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Pisomna informacia pre pouZivatela

Flamexin 20 mg
tablety
piroxikam-betacyklodextrin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flamexin 20 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flamexin 20 mg
Ako pouzivat’ Flamexin 20 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flamexin 20 mg

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY

1. Co je Flamexin 20 mg a na ¢o sa pouZiva

Pred predpisanim Flamexinu 20 mg, vas lekar posudi prinos tejto lieCby proti riziku vzniku moznych
neziaducich u¢inkov. Kvoli uzivaniu Flamexinu 20 mg vam lekar bude robit’ kontroly a povie vam ako
Casto bude robit’ tieto kontroly.

Flamexin 20 mg obsahuje lieivo piroxikam a je ureny na Gl'avu od niektorych priznakov osteartritidy
(artréza, degenerativne ochorenie kibu), reumatoidnej artridy a ankyloznej spondylitidy (Bechterevova
choroba, reumatizmus chrbtice) u dospelych, ako su opuch, stuhnutost a bolest’ kibov. Artritidu
nelieci, iba vam pomaha, pokial’ uzivate liek.

Vas lekar vam predpise Flamexin 20 mg iba v pripade, Ze uzivanim inych liekov skupiny
nesteroidnych protizapalovych lieckov (NSAID) ste nedosiahli dostatoc¢nt ul'avu od priznakov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Flamexin 20 mg

Nepouzivajte Flamexin 20 mg

o Ak ste alergicky na piroxikam-betacyklodextrin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

o Ak ste v minulosti mali Zalido¢ny alebo ¢revny vred, krvacanie alebo perforaciu (prasknutie).

. Ak v sucasnosti mate zalido¢ny alebo ¢revny vred, krvacanie alebo perforaciu (prasknutie).

o Ak vy alebo niekto z vasej rodiny mate alebo ste niekedy v minulosti mali Zalidocno-Crevné

ochorenia (zapal zaltidka, tenkého alebo hrubého Creva), ktoré mézu mat’ sklon ku krvacaniu
ako st ulcerozna kolitida, Crohnova choroba, karcinom zaltidka, divertikulitida (zapal alebo
infekcia vydutin hrubého creva).

o Ak ste uzivali in¢ lieky zo skupiny NSAID, vratane selektivnych COX-2 inhibitorov a
kyseliny acetylsalicylovej, latky pritomnej v mnohych liekoch pouzivanych na potlacenie
bolesti, zniZenie horucky.
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o Ak u vas kyselina acetysalicylova alebo in¢ lieky zo skupiny NSAID vyvolali astmu, rinitidu
(nadcha), nazalnu polypozu (vyskyt polypov — vyrastkov v nose), angioedém (opuch
podkozného tkaniva) alebo urtikariu (zihl'avka).

o Ak uzivate antikoagulancia ako je warfarin, ktory chrani pred tvorbou krvnych zrazenin.

o Ak ste niekedy v minulosti mali zavazné alergické reakcie v dosledku uzivania Flamexinu
20 mg, inych NSAID liekov alebo inych lickov, predovsetkym zavazné kozné reakcie (bez
ohl'adu na stupen zavaznosti) ako su exfoliativna dermatitida (silné sCervenanie koze,
olupovanie koze v Supinach alebo vo vrstvach), vezikobuldzne reakcie (Stevensov-Johnsonov
syndrém, stav so zaCervenanymi pl'uzgiermi, narusenej, krvacajicej alebo vyschnutej koze)

a toxicka epidermalna nekrolyza (ochorenie spojené s olupovanim povrchu koze a tvorbou

pluzgierov).

o Ak mate zavazné ochorenia pecene a ochorenia obliciek.

o Ak mate zavazné hematologické (krvné) ochorenia alebo hemoragicki diatézu (zvyseny sklon
ku krvécaniu).

o Ak ste v tretom trimestri tehotenstva.

o Deti a dospievajuci.

Ak sa ¢okol’vek z vysSie uvedeného tyka aj vas, pred pouzitim Flamexinu 20 mg to okamzite
oznamte svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Flamexin 20 mg obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Podobne ako vsetky nesteroidné protizapalové lieky, aj Flamexin 20 mg mo6Zze sposobit’ zdvazné
neziaduce reakcie zaludka a Criev, ako je bolest’, krvacanie, ulceracia a perforacia (tvorba a prasknutie
vredov).

Porucha funkcie obliciek

Boli hlasené pripady poskodenia obli¢iek. Pacienti, u ktorych je riziko takejto reakcie najvyssie, su
pacienti so srdcovym zlyhanim, poskodenim pecene a s uz existujiicim oblickovym ochorenim. Tito
pacienti sa maju pocas lie¢by starostlivo sledovat’. Pacienti so zavaznou poruchou funkcie obliciek
nesmu Flamexin uzivat’ (pozri ¢ast’ 2. Nepouzivajte Flamexin 20 mg). U pacientov s miernou
poruchou funkcie obli¢iek lekar zvazi nizsie davky piroxikamu a bude stav starostlivo sledovat’.

Porucha funkcie pecene
Pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene nesmu Flamexin uzivat’ (pozri Cast’ 2. Nepouzivajte
Flamexin 20 mg).

Flamexin 20 mg mdze spdsobit’ smrtel'nii hepatitidu (zapal pecene) a zltacku. Aj ked’ sa takéto reakcie
vyskytuju zriedkavo, uzivanie Flamexinu 20 mg sa mé ukoncit’, ked’ sa vysledky odchylia od
vysledkov testov funkcie pecene alebo ak sa zhorsia, alebo ak sa vyvint klinické prejavy a priznaky
ochorenia pecene alebo ak sa objavia celkové priznaky.

Maskovanie priznakov sprievodnych infekcii

Flamexin 20 mg m6ze maskovat’ priznaky infekcie, o méze viest’ k neskorému zacatiu vhodnej
liecby, a tym k zhorSeniu nasledkov infekcie. Pri uzivani Flamexinu na zmiernenie horucky alebo
bolesti stuvisiacich s infekciou, sa odportca sledovanie infekcie. Ak priznaky infekcie pretrvavaja
alebo sa zhor$uji v inom ako nemocni¢nom prostredi, porad’te sa s lekarom.

Lieky, ako je Flamexin 20 mg, m6zu byt’ spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu alebo
mozgovej porazky. Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych davkach a dlhodobe;j liecbe.
Neprekracujte odpora¢aniti davku alebo dizku lietby.

Ak mate problémy so srdcom, mali ste porazku alebo ak si myslite, ze mate riziko na ich vznik
(napriklad mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoki hladinu cholesterolu alebo ste faj¢iar) porad'te sa
o vasej liecbe s vasim lekarom alebo lekarnikom.

Okamzite prestante uzivat’ Flamexin 20 mg a povedzte svojmu lekarovi, ak pocit'ujete bolest’ zaludka
alebo in¢ priznaky krvacania zaludka alebo Criev ako je Cierna alebo krvava stolica alebo vracanie
krvi.
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Okamzite prestante uzivat’ Flamexin 20 mg a povedzte to svojmu lekarovi, ak mate alergické reakcie
ako st kozné vyrazky, opuch tvare, sipot alebo stazené dychanie.

Kozné reakcie

Pri uzivani Flamexinu 20 mg boli hldsené zivot ohrozujuce kozné reakcie (DRESS syndrom,
Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza), ktoré na zaciatku vyzerajua ako
&ervenkasté bodky alebo kruhové §kvrny &asto s pluzgiermi na trupe. DalSie priznaky zahfiaji vredy
v ustach, hrdle, nose, na genitalidch (pohlavné organy) a zapal spojoviek (¢ervené a opuchnuté oci).
Tieto mozné zivot ohrozujuce kozné reakcie su Casto sprevadzané priznakmi podobnymi chripke.
Vyrazky sa mozu rozsirit’ na pluzgiere alebo olupovanie koZze.

Najvacsie riziko vyskytu tychto zavaznych koznych reakcii je pocas prvych tyzdioch liecby.

Ak sa u vas objavi vyrazka alebo kozné reakcie, mate ihned’ prestat’ uzivat’ piroxikam, vyhl'adat’
rychlu lekarsku pomoc a povedat’ svojmu lekarovi, ze uzivate tento liek.

Ak sa pri uzivani Flamexinu vyskytne Stevensov-Johnsonov syndrom, DRESS syndrém alebo toxicka
epidermalna nekrolyza, pacient uz nesmie opat’ uzivat’ Flamexin.

Starsi pacienti

Ak maéte viac ako 70 rokov, vas lekar bude mat’ snahu skratit’ dobu lie¢by na minimum a castejsie
robit’ kontroly pocas uzivania Flamexinu 20 mg.

Ak mate viac ako 70 rokov alebo uzivate lieky ako su kortikosteroidy (steroidné hormoény) alebo
urcité lieky na depresiu nazyvané selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI),
alebo kyselinu acetylsalicylovii — na ochranu pred tvorbou krvnych zrazenin, vas lekar vam moéze
predpisat’ spolu s Flamexinom 20 mg aj liek, ktory bude chranit’ vas zaladok a ¢reva.

Ak mate viac ako 80 rokov, neuzivajte tento liek.

Ak mate alebo ste mali akékol'vek zdravotné problémy alebo alergiu, alebo si nie ste isty ¢i mozete
Flamexin 20 mg uzivat, opytajte sa na to svojho lekéara.

Uistite sa, ¢i o vSetkych liekoch, ktoré uzivate, ste povedali svojmu lekarovi, vratane liekov, ktoré ste
si kupili bez lekarskeho predpisu.

Deti
Bezpecnost’ a ucinnost’ u deti neboli stanovené. Nie st dostupné ziadne udaje, preto sa nesmie
podavat’ detom.

Iné lieky a Flamexin 20 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky liekov sa niekedy mozu vzajomne ovplyviiovat’. Va3 lekar moze obmedzit’ pouZivanie
piroxikamu alebo inych liekov alebo je mozné, Ze budete potrebovat’ iné lieky. Informujte svojho
lekara:

e Ak uzivate kyselinu acetylsalicylovu alebo iné nesteroidné protizapalové lieky na potlacenie
bolesti. Je potrené sa vyhnut sibeznému uzivaniu s Flamexinom.

e Ak uzivate litium na lie¢bu psychickych ochoreni, pretoze v kombinacii s Flamexinom
zvysuje hladinu litia v krvi. Pri vysokej hladine litia sa mézu vyskytnut’ priznaky ako
nevolnost’, vracanie, letargia, tras a inava (mierne) cez zmétenost’, nepokoj (agitacia),
zmatenost’ spolu s dezorientaciou (delirium), zvy$eny srdcovy tep a zvySena svalova
stuhnutost’ (stredne zavazné) az po komu, zachvaty, zvySenie teploty nad normalne rozmedzie
a nizky tlak krvi (zdvazné), preto je potrebné sledovanie.

e Ak uzivate Flamexin s chinolonovymi derivatmi (lieky na liecbu bakterialnych infekcii), tato
kombinacia sa neodporuca.

e Ak uzivate Flamexin s cyklosporinom a takrolimom (lieky na liecbu autoimunitnych
ochoreni), je mozné zvysené riziko nefrotoxicity (poskodenie obli¢iek) a potrebné sledovanie
funkcie obliciek.
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Ak uzivate kortikosteroidy - lie¢iva st urCené na lieCbu rozlicnych stavov ako su alergie alebo
hormonalna nevyvazenost.

Ak uzivate antikoagulancia ako je warfarin na ochranu pred tvorbou krvnych zrazenin.

Ak uzivate urcité lieky na depresiu nazyvané selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu (SSRI).

Ak uzivate lieky (napr. kyselina acetylsalicylova), ktoré zabraiiuje zhlukovaniu krvnych
dosticiek.

Ak uzivate diuretika, lieky, ktoré zvySuju vylu¢ovanie mocu.

Ak uzivate antihypertenziva, lieky na znizenie krvného tlaku ako st aku st tzv. ACE-
inhibitory, antagonisty angiotenzinu II (AIIA) a betablokatory, pri sibeznom pouZzivani

s Flamexinom je potrebné sledovanie a primerand hydratacia.

Ak ste uzili mifepriston, lick na ukoncenie tehotenstva.

Ak uzivate kolestyramin (liek na zniZenie cholesterolu), ktory zvySuje vylucovanie
Flamexinu.

Ak uzivate fenytoin (liek na liecbu zachvatov), pri zacati, zmene alebo ukoncovani liecby sa
odportca uprava davky.

Ak uzivate probenecid (liek na liecbu dny), ktory predlzuje vylucovanie Flamexinu,

Ak uzivate fenobarbital (lick na upokojenie), ktory méze zoslabit’ ucinok Flamexinu.

Pocas liecby Flamexinom 20 mg sa ucinnost’ vnitromaternicového telieska moze znizit'.

Flamexin 20 mg a alkohol
Pocas liecby je potrebné sa vyhnut’ konzumacii alkoholu.
Opatrnost’ je nutna u pacientov s nadmernym pozivanim alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Flamexin 20 mg neuzivajte, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. M6ze spdsobit’ problémy

s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietat’a. M6ze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a
ku krvacaniu a spdsobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa oCakavalo. Flamexin nemate
uzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absoliitne nevyhnutné a ak vam to
neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate otehotniet’,
ma sa pouzit’ ¢o najnizsia davka pocas ¢o najkratSieho ¢asu. Ak sa Flamexin uziva dlhSie ako niekol’ko
dni od 20. tyzdna tehotenstva, mézu u vasho nenarodeného diet'at’a sposobit’ problémy s oblickami,
ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej diet’a (oligohydramnion) alebo k
zuzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete lieCbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas
lekar vam moze odporucit’ d’alsie sledovanie.

Flamexin sa neodporuca uzivat’ pocas dojcenia.

Uzivanie Flamexinu mo6ze poskodit’ zensku plodnost’ a preto sa neodporaca uzivat’ u Zien, ktoré sa
snazia otehotniet’. U zien, ktoré maji problém otehotniet’ alebo u ktorych prebieha vysetrovanie
plodnosti, ma sa zvazit’ ukoncenie uzivania piroxikamu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Flamexin 20 mg méze zmenit’ stav bdelosti v takom rozsahu, ze mdze ovplyvnit’ schopnost’ viest’
motorové vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Flamexin 20 mg obsahuje laktézu a sodik.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pre uzitim tohto

lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako pouzivat’ Flamexin 20 mg

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekéra.

Vas lekar vam bude pravidelne robit’ kontroly, aby sa uistil, Ze uZivate optimalnu davku Flamexinu
20 mg.

evwe

Za ziadnych okolnosti davku neupravujte bez toho, aby ste to povedali vasmu lekarovi.

Dospeli a starsi pacienti:
Maximalna denna davka je 20 miligramov Flamexinu 20 mg podavana ako jednorazova denna davka.

Tablety sa maju zapit’ dostatocnym mnozstvom vody a uZit’ s jedlom alebo po jedle. Tabletu je mozné
rozdelit pomocou deliacej ryhy na dve rovnaké davky.

Starsi pacienti mézu horsie tolerovat’ neziaduce ucinky, preto sa tito pacienti maju pozorne sledovat’.
Je potrebna zvysena opatrnost’ u starSich pacientov s poruchou funkcie obliciek, pecene a srdca.

Ak mate viac ako 70 rokov, vas lekar vam predpise nizsiu dennu davku a skrati trvanie liecby.
U pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek vas lekar zvazi nizsie davky piroxikamu a bude stav
starostlivo sledovat’.

V dosledku moznych vedlajsich ucinkov vam lekar spolu s Flamexinom 20 mg predpise iny liek,
ktory bude chranit’ vas zalidok a ¢reva pred moznymi neziaducimi u¢inkami.

Dévku nezvysujte.
Ak si myslite, Ze liecba nie je G¢inna, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Flamexin 20 mg

Okamzite ako si spomeniete, uzite ho. Aj napriek tomu, ze je uz Cas na uzitie d’alSej davky, neuzivajte
d’al$iu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Nasledujiucu davku vezmite v uréenom ¢asovom
odstupe. NeuZivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechani davku.

Ak uZijete viac Flamexinu 20 mg, ako mate

Ak uzijete viac Flamexinu ako ste mali, kontaktujte lekara alebo najbliz§iu nemocnicu.

Priznaky predavkovania s najcastejSie podrazdenie traviacej sustavy ako je nevol'nost, vracanie,
bolest’ v hornej Casti brucha ako aj zavraty, bolest’ hlavy, zméitenost’, piskanie v uchu (tinnitus)

a zrychlené dychanie (hyperventilacia) s poruchou acidobazickej rovnovahy (dychovou alkalozou).

V neskorsich stddiach sa moze vyskytntt’ ttlm centralneho nervového systému, horucka, dychova a
metabolickd acidoza, toxicky obehovy kolaps, nefunk¢nost’ obli¢iek (hematuria-pritomnost’ ¢ervenych
krviniek v mo¢i, proteintria-pritomnost’ bielkovin v mo¢i, akitne zlyhanie obliciek) a porucha funkcie
pecene (hypoprotrombinémia-znizenie hladiny protrombinu v krvi). Medzi d’alSie komplikacie patri
mozgovy a plicny opuch, zvySena nachylnost’ na zachvaty a koma. U deti je mozna hypoglykémia
(zniZena hladiny glukdzy v krvi).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. MozZné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas liecby Flamexinom sa mo6zu vyskytnat nasledujuce vedlajsie ucinky:
Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
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- zniZenie poctu Cervenych krviniek, zmeny v zloZeni ¢ervenych krviniek, ¢o m6ze mat’ za nasledok
neobvyklé modriny alebo krvacanie, zmeny v zloZeni bielych krviniek, ¢o moze viest
k zvysenému vyskytu infekcie,

- strata chuti do jedla, zvySena hladina cukru v krvi,

- zavrat, bolest’ hlavy, ospalost,

- zvonenie v uSiach (tinitus), vertigo (toCenie hlavy),

- brusné tazkosti, bolest’ brucha, zapcha, hnacka, nepohodlie alebo bolest’ v zaludku, nadavanie,
pocit na vracanie, poruchy travenia,

- kozné vyrazky, svrbenie,

- opuch nohy, ruky alebo inej Casti tela (edém),

- zvySenie hladin peceniovych enzymov, zvysenie hmotnosti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob)

- znizena hladinu cukru v krvi,

- rozmazané videnie,

- busenie srdca,

- zapal sliznice ust (bolest’ v Gstach, zaCervenanie, tvorba aft — vriedkov v tstach).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)
- zapal obliciek, zlyhanie obli¢iek, poskodenie obliciek, zmeny v mnozstve mocu, alebo vzhl'ad,
bolest’ obliciek.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

- potencialne Zivot ohrozujlce kozné vyrazky, vratane olupovania koze, najma v okoli ust, nosa, o¢i
a pohlavnych organov (DRESS syndrém, Stevensov-Johnsonov syndrom), alebo rozsiahle
olupovanie koZze (toxicka epidermalna nekrolyza) (pozri Cast’ 2).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

- aplastickéd anémia, hemolyticka anémia (zmeny v zlozeni krvi, typy chudokrvnosti),

- nahla dychavi¢nost’, tazkosti s dychanim, horucka, opuchy oénych viecok, tvare alebo pier,
vyrazka alebo svrbenie (najmé postihujuce celé telo),

- zadrziavanie tekutin,

- depresia, abnormalne sny, halucinécie, nespavost’, zmédtenost, zmeny nalad, nervozita,

- zmenena citlivost’,

- podrazdenie o¢i, opuchnuté oci,

- poskodenie sluchu,

- vysoky krvny tlak, zapal krvnych ciev,

- dychavi¢nost, zuZenie svalov vystielajucich dychacie cesty pl'uc (bronchialne), krvacanie z nosa,

- zapal zalidocnej sliznice (gastritida), krvacanie do traviaceho traktu, vratane vracania krvi
a Ciernej stolice, prederavenie v traviacom trakte, zapal pankreasu (¢o moze viest’ k silnej bolesti v
hornej Casti brucha alebo dozadu), zalido¢né vredy, zalido¢na nevol'nost’, suchost’ v ustach,

- zozltnutie koze a ocnych bielok (Zltacka), zapal pecene (hepatitida),

- vypadévanie vlasov, alergické reakcie zahfiiajuce fialové §kvrny na kozi, bolesti kibov, bolesti
brucha, vyrazky, pluzgiere, olupovanie koze, svrbivé vyrazky (zihl'avka), zaCervenanie, citlivost,
uvol'nenie alebo Stiepenie nechtov, zvysena citlivost’ koZe na slnecné Ziarenie,

- nefunk¢nost’ obliciek,

- nevolnost,

- zniZenie hmotnosti,

- zvysSenie hladiny alkalickej fosfatazy (enzym podporujuci ¢innost’ buniek),

- pozitivne antinuklearne protilatky (pritomnost’ protilatok proti antigénom bunkového jadra),

- zniZena hladina hemoglobinu (¢ervené krvné farbivo) a hematokritu (laboratérna hodnota ur¢ujuca
podiel cervenych krviniek a celkovy objem krvi),

- fixny liekovy exantém (moze vyzerat’ ako okrthle alebo ovalne ¢ervené Skvrny a s pritomnym
opuchom koze), pluzgiere (zihl'avka), svrbenie,

- neinfekéna meningitita (zapal mozgovych blan),

- zlyhanie srdca, prihody tvorby zrazenin v zilach,

- zniZenie plodnosti u Zien.
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Uzivanie lickov, ako je Flamexin (najmé vo vysokych davkach a pri dlhodobej liecbe) moze byt
spojené s malym zvysenim rizika srdcového zachvatu (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej
prihody.

Hlasenie neziaducich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedl'ajsie u€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedrlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Flamexin 20 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP (skratka pouzivana pre
datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Flamexin 20 mg obsahuje
- Liecivo je piroxikam-betacyklodextrin.
Kazda tableta obsahuje 191,2 mg piroxikam-betacyklodextrinu, ¢o zodpoveda 20 mg piroxikamu.
- Dalsie zlozky su: monohydrat laktozy, krospovidon, sodna sol’ karboxymetylSkrobu, koloidny
hydratovany oxid kremicity, predzelatinovy kukuri¢ny Srob, stearat horecnaty.

Ako vyzera Flamexin 20 mg a obsah balenia

Flamexin 20 mg su hexagonalne tablety svetlozltej farby s deliacou ryhou. Tabletu je mozné rozdelit’
na dve rovnaké davky.

Flamexin 20 mg tablety sa dodavaju v PVC/PVDC blistroch zapecatené AI/PVDC foliou.
Velkost balenia: 10, 20, 30, 60 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A Via Palermo, 43122 Parma, Taliansko

Vyrobca
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via San Leonardo 96, 43122 Parma, Taliansko
Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A., Via Grignano, 43, 24041 Brembate (BG), Taliansko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.
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