Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Noflamen, 15 mg, tabletki
(Meloxicamum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Noflamen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

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

Noflamen zawiera jako substancje¢ czynng meloksykam, ktora nalezy do grupy lekow zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), ktore sa stosowane w celu zmniejszenia stanu zapalnego
i bolu stawow oraz miesni.

Lek Noflamen jest stosowany:

- w krotkotrwatym leczeniu zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawow, niekiedy z towarzyszacym
zapaleniem (osteoartroza),

- w dtugotrwatym leczeniu objawowym reumatoidalnego zapalenia stawow,

- w dtugotrwatym leczeniu objawowego zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (znanego
rowniez jako choroba Bechterewa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Noflamen

Kiedy nie stosowa¢ leku Noflamen

- Jesli pacjent ma uczulenie na meloksykam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne leki przeciwzapalne (NLPZ).

Moze wystapi¢ alergia krzyzowa na pochodne kwasu acetylosalicylowego lub inne leki z grupy
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata astma (§wiszczacy oddech, uczucie ucisku w klatce piersiowej,
dusznosc¢), obrzegk naczynioruchowy (nagly obrzek skory lub bton §luzowych, jak obrzgk wokot oczu,
twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, mogacy ewentualnie utrudnia¢ oddychanie, wysypka skorna
(pokrzywka) lub niedrozno$¢ nosa z powodu obrzeku btony Sluzowej nosa (polipy nosa) podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw przeciwzapalnych,

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ serca,

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe wrzodowg lub krwawienie z zotadka lub jelit,



- jesli pacjent przebyt chorobe wrzodowa Zotadka lub jelit lub krwawienie (choroba wrzodowa Iub
krwawienie wystgpujace co najmniej dwa razy),

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu
pokarmowego po wczesniejszym leczeniu niesteroidowymi lekami z grupy NLPZ ,

- jesli u pacjenta wystgpuje ciezka choroba watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ nerek nieleczona dializami,

- nie stosowac leku Noflamen u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat,

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy,

- jesli u pacjenta wystapily ostatnio krwawienia w obrebie mozgu (krwawienie z naczyn mozgowych),

- jesli u pacjenta wystapily jakiekolwiek inne krwawienia.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy jego, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Noflamen nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podawanie podobnych produktow do meloksykamu moze wigzac si¢ z niewielkim ryzykiem ataku serca
(,,zawal mig$nia sercowego”) lub udaru (apopleksji), zwtaszcza jesli przyjmowane sa duze dawki leku przez
dtuzszy okres czasu. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia.

Jesli pacjent ma problemy z sercem lub wystapil u niego udar i uwaza, ze w jego przypadku wystepuje
zwigkszone ryzyko tych schorzen ( ma wysokie ci$nienie tetnicze, cukrzyce, wysokie stezenie cholesterolu
lub pali tyton), powinien omoéwic leczenie z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy przerwac stosowanie leku Noflamen natychmiast po zauwazeniu krwawienia (powodujacego
smotowate stolce) lub w przypadku owrzodzenia przewodu pokarmowego (powodujacego bole brzucha).

W zwigzku ze stosowaniem produktu Noflamen opisywano zagrazajace zyciu wysypki skorne ( zespot

Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), ktore poczatkowo pojawiajg si¢ na
tutowiu w postaci czerwonawych plamek lub kolistych wykwitow, czesto z pecherzami.
Dodatkowymi objawami sa owrzodzenia blon §luzowych jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych,
zapalenie spojowek (zaczerwienienie i opuchniecie oczu).
Zagrazajacym zyciu wysypkom skdrnym czgsto towarzysza objawy grypopodobne. Wysypka moze
rozwingc¢ si¢ w rozsiane pecherze lub zluszczanie naskorka.
Najwieksze ryzyko groznych reakcji skornych wystepuje w pierwszych tygodniach leczenia.
Jesli u pacjenta w zwigzku ze stosowaniem produktu Noflamen rozwinat si¢ zespot Stevensa-Johnsona lub
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, juz nigdy nie wolno u pacjenta stosowac leku Noflamen.
W przypadku pojawienia si¢ wysypki lub objawow skornych nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku

Noflamen, natychmiast poszuka¢ pomocy lekarskiej i poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu tego leku.

Nalezy zachowaé ostrozno§é

W nastepujacych przypadkach nalezy zwrocic si¢ do lekarza o radg przed zastosowaniem leku Noflamen,

gdyz moze by¢ potrzebne dostosowanie leczenia:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby, nerek lub serca (wysokie ci$nienie krwi i (lub) niewydolnosé

serca lub sktonno$¢ do zatrzymywania plynow w organizmie),

- jesli w przesztosci wystapito zapalenie przetyku, zapalenie Zzotadka, owrzodzenie zotadka lub
dwunastnicy, lub jakakolwiek inna choroba uktadu pokarmowego, np. choroba Crona czy wrzodziejace
zapalenie jelita grubego,

- jesli pacjent ma cukrzyce,

- jesli kiedykolwiek zdiagnozowano u pacjenta wysokie stezenie potasu we krwi,

- jesli pacjent jest w podesztym wieku ( u 0sob w podesztym wieku czesciej wystepujag dziatania
niepozadane, zwlaszcza Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacje, ktore moga by¢
Smiertelne,

- w przypadku zmniejszenia objetosci krwi krazacej (hipowolemia), ktora moze wystapi¢ w przypadku duzej




utraty krwi lub poparzenia, zabiegu chirurgicznego lub matlej ilosci przyjmowanych ptynow,
- jesli pacjent jest uczulony na niektore cukry, poniewaz lek ten zawiera laktoze.

Lekarz bedzie monitorowat postepy w leczeniu.

Noflamen nie jest odpowiedni do stosowania w leczeniu pacjentow, ktérzy wymagajg tagodzenia ostrego
bolu.

Noflamen, podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, moze maskowac ukryte objawy istniejacego
zakazenia. Je$li pacjent odkryje objawy zakazenia lub jesli objawy zaostrzg si¢ nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Noflamen u dzieci i mtodziezy ponizej 16 lat.

Lek Noflamen 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 szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie jesli pacjent przyjmowal/przyjmuje lub
stosuje nastgpujace:

o Leki zwigkszajace stezenie potasu we krwi (np. sole potasu, trimetoprim)

e Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym salicylany).

Jednoczesne stosowanie moze zwigkszac ryzyko krwawien lub owrzodzen w obrebie przewodu
pokarmowego.

o Kortykosteroidy (np. stosowane przeciwzapalnie lub w leczeniu reakcji alergicznych). Moze
zwickszy¢ si¢ ryzyko owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego.

o Doustne leki przeciwzakrzepowe oraz inne leki przeciwdziatajace powstawaniu zakrzepow, takie jak
kwas acetylosalicylowy, tyklopidyna, klopidogrel, heparyna podawana w postaci podskornej iniekcji
(zwykle w szpitalu w statym wlewie oraz leki, ktore rozpuszczaja zakrzepy krwi (leki
trombolityczne,stosowane wytacznie w warunkach szpitalnych).Jednoczesne stosowanie z lekiem
Noflamen zwicksza ryzyko krwawienia.

o Niektore leki stosowane w leczeniu depresji, nazywane selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) moga zwigksza¢ ryzyko krwawienia.

Leki moczopedne. Lekarz moze monitorowac czynno$¢ nerek jesli pacjent przyjmuje diuretyki.

o Leki stosowane w leczeniu nadcisnienia (np. inhibitory ACE, leki rozszerzajace naczynia, leki beta-
adrenolityczne). Dziatanie tych lekéw moze si¢ zmniejszy¢.

e Cyklosporyna i takrolimus (stosowane po przeszczepieniu organdw lub w przypadku ci¢zkich choréb
skory, reumatoidalnego zapalenia stawow lub zespotu nerczycowego). Konieczne jest kontrolowanie
czynnosci nerek.

o Deferazyroks (lek chelatujacy zelazo, stosowany w przypadku przedawkowania zelaza). Moze
zwickszy¢ si¢ ryzyko niepozadanych reakcji ze strony zotadka i jelit.

e Lit (stosowany w leczeniu zaburzen nastroju).

Stosowanie w skojarzeniu z litem oraz innymi lekami z grupy NLPZ powoduje zwigkszenie stezenia
litu w osoczu.

o Metotreksat (stosowany w leczeniu nowotworow lub cigzkiej niekontrolowanej choroby skory i
czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow).

Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ meloksykam moze zwigkszaé szkodliwe dziatanie
metotreksatu na narzady wytwarzajgce krew.
Pemetreksed (stosowany w leczeniu roznego rodzaju nowotworow).

e Cholestyramina (stosowana do obnizenia st¢zenia cholesterolu). Cholestyramina wigze meloksykam

w przewodzie pokarmowym, tym samym przyspiesza jego wydalanie.

Mozliwe jest wystapienie interakcji pomiedzy lekiem Noflamen i doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi.



Stosowanie leku Noflamen z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy przyjmowac podczas positku.
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig,przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Jesli cigza zostanie stwierdzona podczas przyjmowania leku Noflamen, nalezy poinformowac¢ lekarza.
Podczas pierwszych 6 miesigcy cigzy lekarz moze przepisac ten lek pacjentce tylko gdy jest to absolutnie
konieczne.

Podczas ostatnich trzech miesigcy ciazy nie wolno stosowac tego leku, poniewaz moze mie¢ powazny wpltyw
na dziecko, zwlaszcza na uktad krazenia i uktad oddechowy oraz nerki, nawet tylko po jednokrotnym
zastosowaniu.

Karmienie piersig.
Lek Noflamen nie jest zalecany u kobiet karmiacych piersia.

Plodnos¢

Lek Noflamen moze zaburza¢ ptodnos$¢ u kobiet. Z tego wzgledu nalezy rozwazy¢ odstawienie
meloksykamu w przypadku planowania cigzy, trudnosci z zajsciem w cigze lub w przypadku kobiet
diagnozowanych z powodu nieptodnosci. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak specyficznych badan dotyczacych wptywu meloksykamu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn. Jednakze odradza si¢ prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn jesli wystapia
dziatania niepozadane takie jak zaburzenia widzenia, senno$¢, zawroty gtowy lub inne zaburzenia
osrodkowego uktadu nerwowego.

Noflamen zawiera laktoze

Lek Noflamen, 15 mg zawiera 28,50 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej). Jesli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Noflamen

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

Zalecana dawka u 0sob dorostych i mtodziezy (powyzej 16 lat), o ile lekarz nie przepisat inaczej:

Leczenie nawrotéw choroby zwyrodnieniowej stawow:
7,5 mg na dobg, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 15 mg na dobg.

Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw:
15 mg na dobe, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 7,5 mg na dobe.



Leczenie zesztywniajacego zapalenia stawéw kregostupa
15 mg na dobe, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 7,5 mg na dobe.

Lekarz ustali dawkowanie zgodnie z cigzkoscig choroby, wywiadem medycznym i po rozwazeniu mozliwych
wspotistniejacych chordb.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Noflamen mozna stosowa¢ wylacznie w leczeniu dorostych i mtodziezy (powyzej 16 lat).
NIE WOLNO PRZEKRACZAC dawki 15 mg na dobe (jedna tabletka Noflamen 15 mg).

Jesli ktorykolwiek ze stanow wymienionych w punkcie ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci” odnosi sie do
pacjenta, lekarz moze ograniczy¢ dawke do 7,5 mg raz na dobe.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Dobowa dawke nalezy przyjmowac raz dziennie podczas jedzenia popijajac woda lub innym ptynem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Noflamen (przedawkowanie)
W przypadku przyjecia zbyt duzej liczby tabletek i podejrzenia przedawkowania nalezy niezwlocznie
zwrocié sie do lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Objawy ostrego przedawkowania lekow z grupy NLPZ zwykle ograniczaja sie do:

o letargu (braku energii)

e sennosci

¢ nudnosci, wymiotow,

e bolu zotadka (bol w nadbrzuszu).
Objawy te zazwyczaj ustepuja po zaprzestaniu przyjmowania leku Noflamen. U pacjenta moze wystgpié¢
krwawienie z zotadka i jelit (krwawienie z przewodu pokarmowego).

Ciezkie zatrucie moze prowadzi¢ do wystapienia powaznych dzialan niepozadanych:
e wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienia)

ostrej niewydolnos$ci nerek

zaburzen czynno$ci watroby

sptycenia oddechu lub zatrzymania oddechu (depresja oddechowa)

utraty przytomnosci ($piaczka)

napadoéw padaczkowych (drgawki)

zapasci krazenia krwi (zapa$¢ sercowo-naczyniowa)

zatrzymanie akcji serca

natychmiastowe reakcje uczuleniowe (nadwrazliwo$¢) obejmujace:

- omdlenie

- duszno$¢

- reakcje skorne

Pominig¢cie zastosowania leku Noflamen
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki. Nalezy przyjac nastepna
dawke o ustalonej porze.

Przerwanie stosowania leku Noflamen
Nie nalezy samowolnie przerywaé przyjmowania leku Noflamen bez wcze$niejszego uzgodnienia z
lekarzem.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy niezwlocznie przerwac¢ stosowanie leku Noflamen i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem w przypadku wystapienia:
Jakichkolwiek reakcji alergicznych (nadwrazliwosci), ktore moga objawiac si¢ w nastepujacy sposob:

e reakcje skorne, takie jak swedzenie (§wiad), powstawanie pecherzy i tuszczenie si¢ skory, ktore
moga mie¢ ciezki przebieg (zespot Stevens-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka), uszkodzenia tkanek migkkich (zmiany na btonach §luzowych) lub rumien
wielopostaciowy (patrz punkt 2). Rumien wielopostaciowy jest ciezka reakcja alergiczng skory
powodujaca plamy, czerwone lub fioletowe pregi lub pecherze na skorze. Moze rowniez wystgpowac
na ustach, oczach i innych wilgotnych czgsciach ciata

e obrzek skory lub bton $luzowych, takie jak obrzek wokoét oczu, twarzy i warg, jamy ustnej lub
gardta, mogacy utrudnia¢ oddychanie, obrzek kostek i nog (obrzeki konczyn dolnych)

o dusznosc¢ lub atak astmy

e zapalenie watroby. Moze ono spowodowac takie objawy jak:

- zaz6lcenie skory i gatek ocznych (zo6ttaczka)
- bol brzucha
- Utrata apetytu

Jakichkolwiek objawow niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, a w szczegolnosci:

o krwawienia (powodujgce smotowate stolce)

e owrzodzenia przewodu pokarmowego (powodujace bol brzucha)
Krwawienie z przewodu pokarmowego, powstawanie wrzodow lub perforacja przewodu pokarmowego moze
mie¢ czasem ciezki przebieg i potencjalnie moze by¢ $miertelne, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza jesli pacjent na poczatku leczenia zauwazy jakiekolwiek dziatania
niepozadane ze strony zotadka i jelit (na przyktad: bol brzucha, pieczenie w przetyku). Jesli u pacjenta
wczesniej wystepowaty jakiekolwiek zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego, z powodu dlugotrwatego
stosowania NLPZ, pacjent powinien niezwtocznie zasiegnaé porady lekarza, zwlaszcza jesli jest w
podesztym wieku. Lekarz moze monitorowa¢ jednoczes$nie postepy w leczeniu.

Jesli stosowanie leku Noflamen wywotuje zaburzenia widzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn.

Ogolne dzialania 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. zawat serca lub udar mozgu, szczegdlnie po
zastosowaniu leku w duzych dawkach i1 dtugotrwatego leczenia.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzgkow, nadcis$nienia tetniczego i niewydolnosci
serca.

Najczesciej obserwowane objawy niepozadane dotycza przewodu pokarmowego (zaburzenia zotadka i jelit):
e Choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy
o Otwor w Scianie jelita (perforacja $ciany jelit) lub krwawienie z przewodu pokarmowego (czasami
$miertelne, zwlaszcza u 0sob w podeszlym wieku)

Nastepujace dziatania niepozadane byty zgtaszane po podaniu NLPZ:
e Nudnosci (mdtosci) i wymioty



Luzne stolce (biegunka)

Wozdecia i oddawanie gazow

Zaparcia

Niestrawno$¢ (dyspepsja)

Bol brzucha

Smoliste stolce z powodu krwawienia z przewodu pokarmowego

Krwawe wymioty

Wrzodziejace zapalenie jamy ustnej

Zaostrzenie zapalenia jelita grubego

zaostrzone zapalenie przewodu pokarmowego (zaostrzenie choroby Lesniowskiego-Crohna)

Rzadziej obserwowano zapalenie zotadka.

Dzialania niepozadane meloksykamu - substancji czynnej leku Noflamen

Bardzo czg¢sto (moga Wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

Dziatania niepozadane ze strony zotadka i jelit takie jak niestrawnos$¢ (dyspepsja), nudnosci
(mdtosci), wymioty, bole brzucha, zaparcie, wzdecie, luzne stolce (biegunka)

Czesto (mogg Wystapic nie wiecej niz u 1 na 10 pacjentow)

Bole glowy

Niezbyt czesto: (mogg Wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 100 pacjentow)

Niedokrwisto$¢ (zmniejszenie st¢zenia czerwonego barwnika krwi hemoglobiny
Natychmiastowe reakcje uczuleniowe (nadwrazliwosc)

Zawroty glowy (uczucie pustki w glowie)

Senno§¢

Zawroty glowy lub uczucie wirowania (pochodzenia btednikowego)

Zwigkszenie ci$nienia tetniczego (nadci$nienie)

Zaczerwienienie twarzy (tymczasowe zaczerwienienie twarzy i szyi)

Krwawienie z przewodu pokarmowego (powodujgce smoliste stolce)

Zapalenie jamy ustnej

Zapalenie zotadka

Odbijanie

Chwilowe zaburzenia testow czynno$ci watroby (np. zwiekszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, jak aminotransferaz lub zwigkszenie stezenia pigmentu zotci-bilirubiny). Lekarz moze
wykry¢ te zmiany za pomoca badania krwi.

Nagty obrzek skory lub bton sluzowych, jak obrzgk wokoét oczu, twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardta, moggcy utrudnia¢ oddychanie (obrzek naczynioruchowy)

Swiad skory

Wysypka skorna

Zatrzymanie sodu i wody w organizmie

Zwigkszone stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia). Moze to prowadzi¢ do wystapienia objawow
takich jak:

- zaburzenia rytmu serca

- kotatanie serca (kiedy pacjent czuje bicie serca bardziej niz zwykle)

- ostabienie mig$ni

Zaburzenia badan laboratoryjnych czynnosci nerek (np. zwigkszone stezenie kreatyniny lub
mocznika)

Obrzgki spowodowane zatrzymaniem pltynéw w organizmie, w tym obrzgk kostek/nog (obrzgki
konczyn dolnych)

Rzadko (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 1000 pacjentow)



Zaburzenia morfologii krwi, w tym:

- nieprawidlowy rozmaz krwi

- zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukocytopenia)
- zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia)

Te dziatania niepozadane moga prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka zakazenia i objawow takich jak siniaki
lub krwawienia z nosa

Zaburzenia nastroju

Koszmary senne

Zaburzenia widzenia, w tym

- niewyrazne widzenie

- zapalenie spojowek (zapalenie gatki ocznej lub powiek)
Szumy uszne (dzwonienie w uszach)

Uczucie bicia serca (kotatanie serca)

Pojawienie si¢ napadow astmy (u osob uczulonych na kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy
NLPZ)

Zapalenie btony §luzowe;j jelita grubego

Owrzodzenie zotadka i dwunastnicy

Zapalenie btony s$luzowej przetyku

Pokrzywka

Opisywano wysypki skorne potencjalnie zagrazajace zyciu (zesp6t Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskorka), (patrz punkt 2)

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

Calkowita utrata okre§lonych rodzajow biatych krwinek (agranulocytoza), zwtaszcza u pacjentow,
ktérzy stosuja lek Noflamen wraz z innymi lekami, ktore sa potencjalnie hamujace lub niszczace dla
szpiku kostnego (leki mielotoksyczne). Moze to powodowac:

- nagla goraczke

- bol gardta

- zakazenia.

Perforacje przewodu pokarmowego (otwor w $cianie jelita)

Zapalenie watroby. Moze to spowodowac takie objawy jak:

- zaz6lcenie skory i1 gatek ocznych (zo6ttaczka)

- bol brzucha

- Utrata apetytu.

Skorne reakcje pecherzowe i rumien wielopostaciowy. Rumien wielopostaciowy jest ciezka reakcja
alergiczng skory powodujacg plamy, czerwone lub fioletowe pregi lub pecherze na skorze. Moze
roéwniez wystepowac na ustach, oczach i innych wilgotnych czg$ciach ciata

Ostra niewydolno$¢ nerek, w szczegolnosci u pacjentéw z czynnikami ryzyka, takimi jak choroby
serca, cukrzyca czy choroby nerek

Czgsto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostepnych danych)

Cigzkie reakcje alergiczne, ktore mogg obejmowac¢ omdlenie, szybki oddech i reakcje skdrne
(reakcje anafilaktyczne, reakcje anafilaktoidalne)

Splatanie

Dezorientacja

Wysypki spowodowane narazeniem na dzialanie promieni stonecznych ( reakcja nadwrazliwosci na
$wiatto)

Zgtaszano niewydolno$¢ serca zwigzang z leczeniem NLPZ

Zapalenie trzustki

Dzialania niepozadane powodowane przez niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ale jeszcze nie
odnotowane po zastosowaniu leku Noflamen:



e Ostra niewydolno$¢ nerek w wyniku zmian w strukturze nerek:
- bardzo rzadko przypadki zapalenia nerek (Srddmiazszowe zapalenie nerek)
- obumarcie niektorych komoérek w obrebie nerek (ostra martwica kigbuszkow lub brodawek
nerkowych)
- obecno$¢ biatka w moczu (zesp6t nerczycowy z biatkomoczem)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Noflamen

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed
wilgocia.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Noflamen

Substancja czynng leku jest meloksykam w ilosci 15 mg w jednej tabletce.

Pozostale substancje pomocnicze to: magnezu stearyniam, koloidalna bezwodna krzemionka, powidon K-25,
sodu cytrynian, krospowidon (typu B), 28,50 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej), mikrokrystaliczna
celuloza.

Jak wyglada lek Noflamen i co zawiera opakowanie
Jasnozolte, okragte, ptaskie tabletki ze $cigtymi krawedziami, niemal bezwonne, z literg E i kodem 362 po
jednej stronie oraz linig podziatu po drugiej stronie.

10 lub 20 tabletek w blistrze z OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku z dotaczong ulotka
dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztari ut 30-38.

Wegry

Wytwérca



EGIS Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wegry Noflamen 15 mg tablets
Butgaria Noflamen 15 mg tablets
Lotwa Noflamen 15mg tabletes
Litwa Noflamen 15 mg tabletés
Polska Noflamen, 15 mg, tablets
Rumunia Noflamen 15 mg tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 5.07.2017
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