Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MEL, 7,5 mg
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Meloxicamum

Nalezy uwaznie zapozné si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@dab wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

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

- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwroci sie do farmaceuty.

- J&li u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazgdane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jéli po uptywie 7 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje: gjorzej, nalgy skontaktowa sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek MEL i w jakim celuego stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku MEL
Jak stosowalek MEL

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywaek MEL

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1. Co to jest lek MEL i w jakim celu sk go stosuje

Lek MEL zawiera substanczynmg meloksykam, ktory naky do grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) o dziataniu przeciwzapalnpmzeciwbdlowym i przeciwggczkowym.
Mechanizm dziatania przeciwzapalnego meloksykantegaona preferencyjnym hamowaniu
cyklooksygenazy COX-2 w stosunku do COX-1.

Wskazania do stosowania

Lek przeciwzapalny i przeciwbolowy stosowany w lobl&ostno-stawowych i rgniowych w
przebiegu choréb reumatoidalnych i zwyrodnieniowsgtdwdw.

Stosowany w krétkotrwatym leczeniu zaostrodjawow chordb reumatoidalnych, takich jak
reumatoidalne zapalenie stawdw, miodezize reumatoidalne zapalenie stawOw oraz zesztyyeeiaj
zapalenie stawdw kgostupa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MEL

Kiedy nie stosow# leku MEL

- jesli pacjent ma uczulenie na meloksykam lub ktorykekaz pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjentka jest w trzech ostatnich mjeach cizy i w okresie karmienia pietgi

- udzieci i mlodziey w wieku pontej 15 lat,

- jesli pacjent ma uczulenie na aspigytub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

- jesli u pacjenta pojawity sijakiekolwiek z poniszych objawow po zastosowaniu aspiryny lub
innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (N)MPZ
» $wiszczcey oddech, uczucie ucisku w klatce piersiowej, do&z (astma),
* niedraznos¢ nosa z powodu obgku btonysluzowej nosa (polipy nosa),



» wysypka skorna (pokrzywka),

» nagly obrzk skory lub btonsluzowych, na przyktad obgk wokét oczu, twarzy, warg, jamy
ustnej lub gardta, magy ewentualnie utrudnéaoddychanie (obkk naczynioruchowy),

jesli u pacjenta po wczaiejszym leczeniu NLPZ wyspity:

* krwawienia zzotagdka lub jelit,

» perforacjazotadka lub jelit,

jesli u pacjenta stwierdzono chor@lvrzodow lub krwawienie zotadka i (lub) dwunastnicy,

jesli pacjent przebyt chorabwrzodow zotadka i (lub) dwunastnicy lub wysgtito krwawienie z

przewodu pokarmowego (choroba wrzodowa lub krwaigigrystpujace co najmniej dwa razy),

jesli pacjent ma cizkie zaburzenia czynidoi watroby,

u pacjentow niedializowanych zegka niewydolndcia nerek,

jesli u pacjenta ostatnio wygity krwawienia w obgbie mézgu (krwawienie z naazy

mdozgowych),

jesli u pacjenta wysipity jakiekolwiek inne krwawienia,

jesli pacjent ma Gizkg niewydolng¢ serca.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przyjmowanie takich lekéw jak MEL mie by zwigzane z niewielkim zwkszeniem ryzyka ataku
serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko tockaia diugotrwate przyjmowanie zch dawek leku. Nie
nalezy stosowa wigkszych dawek i diiszego czasu leczeniazraalecane (patrz punkt 3 ,,Jak
stosowa lek MEL").

W przypadku klopotéw z sercem, przebytego udarwlutbejrzeniaze wystpuje ryzyko tych
zaburzé nalezy oméwic sposab leczenia z lekarzem lub farmageut

W przypadku wysipienia powanych reakcji alergicznych, naig przerwa stosowanie leku MEL po
wystgpieniu pierwszych objawow wysypki skornej, uszkadaekanek nmgkkich (uszkodzenia btony
sluzowej) lub jakichkolwiek innych objawow alergiskontaktowa si¢ z lekarzem. Naley przerwa
stosowanie leku MEL natychmiast, po zauewiu krwawienia (powodggego smoliste stolce) lub w
przypadku owrzodzenia przewodu pokarmowego (povgoegjo bole brzucha).

Przed rozpocgxiem stosowania MEL natg zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty o ragzeli
pacjent:

w przesziéci miat zapalenie przetyku, zapaleri@adka lub jakikolwiek inny stan zapalny uktadu
pokarmowego, np. wrzodzigle zapalenie jelita grubego, chorobaniewskiego-Crohna,

ma podwyszone dinienie krwi (naddinienie ttnicze),

jest w podesztym wieku,

choruje na serce,gtrobe lub nerki,

ma wysokie stzenie cukru we krwi (cukrzyca),

ma zmniejszogobjetos¢ krwi krazacej (hipowolemia), na przyktad w wyniku zkj utraty krwi

lub poparzenia, zabiegu chirurgicznego lub matggilprzyjmowanych ptyndw,

ma wysokie stzenie potasu we krwi, zdiagnozowane wiruej przez lekarza.

W powyzszych przypadkach lekarzdizie monitorowat pogpy w leczeniu.

Dzieci i mtodziez
Nie nalery stosowad leku MEL u dzieci i mtodzigy w wieku ponzej 15 lat.

MEL a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Jeili pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych pagiilekow, naley zawsze powiedzéeo tym
lekarzowi lub farmaceucie:

inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), kwastylosalicylowy;
leki przeciwzakrzepowe, heparyna;
leki, ktore rozpuszczajzakrzepy krwi (leki trombolityczne);



- leki stosowane w chorobach serca oraz nerek;

- kortykosteroidy (np. stosowane w stanach zapalhylchv leczeniu reakcji alergicznych);

- cyklosporyna - stosowana po przeszczepieniugdare lub w przypadku eizkich chordb skory,
reumatoidalnego zapalenia stawéw lub zespotu neowggo;

- leki moczogpdne; jeli pacjent przyjmuje takie leki, lekarz @ kontrolowa czynna¢ jego
nerek;

- leki stosowane w leczeniu nagluienia ttniczego (np. leki beta-adrenolityczne);

- lit - stosowany w leczeniu zaburzeastroju;

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego seroton{®5RI) - stosowane w leczeniu depres;ji;

- metotreksat - stosowany w leczeniu nowotworéw lighkiej niekontrolowanej choroby skoéry i
czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow;

- cholestyramina - stosowana w celu zmniejszegignta cholesterolu;

- jesli pacjentka stosuje wewtrzmaciczi antykoncepgj, powszechnie znarako spirala.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Je&li pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Ciaza
Nie nalery stosowa leku MEL w okresie aizy.

Podczas ostatnich trzech migsi cigzy nie wolno stosowaleku MEL poniewa maoze to mie
powazny wptyw na dziecko, zwtaszcza na uktagddemia i uktad oddechowy oraz nerki, nawet tylko
po jednokrotnym zastosowaniu.

Karmienie piersj
Lek MEL jest przeciwwskazany u kobiet kagzych piersi.

Wptyw na ptodnéé

Lek ten naley do grupy lekéw (niesteroidowe leki przeciwzapakgore mog niekorzystnie
wpltywa¢ na ptodné¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemiag i ust¢puje po zakaczeniu terapii.
Jeli pacjentka planuje zsgie w chze lub ma problemy z zégiem w ciazg, powinna powiedzie
lekarzowi o stosowaniu leku MEL.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zaburzenia widzenia, senitp zawroty gtowy lub inne zaburzeniérodkowego uktadu nerwowego
mog wysigpi¢ po zastosowaniu leku MEL. leobjawy te wysipia, nie naley prowadzé pojazdéw
ani obstugiwa urzzdzer mechanicznych.

Lek MEL zawiera aspartam

Lek zawierazrédio fenyloalaniny. Mee byt szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonari

3. Jak stosowa lek MEL

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W razietpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek MEL stosuje si doustnie.

Tabletke nalezy umiesci¢ na gzyku i pozwolt by ulegta rozpuszczeniu, a ngstie potkra¢. W razie
potrzeby rozpuszczartabletkk mazna popt wods.

Zalecana dawka to: 1 tabletka na elob

Lek MEL maze by stosowany, jako kontynuacja terapii po uprzedwiejcie u lekarza.



Bez konsultacji z lekarzem nie stosavetiuzej niz 7 dni.

Pacjenci z niewydolriwia nerek lub wgtroby: patrz punkt 2 ,Informacje vae przed zastosowaniem
leku MEL".

Stosowanie u dzieci i miodzigy
Nie nalery stosowad leku MEL u dzieci i mtodzigy w wieku ponzej 15 lat.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku MEL
W przypadku zastosowaniagkszej n zalecana dawki leku, nalenatychmiast zgtogisic do
lekarza lub udasie do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Objawy przedawkowania NLPZ s zwykle ograniczone do:

- ostabienia (letarg),

- senndci,

- nudngci oraz wymiotow,

- béluzotadka.

Objawy te zazwyczaj ughuja po zaprzestaniu stosowania leku MEL. U pacjentaemaystpic¢
krwawienie zzotadka lub jelit (krwawienie z przewodu pokarmowego).

Ciezkie zatrucie maze prowadzié do wystapienia powaznych dziatan niepazadanych:
- podwyzszenia dnienia krwi (naddinienia ttniczego),
- ostrej niewydolnéci nerek,
- zaburzé czynndci watroby,
- splycenia oddechu lub zatrzymania oddechu (depogjachowa),
- utraty przytomnéci ($pigczka),
- napadow padaczkowych (drgawki),
- zapdci krazenia krwi (zap& sercowo-naczyniowa),
- zatrzymania akcji serca,
- natychmiastowej reakcji uczuleniowej (nadwnaosc), w tym:
e« omdlenie,
* dusznég,
* reakcje skorne.

Pominiecie zastosowania leku MEL
Nie nalery stosowa dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

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

4. Mozliwe dziatania niepazgdane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Jesli wystapi ktorakolwiek z nizej opisanych reakcji, nalery przerwaé stosowanie leku MEL i
skonsultowat sie z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Jakiekolwiek reakcje alergiczne (nadaliaosc), ktore mog objawia sie w nas¢pujacy sposéb:

- reakcje skorne, takie jak gsdzenie §wiad), powstawaniegeherzy i tuszczenie sskdry, mogce
miec cigzki przebieg (zespot Stevensa-Johnsona i toksycarenicze oddzielanie sinaskorka),
uszkodzenia tkanek gkikich (zmiany na btonacéluzowych) lub rumié wielopostaciowy;
rumien wielopostaciowy jest efka reakcj alergiczra skory powodujca plamy, czerwone lub
fioletowe pegi lub pzcherze na skérze; me rownie: wystepowa na ustach, oczach i innych
wilgotnych czsciach ciala;



- obrzk skory lub blonsluzowych, na przyktad obek w okolicy oczu, twarzy i warg, jamy ustnej
lub gardia, mogcy utrudni@ oddychanie, obek kostek i n6g (obrki konczyn dolnych);
- duszndé¢ lub napad astmy;
- zapalenie wtroby, ktére mae spowodowatakie objawy, jak:
o zazOlcenie skory i gatek ocznychditaczka),
* bol brzucha,
* utrata apetytu.

Jakiekolwiek objawy niepadane ze strony przewodu pokarmowego, a w szczegdlino
- krwawienia (powodujcego smoliste stolce),
- owrzodzenia przewodu pokarmowego (powadago bél brzucha).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, powstawanie dozolub perforacja przewodu
pokarmowego mae mie czasem gizki przebieg i potencjalnie me by smiertelne, zwtaszcza u
o0sbéb w podesziym wieku.

Js&sli u pacjenta wezaniej wysepowaty jakiekolwiek zaburzenia ze strony uktadu gmokowego, z
powodu dtugotrwatego stosowania NLPZ, pacjent p@awimiezwiocznie zasjjngé porady lekarza,
zwilaszcza, jdi jest w podesztym wieku. Lekarz ro® monitorowa jednoczénie pos¢py w leczeniu.

Jeli stosowanie leku MEL wywotuje zaburzenia widzemige naley prowadz¢ pojazdéw ani
obstugiwa maszyn.

Ogdlne dziatania niep@adane wynikajace ze stosowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ)

Stosowanie niektérych niesteroidowych lekow przeeipalnych (NLPZ) mze by zwigzane z
niewielkim wzrostem ryzyka niedraosci tetnic (zakrzepicagetnic), np. zawat serca lub udar mézgu,
szczegolnie po zastosowaniu leku wylth dawkach i leczenia diugotrwatego.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wysbwanie obrgkdw, nadcdénienia ttniczego i

niewydolngci serca.

Najczsciej obserwowane objawy niepmlane dotycz przewodu pokarmowego (zaburzenidgdka i

jelit):

- choroba wrzodowaotadka i dwunastnicy,

- perforacjaciany jelit lub krwawienie z przewodu pokarmowegagsamgmiertelne, zwtaszcza u
0s0b w podesztym wieku).

Nas@pumce dziatania niepadane byly zgtaszane po podaniu NLPZ:
nudndci (mdtosci) i wymioty,
- luzne stolce (biegunka),
- wzdecia z oddawaniem gazow,
- zaparcia,
- niestrawnéc¢ (dyspepsja),
- bol brzucha,
- smoliste stolce z powodu krwawienia z przewodu pokavego, krwawe wymioty,
- wrzodziepce zapalenie jamy ustnej,
- zaostrzenie zapalenia jelita grubego,
- zaostrzone zapalenie przewodu pokarmowego (zaagtrzboroby Léniowskiego-Crohna).
Rzadziej obserwowano zapalenmadka.

Dzialania niepazadane meloksykamu — substancji czynnej leku MEL

Bardzo czsto (u wiecej niz 1 pacjenta na 10):
- niestrawné¢ (dyspepsja),



nudnaci (mdtasci) i wymioty,
bol brzucha,

zaparcia,

wzdecia,

luzne stolce (biegunka).

Czesto (u 1 do 10 pacjentow na 100):

bole glowy.

Nlezbyt czsto(u 1 do 10 pacjentéw na 1 000):

zawroty glowy (uczucie pustki w glowie),

zawroty glowy lub uczucie wirowania (pochodzeniedbikowego),

sennd¢ (ospatdc),

niedokrwist@¢ (zmniejszenie gkenia czerwonego barwnika krwi hemoglobiny),

wzrost cknienia krwi (naddinienie ttnicze),

zaczerwienienie twarzy (tymczasowe zaczerwienigmigzy i szyi),

zatrzymanie sodu i wody,

zwiekszone sizenie potasu (hiperkaliemia). e to prowadzi do wystpienia objawow takich
jak:

» zaburzenia rytmu serca,

» kotatanie serca (kiedy pacjent czuje bicie seredigj niz zwykle),

* ostabienie misni,

odbijanie,

zapaleniezotadka,

krwawienie z przewodu pokarmowego,

zapalenie blonyluzowej jamy ustnej,

natychmiastowe reakcje uczuleniowe,

Swiad,

wysypka skérna,

obrzki spowodowane zatrzymaniem ptynéw, w tym airkostek lub nég (obeki konczyn
dolnych),

nagty obrzk skéry lub btonsluzowych, na przyktad obgk wokét oczu, twarzy, warg, jamy
ustnej lub gardta, magy utrudni& oddychanie (obkk naczynioruchowy),

chwilowe zaburzenia wynikéw testéw czygabwatroby (np. zwgkszenie aktywn&ci enzymow
watrobowych, jak aminotransferaz lub akszenie stzenia barwnikaotci - bilirubiny); lekarz
moze wykry¢ te zmiany za poma@dbadania krwi,

zaburzenia wynikéw baddaboratoryjnych czynriwi nerek (np. zwikszone szenie kreatyniny
lub mocznika).

Rzadko (u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):

zaburzenia nastroju,

koszmary senne,

zaburzenia morfologii krwi, w tym:

* nieprawidiowy rozmaz krwi,

* zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukocytopénia
* zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia).

Te dziatania niepmdane mog prowadz¢ do zwikszonego ryzyka zakenia i objawow takich, jak
siniaki lub krwawienia z nosa.

dzwonienie w uszach (szumy uszne),

uczucie bicia serca (kotatanie serca),

choroba wrzodowaotadka lub dwunastnicy,

zapalenie przetyku,

pojawienie s} napadoéw astmy (u 0s6b uczulonych na aspilyb inne NLPZ),



- powstawanie ¢gcherzy na skoérze lub zluszczanie naskérka (zegpdkBsa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie ghaskérka),

- pokrzywka,

- zaburzenia widzenia, w tym:
e niewyrazne widzenie,
» zapalenie spojowek (zapalenie gatki ocznej lub p&yi

- zapalenie jelita grubego.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej nz 1 pacjenta na 10 000):
- skérne reakcjegzherzowe i rumig wielopostaciowy,
- zapalenie wtroby. Maze to spowodowatakie objawy, jak:
» zazblcenie skory i gatek ocznychdttaczka),
* bél brzucha,
e utrata apetytu,
- ostra niewydoln& nerek, w szczegoldoi u pacjentow z czynnikami ryzyka takimi, jak cbby
serca, cukrzyca czy choroby nerek,
- perforacjasciany jelita.

Czestos¢ nieznana(nie maze by okreslona na podstawie deginych danych):

- sphltanie,

- dezorientacja,

- skrocenie oddechu i reakcje skorne (anafilaktydahenafilaktoidalne),

- wysypki spowodowane nataniem na dziatanie promieni stonecznych (reakcigunazliwosci na
swiatto),

- niewydoIna¢ serca odnotowana w zyzku z leczeniem NLPZ,

- catkowita utrata okigonych rodzajow biatych krwinek (agranulocytozajtaszcza u pacjentow,
ktorzy stosuj meloksykam wraz z innymi lekami, ktére mdgamowa czynndé¢é szpiku
kostnego lub niszczygo (leki mielotoksyczne); nie to spowodowa
* nagh gorczks,

* bdl gardta,
» zakaenia.

Dziatania niepazadane powodowane przez niesteroidowe leki przeciwzaime (NLPZ), ale

jeszcze nieodnotowane po zastosowaniu meloksykamu:

ostra niewydoln& nerek w wyniku zmian w strukturze nerek:

- bardzo rzadko przypadki zapalenia nefgkdmigzszowe zapalenie nerek),

- obumarcie niektorych komérek w @bie nerek (ostra martwicagkuszkéw lub brodawek
nerkowych),

- obecné¢ biatka w moczu (zespot nerczycowy z biatkomoczem).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niejgglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.



5. Jak przechowyw# lek MEL

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu Wwaosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizaciji ani domowych pojemnikéw na odpatikilery zapyta
farmaceu, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wwywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek MEL

- Substangj czynmy leku jest meloksykam. 1 tabletka zawiera 7,5 mtpksykamu.
Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) tadekts, aromat malinowy SD0621&romat
truskawkowy SD1634, aromat waniliowy SD1333, soginynian bezwodny, aspartam (E 951),
Pearlitol Flash (d-mannitol, skrobia kukurydziamada oczyszczona), Ludiflash (octan
poliwinylu, powidon K30, krospowidon (typ B), d-mitol, woda oczyszczona), krospowidon
(typ B), sodu stearylofumaran, acesulfam potasd950).

Jak wyglada lek MEL i co zawiera opakowanie

MEL to okragte, obustronnie wypukie, jasigte tabletki asrednicy 9 mm i charakterystycznym
zapachu.
Jedno opakowanie leku zawiera 10, 20 lub 30 tabl@egajcych rozpadowi w jamie ustnej.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. (22) 742 00 22
email: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



