Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

AGLAN 15mg * 10 tabl.

Cena: 13,58 zt

Opis produktu

AGLAN 15; 15 mg, tabletki
Meloxicamum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

1. Cotojest lek Aglan 15 1 w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aglan 15
3. Jak stosowac lek Aglan 15

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Aglan 15

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Aglan 15 i w jakim celu sie go stosuje

Aglan 15 zawiera jako substancje czynng meloksykam. Meloksykam nalezy do grupy lekéw zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), ktére sg stosowane w celu zmnigjszenia stanu
zapalnego

I bolu stawdw oraz miesni.

Aglan 15 wskazany jest w krotkotrwatym leczeniu nawrotéw choroby zwyrodnieniowej stawdw

I dtugotrwatym leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow oraz zesztywniajgcego zapalenia stawow
kregostupa (znanego rowniez jako Choroba Bechterewa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aglan 15

Kiedy nie stosowac leku Aglan 15

- jesli pacjent ma uczulenie na meloksykam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych,
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- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpit Swiszczacy oddech, uczucie ucisku w klatce piersiowej, astma
(trudnosci z oddychaniem), polipy nosa (zatkany nos spowodowany obrzekiem btony sluzowej nosa)
z katarem, nagty obrzek skory lub bton Sluzowych, taki jak obrzek wokét oczu, twarzy, warg, jamy
ustnej lub gardta, mogacy utrudnia¢ oddychanie obrzek naczynioruchowy), pokrzywka podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw przeciwzapalnych,

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowato w przesztosci wiecej niz dwa razy owrzodzenie przewodu
pokarmowego (wrzéd zotgdka lub dwunastnicy) lub krwawienie z zotgdka lub krwawe stolce (moze to
by¢ przyczyng np. czarnych stolcow),

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja
przewodu pokarmowego zwigzane ze stosowanym wczesniej leczeniem lekami z grupy NLPZ,

- jesli u pacjenta wystepowato krwawienie naczyniowo-mdzgowe (krwawienie z naczyrh mézgu) lub
krwawienie z innych przyczyn,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek i jest nieleczona dializami,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnosc serca,

- jesli kobieta jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Nie stosowac leku Aglan 15 u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania leku Aglan 15.
Ostrzezenia

Przyjmowanie takich lekow jak Aglan 15 moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka ataku
serca

(zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwieksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku. Nie
stosowac

wiekszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane (patrz punkt 3).

Przerwac stosowanie leku Aglan 15 natychmiast, po zauwazeniu krwawienia (powodujgcego
smotowate

stolce) lub w przypadku owrzodzenia przewodu pokarmowego (powodujgcego bdle brzucha).

W przypadku choroby serca, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen
nalezy

omowi¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Na przyktad, gdy:

- U pacjenta wystepuje podwyzszone cisnienie krwi (nadcisnienie tetnicze),

- U pacjenta wystepuje podwyzszone stezenie cukru we krwi (cukrzyca),

- U pacjenta wystepuje zwiekszone stezenie cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia),

- pacjent pali tyton.

W zwigzku ze stosowaniem meloksykamu zgtaszano potencjalnie zagrazajgce zyciu wysypki skorne
(zespot

Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka), wystepujgce poczgtkowo jako
czerwonawe kropki lub okrggte plamy na tutowiu, czesto z centralnymi pecherzami.

Dodatkowe objawy, ktére mozna zaobserwowac obejmujg wrzody w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzgdach ptciowych i zapalenie spojowek (czerwone i opuchniete oczy).

Tym potencjalnie zagrazajgcym zyciu wysypkom skornym czesto towarzyszg objawy grypopodobne.
Wysypka moze rozwijac sie do uogolnionych pecherzy lub oddzielania sie naskorka.
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Najwyzsze ryzyko wystgpienia ciezkich reakcji skornych wystepuje w pierwszych tygodniach leczenia.
U pacjentow, u ktorych wystgpit zespoét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka

podczas stosowania meloksykamu, nigdy nie wolno wznawiac leczenia meloksykamem.

W przypadku wystgpienia wysypki lub wyzej wymienionych objawéw, nalezy zaprzesta¢ stosowania
meloksykamu i niezwtocznie zasiegng¢ porady lekarza, informujgc go o przyjmowaniu tego leku.
Lek Aglan 15 nie jest odpowiedni w leczeniu ostrych atakéw bolu.

Lek Aglan 15 moze maskowac objawy zakazenia (np. gorgczke). Jesli pacjent podejrzewa u siebie
zakazenie

powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z uwagi na koniecznos¢ dostosowania leczenia nalezy zwrécic sie do lekarza przed rozpoczeciem
stosowania

leku Aglan 15 w przypadku:

- jesli w przesztosci wystgpito zapalenie przetyku, zapalenie zotgdka lub jakiejkolwiek innej choroby
uktadu pokarmowego, np. wrzodziejgcego zapalenia okreznicy, choroby Lesniowskiego-Crohna;

- wysokiego cisnienia tetniczego (nadcisnienia tetniczego);

- stosowania u 0séb w podesztym wieku;

- zmniejszenia objetosci krwi krgzacej (hipowolemia), ktére moze wystapi¢ w przypadku utraty duzej
ilosci krwi lub ciezkiego oparzenia, po zabiegach chirurgicznych lub matej ilosci przyjmowanych
ptynow;

- chordb serca, watroby lub nerek;

- wysokiego stezenia cukru we krwi (cukrzyca);

- wysokiego stezenia potasu we krwi, zdiagnozowanego wczesniej przez lekarza;

- nietolerancji niektorych cukréw, zdiagnozowanej przez lekarza, poniewaz lek zawiera laktoze.

W powyzszych przypadkach lekarz bedzie monitorowat wyniki leczenia.

Lek Aglan 15 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, jak.

- inne leki przeciwzapalne, w tym kwas acetylosalicylowy;

- kortykosteroidy (np. stosowane przeciwzapalnie lub w leczeniu reakgji alergicznych);

- leki przeciwdziatajgce powstawaniu zakrzepdw, np. warfaryna lub leki rozpuszczajgce zakrzepy (tzw.
trombolityki);

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI, leki stosowane w leczeniu depresji

i innych zaburzen psychicznych);

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (np. leki beta-adrenolityczne) oraz leki
moczopedne. Lekarz moze kontrolowac czynnos¢ nerek, jesli pacjent stosuje leki moczopedne;,

- inhibitory kalcyneuryny np. cyklosporyna — lek stosowany czesto po przeszczepieniu narzgdow lub
w ciezkich chorobach skory, reumatoidalnym zapaleniu stawow lub zespole nerczycowym;

- deferazyroks — lek stosowany do usuwania nadmiaru zelaza z organizmu;

- lit — lek stosowany w leczeniu zaburzen nastroju;

- metotreksat — lek stosowany gtéwnie w leczeniu nowotworéw lub ciezkich chordb skory oraz
czynnym reumatoidalnym zapaleniu stawow;
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- pemetreksed — lek stosowany w leczeniu raka;

- cholestyramina — stosowana gtdwnie w celu obnizania stezenia cholesterolu;

- jesli pacjentka stosuje wewngtrzmaciczng wktadke antykoncepcyjng, powszechnie znang jako
spirala.

W przypadku watpliwosci nalezy zapytac lekarza lub farmaceute.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Podczas pierwszych 6 miesiecy cigzy lekarz moze nadal przepisywac ten lek, jesli to konieczne.
Podczas ostatnich trzech miesiecy cigzy nie stosowac tego leku, poniewaz Aglan 15 moze mie¢
powazny

wptyw na dziecko, zwtaszcza na jego uktad krazenia i uktad oddechowy oraz nerki, nawet tylko po
jednokrotnym zastosowaniu.

Karmienie piersig

Ten lek nie jest zalecany do stosowania u kobiet karmigcych piersia.

Ptodnosc¢

Lek Aglan 15 moze utrudni¢ zajscie w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zaburzenia widzenia, w tym niewyrazne widzenie, zawroty gtowy, sennos¢, uczucie wirowania
(pochodzenia

btednikowego) lub inne zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego moga wystapié po
zastosowaniu tego leku. Jesli objawy te wystgpig, nie prowadzi¢ pojazddw ani nie obstugiwa¢ maszyn.
Lek Aglan 15 zawiera laktoze i sod

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie

z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy uznaje sie go za ,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Aglan 15

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy

zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

W celu przyjecia dawki 7,5 mg nalezy przyjac¢ pot tabletki leku Aglan 15. Tabletke, leku Aglan 15, 15 mg
mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Zazwyczaj dawkowanie u 0séb dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat jest nastepujgce:
Zaostrzenia choroby zwyrodnieniowej stawow:

7,5 mg na dobe, w razie koniecznosci dawke mozna zwiekszy¢ do 15 mg na dobe

Reumatoidalne zapalenie stawow:

15 mg na dobe, jednak dawke mozna zmniejszy¢ do 7,5 mg na dobe, jesli jest to konieczne.
Zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa:

15 mg na dobe, jednak dawke mozna zmniejszy¢ do 7,5 mg na dobe, jesli jest to konieczne.
Szczegdlne grupy pacjentéow

U pacjentéw w podesztym wieku, z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek lub u pacjentow ze
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zwiekszonym ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych (dotyczy wszystkich choréb
wymienionych pod

nagtéwkiem ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”) lekarz moze ograniczy¢ dawke do 7,5 mg raz na dobe.
Stosowanie u dzieci i mtodziez

Lek Aglan 15 nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

NIE PRZEKRACZAC MAKSYMALNEJ DAWKI DOBOWEJ WYNOSZACEJ 15 MG.

Catg dawke dobowa nalezy przyjmowac w pojedynczej dawce raz na dobe.

Tabletke nalezy przyjg¢ podczas positku, potkngé popijajgc wodg lub innym ptynem.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Aglan 15 jest zbyt silne lub za stabe, lub jesli po kilku dniach nie
czuje

jakiejkolwiek poprawy, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aglan 15

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Aglan 15, nalezy natychmiast
skontaktowac sie

z lekarzem.

Objawami przedawkowania sa: brak energii (letarg), sennos¢, nudnosci, wymioty, bol w okolicy zotagdka
(nadbrzuszu).

Objawy te zazwyczaj ustepujg po zaprzestaniu stosowania leku Aglan 15. U pacjenta moze wystgpic
krwawienie z zotgdka lub jelit (krwawienie z przewodu pokarmowego).

Ciezkie zatrucie moze prowadzi¢ do podwyzszenia ci$nienia krwi (nadcisnienia tetniczego), ostre;
niewydolnosci nerek, zaburzenia czynnosci watroby, depresji oddechowej, utraty Swiadomosci
(Spigczki),

napaddéw drgawkowych (drgawek) i zapasci krazeniowej (zapas¢ sercowo-naczyniowa), zatrzymania
akcji

serca, natychmiastowych reakcji uczuleniowych (nadwrazliwosci), w tym omdlenia, dusznosci, reakgji
skornych.

Pominiecie zastosowania leku Aglan 15

Nie nalezy sie niepokoi¢ w przypadku pominiecia dawki leku. Nalezy poming¢ zapomniang dawke i
przyjac

nastepng dawke leku we wtasciwym czasie zgodnie ze schematem dawkowania leku. Nie nalezy
stosowac

dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aglan 15

Przedwczesne przerwanie stosowania leku moze prowadzi¢ do nawrotu lub nasilenia choroby i (lub)
Je

objawow, ktdre byty przyczyna rozpoczecia leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do

lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nalezy natychmiast szuka¢ pomocy medycznej i przerwac stosowanie tego leku w przypadku
wystgpienia:
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Jakichkolwiek reakcji alergicznych (nadwrazliwosci), ktére mogg objawiac sie w nastepujgcy sposob:
- reakcje skoérne, takie jak swedzenie (Swigd), powstawanie pecherzy i tuszczenie sie skory, ktére
potencjalnie mogg zagrazac zyciu (zespot Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka), uszkodzenia tkanek miekkich (zmiany na btonach sluzowych) lub rumien
wielopostaciowy (patrz punkt 2).

Rumien wielopostaciowy jest ciezka reakcjg alergiczng skory powodujgca plamy, czerwone lub
fioletowe pregi lub pecherze na skdrze. Moze réwniez wystepowac na ustach, oczach i innych
wilgotnych czesciach ciata.

- obrzek skory lub bton sluzowych, taki jak obrzek wokot oczu, twarzy | warg, jamy ustnej lub gardta,
mogacy utrudnia¢ oddychanie, obrzek kostek i nég (obrzeki koriczyn dolnych).

- dusznos¢ lub atak astmy.

- zapalenie watroby. Moze ono spowodowac takie objawy jak:

- zazotcenie skoéry i gatek ocznych (zéttaczka),

- bél brzucha,

- Utrata apetytu.

Jakichkolwiek objawdw niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, a w szczegdlnosci:

- krwawienia (powodujgcego smotowate stolce).

- owrzodzenia przewodu pokarmowego (powodujgcego bdl brzucha).

Krwawienie z przewodu pokarmowego (krwawienie zotgdkowo-jelitowe), powstawanie wrzoddéw lub
perforacja przewodu pokarmowego moze mie¢ czasem ciezki przebieg i potencjalnie moze by¢
Smiertelne,

zwtaszcza u 0séb w podesztym wieku.

Jesli u pacjenta wczesnie) wystepowaty jakiekolwiek zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego z
powodu

dtugotrwatego stosowania NLPZ, pacjent powinien niezwtocznie zasiegng¢ porady lekarza, zwtaszcza
jesli

jest w podesztym wieku. Lekarz moze monitorowac postepy w leczeniu.

Ogdlne dziatania niepozadane wynikajgce ze stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ)

Stosowanie niektérych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) moze by¢ zwigzane z
niewielkim

wzrostem ryzyka niedroznosci tetnic (tetnicze zdarzenia zakrzepowe), np. zawat serca lub udar mézgu
(apopleksja), szczegdlnie w przypadku stosowania leku w duzych dawkach i dtugotrwatego leczenia.
W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano zatrzymanie ptyndw (obrzeki), wysokie cignienie krwi
(nadcisnienie tetnicze) i niewydolnos¢ serca.

Najczesciej obserwowane objawy niepozgdane dotyczg przewodu pokarmowego (zaburzenia zotadka
i jelit):

- wrzody zotgdka i goérnej czesci jelita cienkiego (owrzodzenie zotgdka i (lub) dwunastnicy),

- perforacja Sciany jelit lub krwawienie z przewodu pokarmowego (czasami $miertelne, zwtaszcza

U 0sob w podesztym wieku).

Nastepujgce dziatania niepozgdane zgtaszano po podaniu NLPZ:
- nudnosci (mdtosci) i wymioty,

- luZzne stolce (biegunka),

- wzdecia,
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- zaparcia,

- niestrawnos¢ (dyspepsja),

- bl brzucha,

- smoliste stolce z powodu krwawienia z przewodu pokarmowego,

- krwawe wymioty,

- zapalenie btony sluzowej jamy ustnej z tworzeniem sie pecherzy (wrzodziejgce zapalenia jamy
ustnej),

- zaostrzenie zapalenia przewodu pokarmowego (np. zaostrzenie zapalenia jelita grubego lub choroby
Lesniowskiego-Crohna).

Rzadziej obserwowano zapalenie zotgdka.

Dziatania niepozgdane meloksykamu — substancji czynnej leku Aglan 15:

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

- zaburzenia zotgdkowo-jelitowe takie jak niestrawnos¢ (dyspepsja), nudnosci (mdtosci) i wymioty,
bdl brzucha, zaparcia, wzdecia, luZzne stolce (biegunka).

Czesto: mogg dotyczy¢ 1 na 10 pacjentéw

- bol gtowy.

Niezbyt czesto: mogg dotyczy¢ 1 na 100 pacjentéw

- zawroty gtowy (uczucie pustki w gtowie),

- zawroty gtowy lub uczucie wirowania (pochodzenia btednikowego),

- sennos¢ (ospatosd),

- niedokrwisto$¢ (zmniejszenie stezenia czerwonego barwnika krwi hemoglobiny),

- zwiekszenie ci$nienia krwi (nadcisnienie tetnicze),

- zaczerwienienie twarzy (tymczasowe zaczerwienienie twarzy i szyi),

- zatrzymanie sodu i wody,

- zwiekszone stezenie potasu (hiperkaliemia). Moze to prowadzi¢ do wystgpienia objawdw takich jak:
- zaburzenia rytmu serca (arytmia),

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

- ostabienie miesni,

- odbijanie sie,

- zapalenie zotagdka,

- krwawienie z przewodu pokarmowego,

- zapalenie btony $luzowej jamy ustnej,

- natychmiastowe reakcje uczuleniowe (nadwrazliwosg),

- Swiad,

- wysypka skorna,

- obrzeki spowodowane zatrzymaniem ptyndéw, w tym obrzek kostek lub nég (obrzeki kornczyn
dolnych),

- nagty obrzek skory lub bton sluzowych, taki jak obrzek wokét oczu, twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardta, moggcy utrudnia¢ oddychanie (obrzek naczynioruchowy),

- chwilowe zaburzenia testéw czynnosciowych watroby (np. zwiekszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, jak aminotransferaz lub zwiekszenie stezenia pigmentu zéfci - bilirubiny). Lekarz
moze wykry¢ te zmiany za pomocg badania krwi,

- zaburzenia czynnosci nerek potwierdzone w wynikach badan laboratoryjnych (np. zwiekszone
stezenie kreatyniny lub mocznika).
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Rzadko: mogg dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow
- zaburzenia nastroju,
- koszmary senne,

- zaburzenia morfologii krwi, w tym:

- nieprawidtowe wyniki rozmazu krwi,

- zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukocytopenia),

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia),

Te dziatania niepozgdane mogg prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka zakazenia i objawow, takich jak
siniaki

lub krwawienia z nosa.

- dzwonienie w uszach (szumy uszne),

- uczucie bicia serca (kotatanie serca),

- choroba wrzodowa Zotgdka lub gérnej czesci jelita cienkiego (owrzodzenie zotadka i (Iub)
dwunastnicy),

- zapalenie przetyku,

- pojawienie sie napaddéw astmy (u 0oséb uczulonych na aspiryne lub inne NLPZ),

- powstawanie pecherzy na skorze lub ztuszczanie naskdrka (zespét Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskdrka),

- pokrzywka,

- zaburzenia widzenia, w tym:

- niewyrazne widzenie,

- zapalenie spojowek (zapalenie gatki ocznej lub powiek),

- zapalenie jelita grubego.

Bardzo rzadko: mogg dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentéw

- skérne reakcje pecherzowe i rumien wielopostaciowy,

Rumien wielopostaciowy jest ciezka reakcjg alergiczng skory powodujgca plamy, czerwone lub
fioletowe pregi lub pecherze na skorze. Moze réwniez wystepowac na ustach, oczach i innych
wilgotnych czesciach ciata.

- zapalenie watroby. Moze to spowodowac takie objawy, jak:

- zazotcenie skory i gatek ocznych (zéttaczka),

- bol brzucha,

- Utrata apetytu,

- ostra niewydolnos¢ nerek (niewydolnosé nerek), w szczegdlnosci u pacjentéw z czynnikami ryzyka,
takimi jak choroby serca, cukrzyca czy choroby nerek,

- perforacja $ciany jelita.

Czestos¢ nieznana: czestosc¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- stan splatania,

- dezorientacja,

- dusznosc¢ i reakcje skorne (reakcje anafilaktyczne i (lub) anafilaktoidalne), wysypki spowodowane
narazeniem na dziatanie promieni stonecznych (reakcje nadwrazliwosci na swiatto),

- niewydolnos$¢ serca odnotowana w zwigzku z leczeniem NLPZ,

- catkowita utrata okreslonych rodzajéw biatych krwinek (agranulocytoza), zwtaszcza u pacjentéw,
ktérzy stosujg lek Aglan 15 wraz z innymi lekami, ktére potencjalnie wykazujg dziatanie hamujace
lub niszczace szpik kostny (leki mielotoksyczne). Moze to spowodowac:
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- nagty gorgczke,

- bol gardta,

- zakazenia,

- zapalenie trzustki.

Dziatania niepozadane powodowane przez niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ale dotad
nieodnotowane po zastosowaniu leku Aglan 15:

Ostra niewydolnosc¢ nerek w wyniku zmian w strukturze nerek:

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

- obumarcie niektérych komarek w obrebie nerek (ostra martwica ktebuszkdéw lub brodawek
nerkowych),

- obecnos¢ biatka w moczu (zespdt nerczycowy z biatkomoczem).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna

zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02 - 222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozgdane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac¢ lek Aglan 15

Lek nalezy przechowywac¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoscli

oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania leku.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usungc leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aglan 15

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

Ponadto lek zawiera: laktoze jednowodng, celuloze mikrokrystaliczng, krzemionke koloidalng
bezwodng,

magnezu stearynian, sodu cytrynian dwuwodny, krospowidon (typ A).

Jak wyglada lek Aglan 15 i co zawiera opakowanie

Aglan 15: jasnozotte, okragte, obustronnie wypukte tabletki ze skosnymi krawedziami, z wyttoczeniem
B

1,19" po obu stronach linii podziatu z jednej strony, gtadkie z drugie.
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Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Aglan 15, 156 mg, tabletki jest dostepny w blistrach po 10 tabletek.
Wielkos¢ opakowania:

Aglan 15: 10, 20, 30, 60 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
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