Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Reumelox, 7,5 mg, tabletki
Meloxicamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Reumelox i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Reumelox
Jak stosowac lek Reumelox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Reumelox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Reumelox i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Reumelox jest meloksykam. Lek wykazuje dziatanie przeciwbdlowe
i przeciwzapalne. Wskazaniem do stosowania leku jest krotkotrwate, objawowe leczenie zaostrzeh
boléw kostno-stawowych i migéniowych w chorobach reumatoidalnych i zwyrodnieniowych stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Reumelox

Kiedy nie stosowac leku Reumelox:

o 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);

o jesli pacjent ma lub miat w przeszto$ci objawy alergii w postaci astmy oskrzelowej (§wiszczacy
oddech), polipoéw nosa (zatkanie nosa spowodowane obrzekiem btony $luzowej) wraz
z towarzyszacym katarem, obrzgku naczynioruchowego lub pokrzywki, zwigzane
z przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego lub niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;

o u pacjentéw z czynng lub nawracajgcg chorobg wrzodows zotadka i (lub) dwunastnicy;

o u pacjentéw z perforacjg lub krwawieniami z przewodu pokarmowego zwigzanymi z leczeniem
innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ);

o u pacjentéw z innymi krwawieniami lub krwawieniem z przewodu pokarmowego (krwawienia

z zotadka lub jelit), krwawieniem z naczyn mézgowych;

u pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby;

u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek, u pacjentéw niedializowanych;

u pacjentow z cigzka niewydolnoscia serca;

u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat;

u pacjentek w okresie cigzy | w okresie karmienia piersia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Reumelox nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta,

W nastepujacych sytuacjach:

o jesli pacjent ma lub miat w przesztosci zapalenie btony $§luzowej przetyku, zotadka i (lub)
owrzodzenie zoladka (schorzenia te wymagaja catkowitego wyleczenia przed rozpoczgciem
stosowania meloksykamu) oraz u pacjentow z chorobg przewodu pokarmowego,
np. wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna z uwagi na
mozliwos$¢ pogorszenia si¢ stanu zdrowia,

o u pacjenta w podesztym wieku lub ostabionego, gdyz ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych jest zwigkszone (w szczegdlnosci dotyczy to krwawien z przewodu
pokarmowego lub perforacji, ktore moga by¢ bardzo niebezpieczne dla pacjenta);

o u pacjenta, u ktérego w przesztosci wystapity dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego
po zastosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (nalezy zgtasza¢ lekarzowi wszelkie
nietypowe objawy dotyczace jamy brzusznej - zwlaszcza na poczatku leczenia);

o U pacjenta przyjmujacego jednoczesnie leki mogace zwigkszy¢ ryzyko owrzodzenia lub
krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny badz leki hamujace
dziatanie ptytek (takie jak kwas acetylosalicylowy);

o u pacjenta, ktéry przyjmuje leki zmniejszajgce cisnienie tetnicze lub leki moczopedne;

o U pacjenta z nadci$nieniem te¢tniczym (zwlaszcza niedostatecznie kontrolowanym),
zaburzeniami czynnosci serca, chorobg tetnic obwodowych (zmniejszone krazenie
w konczynach), chorobami naczyniowo-mozgowymi (zaburzenia przeptywu krwi do mézgu);

o u pacjenta ze zmniejszonym przeptywem krwi przez nerki i zmniejszong objetoscig krwi
krazacej (hipowolemia);
o U pacjenta z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek (np. niewydolno$¢ nerek, zespot

nerczycowy, nefropatia toczniowa).

Wazne informacje
Nalezy odstawié lek w razie wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego (objawiajace si¢
czesto krwawymi wymiotami lub smolistym stolcem) i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia cigzkich zmian skérnych, zwlaszcza na poczatku leczenia. Do
zmian tych naleza ztuszczajace zapalenie skory (ztuszczenie skory ze $wigdem, zaczerwienieniem

i wypadaniem wlosow), zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(czasami konczace si¢ zgonem). Nalezy odstawic¢ lek po pierwszym wystgpieniu zmian skornych,

w tym wysypki, zmian btony $luzowej lub innych objawow nadwrazliwo$ci i niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem. (Dodatkowe informacje patrz punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozadane).

Nalezy unika¢ stosowania meloksykamu jednocze$nie z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi.

W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia dzialan niepozadanych nalezy stosowac najmniejsza
skuteczng dawke meloksykamu przez mozliwie najkrotszy okres.

Przyjmowanie takich lekdw jak Reumelox moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
wystgpienia ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate stosowanie
meloksykamu w duzych dawkach. Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia
niz zalecane.

W przypadku klopotoéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Lek ten nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, ktore mogg niekorzystnie
wplywaé na ptodnos$¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu leczenia.



Rzadko niesteroidowe leki przeciwzapalne moga by¢ przyczyna chordb nerek (srédmigzszowego
zapalenia nerek, kiebuszkowego zapalenia nerek, martwicy rdzenia nerek lub zespotu nerczycowego).

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne meloksykam moze maskowaé objawy istnigjacej
choroby zakazne;.

Reumelox 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.

Nie nalezy przyjmowa¢é leku Reumelox jesli stosowane sa:

o inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym kwas acetylosalicylowy

o leki przeciwzakrzepowe takie jak np. acenokumarol, heparyna, tyklopidyna, warfaryna
o lit - stosowany w leczeniu zaburzen nastroju

o metotreksat - stosowany w leczeniu nowotwordw, cigzkich zmian skérnych lub

reumatoidalnego zapalenia stawow.

Przed zastosowaniem leku Reumelox nalezy skonsultowa¢ sie¢ z lekarzem jesli stosowane sa:

o cyklosporyna - stosowana po przeszczepach, w leczeniu cigzkich zmian skornych,
reumatoidalnym zapaleniu stawow, zespole nerczycowym;

o leki moczopgdne - w przypadku ich stosowania lekarz bedzie monitorowat czynno$¢ nerek;

o leki zmniejszajace cisnienie tetnicze, w tym leki beta-adrenolityczne (np. atenolol, propranolol),
antagoni$ci receptora angiotensyny Il (np. ibesartan), inhibitory ACE (np. enalapryl,

peryndopryl);

o leki trombolityczne (Ieki powodujace rozpuszczenie zakrzepu w naczyniach krwiono$nych, np.
streptokinaza, urokinaza);

o leki przeciwdepresyjne nalezace do grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego

serotoniny (np. fluoksetyna, sertralina);

leki przeciwcukrzycowe;

kortykosteroidy - stosowane w celu zmniejszenia zapalenia skory;
cholestyramina - stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu;
takrolimus - stosowany po przeszczepach lub w atopowym zapaleniu skory;
wewnatrzmaciczne §rodki antykoncepcyjne.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku u kobiet w cigzy i kobiet w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane.

Lek ten nalezy do grupy lekow (niesteroidowe leki przeciwzapalne), ktoére moga niekorzystnie
wptywac na ptodno$¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Reumelox moze powodowa¢ trudnosci z koncentracja, bole i zawroty glowy, szumy uszne,
sennos¢, rzadko moga wystapic¢ zaburzenia widzenia, migdzy innymi nieostre widzenie.

W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obslugiwaé maszyn.

Reumelox zawiera laktoze i sod
Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Reumelox zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.



3. Jak stosowaé lek Reumelox

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.
Lek nalezy przyjmowac raz na dobe podczas positku, popijajac woda lub innym napojem.

Stosowanie u dorostych
Zalecana dawka dobowa to 7,5 mg (1 tabletka).

Nie nalezy przekracza¢ dawki 7,5 mg na dobe.
Bez konsultacji z lekarzem leku nie wolno przyjmowa¢ dluzej niz 7 dni.

Lek moze by¢ stosowany jako kontynuacja zalecen lekarza po zdiagnozowaniu choroby
zwyrodnieniowej stawow, reumatoidalnego zapalenia stawow lub zesztywniajacego zapalenia stawow

kregostupa.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Szczegdblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku oraz pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia dziatan
niepozadanych:
Zalecana dawka wynosi 7,5 mg na dobg.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek:
U pacjentow dializowanych z cigzka niewydolno$cig nerek nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz
7,5 mg na dobg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:
U pacjentéw z fagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnos$ci watroby zmniejszenie dawki nie
jest konieczne.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Reumelox
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Reumelox
W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyjac kolejng dawke leku o wyznaczonej porze. Nie nalezy
stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawow nalezy natychmiast zaprzestac¢
stosowania leku, zglosi¢ si¢ do lekarza lub do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego:

o krwawienie z przewodu pokarmowego (krwawe wymioty lub stolce);

o napad duszno$ci (trudnosci z oddychaniem);

o obrzek twarzy;

o obrzek jamy ustnej i (lub) gardta przejawiajacy si¢ wystepowaniem trudnosci z potykaniem lub
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oddychaniem;
o wysypka lub uszkodzenie btony §luzowe;.

Pozostate dziatania niepozadane uszeregowane wg czestosci wystgpowania:

Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
o oszolomienie, bol glowy,
o niestrawnos¢, nudnosci i wymioty, bol brzucha, zaparcia, wzdecia, biegunka.

Niezbyt czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

o niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych),

o zawroty gtowy, sennos¢,

o zwickszenie ci$nienia tetniczego, nagle zaczerwienienie twarzy,

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

o przemijajace zaburzenia wskaznikow czynno$ci watroby (np. zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz lub stezenia bilirubiny),

o pokrzywka, $wiad, wysypka,

o zatrzymanie sodu i wody, hiperkaliemia, zaburzenia wskaznikow czynno$ci nerek (np.
zwigkszenie stgzenia kreatyniny lub mocznika).

Rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

o zaburzenia dotyczace liczby krwinek: leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we
krwi), matoptytkowo$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi),

o reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne,

o zaburzenia nastroju, bezsenno$¢ i koszmary senne, zaburzenia widzenia (w tym nieostre
widzenie),
o zapalenie spojowek, wystgpienie napadow astmy u niektorych pacjentdow z nadwrazliwo$cig na

kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,

o perforacja przewodu pokarmowego, zapalenie btony $luzowej zotadka, zapalenie jelita grubego,
smoliste stolce, krwawe wymioty, zaostrzenie choroby Le$niowskiego-Crohna,

. zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (pierwszymi
objawami mogg by¢ kaszel, bole, bol glowy oraz goragczka. Moga one nastgpowac po
pojawieniu si¢ czerwonej wysypki na twarzy, tutowiu lub na catym ciele. Wysypka moze
przechodzi¢ w pecherze pojawiajace w okolicach oczu, ust i narzadow ptciowych. Moze
nastgpic zapalenie blony Sluzowej i w przypadku martwiczego oddzielania si¢ naskérka skdra
moze tatwo oddzielac si¢ ptatami i ztuszczaé si¢ warstwowo),

o obrzek naczynioruchowy, objawy pecherzowe takie jak rumien wielopostaciowy,

o kotatanie serca, niewydolnos¢ serca.

Bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
o agranulocytoza (brak granulocytéw we krwi),

o zapalenie watroby,

o niewydolno$¢ nerek.

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

o dezorientacja, zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego, szumy uszne, nadwrazliwo$¢ na
$wiatlo,

o zapalenie trzustki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C



02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Reumelox
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od §wiatta i wilgoci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Reumelox

- Substancja czynng leku jest meloksykam.
Kazda tabletka zawiera 7,5 mg meloksykamu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, skrobia kukurydziana zelowana, krzemionka
koloidalna, sodu cytrynian, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Reumelox i co zawiera opakowanie

Reumelox to tabletki okragle, barwy zoltej, obustronnie ptaskie z kreska dzielagca po jednej stronie.
Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 10 lub

20 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2020 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna z zawiadomieniem DZL-ZLN.4020.2374.2020.2.DA z dn. 02.09.2020 r.



