ASPICAM 15mg * 30 tabl.”

Opis produktu

ASPICAM, 15 mg, tabletki
Meloxicamum

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

- 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 wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. Co to jest Aspicam i w jakim celu sie go stosuje

Aspicam zawiera substancje czynng meloksykam.

Lek ten nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), ktére wykazujg dziatanie
przeciwzapalne i przeciwbdlowe.

Wskazania

- Krotkotrwate leczenie objawowe zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawéw.

- Dtugotrwate leczenie objawowe reumatoidalnego zapalenia stawdw.

- Dtugotrwate leczenie objawowe zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aspicam

Kiedy nie stosowac leku Aspicam

- jesli pacjent ma uczulenie na meloksykam, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym kwas
acetylosalicylowy) lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaty objawy alergii w postaci kataru, pokrzyweki,
obrzeku naczynioruchowego lub astmy oskrzelowej, zwigzane z przyjmowaniem kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;

- jesli pacjent ma czynng lub nawracajacg chorobe wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy;
- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty perforacje lub krwawienia z przewodu
pokarmowego zwigzane z leczeniem innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ);

- jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaty inne krwawienia z przewodu pokarmowego,
krwawienia z naczyn mozgowych i inne krwawienia;

- jesli pacjent ma ciezka niewydolno$¢ watroby;

- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos$é nerek i nie jest leczony dializg;

- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ serca;

- w okresie cigzy lub gdy pacjentka planuje cigze, lub karmi piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aspicam nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowato zapalenie btony sluzowej przetyku, zotadka

i (lub) owrzodzenie zotgdka (schorzenia te wymagajg catkowitego wyleczenia przed rozpoczeciem
stosowania meloksykamu);

- jesli u pacjenta wystepuja dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe lub choroba przewodu
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pokarmowego (np. wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna)

z uwagi na mozliwos¢ pogorszenia sie stanu zdrowia;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku, gdyz ryzyko wystapienia dziatai niepozadanych jest
zwiekszone (w szczegdlnosci dotyczy to krwawien z przewodu pokarmowego lub perforacji,

ktore moga by¢ bardzo niebezpieczne dla pacjenta);

- jesli u pacjenta stwierdzono toksycznos¢ wywotang przez niesteroidowe leki przeciwzapalne
(nalezy zgtasza¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy dotyczace jamy brzusznej — zwtaszcza

na poczatku leczenia);

- jesli pacjent przyjmuje réwnoczesnie leki moggce zwiekszy¢ ryzyko owrzodzenia

lub krwawienia z przewodu pokarmowego (takie jak doustne kortykosteroidy), leki
przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego

serotoniny, badz leki hamujgce dziatanie ptytek (takie jak kwas acetylosalicylowy);

- gdyz na poczatku leczenia pacjenci sg narazeni w najwiekszym stopniu na wystgpienie ciezkich
reakcji skornych obejmujgcych: ztuszczajgce zapalenie skory, zespét Stevensa-Johnsona

oraz martwice toksyczno-rozptywna naskorka (czasami zagrazajace zyciu pacjenta). W przypadku
zauwazenia wysypki skérnej, uszkodzenia bton sluzowych lub jakichkolwiek symptomdw
nadwrazliwosci na lek, stosowanie meloksykamu nalezy przerwag;

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszony przeptyw krwi przez nerki i zmniejszona objetos¢ krwi
krazacej, gdyz moze to prowadzi¢ do ujawnienia utajonej niewydolnosci nerek.

Jednakze po przerwaniu leczenia lekiem Aspicam czynnos$é nerek wraca do stanu sprzed leczenia.
Ryzyko to wystepuje u wszystkich pacjentéw w podesztym wieku, pacjentéw z niewydolnoscia krazenia,
marskoscig watroby, zespotem nerczycowym lub zaburzeniami czynnosci nerek, jak réwniez
pacjentéw stosujgcych leki moczopedne lub poddawanym rozlegtym zabiegom chirurgicznym
prowadzacym do hipowolemii (zmniejszenia objetosci krwi krgzacej);

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci serca, nadcisnienie, choroba tetnic obwodowych
lub choroba naczyniowo-mdzgowa.

Nalezy unikaé¢ stosowania meloksykamu réwnoczesnie z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi.

W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych lekarz zastosuje najmniejsza
skuteczng dawke meloksykamu przez mozliwie najkrétszy czas.

Przyjmowanie takich lekéw jak Aspicam moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
wystgpienia zawatu serca lub udaru. Ryzyko to zwieksza dtugotrwate stosowanie meloksykamu

w duzych dawkach. Nie nalezy stosowac¢ wiekszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.
W przypadku ktopotéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwiekszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy ustali¢ sposoéb leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

U pacjentéw z chorobg wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy, pacjentéw w podesztym wieku

i pacjentdw wymagajgcych réwnoczesnego przyjmowania matych dawek kwasu acetylosalicylowego
badz innych lekéw zwiekszajgcych ryzyko uszkodzenia przewodu pokarmowego lekarz rozpocznie
leczenie od najmniejszej skutecznej dawki leku, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia krwawien

z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji. Lekarz moze zaleci¢ réwnoczesne
przyjmowanie lekéw dziatajgcych ochronnie na btone $luzowg zotadka.

Stosowanie leku nalezy przerwaé w przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego
(objawiajgce sie czesto krwawymi wymiotami lub smolistym stolcem).

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne meloksykam moze maskowac¢ objawy istniejgcej
choroby zakaZnej.

Rzadko niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg by¢ przyczyng srédmigzszowego zapalenia nerek,
ktebuszkowego zapalenia nerek, martwicy rdzenia nerek lub zespotu nerczycowego.

Stosowanie leku Aspicam u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Podczas stosowania leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lekarz zleci odpowiednie
badania w celu oceny czynnosci nerek.

Stosowanie leku Aspicam u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby

Podczas stosowania leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lekarz moze zleci¢
wykonanie odpowiednich badan w celu oceny czynnosci watroby.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni czesto gorzej znoszg niepozadane dziatania leku

i w zwigzku z tym wymagajg uwaznej kontroli lekarskiej. Szczegdlng ostroznosc¢ nalezy zachowac
u pacjentéw w podesztym wieku, u ktérych czesto wystepujg zaburzenia czynnosci nerek,
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watroby i serca. Leczenie nalezy rozpoczg¢ od najmniejszej skutecznej dawki.
Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowac leku Aspicam u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Aspicam a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ o lekach wymienionych ponizej:

- leki przeciwzakrzepowe takie jak np. acenokumarol, heparyna, tyklopidyna;

- inne leki przeciwzapalne, w tym kwas acetylosalicylowy;

-lit;

- metotreksat;

- cyklosporyna;

- leki moczopedne;

- leki obnizajace cignienie tetnicze krwi w tym leki beta-adrenolityczne (np. atenolol,
propranolol), antagonisci receptora angiotensyny Il (np. ibesartan), inhibitory ACE (np. enalapryl,
peryndopryl);

- leki trombolityczne (leki powodujgce rozpuszczenie zakrzepu w naczyniach krwionosnych,

np. streptokinaza, urokinaza);

- leki przeciwdepresyjne nalezace do grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny (np. fluoksetyna, sertralina);

- kortykosteroidy;

- cholestyramina.

Aspicam z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowac w trakcie positku, popijajgc woda.

Cigza i karmienie piersig

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

Stosowanie leku jest przeciwwskazane u kobiet w cigzy.

Nie nalezy stosowac leku u kobiet w okresie karmienia piersia.

Aspicam moze utrudnia¢ zajscie w cigze. Jezeli pacjentka planuje zajscie w cigze lub ma trudnosci
z zajsciem w cigze, powinna o tym poinformowac lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Aspicam moze powodowac trudnosci z koncentracja, béle i zawroty gtowy, szumy uszne, sennosc,
rzadko moga wystgpi¢ zaburzenia widzenia, miedzy innymi nieostro$¢ widzenia.

W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Aspicam zawiera laktoze

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé Aspicam

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

Dawke dobowa leku Aspicam nalezy przyjmowac¢ w dawce pojedynczej, podczas positku, popijajac
woda.

NIE NALEZY PRZEKRACZAC DAWKI 15 mg/dobe.

U miodziezy powyzej 15 lat i oséb dorostych zwykle stosuije sie:

- Krotkotrwate leczenie zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawodw: 7,5 mg/dobe.

W przypadku nieosiggniecia odpowiedniego dziatania terapeutycznego lekarz moze zwiekszy¢
dawke do 15 mg/dobe.

- Dtugotrwate leczenie objawowe reumatoidalnego zapalenia stawéw: 15 mg/dobe.

U pacjentéw w podesztym wieku z reumatoidalnym zapaleniem stawéw dawka meloksykamu
wynosi 7,5 mg na dobe. U pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia dziatan
niepozgdanych leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 7,56 mg na dobe.

- Dtugotrwate leczenie objawowe zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa: 15 mg/dobe.

U pacjentéw leczonych dializg, z ciezkg niewydolnoscig nerek, dawka dobowa nie powinna
przekraczac 7,5 mg.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
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Nie nalezy stosowac leku Aspicam u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aspicam

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie

z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

Pominiecie zastosowania leku Aspicam

W przypadku pominiecia dawki leku, nalezy przyjac¢ kolejng dawke leku o wyznaczonej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aspicam

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z nizej wymienionych objawéw nalezy natychmiast
zaprzestac stosowania leku, zgtosi¢ sie do lekarza lub do najblizszego szpitala:

- krwawienie z przewodu pokarmowego;

- napad dusznosci;

- obrzek twarzy;

- obrzek jamy ustnej i (lub) gardta przejawiajacy sie wystepowaniem trudnosci z potykaniem
lub oddychaniem.

Dziatania niepozadane leku Aspicam uszeregowano wedtug czestosci wystepowania:

Czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow):

- niedokrwistos¢;

- 0szotomienie;

- bol gtowy;

- niestrawnos¢, nudnosci i wymioty, bol brzucha, zaparcia, wzdecia, biegunka;

- $wiagd, wysypka;

- obrzeki, w tym obrzeki korczyn dolnych.

Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw):

- zaburzenia dotyczace liczby krwinek: leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych

we krwi), matoptytkowos$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi), agranulocytoza (brak granulocytéw
we Kkrwi);

- zawroty gfowy;

- sZUmy uszne;

- sennosc¢;

- kotatanie serca, niewydolnos¢ serca;

- zwiekszenie cisnienia tetniczego krwi;

- nagte zaczerwienienie twarzy;

- krwawienia z przewodu pokarmowego, wrzody trawienne, zapalenie btony sluzowej przetyku,
zapalenie btony $luzowej jamy ustnej (w tym wrzodziejace);

- przemijajace zaburzenia wskaznikéw czynnosci watroby (np. zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz lub stezenia bilirubiny);

- pokrzywka;

- zaburzenia wskaznikdéw czynnosci nerek (np. zwiekszenie stezenia kreatyniny lub mocznika).
Rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

- reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne;

- zaburzenia nastroju;

- bezsennos¢ i koszmary senne;

- dezorientacja;

- zaburzenia widzenia (w tym nieostre widzenie);

- wystgpienie napaddw astmy u niektdrych pacjentéw z nadwrazliwoscia na kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne;

- perforacja przewodu pokarmowego, zapalenie btony sluzowej zotadka, zapalenie jelita grubego
(perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego mogg mie¢ czasami ciezki przebieg,
zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku), smoliste stolce, krwawe wymioty lub zaostrzenie
choroby Lesniowskiego-Crohna;

- zapalenie watroby;

- zespot Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskoérka;

- obrzek naczynioruchowy;
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- objawy pecherzowe takie jak rumien wielopostaciowy;

- nadwrazliwos¢ na $wiatto (podczas ekspozycji na $wiatto stoneczne mogga tworzy¢ sie pecherze
przypominajgce ciezkie oparzenie);

- niewydolnos¢ nerek.

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

- zapalenie trzustki.

Przyjmowanie takich lekéw jak Aspicam moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
ataku serca (,zawat serca”) lub udaru.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekéw, nadcisnienia i niewydolnosci
serca.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

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

5. Jak przechowywaé Aspicam

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

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Aspicam

- Substancjg czynng leku jest meloksykam. Jedna tabletka zawiera 15 mg meloksykamu.
- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, powidon, krospowidon, magnezu stearynian.
Jak wyglada Aspicam i co zawiera opakowanie

Tabletki okragte, obustronnie wypukte, barwy jasnozottej

Tabletki pakowane sg w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, umieszczone wraz z ulotkg
dla pacjenta w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera: 10, 20, 30 lub 60 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Tel.: +48 61 66 51 500
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