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ASPICAM BIO 7,5mg 10 TABL.

Cena: 8,03 zt
Aspicameic a

7.5 mqg, tabletki, Melox

10 tabletek

Opis produktu

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Aspicam Bio, 7,5 mg, tabletki: 1 tabletka zawiera 7,5 mg meloksykamu (Meloxicamum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 128,4 mg.

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne, oksykamy.

Kod ATC: MOTAC06

Wskazania do stosowania: Jako lek przeciwzapalny i przeciwbdlowy stosowany w bdlach kostno-stawowych i mie$niowych w przebiegu choréb reumatoidalnych i
zwyrodnieniowych stawdw.

Stosowany: w krétkotrwatym leczeniu zaostrzen objawdw choréb reumatoidalnych, takich jak: reumatoidalne zapalenie stawéw, mtodziericze reumatoidalne zapalenie stawow
oraz zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa.

Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie zaleznie od reakgji pacjenta.

Dawkowanie: 1 tabletka na dobe. Bez konsultacji z lekarzem pacjent nie moze stosowaé produktu leczniczego dtuzej niz przez 7 dni. Produkt leczniczy przyjmuje sie doustnie
razem z positkiem, popijajac wodg lub innym ptynem.

Niewydolno$¢ nerek: U pacjentéw dializowanych z ciezkg niewydolnoscig nerek dawka meloksykamu nie powinna przekracza¢ 7,5 mg. W przypadku pacjentéw
niedializowanych z ciezkg niewydolnoscig nerek.

Niewydolnos$¢ watroby: W przypadku pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby.

Dzieci i mtodziez: Nie nalezy podawac produktu leczniczego Aspicam Bio osobom w wieku ponizej 15 lat. Przyjmowanie produktu przez najkrétszy okres konieczny do
fagodzenia objawdéw zmniejsza ryzyko dziatar niepozadanych.

Przeciwwskazania: Stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach: nadwrazliwo$¢ na meloksykam lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg lub na substancje o podobnym dziataniu, np. leki z grupy NLPZ, kwas acetylosalicylowy; meloksykamu nie nalezy stosowaé¢ u pacjentéw z objawami astmy,
polipami nosa, obrzekiem naczynioruchowym i pokrzywka, stwierdzanymi w nastepstwie podawania kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLPZ; trzeci trymestr
cigzy; dzieci i mtodziez ponizej 15 lat; krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, powigzane przyczynowo z uprzednim
leczeniem NLPZ; czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub nawracajgca choroba wrzodowa i krwawienia w wywiadzie (dwa lub wiecej oddzielnych epizodow
potwierdzonego powstawania owrzodzen lub krwawienia); ciezkie zaburzenia czynnosci watroby; ciezka niewydolno$¢ nerek u pacjentéw niedializowanych; krwawienie z
przewodu pokarmowego, krwawienia w obrebie mézgu lub inne zaburzenia przebiegajace z wystepowaniem krwawien w wywiadzie; ciezka niewydolnosé serca.
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Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Dziatania niepozagdane mogg zosta¢ zminimalizowane poprzez zastosowanie najmniejszej skutecznej
dawki przez najkroétszy okres konieczny do ztagodzenia objawéw. W przypadku niewystarczajgcej skutecznosci terapeutycznej nie nalezy zwiekszac zalecanej maksymalnej
dawki dobowej ani podawac¢ jednoczesnie innych lekéw z grupy NLPZ, poniewaz nie udowodniono, by zwiekszato to skutecznos$¢ dziatania, a moze doprowadzi¢ do
zwiekszenia ryzyka toksycznosci. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania meloksykamu wraz z innymi NLPZ, wigcznie z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.
Meloksykam nie jest zalecany w leczeniu ostrych napadéw baélu. Jesli po kilku dniach leczenia nie uzyska sie poprawy, nalezy ponownie oceni¢ kliniczne korzysci leczenia.
Przed rozpoczeciem leczenia meloksykamem nalezy sie upewnié, ze wszelkie podawane w wywiadzie przypadki zapalenia przetyku, zotadka i (Iub) choroby wrzodowej zotadka
zostaty wyleczone. Nalezy rutynowo zwraca¢ uwage na mozliwo$¢ nawrotu tych choréb i na wystepowanie nawrotéw choroby w przesztosci w trakcie leczenia
meloksykamem.

Wptyw na uktad pokarmowy: Krwawienia z przewodu pokarmowego i powstawanie owrzodzeri lub perforacji, ktére moga zakoriczy¢ sie zgonem, raportowano dla wszystkich
NLPZ w kazdym okresie leczenia, z objawami ostrzegawczymi lub powaznymi zdarzeniami dotyczacymi przewodu pokarmowego w wywiadzie lub bez takich objawdéw lub
zdarzen. Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze zwiekszaniem dawki NLPZ u pacjentéw z chorobg wrzodowa w wywiadzie,
w szczegdlnosci w przypadkach powiktanych krwawieniem lub perforacjg oraz u oséb w podesztym wieku. Ta grupa pacjentéw powinna otrzymywac leczenie w najnizszym
dostepnym dawkowaniu. Skojarzone leczenie produktami leczniczymi dziatajgcymi ochronnie (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej) nalezy rozwazy¢ u tych
pacjentéw, jak réwniez w grupie pacjentdw wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego oraz innymi lekami podwyzszajgcymi ryzyko
dziatan niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego. Pacjenci z toksycznymi dziataniami na przewdd pokarmowy w wywiadzie, zwtaszcza bedacy w podesztym wieku,
powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwtaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegdlnie na wstepnych etapach leczenia. Zaleca sie zachowanie
ostroznosci u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktére moga zwiekszac ryzyko powstawania owrzodzer lub krwawienia, takie jak heparyna, leki przeciwzakrzepowe,
takie jak warfaryna, lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne wtgcznie z kwasem acetylosalicylowym. W przypadku wystgpienia owrzodzenia przewodu pokarmowego lub
krwawienia z przewodu pokarmowego, podawanie produktu leczniczego nalezy przerwaé¢. NLPZ powinno sie podawac z ostroznoscig pacjentom z chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Lesniowskiego-Crohna), poniewaz leki te moga zaostrzy¢ przebieg tych chordb.

Wptyw na uktad krgzenia i naczynia mézgowe: Pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) lekka do umiarkowanej zastoinowa niewydolnoscig serca nalezy
odpowiednio kontrolowac¢ i wydawac wtasciwe zalecenia, poniewaz obserwowano zatrzymywanie ptyndw i powstawanie obrzekéw w zwigzku ze stosowaniem NLPZ. Z badan
klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektdrych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych z meloksykamem wtgcznie (szczegdlnie w leczeniu
dtugotrwatym oraz w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar). Dane te sg niewystarczajace, aby wykluczyé
takie ryzyko w przypadku przyjmowania meloksykamu. Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscig serca, chorobg niedokrwienng
serca, chorobg tetnic obwodowych i (lub) chorobg naczyn mézgu powinni byé¢ leczeni meloksykamem bardzo rozwaznie. Podobng rozwage nalezy zachowaé przed
rozpoczeciem dtugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka choréb uktadu krgzenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Reakcje skérne: Powazne reakcje skérne, z ktérych niektére moga zakoriczy¢ sie zgonem, obejmujace ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskdrka, obserwowano w bardzo rzadkich przypadkach w powigzaniu ze stosowaniem NLPZ. Najwyzsze ryzyko wystgpienia tych reakcji wystepuje
najprawdopodobniej w poczatkowym okresie leczenia: poczatek objawdw wypada w wiekszosci przypadkéw w pierwszym miesigcu leczenia. Nalezy przerwaé podawanie
meloksykamu po pierwszym wykryciu wysypki na skorze, zmian na btonach $luzowych lub kazdego innego objawu nadwrazliwo$ci.

Parametry czynnosci watroby i nerek: Jak w przypadku wiekszosci lekéw z grupy NLPZ, sporadycznie obserwowano zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy krwi,
zwiekszone stezenie bilirubiny lub zmiany innych parametréw charakteryzujgcych czynnos$¢ watroby, zwiekszone stezenie kreatyniny i azotu mocznikowego w surowicy krwi, a
takze nieprawidtowe wartosci innych wynikéw badan. W wiekszosci przypadkow byty to zaburzenia niewielkie i przemijajace. W przypadku, gdy zaburzenia sg znaczace lub
utrzymuija sie, nalezy przerwaé podawanie meloksykamu i przeprowadzi¢ odpowiednie badania kontrolne.

Zaburzenia czynnosci nerek: Leki z grupy NLPZ hamujg efekt dylatacyjny prostaglandyn nerkowych i w ten sposéb poprzez zmniejszenie przesaczania ktebuszkowego moga
indukowac czynnosciowg niewydolnos$¢ nerek Dziatanie to jest zalezne od dawki. W przypadku pacjentéw, ktérych dotycza wymienione ponizej czynniki ryzyka, na poczatku
leczenia lub przy zwiekszaniu dawki produktu leczniczego zalecana jest kontrola diurezy i innych parametréw czynnosci nerek: podeszty wiek; jednoczesne stosowanie
inhibitoréw ACE, antagonistéw angiotensyny |l, sartandw, lekéw moczopednych; hipowolemia (bez wzgledu na przyczyne); zastoinowa niewydolnos¢ serca; niewydolnosé
nerek; zespdt nerczycowy; nefropatia toczniowa; ciezkie zaburzenie czynnosci watroby (stezenie albumin w surowicy <25 g/l lub punktacja w skali Child-Pugh =10). W rzadkich
przypadkach stosowanie lekéw z grupy NLPZ moze powodowac srodmigzszowe zapalenie nerek, ktebuszkowe zapalenie nerek, martwice rdzenia nerki lub zespét nerczycowy.
U pacjentéw ze schytkowg niewydolnoscig nerek poddawanych hemodializie dawka meloksykamu nie powinna by¢ wieksza niz 7,5 mg. Nie jest konieczna redukcja dawki u
pacjentow z lekka lub umiarkowang niewydolnoscia nerek (np. u pacjentéw z klirensem kreatyniny powyzej 25 ml/min).

Zatrzymanie sodu, potasu i wody w organizmie. Podawanie lekéw z grupy NLPZ moze spowodowac¢ zatrzymanie sodu, potasu i wody w organizmie, co moze zaburza¢
dziatanie lekéw moczopednych powodujacych wydalanie sodu z moczem. Ponadto moze wystapi¢ zmniejszenie skutecznosci dziatania lekéw przeciwnadcisnieniowych. W
konsekwencji u pacjentéw wrazliwych moga wystapi¢ lub zaostrzy¢ sie obrzeki, niewydolnosé serca lub nadci$nienie tetnicze. Dlatego konieczna jest obserwacja kliniczna
pacjentéw z grup ryzyka. Hiperkaliemia: Rozwojowi hiperkaliemii moze sprzyja¢ cukrzyca lub jednoczesne stosowanie lekdw zwiekszajgcych stezenie potasu we krwi. W takich
przypadkach nalezy regularnie kontrolowac¢ stezenie potasu.

Inne ostrzezenia i $rodki ostroznosci: Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni czesto gorzej znoszg dziatania niepozadane produktu leczniczego, dlatego w ich przypadku
konieczna jest szczegdlna kontrola. Jak w przypadku stosowania innych lekéw z grupy NLPZ, nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow
w podesztym wieku, u ktérych czynno$e nerek, watroby czy serca czesto bywa zaburzona. U oséb w podesztym wieku wystepuje zwiekszona czestosé dziatar niepozadanych
NLPZ, a w szczegdlnosci krwawienia lub perforacji przewodu pokarmowego, ktére moga zakonczy¢ sie zgonem. Meloksykam, podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, moze
maskowac objawy wystepujgcego zakazenia. Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze lub synteze prostaglandyn moga powodowac zaburzenia ptodnosci u
kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajgce i ustepuje po zakoriczeniu terapii. Tabletki Aspicam Bio zawierajg laktoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zaburzeniem wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych. Interakcje
farmakodynamiczne: Inne leki z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) i kwas acetylosalicylowy >3 g/dobe:Jednoczesne stosowanie meloksykamu z innymi lekami
z grupy NLPZ, w tym réwniez z kwasem acetylosalicylowym, nie jest zalecane. Kortykosteroidy (np. glikokortykosteroidy): Jednoczesne stosowanie kortykosteroidéw wymaga
ostroznosci i uwaznej obserwacji pacjenta ze wzgledu na zwiekszone ryzyko krwawienia lub owrzodzen w przewodzie pokarmowym. Leki przeciwzakrzepowe lub heparyna:
Zwiekszone ryzyko krwawienia wskutek hamowania czynnosci ptytek krwi i uszkodzenia btony $luzowej zotadka i dwunastnicy. NLPZ moga nasili¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania lekéw z grupy NLPZ i lekéw przeciwzakrzepowych lub heparyny. W sytuacji, gdy nie
mozna unikng¢ takiego potaczenia lekéw, konieczne jest uwazne monitorowanie znormalizowanego wskaznika INR (ang. International Normalized Ratio). Leki
moczopedne: Jednoczesne podawanie meloksykamu i lekéw moczopednych moze powodowac u pacjentéw odwodnionych ciezkg niewydolnosé nerek. Pacjenci otrzymujacy
jednoczesnie meloksykam i leki moczopedne powinni by¢ odpowiednio nawodnieni. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy skontrolowaé wskazniki czynnosci nerek. Leki
trombolityczne, hamujgce dziatanie ptytek: Zwiekszone ryzyko krwawienia wskutek hamowania czynnosci ptytek krwi i uszkodzenia btony $luzowej zotadka i dwunastnicy.
Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): Wzrost ryzyka krwawienia z przewodu pokarmowego. Leki moczopedne, inhibitory ACE i antagonisci receptora
angiotensyny II: Leki z grupy NLPZ moga zmniejszac dziatanie lekdw moczopednych i innych lekéw obnizajacych cisnienie krwi. U niektérych pacjentéw z zaburzong czynnoscia
nerek (np. pacjenci odwodnieni lub w podesztym wieku z zaburzong czynnoscig nerek) jednoczesne podawanie inhibitora ACE lub antagonistéw receptora angiotensyny Il i
lekow, ktére hamujg czynnosc¢ cyklooksygenazy, moze powodowac dalsze pogorszenie czynnosci nerek, w tym mozliwos¢ wystapienia ostrej niewydolnosci nerek, ktéra na
0got jest stanem odwracalnym. Tego typu leczenie skojarzone nalezy przeprowadzac z zachowaniem ostroznosci, zwtaszcza u oséb w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢
odpowiednio nawodnieni, a po wprowadzeniu terapii skojarzonej i okresowo w czasie jej trwania nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek. Inne leki obnizajgce cisnienie
krwi (np. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne): Moze wystapi¢ ostabienie dziatania hipotensyjnego lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne (wskutek zahamowania
syntezy prostaglandyn, ktére rozszerzajg naczynia krwionosne). Inhibitory kalcyneuryny (np. cyklosporyna, takrolimus): Leki z grupy NLPZ moga nasila¢ nefrotoksyczne dziatanie
inhibitoréw kalcyneuryny poprzez wptyw na prostaglandyny nerkowe. W trakcie leczenia skojarzonego nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ nerek. Zalecane jest uwazne
monitorowanie czynnosci nerek, zwtaszcza u 0séb w podesztym wieku. Wkfadki domaciczne: Opisywano zmniejszenie skutecznosci wktadek domacicznych pod wptywem
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lekéw z grupy NLPZ. Zmniejszong skuteczno$¢ wktadek domacicznych pod wptywem lekéw z grupy NLPZ opisywano juz wczesniej, ale te doniesienia wymagajag
potwierdzenia.

Interakcje farmakokinetyczne: wptyw meloksykamu na farmakokinetyke innych lekéw: Lit: Leki z grupy NLPZ zwiekszajg stezenie litu we krwi (poprzez zmniejszenie wydalania
litu przez nerki), ktére moze osiggna¢ wartosci toksyczne. Nie zaleca sie réwnoczesnego stosowania litu i lekdw z grupy NLPZ. Jezeli konieczne jest zastosowanie leczenia
skojarzonego, nalezy uwaznie monitorowac¢ stezenie litu w osoczu krwi na poczatku leczenia, podczas zmiany dawkowania i odstawiania meloksykamu. Metotreksat: Leki z
grupy NLPZ zmniejszaja wydzielanie kanalikowe metotreksatu, zwiekszajac w ten sposob stezenie metotreksatu w osoczu krwi. Dlatego tez nie zaleca sie réwnoczesnego
stosowania lekéw z grupy NLPZ u pacjentéw otrzymujacych duze dawki metotreksatu (ponad 15 mg/tydzien). Ryzyko interakcji pomiedzy lekami z grupy NLPZ i
metotreksatem nalezy réwniez wzig¢ pod uwage w przypadku pacjentéw, ktorzy otrzymujg mate dawki metotreksatu, zwtaszcza u pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek.
Podczas leczenia skojarzonego konieczne jest monitorowanie obrazu krwi i czynnosci nerek. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku, gdy lek z grupy NLPZ i metotreksat
podawane sg réwnoczesnie w ciggu 3 dni, gdyz stezenie metotreksatu w osoczu krwi moze wzrosng¢ i spowodowac zwiekszong toksycznos$é. Chociaz jednoczesne
podawanie meloksykamu nie wptyneto w sposéb istotny na farmakokinetyke metotreksatu (15 mg/tydzien), nalezy uwzgledni¢, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga
znaczgco zwiekszac toksycznos¢ hematologiczng metotreksatu — patrz powyzej.

Interakcje farmakokinetyczne: wptyw innych lekéw na farmakokinetyke meloksykamu: Cholestyramina: Cholestyramina przyspiesza wydalanie meloksykamu poprzez
zaburzenie kragzenia watrobowo-jelitowego, w wyniku czego klirens meloksykamu wzrasta o 50%, a okres péttrwania zmniejsza sie do 13 + 3 godzin. Ta interakcja jest istotna
klinicznie. Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji farmakokinetycznych podczas jednoczesnego podawania lekéw zobojetniajacych kwas zotadkowy, cymetydyny i
digoksyny.

Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje:

Ciaza: Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg cigzy i (lub) rozwéj embrionu lub ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych
sugerujg zwiekszone ryzyko poronienia oraz powstania wad rozwojowych serca i wad wrodzonych powtok brzusznych (gastroschisis) po zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Bezwzgledne ryzyko powstania wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego wzrosto od wartosci ponizej 1% do okoto 1,5%.
Uwaza sie, ze ryzyko to zwieksza sie wraz ze zwiekszeniem dawki i czasu trwania leczenia. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy
prostaglandyn prowadzi do zwiekszonej liczby strat przed- i poimplantacyjnych oraz zwigekszonej Smiertelnoéci embrionéw i ptodéw. Ponadto u zwierzat, ktérym podawano
inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy, stwierdzono zwiekszone wystepowanie réznych wad rozwojowych, w tym w obrebie uktadu sercowo-naczyniowego.
Nie nalezy podawa¢ meloksykamu w czasie pierwszego i drugiego trymestru cigzy, chyba ze istnieje wyrazne wskazanie. W przypadku przyjmowania meloksykamu przez
kobiete, ktéra usituje zaj$¢ w cigze lub jest w trakcie pierwszego i drugiego trymestru cigzy, dawka produktu leczniczego powinna by¢ mozliwie mata, a okres leczenia mozliwie
krotki. Wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn stosowane w czasie trzeciego trymestru cigzy moga spowodowaé u ptodu: toksyczny wptyw na serce i ptuca
(z przedwczesnym zamknieciem przewodu tetniczego i nadcisnieniem ptucnym), zaburzenie czynnosci nerek, ktére moze przeksztatci¢ sie w niewydolno$¢ nerek
z matowodziem; u matki w koricowym okresie cigzy i u noworodka: wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjne, ktére moze wystapi¢ nawet przy bardzo matych
dawkach produktu leczniczego, zahamowanie czynnosci skurczowej macicy, prowadzace do opdZnienia lub wydtuzenia porodu. Tak wiec, stosowanie meloksykamu jest
przeciwwskazane w trakcie trzeciego trymestru cigzy.

Karmienie piersig: Chociaz brak odpowiedniego do$wiadczenia z zastosowaniem meloksykamu, wiadomo, ze leki z grupy NLPZ przenikajg do mleka matki. Dlatego tez nie jest
zalecane podawanie tych lekéw kobietom w okresie karmienia piersia.

Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn: Brak specyficznych badar dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$é prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzert mechanicznych w ruchu. Ze wzgledu na farmakokinetyke i notowane dziatania niepozadane, wydaje sie, ze meloksykam nie ma
wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn lub wywiera nieistotny wptyw. Jednakze w przypadku wystapienia zaburzen widzenia, sennosci, zawrotéw
gtowy czy innych zaburzen ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego, zaleca sie zaniechanie prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzert mechanicznych
w ruchu.

Dziatania niepozadane: a) Opis 0gdiny: Z badar klinicznych i epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych NLPZ (szczegdlnie dtugotrwale i w duzych dawkach) jest
zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar). W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekéw, nadci$nienia i
niewydolnosci serca. Najczesciej obserwowane objawy niepozadane pochodzg z przewodu pokarmowego. Moze wystgpi¢ choroba wrzodowa, perforacja lub krwawienie z
przewodu pokarmowego, czasem zakonczone zgonem, szczegdlnie u osob w podesztym wieku. Podczas leczenia obserwowano wystepowanie nudnosci, wymiotdw, biegunki,
wzdecia, zaparcia, objawéw dyspeptycznych, bélu brzucha, smolistych stolcéw, krwawych wymiotdw, wrzodziejacego zapalenia btony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenia
wrzodziejgcego zapalenia okreznicy oraz choroby Lesniowskiego-Crohna. Rzadziej donoszono o wystgpieniu zapalenia zotgdka. Podana ponizej czestos¢ wystepowania
dziatan niepozadanych oparta jest o ich wystepowanie w 27 badaniach klinicznych, w ktérych czas leczenia trwat co najmniej 14 dni. Badania kliniczne obejmowaty 15197
pacjentéw, ktérym podawano meloksykam drogg doustng w postaci tabletek lub kapsutek, w dawce dobowej 7,5 lub 15 mg przez okres do 1 roku. Ponizej podano réowniez te
dziatania niepozadane, ktdre zostaty opisane w raportach dotyczacych stosowania produktu dostepnego na rynku. Dziatania niepozadane zostaty uszeregowane wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadéw MedDRA. Czestos$¢ wystepowania dziatar niepozadanych okreslono jako: bardzo czesto: (= 1/10), czesto: (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto:
(= 1/1 000 do < 1/100), rzadko: (= 1/10 000 do < 1 000), bardzo rzadko: (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). b)
Zestawienie dziatari niepoZadanych: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Niezbyt czesto: niedokrwistosé. Rzadko: zaburzenia w morfologii krwi (w tym wzoru odsetkowego
krwinek biatych): leukopenia, trombocytopenia. Bardzo rzadko: agranulocytoza (patrz czesc¢ c). Zaburzenia uktadu immunologicznego: Niezbyt czesto: reakcje alergiczne inne
niz anafilaktyczne lub anafilaktoidalne. Czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, reakcje anafilaktoidalne. Zaburzenia psychiczne: Rzadko: zaburzenia nastroju, koszmary
senne. Czesto$¢é nieznana: stan splatania, dezorientacja. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: bdl gtowy. Niezbyt czesto: zawroty glowy, sennoé¢. Zaburzenia oka: Rzadko:
zaburzenia widzenia, z nieostrym widzeniem wtacznie, zapalenie spojéwek. Zaburzenia ucha i btednika: Niezbyt czesto: zawroty gtowy. Rzadko: szumy uszne. Zaburzenia serca:
Rzadko: kotatanie serca. Niewydolno$¢ serca zgtaszano w zwigzku z leczeniem NLPZ. Zaburzenia naczyniowe: Niezbyt czesto: zwiekszenie cisnienia krwi, nagte
zaczerwienienia twarzy. Zaburzenia uktadu oddechowego. klatki piersiowej i Srédpiersia: Rzadko: wystgpienie napadéw astmy w przypadku nadwrazliwosci na kwas
acetylosalicylowy lub inny lek z grupy NLPZ. Zaburzenia zotgdka i jelit: Bardzo czesto: niestrawno$¢, nudnosci i wymioty, bol brzucha, zaparcia, wzdecia, biegunka. Niezbyt
czesto: krwawienia z przewodu pokarmowego (réwniez krwawienia utajone), zapalenie zotadka, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, odbijanie. Rzadko: zapalenie okreznicy,
owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy, zapalenie przetyku. Bardzo rzadko: perforacja przewodu pokarmowego. Czestos¢ nieznana: zapalenie trzustki. Krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacja mogg mie¢ czasami ciezki przebieg, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Niezbyt
czesto: zaburzenia czynnosci watroby (np. zwiekszenie aktywnoéci aminotransferaz lub stezenia bilirubiny). Bardzo rzadko: zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki
podskoérnej: Niezbyt czesto: obrzek naczynioruchowy, $wiad, wysypka. Rzadko: zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka, pokrzywka. Bardzo
rzadko: reakcje pecherzowe, rumien wielopostaciowy. Czesto$¢ nieznana: nadwrazliwo$¢ na $wiatto. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto: zatrzymanie sodu i
wody w organizmie, hiperkaliemia, nieprawidtowe wyniki badar czynnosci nerek — zwiekszenie w surowicy stezenia kreatyniny i (lub) mocznika. Bardzo rzadko: ostra
niewydolno$¢ nerek, szczegdlnie u pacjentéw z grupy ryzyka. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Niezbyt czesto: obrzek, w tym obrzek koriczyn dolnych. c)
Informacje dotyczace indywidualnych ciezkich i (lub) czesto wystepujacych dziatan niepozadanych: Bardzo rzadko opisywano przypadki wystapienia agranulocytozy u pacjentow,
ktorym podawano meloksykam i inne potencjalnie mielotoksyczne produkty lecznicze. d) Dziatania niepozadane, ktére nie zostaty jeszcze zaobserwowane dla danego produktu
leczniczego, ale ktdre sg zwiazane z innymi zwiazkami z tej klasy lekéw:Organiczne uszkodzenie nerek, ktére prawdopodobnie prowadzi do ostrej niewydolnosci nerek: opisywano
bardzo rzadkie przypadki srédmigzszowego zapalenia nerek, ostrej martwicy kanalikéw nerkowych, zespotu nerczycowego i martwicy brodawek nerkowych. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatari niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl
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Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie: Objawy: Objawy ostrego przedawkowania leku z grupy NLPZ ograniczajg sie zwykle do letargu, sennosci, nudnosci, wymiotéw i bélu w nadbrzuszu, ktére na
0got ustepujg po wdrozeniu leczenia podtrzymujgcego. Moze wystagpi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego. W przypadku ciezkiego zatrucia moze wystgpi¢ nadcisnienie
tetnicze, ostra niewydolnos¢ nerek, zaburzenie czynnosci watroby, depresja oddechowa, $pigczka, drgawki, zapas¢ sercowo-naczyniowa i zatrzymanie czynnosci serca. W
wyniku przedawkowania moga pojawic¢ sie reakcje anafilaktoidalne, ktdrych wystepowanie opisano podczas podawania dawek terapeutycznych lekéw z grupy NLPZ. Leczenie:
W razie przedawkowania leku z grupy NLPZ nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujgce. W badaniu klinicznym wykazano, ze cholestyramina podawana doustnie w
dawce 4 g trzy razy na dobe przyspiesza wydalanie meloksykamu.

Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0, ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 9974 (wydane przez Ministra Zdrowia).
OTC - produkt leczniczy wydawany bez recepty.

Dostepne opakowania: 10 tabletek.
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