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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Melobax 15; 15 mg, tabletki
Meloxicamum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie 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 Melobax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melobax
Jak stosowac lek Melobax

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Melobax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S e

1. Co to jest lek Melobax i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Melobax zawiera substancj¢ czynna meloksykam. Meloksykam nalezy do grupy lekow zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), ktore sg stosowane w celu zmniejszenia stanu
zapalnego oraz bolu stawow 1 mig$ni. Melobax jest przeznaczony do stosowania u mtodziezy w wieku
powyzej 16 lat oraz u dorostych.

Lek Melobax stosowany jest w:
- krotkotrwalym leczeniu zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawow;
- dlugotrwatym leczeniu:
o reumatoidalnego zapalenia stawow,
o zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (znanego rowniez jako choroba Bechterewa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melobax

Kiedy nie stosowac leku Melobax
o Jezeli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy.
e U dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat.
o Jesli pacjent ma uczulenie na meloksykam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
e  Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ).
e Jezeli u pacjenta po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow z grupy NLPZ
wystapit ktorykolwiek z ponizszych objawow:
o $wiszczacy oddech, uczucie ucisku w klatce piersiowej, dusznosé (astma),
o niedroznos¢ nosa z powodu obrze¢ku btony §luzowej nosa (polipy nosa),
o wysypka (pokrzywka),
o nagly obrzek skory lub bton sluzowych, obrzgk wokoét oczu, twarzy, warg, jamy ustne;j
lub gardta, moggcy utrudnia¢ oddychanie (obrzek naczynioruchowy).
e Jesli u pacjenta po wezesdniejszej terapii lekami z grupy NLPZ wystapitly:
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o krwawienia z zotadka lub jelit,
o przedziurawienie (perforacja) zotagdka lub jelit.
e Jezeli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa lub krwawienie z zotadka lub jelit.
o Jesli u pacjenta wystapita choroba wrzodowa zotadka lub jelit ostatnio lub w przesztosci
(choroba wrzodowa lub krwawienie wystepujace co najmniej dwa razy).
e Jezeli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.
o Jezeli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ nerek i nie jest poddawany dializie.
o Jesli u pacjenta ostatnio wystapity krwawienia w obregbie mozgu (krwawienie z naczyn
moézgowych).
e Jesli u pacjenta wystapity jakiekolwiek inne krwawienia.
Jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ serca.
e Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, poniewaz lek zawiera laktoze
(patrz takze punkt ,,Melobax zawiera laktoze™).

Jesli pacjent ma watpliwosci czy ktorykolwiek z wyzej wymienionych przypadkow dotyczy pacjenta
powinien poradzi¢ si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Stosowanie takich lekow jak Melobax moze wigzac si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca
lub udaru. Ryzyko to zwigksza stosowanie duzych dawek oraz dtugotrwate leczenie. Nie nalezy
przekracza¢ zalecanej dawki ani zalecanego czasu trwania leczenia (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek
Melobax”).

Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia pracy serca, w przesziosci wystapit udar lub jezeli pacjent
uwaza, ze moze wystepowac u niego ryzyko tych zaburzen, powinien skonsultowaé leczenie
z lekarzem lub farmaceutg. Na przyktad, gdy pacjent:

- ma wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze),

- ma wysokie stezenia cukru we krwi (cukrzyca),

- ma wysokie stezenia cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia),

- pali tyton.

W zwiazku ze stosowaniem leku Melobax opisywano potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki (zespo6t
Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), ktore poczatkowo pojawiaja
si¢ na tutowiu w postaci czerwonawych plamek lub kolistych wykwitéw, czesto z pecherzami.
Dodatkowymi objawami sg: owrzodzenia bton §luzowych jamy ustnej, gardta, nosa, narzgdow
ptciowych, zapalenie spojowek (zaczerwienienie i opuchnigcie oczu). Tym potencjalnie zagrazajacym
zyciu wysypkom czg¢sto towarzysza objawy grypopodobne. Wysypka moze rozwing¢ si¢ w rozsiane
pecherze lub ztuszczanie naskorka. Najwieksze ryzyko groznych reakeji skornych wystepuje

w pierwszych tygodniach leczenia. Jesli w zwigzku ze stosowaniem meloksykamu u pacjenta rozwinat
si¢ zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, juz nigdy nie wolno
stosowac¢ tego leku.

Jezeli wystapi cigzka reakcja alergiczna nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Melobax jak tylko
pojawi sie wysypka, uszkodzenia tkanek migekkich (zmiany na btonach sluzowych) lub jakiekolwiek
objawy alergii oraz skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent zauwazy krwawienie (powodujgce wystepowanie smolistych stolcoéw) lub objawy
owrzodzenia przewodu pokarmowego (b6l brzucha) nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku
Melobax.

Melobax nie jest odpowiedni do zwalczania ostrego bolu.
Melobax moze maskowac objawy zakazenia (np. goraczke). Jesli pacjent podejrzewa u siebie
zakazenie powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na koniecznos¢ dostosowania leczenia, wazne jest, aby pacjent skonsultowat si¢

z lekarzem przed przyjeciem leku Melobax, w nastepujacych przypadkach:

- zapalenie przelyku, zapalenie zotadka lub inne choroby przewodu pokarmowego wystepujace
w przesztosci, takie jak choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego,

- wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie tetnicze),

- podeszty wiek,

- choroby serca, watroby lub nerek,

- wysokie stgzenie cukru we krwi (cukrzyca),

- zmniegjszona objgtos¢ krwi, ktora moze pojawic si¢ w wyniku duzej utraty krwi, oparzenia, operacji
lub niewielkiego przyjmowania ptynéw,

- nietolerancji niektorych cukrow, stwierdzonej przez lekarza, poniewaz lek zawiera laktoze,

- wysokie stgzenia potasu we krwi stwierdzone przez lekarza.

W wyzej wymienionych przypadkach lekarz moze monitorowac postepy leczenia.

Melobax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach wydawanych
bez recepty.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek

z nizej wymienionych lekow:
e inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

leki zapobiegajace tworzeniu si¢ zakrzepow;

leki stosowane do rozpuszczania zakrzepow (leki trombolityczne);

leki przeciwzakrzepowe (heparyna, warfaryna);

leki stosowane w chorobach serca i nerek;

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

cyklosporyne, takrolimus - stosowang po przeszczepieniu organow lub w przypadku cigzkich

chordb skory, reumatoidalnego zapalenia stawdw lub zespotu nerczycowego;

e leki moczopedne (diuretyki). Lekarz moze monitorowac czynno$¢ nerek w przypadku
przyjmowania lekdw moczopednych;

e leki stosowane w leczeniu nadci$nienia (np. leki beta-adrenolityczne, inhibitory ACE,
antagoni$ci receptora angiotensyny II);

e it - stosowany w leczeniu chorob psychicznych;
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) — stosowane w leczeniu
depres;ji;

e metotreksat - stosowany w leczeniu nowotworow lub ciezkich, niekontrolowanych chorob

skory i czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow;

cholestyramina - stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu;

oraz jesli pacjentka stosuje wewnatrzmaciczne srodki antykoncepcyjne, tzw. spirale;

deferazyroks - stosowany w leczeniu duzych ilosci zelaza we krwi;

pemetreksed - stosowany w leczeniu raka;

trimetoprym - stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych;

sole potasu - stosowane w leczeniu hipokaliemii.

W przypadku watpliwosci, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢

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

Plodno$é
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Melobax moze utrudniaé zajscie w cigze. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka planuje cigze
lub ma problemy z zaj$ciem w cigze.

Ciaza
W przypadku stwierdzenia cigzy w trakcie przyjmowania meloksykamu nalezy powiadomi¢ o tym

lekarza. W ciagu pierwszych 6 miesiecy cigzy lekarz moze przepisac ten lek w razie koniecznosci.

Leku nie nalezy stosowa¢ w ostatnich trzech miesiacach cigzy, poniewaz nawet po jednorazowym
podaniu meloksykam moze mie¢ powazny wptyw na dziecko, szczegdlnie na serce, pluca i nerki.

Karmienie piersig
Leku Melobax nie wolno stosowac u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Melobax moze wywolywac¢ zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie, senno$¢, zawroty
glowy lub inne zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego. W przypadku ich wystapienia, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow oraz obstugiwaé maszyn.

Melobax zawiera laktoze

Lek zawiera niewielkie ilo$ci cukru mlecznego zwanego laktoza. Jezeli stwierdzono wczes$niej

u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Melobax

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Zaostrzenia choroby zwyrodnieniowej stawow:
Zalecana dawka w leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawow, to 7,5 mg/dobg (pot tabletki). W razie
zbyt matej skutecznos$ci lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku do 15 mg/dobe.

Dhugotrwale leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i zesztywniajacego zapalenia stawow
kregostupa:

Zalecana dawka w leczeniu bolu wywotanego reumatoidalnym zapaleniem stawow i zesztywniajagcym
zapaleniem stawow kregostupa, to 15 mg/dobg. W zaleznosci od reakcji na leczenie lekarz moze
zmniejszy¢ dawke leku do 7,5 mg/dobe (pot tabletki).

Nigdy nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki zalecanej 15 mg na dobe.
Sposob podawania

Podanie doustne.
Tabletki nalezy przyjmowac podczas positku, popijajac woda Iub innym ptynem.

Jesli ktorakolwiek sytuacja wymieniona w punkcie ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci" dotyczy
pacjenta, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 7,5 mg (pot tabletki) raz na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie wolno stosowac leku Melobax u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Melobax jest zbyt silne, lub za stabe, lub jesli po kilku
dniach pacjent nie odczuwa poprawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Melobax
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Melobax lub podejrzenia przedawkowania,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub natychmiast uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Objawy przedawkowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) zwykle obejmuja:

- ostabienie (letarg),

- sennosc¢,

- mdtosci (nudnosci) oraz wymioty,

- bol w obrebie brzucha (bol w nadbrzuszu).

Objawy te zazwyczaj ustepuja po zaprzestaniu stosowania leku Melobax. U pacjenta moze wystapic¢
krwawienie z zoladka lub jelit (krwawienie z przewodu pokarmowego).

Cigzkie zatrucie moze prowadzi¢ do wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych (patrz punkt 4):
- zwickszenie ci$nienia krwi (nadci$nienie tetnicze),
- ciezka niewydolno$¢ nerek,
- zaburzenia czynno$ci watroby,
- spltycenie oddechu lub zatrzymanie oddechu (depresja oddechowa),
- utrata przytomnosci ($piaczka),
- drgawki,
- zatrzymanie krazenia krwi (zapa$¢ sercowo-naczyniowa),
- zatrzymanie pracy serca (zawal serca),
- natychmiastowe reakcje uczuleniowe (nadwrazliwos¢), w tym:
o omdlenie,
o dusznos$c,
o reakcje skorne.

Pominie¢cie zastosowania leku Melobax

Jezeli zostata pominigta dawka, nalezy ja zastosowac tak szybko, jak tylko mozliwe. Jednak

w sytuacji, gdy zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki, nie nalezy stosowac pominigtej dawki,
tylko przyjac kolejng, wedtug zwyklego schematu. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Ci¢zkie dzialania niepozadane

W razie wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy zaprzesta¢
stosowania leku Melobax i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego
oddzialu pomocy dorazne;j:

o reakcje skorne, takie jak swedzenie (§wiad), powstawanie pecherzy lub tuszczenie sig skory,
ktére moga mie¢ cigzki przebieg (zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka), uszkodzenia tkanek migkkich (zmiany na btonach sluzowych) lub
rumien wielopostaciowy. Rumien wielopostaciowy jest cigzka reakcja alergiczng skory
powodujaca plamy, czerwone lub fioletowe pregi lub pecherze na skorze. Moze rowniez
wystepowac na ustach, oczach i innych wilgotnych cze$ciach ciala;

e obrzek skory lub bton §luzowych, obrzek wokot oczu, twarzy i warg, jamy ustnej lub gardta,
mogacy utrudnia¢ oddychanie, obrzek kostek i ndg (obrzeki konczyn dolnych)

e dusznos$¢ lub atak astmy;

e zapalenie watroby. Moze ono spowodowa¢ objawy, takie jak:
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o zazolcenie skory i gatek ocznych (zottaczka),
o bol brzucha,
O utrata apetytu.

Objawy niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego, a w szczegolnosci:
e krwawienia (powodujace smoliste stolce),
e owrzodzenie przewodu pokarmowego (powodujace bol brzucha).

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub przedziurawienie (perforacje) przewodu
pokarmowego moga miec ciezki przebieg i by¢ potencjalnie Smiertelne, szczegdlnie u pacjentow
w podesztym wieku.

Jesli u pacjenta wezedniej wystgpowaty zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego z powodu
dlugotrwatego stosowania lekow z grupy NLPZ, niezwtocznie powinien zasiegna¢ porady lekarza,
zwlaszcza jesli jest w podesztym wieku. Lekarz moze monitorowac postepy leczenia.

Jesli stosowanie leku Melobax wywoluje zaburzenia widzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwaé maszyn.

Ogolne dziatania niepozadane wynikajace ze stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ)

Stosowanie niektorych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) moze by¢ zwigzane
z niewielkim wzrostem ryzyka niedroznosci tetnic (zakrzepy tetnic), np. zawatu serca lub udaru,
szczegolnie po zastosowaniu leku w duzych dawkach i dlugotrwatego leczenia.

W zwiazku z leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) zglaszano wystepowanie
zatrzymania ptynow (obrzekow), zwiekszenie ci$nienia krwi (nadci$nienia tetniczego) i niewydolnosci
serca.

Najczesciej obserwowane objawy niepozadane dotycza przewodu pokarmowego (zaburzenia zotadka
ijelit):
e choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy (wrzody trawienne - Zotagdka i dwunastnicy),
e przedziurawienie (perforacja) $ciany jelit lub krwawienie z przewodu pokarmowego (czasami
$miertelne, zwtaszcza u pacjentdéw w podesztym wieku).

Nastepujace dziatania niepozadane byly zglaszane po podaniu lekow z grupy NLPZ:
e nudnosci i wymioty,

luzne stolce (biegunka),

wzdecia,

zaparcia,

niestrawnos¢ (dyspepsja),

b6l brzucha,

smoliste stolce z powodu krwawienia z przewodu pokarmowego,

krwawe wymioty,

zapalenia btony §luzowej z tworzeniem si¢ owrzodzen w jamie ustnej (wrzodziejace zapalenie

btony §luzowej jamy ustnej),

e zaostrzenie zapalenia przewodu pokarmowego (np. zaostrzenie zapalenia jelita grubego lub
choroby Le$niowskiego-Crohna).

Rzadziej obserwowano zapalenie zotgdka.
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Dziatania niepozgdane meloksykamu - substancji czynnej leku Melobax

Inne dzialania niepozadane
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo

czesto (mogq dotyczyd wiecej niz 1 na 10 0sob):
niestrawnos¢ (dyspepsja),

nudnosci lub wymioty,

bol brzucha,

zaparcia,

wzdecia,

luzne stolce (biegunka).

Czesto (mogq dotyczyc do 1 na 10 0sob):

bol glowy.

Niezbyt czesto (mogq dotyczy¢ do 1 na 100 0sob):

zawroty glowy,

zawroty glowy — uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia blednikowego),

sennos¢ (ospatosé),

niedokrwisto$¢ (zmniejszenie stg¢zenia hemoglobiny — czerwonego barwnika krwi),
zwiekszenie cisnienia krwi (nadcisnienie tetnicze),

zaczerwienienie (przej§ciowe zaczerwienienie twarzy i szyi),

zatrzymanie sodu i wody,

zwigkszone stezenie potasu (hiperkaliemia). Moze to prowadzi¢ do wystapienia objawdw,
takich jak:

o zaburzenia pracy serca (arytmia),

o kotatanie serca (kiedy pacjent odczuwa bicie serca bardziej niz zwykle),

o ostabienie mig$ni,

odbijanie,

zapalenie Zzotadka,

krwawienia z przewodu pokarmowego,

zapalenie jamy ustnej,

natychmiastowa reakcja uczuleniowa (nadwrazliwos¢),

swedzenie (§wiad),

wysypka,

obrzeki spowodowane zatrzymaniem ptynoéw, w tym obrzek kostek i nog (obrzeki konczyn
dolnych),

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

przej$ciowe zaburzenia testow czynno$ci watroby (np. zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, jak aminotransferaz lub zwigkszenie wydzielania barwnika z6tciowego
bilirubiny). Lekarz moze stwierdzi¢ opisane zaburzenia w badaniach krwi pacjenta.
zaburzenie wynikow badan laboratoryjnych dotyczacych czynno$ci nerek (np. zwigkszone
stezenie kreatyniny lub mocznika).

(wystepujg u mniej niz 1 na 1 000 osob):

zaburzenia nastroju,

koszmary senne,

zaburzenia morfologii krwi, w tym:

o nieprawidlowy rozmaz krwi,

o zmnigjszenie liczby bialych krwinek (leukocytopenia),
o zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc),
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Dziatania te mogg prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka zakazen oraz do pojawienia si¢ siniakow na ciele
i krwawien z nosa.

dzwonienie w uszach (szumy uszne),

uczucie bicia serca (kotatanie),

wrzody zotadka lub gornej czgséci uktadu pokarmowego (wrzody trawienne/zotadka

i dwunastnicy),

zapalenie przetyku,

wystapienie atakow astmy (u 0s6b uczulonych na kwas acetylosalicylowy lub inne leki
z grupy NLPZ),

powstawanie pecherzy na skoérze lub ztuszczanie sie skory (zespot Stevensa-Johnsona
i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),

wysypka (pokrzywka),

zaburzenia widzenia, w tym:

o niewyrazne widzenie,

o zapalenie spojowek (zapalenie gatki ocznej lub powiek),

zapalenie jelita grubego (okreznicy).

Bardzo rzadko (wystepujq u mniej niz 1 osoby na 10 000):

pecherze na skorze (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 czesci
ciala,

zapalenie watroby. Moze to spowodowac objawy, takie jak:

o zazokcenie skory i galek ocznych (zottaczka),

o bdl brzucha,

O utrata apetytu,

ostra niewydolnos¢ nerek, w szczegdlnosci u pacjentdow z czynnikami ryzyka, takimi jak
choroby serca, cukrzyca czy choroby nerek,

przedziurawienie (perforacja) $ciany jelita.

Czestos¢ nieznana

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

zapalenie trzustki

splatanie,

dezorientacja,

skrocenie oddechu i reakcje skorne (anafilaktyczne/anafilaktoidalne),

wysypki spowodowane narazeniem na dziatanie promieni stonecznych (reakcje
nadwrazliwos$ci na $wiatlo),

niewydolno$¢ serca zgtaszana w zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ,
catkowita utrata okreslonych rodzajow biatych krwinek (agranulocytoza), zwlaszcza
u pacjentow, ktorzy przyjmuja Melobax jednoczes$nie z innymi lekami, ktore potencjalnie
hamuja lub niszcza szpik kostny (leki mielotoksyczne). Moze to spowodowac:

o nagla goraczke,

o bol gardla,

o zakazenia.

Dziatania niepozadane powodowane przez niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ale jeszcze

nieodnotowane po zastosowaniu leku Melobax:

Ostra niewydolno$¢ nerek w wyniku zmian w strukturze nerek:

- bardzo rzadkie przypadki zapalenia nerek (srodmiazszowe zapalenie nerek),

- obumarcie niektorych komorek w obrgbie nerek (ostra martwica klebuszkow lub brodawek
nerkowych),

- obecnos¢ biatka w moczu (zespot nerczycowy z biatkomoczem).
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Melobax
Substancja czynng leku Melobax jest meloksykam.
Kazda tabletka zawiera 15 mg meloksykamu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kukurydziana, laktoza
jednowodna, skrobia kukurydziana, sodu cytrynian, krzemionka koloidalna bezwodna oraz magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Melobax i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Melobax sa jasnozotte, okragle, z rowkiem dzielagcym na jednej stronie, umozliwiajagcym
podzielenie na réwne dawki.

Blister sktada si¢ z folii PVC/PVDC i hartowanej na twardo folii aluminiowej. Pudetka tekturowe
zawieraja po 10, 20, 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. 0.

ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Wytworca:

Chanelle Medical Limited

IDA Industrial Estate, Loughrea, Co. Galway
Irlandia
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Litwa — Melobax

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.10.2017
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