewodu pokarmowego, takie jak wrzodziejzapalenie ok¢nicy, choroba Crohna),
wysokie cénienie krwi (nadcinienie),

podeszly wiek,

choroby serca, wtroby lub nerek,

dwze stzenie cukru we krwi (cukrzyca),

zmniejszona oltos¢ krwi (hipowolemia), ktéra mige pojawt sic w wyniku dwej utraty krwi,
oparzenia, operacji lub niewielkiego przyjmowanigpw,

stwierdzone przez lekarza prowadego due stzenie potasu we krwi.

W wymienionych wyej przypadkach lekarz prowagt maze monitorowa postpy leczenia.

Stosowanie dawek wkszych ni zalecane mie wigzat si¢ z powanym ryzykiem. W zwazku z tym,
nie naley przekraczé zalecanych dawek dobowych ani stoséyeainoczénie innych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ). Jest to szczegdlniernveaw przypadku pacjentow w podesziym wieku,
poniewa ryzyko dziala niepazadanych jest wisze.

Inne leki i Meloxicamum 123ratio

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o innych wszystkich legkatosowanych obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie,§& pacjent przyjmuje lub przyjmowat ktorykolwiek z
wymienionych poniej lekéw:

inne niesteroidowe leki przeciwzapalne

leki zapobiegajce tworzeniu si zakrzepdw,

leki stosowane do rozpuszczania zakrzepéw (lekilalityczne),

leki stosowane w leczeniu choréb serca i nerek,

kortykosteroidy,

cyklosporyre — stosowas po przeszczepach organow, w leczengakich choréb skory,
reumatoidalnego zapalenia stawéw lub zespotu nefzoego,

jakiekolwiek leki moczopdne. W przypadku przyjmowania lekdw moczdpych, lekarz
bedzie kontrolowat czynnit nerek.

sole litu — stosowane w leczeniu zaburpastroju,

selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoningtosowane w leczeniu depresji,
metotreksat — stosowany w leczeniu nowotworéw lgbkich, niekontrolowanych choréb
skory i reumatoidalnego zapalenia stawow,

cholestyramin — gtdwnie stosowanw celu zmniejszeniagtenia cholesterolu,

jesli pacjentka stosuje domaciczfredki antykoncepcyjne (ang. IUBintrauretine
contraceptive devigetzw. spiras.

Przyjmowanie innych lekow przeciwzapalnych lub lekzapobiegajcych tworzeniu si zakrzepow
lub rozpuszczapych zakrzepy jednocgeie z meloksykamem mie zwiksza ryzyko choroby
wrzodowejzotadka lub dwunastnicy, krwawieoraz uszkodzebtonysluzowej uktadu pokarmowego.
W zwigzku z tym, stosowanie pouszych lekdw réwnoczaie z lekiem Meloxicamum 123ratio nie
jest zalecane.

Cigza i karmienie piersia

Nalezy poinformowé lekarza, jeeli pacjentka zaszta weie w trakcie leczenia lekiem
Meloxicamum 123ratio.

Lekarz mae przepisywa Meloxicamum 123ratio w trakcie pierwszych 6 mgegiciazy, jezeli jest to
konieczne.



Nie wolno stosowaleku Meloxicamum 123ratio wagju trzech ostatnich miesly ciazy, poniewa
nawet po jednokrotnym podaniu pgoon powanie wplyraé szczegolnie na uklad déenia i nerki
dziecka.

Nie wolno stosowaleku Meloxicamum 123ratio §& pacjentka karmi piersi

W cigzy i w okresie karmienia piekslub gdy istnieje podejrzenige kobieta jest w gizy, lub gdy
planuje cize, przed zastosowaniem tego leku nglporadzé sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Meloxicamum 123ratio me wptywa w niewielkim stopniu na zdolsé do prowadzenia
pojazddéw oraz obstugiwania maszyn, ze wdglna maliwos¢ wystpienia dziatéa niepazadanych w
postaci zawrotow gtowy, senfm i zaburzé widzenia. W przypadku wysgpienia takich objawéw,
nie naley prowadz¢ pojazdow ani obstugivamaszyn do czasu ich gptenia. W razie potrzeby
nalezy skonsultowa sie z lekarzem lub farmaceyut

Meloxicamum 123ratio zawiera laktoz.

Tabletki leku Meloxicamum 123ratio zawiegdgktoz. J&li u pacjenta stwierdzonoietolerancje
niektérych cukréw, nalezy skontaktowad si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3.  JAK STOSOWAC LEK MELOXICAMUM 123RATIO

Dawke odpowiedn dla pacjenta ustala lekarz. Ten lek agleawsze przyjmowazgodnie z
zaleceniami lekarza. W raziegtpliwosci nalery zwréci sie do lekarza lub farmaceuty. Zalecane

dawkowanie opisane jest paej.

Ten lek jest przeznaczony vagznie do stosowania doustnego.{3ddwk: dobowy leku naley zazy¢
jednorazowo. Tabletki natg potkm¢ popijapc wody lub innym ptynem w trakcie positku.

Zalecana dawka to:

Nawroty choroby zwyrodnieniowej stawow:

Jedna tabletka 7,5 mg na g¢obawle mozna zwekszy, po konsultacji z lekarzem do 15 mg na¢ob
(dwie tabletki 7,5 mg lub jedna tabletka 15 mg).

Reumatoidalne zapalenie stawdw:

Jedna tabletka 15 mg na @dftub dwie tabletki 7,5 mg). Dawkmozna zmniejsz§ do jednej tabletki
7,5 mg na dof

Zesztywniajce zapalenie stawow dgostupa:

Jedna tabletka 15 mg na d@dftub dwie tabletki 7,5 mg). Dawkmozna zmniejsz§ do jednej tabletki
7,5 mg na dok

Nie wolno przekraczé& dawki 15 mg na dap

Nie wolno stosowaleku Meloxicamum 123ratio u dzieci i mtodzjeponizej 16 lat.

W przypadku wtpliwosci dotycacych stosowania leku lub wiania,ze dziatanie leku
Meloxicamum 123ratio jest za mocne lub za stabezgalkontaktowa sig z lekarzem lub farmacequt

Nalezy pamgtac, ze lek dosgpny jest w innych dawkach, ktore mplgy¢ bardziej odpowiednie do
leczenia pacjenta.



Informacje dla pacjentow w podesztym wieku orajgradéw z zaburzeniami czyniconerek lub
wgtroby

W przypadku pacjentéw w podesztym wieku, dawkacata w diugotrwatym leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawdw lub zesztywoégjo zapalenia stawdwekyostupa wynosi 7,5 mg
na dolg. Réwniez w przypadku pacjentéw nam@nych na podwsszone ryzyko wygpienia dziatéa
niepazadanych nalgy rozpoczynaleczenie od dawki 7,5 mg na dob

W przypadku gjzkich zaburzé czynndgci nerek lub stosowania dializ, maksymalna dawkaos@
meloksykamu wynosi 7,5 mg.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Meloxicamum 123ratio

Objawy przedawkowania ograniczajic najczsciej do letargu, senioi, nudndgci, wymiotow i bélu
brzucha. Objawy majna og6t charakter przemijaly. Powane przedawkowanie mie jednak
skutkowa ciezkimi niepazgdanymi reakcjami (patrz punkt 4 paej). W przypadku zaycia dawki
leku wickszej niz zalecana naky niezwtocznie skontaktowesie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Meloxicamum 123ratio

Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomgitej dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, pgalBnrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawdw, naléy niezwtocznie przerwa
stosowanie leku Meloxicamum 123ratio i skontaktowasie z lekarzem lub najblizszym
szpitalem:

Jakiekolwiek reakcje uczuleniowe (nadwiaosci), ktére mog obejmowé:

. reakcje skdrne, takie jak sdzenie §wiad), powstawaniegeherzy i tuszczenie sskory, ktore
mog mie¢ charakter gizkich reakcji skérnych (zespot Steven-Johnsonasyiokne martwicze
oddzielanie & naskoérka), uszkodzenia tkanekehikich (zmiany btonyluzowej) lub rumié
wielopostaciowy.

Rumien wielopostaciowy to eizka reakcja alergiczna, ktéra powoduje powstawalaisp
czerwonych pgg lub fioletowych obszaréw zpherzami. Mae rowniez dotyczy ust, oczu i
innych wilgotnych powierzchni ciata.

. obrzk skoéry lub btonysluzowej np.: obrgk oczu, twarzy i warg, jamy ustnej lub gardia
moaacy utrudni@d oddychanie, obkk kostek i n6g (obrgk konczyn dolnych)

. duszna¢ lub napad astmy

. zapalenie wtroby (WZW). Maze to spowodowatakie objawy, jak:

. zazOfcenie skory lub oczuéttaczka)

. bél w jamie brzusznej

. utrata apetytu.
Jakiekolwiek objawy niepadane dotyczce przewodu pokarmowego, a w szczegéino
. krwawienia (powodujce zabarwione stolce)
. owrzodzenie przewodu pokarmowego (powadejbdl brzucha).

Krwawienia z przewodu pokarmowego, tworzenie oweeadub powstanie dziury w przewodzie
pokarmowym (perforacji) szczegolnie u pacjentowodgszlym wieku mie mie cigzki przebieg i
by¢ potencjalnigsmiertelne, szczegdblnie u pacjentéw w podesziym wiek

Jesli pacjent odczuwat dyskomfot w affrie przewodu pokarmowego z powodu dtugotrwatego
stosowania lekow przeciwzapalnych NLPZ, niezwloezmwinien zaggna¢ porady lekarza,
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zwlaszcza jéi pacjent jest w podesztym wieku. Lekarz raamonitorowa postpy leczenia.

Jesli stosowanie leku wptywa na zaburzenia widzenigjgr@ nie powinien prowadzipojazdéw ani
obstugiwa& maszyn.

Ogdlne dziatania niepaadane niesteroidowych lekdw przecizapalnych (NLPZ)

Korzystanie z niektérych niesteroidowych lekéw minegapalnych (NLPZ) mze by zwigzane z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka nied¢gmosci naczy tetniczych (zatorowetnic), np. ataku serca
(zawat serca) lub udaru mézgu (apopleksja), szdmanjesli leki te stosowanegsw duzych dawkach
i diugotrwale.

Zatrzymanie ptynow (obexki), wysokie cénienie krwi (naddinienie ttnicze) i niewydolné¢ serca
byly zgtaszane w zwrku z leczeniem NLPZ.

Najczsciej obserwowane dziatania niegdane wpltywaj na uktad pokarmowy (zaburzeriatagdka i

jelit):

. wrzodyzotadka i gérnej cgsci przewodu pokarmowego (wrzody trawientdddka i (lub)
dwunastnicy)

. dziura wscianie jelita (perforacja) lub krwawienie z przewaqgabkarmowego (dziatanie
niepazadane czasami zakozone zgonem, szczegOlnie u oséb w podesziym wieku)

Nastpujace dziatania niepadane odnotowano po podaniu NLPZ:
. nudnaci i wymioty

. luzne stolce (biegunka)

. wzdecia

. zaparcia

. niestrawné¢ (dyspepsja)

. bol brzucha

. czarny stolec z powodu krwawienia z przewodu pokavago

. wymioty z krwig (krwawe wymioty)

. zapalenie z tworzeniem wrzoddéw w jamie ustnej (\dezejgce zapalenie bton§tuzowej jamy
ustnej)

. pogorszenie zapalenia jelitdich (zaostrzenie zapalenia jelita grubego)

. pogorszenie stanu zapalnego przewodu pokarmoweagstfzenie choroby leiowskiego-
Crohna)

Rzadziej obserwowano zapalenmadka (niezyt zotadka).

Dziatania niepazadane meloksykamu:

Bardzo cesto (mog dotyczy wiecej nt 1 na 10 0osdb):

. niestrawné¢ (dyspepsja)

. nudndgci lub wymioty

. bol brzucha

. zaparcia

. wzdecia z oddawaniem gazow
. luzne stolce (biegunka)

Czsto (mog dotyczy do 1 na 10 osob):
. bol glowy

Niezbyt cgsto (mog dotyczy do 1 na 100 oséb):

. zawroty gtowy

. zawroty glowy — uczucie wirowania (pochodzeniedbikowego)

. sennd¢ (ospatdc)

. niedokrwistd¢ (zmniejszenie gkenia hemoglobiny — czerwonego barwnika krwi)
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wzrost cénienia krwi (naddinienie ttnicze)

zaczerwienienie (tymczasowe zaczerwienienie twiaszyi)

zatrzymanie sodu i wody

zwiekszone sizenie potasu (hiperkaliemia). e to prowadzi do wystpienia objawow takich
jak:

0 zaburzenia pracy serca (arytmia)

0 kotatanie serca (kiedy pacjent odczuwa bicie skatdziej nik zwykle)

0 ostabienie migni

odbijanie

zapaleniezotagdka (zapalenie bton§luzowejzotadka)

krwawienia z przewodu pokarmowego

zapalenie jamy ustnej (zapalenie btéhyzowej jamy ustnej)

natychmiastowa reakcja uczuleniowa (nadinensc)

swedzenie §wiad)

wysypka na skérze

obrzk spowodowany zatrzymaniem ptyndéw (odkig, w tym obrzk kostek/ndg (obrki
konczyn dolnych)

nagty obrzk skory lub blorsluzowych taki jak: obrgk wokét oczu, obrgk twarzy, warg, jamy
ustnej lub gardta utrudniggy oddychanie (obek naczynioruchowy)

chwilowe zaburzenia testéw czyriwowatroby (np. zwgkszenie aktywn&ci enzymow
watrobowych, jak aminotransferaz lub zi8zenie wydzielania barwnikeciowego
bilirubiny). Lekarz mae wykry¢ opisane zaburzenia poprzez zlecenie badania lagjepta.
zaburzenie wynikow baddaboratoryjnych czynniwi nerek (np. zwikszone stzenie
kreatyniny lub mocznika).

Rzadko (magdotyczy do 1 na 1000 osob):

zaburzenia nastroju

koszmary senne

zaburzenia morfologii krwi, w tym:

. nieprawidtowy rozmaz krwi

. zmniejszenie liczy biatych krwinek (leukocytopenia)

. zmniejszenie liczby ptytek krwi (maloptytkow®)
Dziatania te mog prowadzé do zwikszonego ryzyka zaken oraz do pojawienia si
zasinié na ciele i krwawi# z nosa.

dzwonienie w uszach (szumy uszne)

uczucie bicia serca (palpitacje)

wrzodyzotadka lub gérnej czei uktadu pokarmowego (wrzody trawienaathdka i

dwunastnicy)

zapalenie przetyku

wystgpienie atakow astmy (u oséb uczulonych na aspily inne leki z grupy NLPZ)

obserwowano potencjalnie zaga@ce zyciu wysypki (zespét Stevensa-Johnsona i toksyczne

martwicze oddzielanie ghaskérka) (patrz punkt 2)

wysypka (pokrzywka)

zaburzenia widzenia, w tym:

0 niewyrazne widzenie

0 zapalenie spojowek (zapalenie gatki ocznej lub péyvi

zapalenie jelita grubego (ajnicy)

Bardzo rzadko (magdotyczy do 1 na 10 000 osob):

pecherze skorne (reakcjeqherzowe) oraz rumiewielopostaciowy. Rumiewielopostaciowy
to ciezka reakcja alergiczna skory powosita plamy, czerwone ggi lub fioletowe obszary z
pecherzami. Mae rownie: dotyczy¢ ust, oczu i innych wilgotnych powierzchni ciata.
zapalenie wtroby (WZW). Maze spowodowatakie objawy jak:

. zazOtcenie skory lub oczudttaczka)

7



. bol w jamie brzusznej

. utrata apetytu

. ostra niewydoln& nerek (niewydoln& nerek), w szczegdlsoi u pacjentéw z czynnikami
ryzyka, takimi jak choroba nerek lub cukrzyca

. dziura w scianie jelita (perforacja).

Czstas¢ nieznana (gstasé nie mae by okreslona na podstawie daginych danych)

. splgtanie

. dezorientacja

. duszndci i zaburzenia skorne (reakcje anafilaktyczneduohbfilaktoidalne), wysypki
spowodowane przez ekspozyc@aswiatto sloneczne (nadwibwos¢ naswiatto)

. niewydolna¢ serca, odnotowana w zyzku z leczeniem NLPZ

. catkowita utrata poszczegélnych rodzajéw granul@eyfagranulocytoza), zwtaszcza u

pacjentéw, ktorzy przyjmgjmeloksykam z innymi lekami, ktérg potencjalnie hamujace,
depresyjne lub destrukcyjne dla szpiku kostneda (feelotoksyczne). Mze to powodowé&
* nagh goraczke
. bol gardita
. zakaenia

zapalenie trzustki

Dziatania niepéadane powodowane przez niesteroidowe leki przepaimza (NLPZ), ale jeszcze nie
obserwowane po przgiu meloksykamu:

. zmiany w strukturze nerek w wyniku ostrej niewydsiei nerek

. bardzo rzadkie przypadki zapalenia nergbdmigzszowe zapalenie nerek)

. obumarcie niektérych komarek w nerkach (ostrychincllycznych lub martwica brodawek)
. biatko w moczu (zesp6t nerczycowy z biatkomoczem).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-nth@uirpl.gov.pl.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK MELOXICAMUM 123RATIO
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa leku Meloxicamum 123ratio po uptywie terminuimasci zamieszczonego na pudetku
tekturowym i blistrze. Termin waaosci oznacza ostatni dzielanego miegca.

Brak specjalnych zaleaa@lotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.



6. ZAWARTO SC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Meloxicamum 123ratio

Substangj czynry leku jest meloksykam.

Kazda tabletka zawiera 15 mg meloksykamu.

Ponadto lek zawiera: laktoFednowoda, celuloz mikrokrystaliczr, sodu cytrynian dwuwodny,
powidon K-30, krospowidon A, krzemioakoloidalrg bezwodi, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Meloxicamum 123ratio i co zawiera opakowanie

. . . , . M
Tabletki leku Meloxicamum 123ratio 15 mg®tte, marmurkowate, owalne, z Wyt+oczen|enl|"5x

" na jednej stronie i linj podziatu na drugie;.
Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkrusizew celu utatwienia potketia, a nie podziat na
réwne dawki.

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

Podmiot odpowiedzialny
123ratio Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

Wytworca
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Compafy2100 G6dolb, Tancsics Mihaly ut 82,

Wegry

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

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Postbus 552, 2008 diXlem
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: czerwiec 2017 t



