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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Flamexin 20 mg
tablety
piroxikam-betacyklodextrin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. 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 informacie

AR S e

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

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

Flamexin 20 mg je ur¢eny na ulavu od niektorych priznakov osteartritidy (artroza, degenerativne
ochorenie kibu), reumatoidnej artridy a ankyléznej spondylitidy (Bechterevova choroba, reumatizmus
chrbtice), ako st opuch, stuhnutost’ a bolest’ kibov. Artritidu neliedi, iba vam poméha, pokial’ uZivate
liek.

Vas lekar vam predpise Flamexin 20 mg iba v pripade, Ze uzivanim inych liekov skupiny
nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) ste nedosiahli dostatocnt1 tl'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, krvécanie alebo perforaciu (prasknutie).

. Ak v sicasnosti mate zalidoCny alebo ¢revny vred, krvacanie alebo perforaciu (prasknutie).

o Ak vy alebo niekto z vasej rodiny mate alebo ste niekedy v minulosti mali Zalido¢no-Crevné

ochorenia (zapal zaltdka, tenkého alebo hrubého Creva), ktoré¢ mézu mat’ sklon ku krvacaniu
ako st ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba, karcinom zaltidka, divertikulitida (zapal alebo
infekcia vydutin hrubého creva).
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o Ak ste uzivali iné lieky zo skupiny NSAID, vratane selektivnych COX-2 inhibitorov a
kyseliny acetylsalicylovej, latky pritomnej v mnohych liekoch pouzivanych na potlacenie
bolesti, znizenie horucky.

o Ak u vés kyselina acetysalicylova alebo iné lieky zo skupiny NSAID vyvolali astmu, rinitidu
(n&dcha), nazélnu polypoézu (vyskyt polypov — vyrastkov v nose), angioedém (opuch
podkozného tkaniva) alebo urtikariu (zihl'avka).

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

o Ak ste niekedy v minulosti mali zadvazné alergické reakcie v dosledku uzivania Flamexinu
20 mg, inych NSAID liekov alebo inych liekov, predovsetkym zavazné kozné reakcie (bez
ohl'adu na stupen zavaznosti) ako st exfoliativna dermatitida (silné s¢ervenanie koze,
olupovanie koze v Supinach alebo vo vrstvach), vezikobuldzne reakcie (Stevensov-Johnsonov
syndrom, 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 hemoragicku diatézu (zvyseny sklon
ku krvacaniu).

o Ak ste tehotna alebo dojcite.

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 lekdra alebo lekéarnika.

Podobne ako vsetky nesteroidné protizapalové lieky, aj Flamexin 20 mg moze spdsobit’ zavazné
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 existujicim oblickovym ochorenim. Tito
pacienti sa maju pocas lie¢by starostlivo sledovat’.

Lieky, ako je Flamexin 20 mg, mézu 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¢ant davku alebo dizku liecby.

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

Okamzite prestaiite uzivat’ Flamexin 20 mg a povedzte svojmu lekarovi, ak pocitujete bolest’ zalidka
alebo iné priznaky krvacania zaludka alebo ¢riev ako je Cierna alebo krvava stolica alebo vracanie
krvi.

Okamzite prestante uzivat’ Flamexin 20 mg a povedzte to svojmu lekarovi, ak mate alergické reakcie
ako s kozné vyrazky, opuch tvare, sipot alebo stazené dychanie.

Pri uzivani piroxikamu boli hlasené zivot ohrozujuce kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza), ktoré na zaciatku vyzeraju ako Cervenkasté bodky alebo kruhové
$kvrny asto s pluzgiermi na trupe. Dal3ie priznaky zahfiiajti vredy v ustach, hrdle, nose, na
genitaliach (pohlavné organy) a zépal spojoviek (Cervené a opuchnuté oc€i).

Tieto mozné zivot ohrozujice kozné reakcie su ¢asto sprevadzané priznakmi podobnymi chripke.
Vyrazky sa mozu rozsirit’ na pl'uzgiere alebo olupovanie koze.

Najvécsie riziko vyskytu tychto zavaznych koznych reakcii je pocas prvych tyzdnoch liecby.
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Ak sa pri uzivani Flamexinu vyskytne Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna
nekrolyza, pacient uz nesmie opat’ uzivat' Flamexin.

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

Ak mate viac ako 70 rokov, vas lekdr 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 hormony) alebo
urcité lieky na depresiu nazyvané selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI),
alebo kyselinu acetylsalicylovii — na ochranu pred tvorbou krvnych zrazenin, vas lekar vam méze
predpisat’ spolu s Flamexinom 20 mg aj liek, ktory bude chranit’ vas zaludok a creva.

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 lekara.

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

Liek obsahuje aj laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekéra pre uzitim tohto lieku.

Deti
Bezpecnost’ a tcinnost’ u deti neboli stanovené. Nie su dostupné ziadne tdaje, preto sa nesmie
podavat’ detom.

Iné lieky a Flamexin 20 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Uginky liekov sa niekedy mozu vzajomne ovplyvitovat. Vas lekar mdZe obmedzit’ pouZivanie
piroxikamu alebo inych liekov alebo je mozné, Ze budete potrebovat’ iné lieky. Vel'mi dblezité je
spomenut’:
e Ak uzivate kyselinu acetylsalicylovu alebo iné nesteroidné protizapalové lieky na potlac¢enie
bolesti.
e Ak uzivate litium, pretoze v kombinacii s Flamexinom zvySuje hladinu litia v krvi.
e Ak uzivate Flamexin s chinolonovymi derivatmi, tito kombinacia sa neodporuca.
o Ak uzivate Flamexin s cyklosporinom a takrolimusom, je mozné zvysené riziko nefrotoxicity
(poskodenie obliciek).
e Ak uzivate kortikosteroidy, ktorych lieciva st uréené na liecbu rozli¢nych stavov ako su
alergie alebo hormonalna nevyvazenost.
e Ak uzivate antikoagulancia ako je warfarin na ochranu pred tvorbou krvnych zrazenin.
o Ak uzivate urcité lieky na depresiu nazyvané selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu (SSRI).
o Ak uzivate akékol'vek lieky ako je kyselina acetylsalicylova, ktora zabranuje zhluknutiu
krvnych dosticiek.
e Ak uzivate diuretika, lieky, ktoré zvysuji vylu¢ovanie mocu.
e Ak uzivate antihypertenziva, lieky na zniZzenie krvného tlaku.

Pocas liecby Flamexinom 20 mg sa u¢innost’ vntitromaternicového telieska moze znizit'.
Ak sa vas niektoré z uvedené¢ho tyka, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Flamexin 20 mg a alkohol
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Pocas liecby je potrebné sa vyhnut’ konzumacii alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Flamexin 20 mg sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva a dojCenia.

Uzivanie NSAID v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva méze sposobit’ problémy s oblickami

a srdcom u vasho nenarodeného dietata. Ak sa NSAID uzivaju dlhSie ako niekol'ko dni od 20. tyzdna
tehotenstva, mézu u vaSho nenarodeného diet’at’a spdsobit’ problémy s oblickami, ktoré mézu viest’ k
nizkej hladine plodovej vody obklopujticej diet’a (oligohydramnion) alebo k zizeniu cievy (ductus
arteriosus) v srdci dietat’a.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Flamexin 20 mg méze zmenit’ stav bdelosti v takom rozsahu, Zze moze 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.

3. Ako pouzivat’ Flamexin 20 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Vas lekar vam bude pravidelne robit’ kontroly, aby sa uistil, Ze uZivate optimalnu davku Flamexinu
20 mg.
Vas lekar vam upravi davku na najniz$iu moznt davku, ktora je potrebna na zvladnutie priznakov.

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’ dostato¢nym mnoZzstvom vody a uzit’ s jedlom alebo po jedle.

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 denna davku a skrati trvanie liecby.

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

Déavku nezvysujte.
Ak si myslite, Ze lie¢ba nie je ¢inna, povedzte to svojmu lekarovi.
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Ak zabudnete uzit’ Flamexin 20 mg

Okamzite ako si spomeniete, uzite ho. I napriek tomu, Ze je uz ¢as na uzitie d’alSej davky, neuzivajte
d’aliu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Nasledujucu davku vezmite v uréenom ¢asovom
odstupe. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechani davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas liecby Flamexinom sa mézu vyskytnut’ nasledujiice vedl'ajsie ucinky:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

- Znizenie poctu cervenych krviniek, zmeny v zloZeni ¢ervenych krviniek, co moze 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, bolesti brucha, zapcha, hnacka, nepohodlie alebo bolest’ v zalidku, naduvanie,
pocit na vracanie, poruchy travenia,

- kozné vyrazky, svrbenie,

- opuch nohy, ruky alebo inej ¢asti tela (edém),

- zvySenie hladin peceniovych enzymov, zvySenie hmotnosti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob)
- Znizena/nizka hladinu cukru v krvi,

- rozmazané videnie,

- busenie srdca,

- bolest v ustach a/alebo pier.

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

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sob)

- Potencialne zivot ohrozujice kozné vyrazky, vratane lapanie koze, najma v okoli Ust, nosa, o¢i
a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom), alebo rozsiahle olupovanie koze (toxicka
epidermalna nekrolyza) (pozri Cast’ 2).

Nezname (Castost’ neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- Aplastickd anémia, hemolytickd anémia (zmeny v zlozeni krvi, typy chudokrvnosti),

- nahla dychavi¢nost’, tazkosti s dychanim, horucka, opuchy o¢nych viecok, tvare alebo pier,
vyrazka alebo svrbenie (najma postihujice 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, ziZenie dychacie ciest pl'uc (bronchialne), krvacanie z nosa,
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- zapal zalidocnej sliznice (gastritida), krvacanie do traviaceho traktu, vratane vracania krvi
a Ciernej stolice, zapal pankreasu (¢o moze viest’ k silnej bolesti v hornej ¢asti brucha alebo
dozadu), zalido¢né vredy, Zalidocna nevol'nost’, suchost’ v ustach,

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

- vypadavanie vlasov, alergické reakcie zahfiiajice 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,

- dysfunkcie obliciek,

- nevolnost,

- znizenie hmotnosti,

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

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

- zniZena hladina hemoglobinu (Cervené krvné farbivo) a hematokritu (laboratérna hodnota urcujtica
podiel ¢ervenych krviniek a celkovy objem krvi),

- fixny liekovy exantém (méze vyzerat ako okrihle alebo ovalne ¢ervené skvrny a s pritomnym

opuchom koze), pluzgiere (zihl'avka), svrbenie.

Uzivanie lickov, ako je Flamexin (najmi 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedlajsich G¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii 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 den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu 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 lakt6zy, krospovidon, sodna sol’ karboxymetylSkrobu, koloidny
hydratovany oxid kremicity, predzelatinovy kukuri¢ny $rob, stearat hore¢naty.
Ako vyzera Flamexin 20 mg a obsah balenia

Flamexin 20 mg tablety sa dodavaji v PVC/PVDC blistroch zapecatené AI/PVDC foliou.

Verlkost balenia: 10, 20, 30, 60 tabliet.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

DrZzitel 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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



