Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Antrend 15 mg, tabletki
Meloxicamum

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nadg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Antrend i w jakim celuesfjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Antrend
Jak stosowaAntrend

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowyw@Antrend

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Cotojest lek Antrend i w jakim celu s¢ go stosuje

Lek Antrend nalgy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnyhPZz), ktére stosuje siw
chorobach stawow w celu zmniejszenia ekérv, zaczerwienienia lub uczucia goa (stanu
zapalnego) oraz bolu stawéw. Lek Antrend stosowyestyw krétkotrwatym leczeniu objawowym
zaostrzé choroby zwyrodnieniowej stawéw oraz w diugotrwali@ozeniu objawowym
reumatoidalnego zapalenia stawdw oraz zesztywoegp zapalenia stawdwekyostupa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Antrend

Kiedy nie stosowé leku Antrend i poinformowac¢ lekarza:

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrzeoy;

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwtavosc) na meloksykam lub ktérykolwiek
z pozostatych skfadnikéw tego leku (wymienionycipunkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na aspigylub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
wystepowanieswiszczcego oddechu (astmy), niedrmsci nosa (polipéw nosa), olalzu skory
lub wysypki po przyjciu tych lekéw (NLPZ);

- jesli pacjent ma czynplub nawracajca chorole wrzodowg zotadka lub dwunastnicy;

- jesli pacjent ma chorapzaburzaicg proces krzepwetia krwi, powodujca krwawienia;

- jesli u pacjenta wysipito kiedykolwiek krwawienie z przewodu pokarmowego
w tym krwawienie wywotane stosowaniem niesteroidolviekéw przeciwzapalnych (NLPZ)
lub krwotok naczyniowo-moézgowy;

- jesli pacjent ma cizka chorole watroby;

- jesli pacjent ma cizkie zaburzenia czynidoi nerek i nie jest dializowany;

- jesli u pacjenta wysipuje cezka niewydolnéé serca.

Nie stosowa leku Antrend u dzieci i mtodzig w wieku ponzej 16 lat.

W razie wtpliwosci zwigzanych z wymienionymi problemami nayezwrécic sie do lekarza



Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed rozpocxiem przyjmowania Antrend naig omowic stosowanie leku z lekarzem lub

farmaceuf w nas¢pujacych przypadkach:

- podeszly wiek; mdiwe jest czstsze wysfpowanie dziala niepazgdanych;

- jesli u pacjenta wysipuje wysokie dnienie ttnicze krwi lub jakiekolwiek zaburzenie
czynngci watroby, nerek lub serca;

- u pacjenta po przebytym w niedalekiej przesztaabiegu chirurgicznym;

- jesli u pacjenta wysgpowaty choroby przewodu pokarmowego np. bol i dystat w zotadku
lub przelyku, choroba wrzodowa przewodu pokarmowegaodziejce zapalenie jelita
grubego, choroba Crohna. W wyniku stosowania mglak®u mae wystpi¢ zaostrzenie
objawow tych chorob;

- u kobiet stosujcych wkiadlk wewmtrzmaciczm, popularnie zwanspirah, zastosowanie leku
Antrend mae zmniejsza skutecznét spirali.

Stosowanie lekow takich jak meloksykam jestgasine z niewielkim zwkszeniem ryzyka
wystgpienia zawatu serca lub udaru.#de ryzyko zwg¢ksza s¢ po stosowaniu diych dawek i
diugotrwatym leczeniu. Nie natg stosowd dawki wikszej niz zalecana i wydtie¢ okresu leczenia.
Pacjenci z zaburzeniami czyrigoserca, po przebytym udarze lub szczegdlniezeaiana te choroby
(pacjenci u ktérych wysgpuje wysokie dinienie ttnicze krwi, cukrzyca lub wysokieegenie
cholesterolu, osoby pade tyta) powinny zwroct si¢ do lekarza lub farmaceuty i ustatiposéb
leczenia.

Po podaniu meloksykamu odnotowano wpgstvanie wysypki skérnej zagrajgcej zyciu (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddziedgniaskorka) objawiagej st poczatkowo
czerwonawymi okygtymi plamami lub kolistymi smugami egto z wypuktymi gcherzami wsrodku.
Dodatkowe objawy, na ktére nalezwrdcic uwag: to owrzodzenie blongluzowej jamy ustnej,

gardta, nosa, nagddw piciowych i zapalenie spojéwek (czerwone i dmigte oczy).

Tej, potencjalnie zagrajacej zyciu, wysypce skornej esto towarzysz objawy grypopodobne.
Postpujagca wysypka mee rozwija si¢ w pecherze lub skéra nie sk tuszczy. Ryzyko wysipienia
powaznych reakcji skornych jest najgkisze w pierwszych tygodniach leczenia.

Jesli po podaniu meloksykamu u pacjenta vyt zespét Stevens-Johnsona lub toksyczne martwicze
oddzielanie s haskorka, leku Antrend nie wolno nigdy ponowniessiva.

Nalezy przerwa stosowanie leku w przypadku pojawieniawysypki lub wymienionych objawéw
skérnych oraz natychmiast powiedz@nich i o stosowaniu tego leku lekarzowi.

Antrend a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekachyprowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjmowszczegdblnie o

ktorymkolwiek z wymienionych pownej lekéw, ktorych nie powinno ¢gistosowa jednoczénie z

meloksykamem:

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) rgpieyna, ibuprofen lub naproksen;

- leki moczogdne np. bendroflumetiazyd, furosemid lub acetazimakonieczne mae by
monitorowanie gzenia potasu we krwi;

- leki przeciwzakrzepowe np. warfaryna lub heparyna;

- leki rozpuszczajce skrzeplin krwi (leki trombolityczne);

- inhibitory konwertazy angiotensyny (np. kaptopuiblramipril) i antagostci receptoréw
angiotensyny Il (jak kandesartan lub losartan)st@e w leczeniu nadgiienia ttniczego lub
niewydolngci serca;

- inne leki przeciwnadénieniowe (np. leki blokujce receptory beta-adrenergiczne takie jak
acebutolol lub oksprenolol);

- leki stosowane w zapobieganiu i leczeniu odrzucpriaszczepow oraz w schorzeniach
immunologicznych (cyklosporyna, takrolimus);

- lit stosowany w leczeniu depresji;



- metotreksat stosowany w leczeniu niektorych rodzajéwotworow lub w leczeniu tuszczycy
lub reumatoidalnego zapalenia stawow;

- cholestyramina stosowana w celu dlemia s¢zenia cholesterolu w osoczu krwi;

- kortykosteroidy, aspirynasrodki przeciwdepresyjne znane pod naaelektywnych
inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny. Mpgwicksza& mozliwosé wystpienia
krwotoku z jelit.

W razie wtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem wymienionych lekéw aalevroci sic do lekarza
lub farmaceuty

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich pozostatyctyjmowanych ostatnio
lekach, réwnie tych, ktére wydawanegez recepty.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w ciazy, lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza przed zastosowaniem tego leku. Antrengesiezalecany
pacjentkom w pierwszym i drugim trymestrzezgi chybaze lekarz wyranie zaleci jego stosowanie.
Kobiety w trzecim trymestrze gty NIE POWINNY STOSOWA leku Antrend.

Antrend nie jest zalecany do stosowania u kobighkgych piersi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie nalery prowadzé pojazdéw ani obstugiwamaszyn dopoki pacjent nie wie jak dziata lek Antte
Lek maze powodowa zaburzenia w olgbie gsrodkowego uktadu nerwowego, zawroty gtowy,
sennd¢, zaburzenia widzenia. W wypadku wymienionych zabuwystpujacych w zwizku ze
stosowaniem leku Antrend NIE NALAY prowadzé pojazdéw ani obstugiwamaszyn.

Lek Antrend zawiera laktoze
Antrend zawiera laktgz Jeli stwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarcpiektorych cukrow,
pacjent przed przggiem leku powinien skontaktowaic z lekarzem.

3. Jak stosowa Antrend

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalery zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku, w zalgci od rodzaju choroby, wynosi 7,5 mg lub 15 mg na
dobe. W celu zmniejszenia ryzyka dziataiepazgdanych lekarz zastosuje jak najmnigjskuteczy
dawke leku przez jak najkrotszy okres.

Tabletki 15 mg mgna podzielt na dwie réwne ggci. W ten sposob, przyjmag pot tabletki
uzyskuje st dawk 7,5 mg.

Lek Antrend jest przeznaczony do stosowania dogstriEabletki nalgy potykat podczas positku,
popijagc wod lub innym ptynem.

Ostre stany choroby zwyrodnieniowej stawow
Zalecana dawka leku to 7,5 mg na ¢lalsli okaze st konieczne, lekarz nie zwikszy dawke do
15 mg.

Reumatoidalne zapalenie stawéw i zesztywo@pgapalenie stawowdgostupa
Zalecana dawka leku to 15 mg na ¢lobekarz mae zmniejszy dawk leku do 7,5 mg na dgb

Pacjenci w podesztym wieku oraz z pathagnym ryzykiem wyslienia dziata niepagdanych
Zalecana dawka w leczeniu reumatoidalnego zapastaieow i zesztywniagego zapalenia stawow
kregostupa u pacjentéw w podesztym wieku wynosi 7,5naglol.

Pacjenci z zaburzeniami czyrsabnerek



U pacjentéw dializowanych zgikimi zaburzeniami czynréai nerek dawka dobowa nie powinna
przekraczé 7,5 mg. Lek Antrend jest przeciwwskazany u padgemiedializowanych, z ekkimi
zaburzeniami czynrsoi nerek.

Dzieci i mtodzie
NIE NALEZY stosowa leku Antrend u dzieci w wieku porgj 16 lat.

NIE NALEZY stosow# dawki dobowej wikszej niz zalecana dawka maksymalna wyngsz15 mg.
W przypadku braku poprawy po uptywie kilku dni stesnia leku Antrend natg skontaktowa sie z
lekarzem.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Antrend

W przypadku zastosowaniaekiszej dawki leku Antrend nizalecana naky skontaktowa sie z
najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym lub niezwtoezminformowa lekarza lub
farmaceut. Nalery zabr& ze soly pozostate tabletki leku lub niniejsmlotke, aby personel medyczny
wiedzial, jaki lek zostat zastosowany.

Pominiecie przyjecia leku Antrend

W przypadku pomiricia dawki leku, nalgy jak najszybciej zgy¢ zalecag dawle, chybaze zbliza
sie czas przyjcia nasgpnej dawki. NIE NALEZY stosowa& dawki podwajnej w celu uzupetnienia
pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Antrend
Nie przerywd stosowania leku bez uprzedniego skonsultowania karzem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku aglewrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.
Ponizej przedstawiono najgisze dziatania nieggdane, ché wystkepuja one rzadko. W przypadku
podejrzé wystapienia ktoregokolwiek z tych dziatanalezy niezwtocznie zwrdct sie 0 pomoc
lekarska, szczegdlnie u pacjentéw w podesztym wieku
- jakiekolwiek dziatania niepgdane zwazane z przewodem pokarmowym (np. bdl brzucha,
zgaga),
- jesli u pacjenta kiedykolwiek wyspity dziatania niepgadane zwazane ze
stosowaniem innych niesteroidowych lekéw przecjyataych (NLPZ).

W przypadku podejrzenia wygtienia ktéregokolwiek z nagiujacych dziata niepazadanych

NALEZY PRZERWAC stosowanie leku i niezwtocznie skontaktéves z lekarzem:

- reakcje nadwrdiwosci, takie jak obrgzk naczynioruchowy lub reakcje anafilaktyczne (nagta
duszn@¢, trudnaci z oddychaniem, obgk powiek, twarzy lub warg, wysypka lub sezenie
skory oraz zle samopoczucie),

- wystgpienie wysypki skornej lub jakichkolwiek zabuhzieton sluzowych (np. wysipienie
pecherzy lub owrzodzenia ust).

Niektére z wymienionych waej przypadkdéw moginie byt oczywiste, jednak lekarztzie mogt

stwierdzt, czy rzeczywicie wystpuja.

Bardzo ceste dziatania niepdane (mog wysgpié¢ u wiecej ng 1 na 10 oséb):
- niestrawné¢, nudndci, wymioty, bdl brzucha, zaparcia, wik, biegunka

Czste dziatania niepgdane (wystpujgce u mniej i 1 na 10 os6b):
- bole gtowy



Niezbyt cgste dziatania niepdane (wysipujgce u mniej i 1 na 100 osob):

- niedokrwistd¢ (obnizone s¢zenie tlenu we krwi), magce powodowa zmeczenie lub uczucie
duszndci

- zawroty glowy, sennid

- obrzki w wyniku hagromadzenia ptynu w organizmie, w tgbirzki konczyn dolnych

- reakcje alergiczne tagodne &l@dnio nasilonych, takie jak wysypka skorna dulad

- zwigkszenie dinienia krwi, zaczerwienienie twarzy

- niezyt zotgdka i odbijanie si ze zwracaniem téei zotadkowej lub gazu

- krwawienie z przewodu pokarmowego (powaea] wymioty krwa) i jelit (czarne, smoliste
stolce). Naley NIEZWELOCZNIE powiadomt lekarza w przypadku wygtienia jakichkolwiek
nietypowych objawéwotadkowych po rozpoeziu stosowania leku Antrend.

- bolesnd¢ lub bol, dyskomfort lub obek btonysluzowej jamy ustnej (zapalenie jamy
ustnej)

- obrzk skoéry i btonsluzowych (obrzk naczynioruchowy)

- zwiekszone sizenie potasu we krwi

- zaburzenia czynrdai watroby (np. zwgkszenie aktywngi aminotransferaz lubgtenia
bilirubiny).

W przypadku badakrwi nalezy sprawdzt czynna¢ watroby i nerek. Lek Antrend nie wplywa na

wyniki bada krwi dotyczice czynnéci watroby lub nerek.

Rzadkie dziatania nieggdane (wystpujgce u mniej i 1 na 1000 oséb):

- pokrzywka

- zmniejszenie iléci krwinek prowadace do sktonngci do zakaen lub objawéw
grypopodobnych, lub zwkszonego ryzyka krwawienia lub krwiakdw na skorze

- dzwonienie w uszach (szumy uszne)

- choroba wrzodowaotadka i jelit

- kotfatanie serca, szybkieggzenie s podczas uprawiani@wiczen (niewydolna¢ serca)

- wahania nastroju, bezserddd koszmary senne

- zaburzenia widzenia np. zamglenie wzroku, zapalemgowek. W przypadku wygtienia
zaburzé widzenia nalgy niezwtocznie poinformowao tym lekarza.

- bol i dyskomfort w przetyku i jelitach

- napady astmy u pacjentow z nadiireoscia na aspiryn i inne leki z grupy NLPZ.

Bardzo rzadkie (magwysgpi¢ u mniej ni 1 osoby na 10 000)

- perforacjazotagdka lub jelit

- bol i dyskomfort vgtroby (zapalenie wtroby)

- zaburzenia czynrici nerek (ostra niewydoldé nerek)

- zaczerwienienie skory zpherzykami (pcherzowe zapalenie skéry) lub plamami (rufimie
wielopostaciowy)

Obserwowano skémwysyplke potencjalnie zageajaca zyciu (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie ghaskdrka) (patrz punkt 2).

W pojedynczych przypadkach obserwowano catkpwiitat niektérych krwinek

(agranulocytoza).

Czestaé¢ nieznana (azstasé nie mae by okreslona na podstawie daginych danych):
- oszotomienie, dezorientacja

- mozliwo$¢ wysigpienia nadwraiwosci skory naswiatto stoneczne

- zapalenie trzustki.

Stosowanie lekow takich jak meloksykamaady¢ zwigzane z niewielkim podwgzonym ryzykiem
zawalu serca lub udaru moézgu.



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggidane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktow Biobdjczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngne-mailndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa& Antrend
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedepnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu po napisie:
~rermin waznosci” lub ,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Lek Antrend nie wymaga specjalnych warunkéw przegiveania.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut jak usun¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Antrend

- Substang czynry leku jest meloksykam

- Pozostate skfadniki leku to: sodu cytrynian, laktgzdnowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
krospowidon, krzemionka koloidalna bezwodna, magrstearynian.

Jak wyglada lek Antrend i co zawiera opakowanie

Jasnaodtte, okggte, obustronnie wypukle tabletki ze shgmi kranedziami, z wyttoczonym napisem
,B”1,19” po obu stronach linii podziatu na jednsjronie, gtadkie z drugiej.

Lek Antrend pakowany jest w blistry z folii PVC/PXIDAI po 10 tabletek, umieszczone w
tekturowym pudetku. W opakowaniu znajduje $0, 20 lub 30 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Nord Farm Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 37 lok. 2.43
02-672 Warszawa

Wytworca
Niche Generics Ltd
Unit 5, 151 Baldoyle Industrial Estate, Dublin I'%andia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacjnalezy sie zwréci¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

MB&S Medical Business and Science

ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa

tel/fax: 22 851 5210

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2017



