Reumelox (Meloxicamum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 7,5 mg meloksykamu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
laktoza jednowodna. Wskazania: Reumelox jest lekiem przeciwzapalnym i przeciwbdlowym stosowanym w bélach kostno-stawowych i
miesniowych w przebiegu choréb reumatoidalnych i zwyrodnieniowych stawéw. Stosowany w krotkotrwatym leczeniu zaostrzen
objawdéw chordb reumatoidalnych takich jak reumatoidalne zapalenie stawéw, miodziehcze reumatoidalne zapalenie stawdw oraz
zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli i miodziez (w wieku powyzej 16 lat): 1
tabletka (7,5 mg) na dobe; Bez konsultacji z lekarzem pacjent nie moze stosowac produktu dtuzej niz przez 7 dni. W celu
zminimalizowania ryzyka wystapienia dziatah niepozadanych nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke meloksykamu przez
mozliwie najkrétszy okres niezbedny do uzyskania dziatania terapeutycznego. Dzieci i mtodziez (w wieku ponizej 16 lat): Produktu nie
nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy wieku ponizej 16 lat. Szczegdlne grupy pacjentéw Pacjenci w podesztym wieku oraz pacjenci ze
zwiekszonym ryzykiem wystapienia dziatah niepozadanych: Zalecana dawka u pacjentéw w podesztym wieku wynosi 7,5 mg na dobe. U
pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych leczenie nalezy rozpoczynac od dawki 7,5 mg na dobe.
Pacjenci z niewydolnoscig nerek: U pacjentéw dializowanych z ciezka niewydolnoscia nerek nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 7,5
mg/dobe. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: U pacjentéw z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci watroby
zmniejszenie dawki nie jest konieczne. Pacjenci z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby. Sposdb podawania. Podanie doustne. Dawke
dobowa produktu Reumelox nalezy przyjmowac¢ w dawce pojedynczej podczas positku popijajac woda lub innym napojem.
Przeciwwskazania: Produkt jest przeciwwskazany w nastepujgcych sytuacjach: okres cigzy i karmienia piersig; nadwrazliwos$¢ na
meloksykam lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg produktu, lub na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Meloksykamu
nie nalezy podawac pacjentom, u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
wystgpity objawy astmy, polipy nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka; czynna lub nawracajgca choroba wrzodowa zotadka i
(lub) dwunastnicy; ciezka niewydolnos¢ watroby; ciezka niewydolno$¢ nerek u pacjentdw niedializowanych; krwawienie z przewodu
pokarmowego, krwawienie z naczyn mézgowych i inne krwawienia; perforacja i krwawienie z przewodu pokarmowego zwigzane z
terapig lekami z grupy NLPZ w wywiadzie; ciezka niewydolnos¢ serca; dzieci i mtodziez w wieku ponizej 16 lat. Ostrzezenia i zalecane
srodki ostroznosci: Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do
tagodzenia objawdéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych. W przypadku niewystarczajacego dziatania terapeutycznego nie nalezy
przekracza¢ zalecanej maksymalnej dawki dobowej, jak réwniez nie nalezy wtgcza¢ do leczenia dodatkowych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (w tym selektywnych inhibitoréw cyklooksygenazy-2). Zapalenie btony Sluzowej przetyku lub Zotadka i (lub)
owrzodzenie zotagdka w wywiadzie wymagaja catkowitego wyleczenia przed rozpoczeciem stosowania meloksykamu. U pacjentéw ze
schorzeniami tego typu w wywiadzie nalezy stale pamieta¢ o mozliwosci wystgpienia nawrotu choroby podczas leczenia
meloksykamem. Wptyw na uktad pokarmowy: Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, istniejg
doniesienia o wystepowaniu krwawien z przewodu pokarmowego, owrzodzen i (lub) perforacji przewodu pokarmowego (w niektérych
przypadkach zakonhczonych zgonem). W razie wystapienia objawdw ze strony przewodu pokarmowego pacjent powinien natychmiast
odstawi¢ produkt i skontaktowad sie z lekarzem. Krwawienie z przewodu pokarmowego lub jego owrzodzenie i (lub) perforacja maja
zazwyczaj ciezsze nastepstwa u pacjentéw w podesztym wieku. Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub
perforacji zwieksza sie wraz ze zwiekszeniem dawki produktu u pacjentéw z chorobg wrzodowg w wywiadzie, w szczegdlnosci w
przypadkach powiktanych krwawieniem lub perforacjg oraz u oséb w podesztym wieku. W przypadku takich pacjentéw, jak réwniez
pacjentéw wymagajacych réwnoczesnego przyjmowania matych dawek kwasu acetylosalicylowego, badz innych lekéw zwiekszajgcych
ryzyko uszkodzenia przewodu pokarmowego leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej dostepnej dawki produktu. Nalezy réwniez
rozwazy¢ zastosowanie terapii skojarzonej z uzyciem produktéw dziatajacych ochronnie w stosunku do btony sluzowej zotadka (np.
mizoprostolu lub inhibitoréw pompy protonowej). Pacjenci, u ktérych stwierdzono dziatanie toksyczne na przewdd pokarmowy
spowodowane lekami z grupy NLPZ (szczegdlnie pacjenci w podesztym wieku), powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy dotyczace
jamy brzusznej (ze szczegdlnym uwzglednieniem krwawienia z przewodu pokarmowego), zwtaszcza w trakcie poczatkowego etapu
leczenia. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w przypadku pacjentéw przyjmujacych réwnoczesnie leki mogace zwiekszy¢ ryzyko owrzodzenia
lub krwawienia (takie jak doustne kortykosteroidy), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, badz leki hamujgce dziatanie
ptytek (takie jak kwas acetylosalicylowy). Leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna) sg przeciwwskazane. NLPZ powinno sie podawac
z ostroznoscig pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba LeSniowskiego-
Crohna), poniewaz leki te mogg zaostrzy¢ przebieg tych choréb. Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe: Z badan klinicznych i
danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (szczegdlnie dtugotrwale w
duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar). Dane te sg
niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania meloksykamu. Reakcje skdrne: Podczas leczenia
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym oksykamami, moga wystepowac ciezkie, zagrazajgce zyciu reakcje nadwrazliwosci
(takie jak reakcje anafilaktyczne) oraz ciezkie reakcje skérne (niekiedy zakohnczone zgonem) obejmujgce ztuszczajace zapalenie skéry,
zespdt Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka. Pacjenci s narazeni w najwiekszym stopniu na
wystapienie takich reakcji w trakcie poczatkowego etapu leczenia - w wiekszosci przypadkéw podczas pierwszego miesigca leczenia.
Stosowanie meloksykamu nalezy zaprzesta¢ w przypadku zauwazenia wysypki skérnej, uszkodzenia bton sluzowych lub jakichkolwiek
symptomoéw nadwrazliwosci na produkt. Wptyw na watrobe: Tak jak w przypadku wiekszosci niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
czasem moze wystgpi¢ zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz, zwiekszenie stezenia bilirubiny lub innych wskaznikéw czynnosci
watroby w surowicy, jak réwniez zwiekszenie stezenia kreatyniny w surowicy lub azotu mocznikowego we krwi, a takze nieprawidtowe
wyniki innych wskaznikéw badan laboratoryjnych. Wiekszos¢ tych zaburzen jest nieznaczna i przemijajagca. W przypadku ich zwiekszenia
lub utrzymywania sie, podawanie meloksykamu nalezy przerwac i przeprowadzi¢ odpowiednie badania kontrolne. Wptyw na nerki:
Niesteroidowe leki przeciwzapalne hamujg synteze prostaglandyn nerkowych, odpowiedzialnych za utrzymywanie perfuzji nerek u
pacjentéw ze zmniejszonym przeptywem krwi przez nerki i objetoscig krwi krazacej. Podawanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
w takich przypadkach moze prowadzi¢ do dekompensacji utajonej niewydolnosci nerek. Jednakze po przerwaniu leczenia czynnosé
nerek wraca do stanu wyjsciowego. Ryzyko to wystepuje u wszystkich pacjentéw w podesztym wieku, pacjentéw z zastoinowg
niewydolnoscig serca, marskoscig watroby, zespotem nerczycowym, niewydolnoscia nerek lub nefropatig toczniowg, niewydolnoscia
watroby, jak réwniez u pacjentdw stosujgcych inhibitory ACE, antagonistéw receptora angiotensyny I, sartany, leki moczopedne lub
poddawanych rozlegtym zabiegom chirurgicznym prowadzacym do hipowolemii. U pacjentéw z tej grupy produktu nie nalezy stosowac
dtuzej niz 7 dni, w przypadku dtuzszego stosowania zalecana jest kontrola diurezy i innych parametréw czynnosci nerek. W rzadkich
przypadkach niesteroidowe leki przeciwzapalne moga by¢ przyczyng $rédmigzszowego zapalenia nerek, kiebuszkowego zapalenia



nerek, martwicy rdzenia nerek lub zespotu nerczycowego. Zatrzymanie sodu i wody: Konieczna jest obserwacja kliniczna pacjentéw z
nadcisnieniem tetniczym lub niewydolnoscia serca, zwtaszcza na poczatku leczenia meloksykamem. Dziatanie przeciwnadcisnieniowe
lekéw moze zosta¢ zmniejszone. Podczas stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze wystgpi¢ zatrzymanie sodu, potasu
i wody oraz zaburzenie dziatania natriuretycznego lekédw moczopednych, a w wyniku tego pogorszenie stanu pacjentéw z
niewydolnoscig serca lub nadcisnieniem tetniczym. Nalezy poinformowac pacjenta, o koniecznosci skontaktowania sie z lekarzem w
przypadku pojawienia sie obrzekéw i wzrostu cisnienia tetniczego krwi. Hiperkaliemia: Hiperkaliemia moze wystgpi¢ zwtaszcza u
pacjentdw z cukrzyca lub podczas leczenia towarzyszacego, ktére réwniez moze mie¢ wptyw na zwiekszenie stezenia potasu. U
pacjentéw z tej grupy produkt nalezy stosowac ostroznie. Inne ostrzezenia: U pacjentéw w podesztym wieku wystepuje wieksze ryzyko
wystapienia dziatah niepozadanych w trakcie leczenia produktami z grupy NLPZ, w szczegélnosci zwigzane z krwawieniem z przewodu
pokarmowego lub perforacjg (mogace prowadzi¢ nawet do zgonu). Dziatania niepozadane sg czesto gorzej tolerowane przez pacjentéw
w podesztym wieku, delikatnych lub ostabionych i w zwigzku z tym wymagaja szczegdlnej kontroli lekarskiej. Podobnie jak w przypadku
innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowacd u pacjentéw w podesztym wieku, u ktérych
czynnos$¢ nerek, watroby i serca czesto bywa zaburzona. Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne meloksykam moze
maskowac objawy istniejgcej choroby zakaznej. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy - galaktozy. Wptyw na
ptodnos¢: Istniejg dowody na to, ze leki hamujgce cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn moga powodowac zaburzenia ptodnosci u
kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii. Dziatania niepozadane: Opis ogéiny:
Ponizej przedstawione zostaty dziatania niepozadane, ktére moga by¢ zwigzane przyczynowo z zastosowaniem meloksykamu. Czestos¢
wystepowania tych dziatan niepozadanych oparta jest na odpowiednich danych z badan klinicznych, niezaleznie od zwigzku
przyczynowego. Informacje te pochodza z badan klinicznych z udziatem 3750 pacjentéw, ktdérzy byli leczeni meloksykamem w
tabletkach lub kapsutkach, w dobowych dawkach doustnych 7,5 mg lub 15 mg przez okres do 18 miesiecy ($redni okres leczenia 127
dni). Uwzgledniono takze dziatania niepozadane, ktére moga by¢ zwigzane przyczynowo z podawaniem meloksykamu i ktére zostaty
ujawnione na podstawie doniesien dotyczacych stosowania produktu leczniczego po jego wprowadzeniu do obrotu. Dziatania
niepozadane zostaty uszeregowane pod wzgledem czestosci wystepowania na nastepujace grupy: Bardzo czesto: = 1/10; Czesto:
>1/100 do <1/10; Niezbyt czesto: =1/1 000 do <1/100; Rzadko: =1/10 000 do <1 000; Bardzo rzadko: <1/10 000; Czestos¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Lista dziatah niepozadanych: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Niezbyt
czesto: niedokrwisto$¢. Rzadko: zaburzenia morfologii krwi: leukopenia, matoptytkowos¢. Bardzo rzadko: agranulocytoza. Zaburzenia
uktadu immunologicznego: Rzadko: reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne. Zaburzenia psychiczne: Rzadko: zaburzenia nastroju,
bezsennos¢ i koszmary senne. Czesto$¢ nieznana: dezorientacja. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: oszotomienie, bdl glowy.
Niezbyt czesto: zawroty gtowy, sennos¢. Zaburzenia oka: Rzadko: zaburzenia widzenia, w tym nieostre widzenie, zapalenie spojéwek.
Zaburzenia ucha i btednika: Czestos¢ nieznana: zawroty glowy, szumy uszne. Zaburzenia serca: Rzadko: kofatanie serca, niewydolnos¢
serca. Zaburzenia naczyniowe: Niezbyt czesto: zwiekszenie cisnienia tetniczego krwi, nagte zaczerwienienie twarzy. Z badan klinicznych
i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych NLPZ (szczegélnie dtugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane z
niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatordw tetnic (np. zawat serca lub udar). W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie
obrzekéw, nadcisnienia i niewydolnosci serca. Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i sréddpiersia: Rzadko: wystapienie napaddéw
astmy u niektérych pacjentéw z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ. Zaburzenia zotgdka i jelit: Czesto:
niestrawnos$¢, nudnosci i wymioty, bél brzucha, zaparcia, wzdecia, biegunka. Niezbyt czesto: krwawienia z przewodu pokarmowego,
choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, zapalenie btony sluzowej przetyku, zapalenie btony sluzowej jamy ustnej (w tym
wrzodziejace). Rzadko: perforacja przewodu pokarmowego, zapalenie btony $luzowej Zzotadka, zapalenie jelita grubego. Czestos¢
nieznana: zapalenie trzustki. Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego moga
mied¢ czasami ciezki przebieg, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku. Moga wystapi¢ takze inne dziatania niepozadane, jak smolisty
stolec, krwawe wymioty lub zaostrzenie choroby Les$niowskiego-Crohna. Zaburzenia watroby i drég zoétciowych: Niezbyt czesto:
przemijajace zaburzenia wskaznikéw czynnosci watroby (np. zwiekszenie aktywnos$ci aminotransferaz lub stezenia bilirubiny). Bardzo
rzadko: zapalenie watroby. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej: Niezbyt czesto: pokrzywka, $wiad, wysypka. Rzadko: zespdt Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka, obrzek naczynioruchowy, objawy pecherzowe takie jak rumien
wielopostaciowy. Czesto$¢ nieznana: nadwrazliwo$¢ na swiatto. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto: zatrzymanie sodu i
wody, hiperkaliemia, zaburzenia wskaznikéw czynnosci nerek (np. zwiekszenie stezenia kreatyniny lub mocznika). Bardzo rzadko:
niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: Niezbyt czesto: obrzeki, w tym obrzeki kohczyn dolnych. Informacje
o ciezkich i (lub) czesto wystepujacych dziataniach niepozadanych: Opisano pojedyncze przypadki agranulocytozy u pacjentéw
leczonych meloksykamem i innymi lekami o potencjalnym dziataniu mielotoksycznym. Dziatania niepozadane, ktére odnosza sie do
innych lekéw z tej grupy, dotychczas nie obserwowane po zastosowaniu meloksykamu: Uszkodzenie nerek spowodowane ostra
niewydolnos$cia nerek: obserwowano pojedyncze przypadki Srédmigzszowego zapalenia nerek, ostrg martwice cewek nerkowych, zespot
nerczycowy, martwice brodawek nerkowych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah 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: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr
10978 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728
Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2017.06.21.



