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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Oramellox 15 mg
orodispergovatel’né tablety
meloxikam

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuto pisomni informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Oramellox 15 mg a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oramellox 15 mg
3. Ako uzivat’ Oramellox 15 mg

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Oramellox 15 mg

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Oramellox 15 mg a na &o sa pouZiva

Orodispergovatelné tablety Oramellox 15 mg patria do skupiny liekov nazyvanych nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID), ktoré sa pouzZivajii na zmiernenie zipalu a bolesti kibov a svalov.
(Orodispergovatelné tablety su tablety, ktoré sa 'ahko rozpustia v tstach.)

Oramellox 15 mg sa pouziva na:

o kratkodobu lie¢bu priznakov nahlych zachvatov osteoartrozy (ochorenie kibov, pre ktoré je typické
naru$enie chrupavky);
o na dlhodobu lie¢bu priznakov:

- reumatoidne;j artritidy (dlhodobé zapalové ochorenie kibov),
- ankylozujucej spondylitidy (ochorenie chrbtice).

Ak sa pri kratkodobej liecbe do 20 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’
na lekara.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oramellox 15 mg

Neuzivajte Oramellox 15 mg

o ak ste alergicky na meloxikam alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6);

o ak ste tehotna, planujete otehotniet’ alebo ak dojcite;

o ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovii alebo na iné nesteroidové protizapalové lieky
(NSAID);

. ak sa u vas niekedy objavili prejavy astmy (sipot), nosové polypy (vyrastky na sliznici nosa) spolu
s vytokom z nosa, opuch koze alebo zihl'avka pri uzivani kyseliny acetylsalicylovej alebo inych
protizapalovych liekov;

o ak mate alebo ste mali zaludo¢ny alebo Crevny vred;

o ak mate akykol'vek druh krvacavej poruchy alebo ste nieckedy mali krvacanie do zaltidka alebo Criev
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alebo krvacanie do mozgu;

ak mate zavazné ochorenie pecene;

ak mate zdvazné zlyhanie obli¢iek a nepodstupujete dialyzu;

ak trpite na zdvazné zlyh4vanie srdca;

ak mate Crohnovu chorobu (zapalové ochorenie Criev);

ak mate ulcer6znu kolitidu (zapalové ochorenie Criev);

ak mate bolesti po operacii koronarneho arterialneho bajpasu (premostenia).

Ak si myslite, Ze sa vas niektory z tychto bodov tyka, nezacnite uzivat’ orodispergovatelné tablety
Oramellox 15 mg. Najprv sa porozpravajte so svojim lekarom a dodrziavajte jeho pokyny.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Oramellox 15 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Oramelloxu 15 mg

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek:

ak mate vysoky krvny tlak;

ak mate ochorenie srdca, pecene alebo obliciek;

ak mate cukrovku;

ak ste osoba vo vysSom veku (65 rokov alebo viac);

ak mate dedi¢nt chorobu nazyvami fenylketontiria, pretoZe tento liek obsahuje aspartam (E951);

ak vam povedali, Ze neznasate niektoré cukry, pretoze tento liek obsahuje sorbitol (E420), €o je druh

cukru;

o ak mate znizeny objem krvi vo svojom tele, ktory sa moze vyskytnit’ po velkej strate krvi alebo pri
zavaznych popaleninach, po chirurgickom zakroku alebo pri nizkom prijme tekutin;

o ak vam niekedy diagnostikovali vysoku hladinu draslika v krvi.

Ak si myslite, Ze sa vas niektory z tychto bodov tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

Varovanie

UZivanie liekov ako Oramellox 15 mg mdze byt spojené s malym zvySenim rizika vyskytu srdcového
infarktu alebo cievnej mozgovej prihody. Riziko je vysie pri vysokych davkach a prediZenej liecbe.
Neprekradujte odporGiéant davku alebo dizku trvania liecby.

Porad’te sa o svojej liecbe so svojim lekdrom alebo lekarnikom, ak mate problémy so srdcom, ak ste
v minulosti mali mozgovi prihodu alebo ak si myslite, ze u vas existuje riziko vzniku ochoreni, ako su
vysoky krvny tlak, cukrovka, vysoka hladina cholesterolu alebo ak ste fajciar.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nesmie podavat’ detom a dospievajiicim mladsim ako 16 rokov.

Iné lieky a Oramellox 15 mg

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

Ak uZzivate Oramellox 15 mg, neuzivajte Ziadne iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, bez toho, aby ste sa o tom najskdr neporozpravali so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak uZzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:
akykol’vek iny nesteroidovy protizapalovy liek (NSAID) vratane kyseliny acetylsalicylovej;
lieky proti zrazanlivosti krvi ako je warfarin;

lieky na rozpustanie krvnych zrazenin;

lieky na liecbu vysokého krvného tlaku;

kortikosteroidy uzivané ustami;

cyklosporin;

akékol'vek diuretikum (ak uzivate diuretika, vas lekar moze sledovat’ funkciu vasich obliciek);
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litium pouZzivané na lie¢bu porach nalady;

inhibitory selektivneho spatného vychytavania sérotoninu pouzivané na liecbu depresie;
metotrexat;

kolestyramin;

ak pouzivate vnutromaternicové antikoncepcné teliesko, nazyvané aj Spirala.

Tehotenstvo a dojcenie

Oramellox neuZzivajte pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva, pretoZze méze poskodit’ vase nenarodené
diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. Mdze u vasho nenarodeného diet’at’a spdsobit’ problémy

s oblickami a srdcom. U vas a vaSho dietata moze ovplyvnit’ sklon ku krvacaniu a spdsobit’, ze porod bude
neskorsi alebo dlhsi, ako sa oakavalo. Oramellox nemate uzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva,
pokial to nie je jednoznac¢ne nevyhnutné a pokial’ vam to neodporuci vas lekar. Ak pocas tohto obdobia
alebo kym sa pokusate otehotniet’ potrebujete lieCbu, ma sa uzivat’ o najnizsia davka pocas €o najkratsieho
casu.

Ak sauziva Oramellox dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyZdia tehotenstva, méze u vasho nenarodeného
diet’at’a sposobit’ problémy s oblickami, ¢o moéze viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta
(oligohydramnion) alebo k zuzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebuje liecbu dlhsiu
ako niekol’ko dni, vas lekar vam méze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Oramellox 15 mg sa neodporiéa uzivat’ tehotnym alebo dojciacim Zendm.
Thned’ oznamte svojmu lekarovi, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo dojcite.
Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, kym nezistite, ako na vas Oramellox 15 mg pdsobi. Ak mate po
uziti tabliet pocit omamenia, zavratu alebo ospalosti alebo mate rozmazané videnie, neved’te vozidla ani
neobsluhujte stroje.

Oramellox 15 mg obsahuje

o Manitol méze mat’ mierny laxativny tc¢inok.

o Tento liek obsahuje 8 mg aspartamu v kazdej davke. Aspartdm je zdrojom fenylalaninu. Méze byt
Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického phenylketonuria), zriedkava geneticka
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’. Ak mate
dedi¢né ochorenie nazyvané fenylketontria, informujte o tom svojho lekara predtym, ako ho
zacnete uzivat’.

o Tento liek obsahuje 40 mg sorbitolu v kazdej davke. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tychto tabliet.

3. AKko uzivat’ Oramellox 15 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 alebo lekarnika.

UZivanie lieku
o Polozte tabletu na jazyk.

o Nechajte ju pomaly rozpust’at’ asi pat’ minat (nesmiete ju zut, ani prehltnut’ nerozpustent).
o Rozpustent tabletu prehltnite zapitim poharom vody (asi 240 ml).

o Ak mate sucho v Gstach, najprv si ich zvlh¢ite vodou.

o Nikdy neuZivajte viac, ako je odporii¢ana maximalna denna davka 15 mg (jedna tableta).
Davkovanie

Davka zavisi od lieenej choroby. Vas lekar vam povie, aka davku licku mate uzivat’.
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Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik.
Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liecba akutneho zachvatu osteoartroézy:
Odporticana davka je 7,5 mg (polovica tablety) denne. Vas lekér moze v pripade potreby zvysit’ davkuna 15 mg
(jedna tableta) denne.

Liecba reumatoidnej artritidy a ankylozujicej spondylitidy:

Odporucana davka je 15 mg (jedna tableta) denne. Vas lekar moze v pripade potreby znizit’ davku na 7,5 mg
(polovicu tablety) denne.

Ak mate 65 rokov a viac, odporicana davka pre dlhodobt1 liecbu reumatoidnej artritidy a ankylozujuce;j
spondylitidy je 7,5 mg (polovica tablety) denne.

Ak mate ktorékol'vek z ochoreni uvedenych v ¢asti 2 pod nadpisom ,,.Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani
Oramelloxu 15 mg*, vas lekar moze obmedzit’ davku na 7,5 mg (polovicu tablety) denne.

Ak mate pocit, ze i€inok Oramelloxu 15 mg je prilis silny alebo prilis slaby, alebo po niekol’kych diioch
necitite Ziadne zlepSenie svojho stavu, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak uZijete viac Oramelloxu 15 mg, ako mate
Thned’ kontaktujte svojho lekéra alebo lekdrnika alebo ihned’ vyhl'adajte pohotovostnu sluzbu
v najblizsej nemocnici a tito pisomnu informaciu alebo tablety zoberte so sebou.

Ak zabudnete uzit’ Oramellox 15 mg (alebo polovicu tablety)
Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
Nasledujtci den uzite vasu obvykla davku.

Ak prestanete uzivat’ Oramellox 15 mg
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

o Ak sa u vas v minulosti pocas uzivania protizapalovych liekov vyskytli gastrointestinalne
(zaludo¢no-Crevné) priznaky, vas lekar moze sledovat’ zlepSovanie vasho stavu pocas liecby.

Na zaklade udajov z klinickych skusani a vedeckych tidajov sa predpoklad, ze uzivanie niektorych

NSAID (obzvlast vysokych davok a pocas dlhodobej liecby) sa moZze spajat’ s miernym zvySenim rizika

vzniku krvnych zrazenin v tepnach (ktoré by mohlo napriklad viest’ k srdcovému infarktu alebo cievne;j

mozgovej prihode).

Thned’ kontaktujte svojho lekara alebo ihned’ vyhPadajte pohotovostnii sluzbu v najbliZSej nemocnici
(tato pisomnu informaciu alebo tablety zoberte so sebou), ak sa u vas vyskytnu nasledujtice zavazné
vedl’ajSie u€inky:

o zavazné alergické reakcie, ktoré mozu zahinat’ mdloby, dychavi¢nost’, kozné reakcie a zachvaty
astmy (Casty vedlajsi ucinok: postihuje 1 az 10 0sdb zo 100);

o krvacanie do zaludka alebo Criev, peptické vredy, bolestivost’ alebo zapal ustnej dutiny alebo
zapal pazeraka (menej Casty vedl'ajsi ucinok: postihuje 1 az 10 0s6b z 1 000);

o zavazna tvorba pluzgierov alebo odlupovanie koze, opuch okolo o¢i, pier a tvare, vyrazky

vyvolané slnenim (zriedkavy vedl'ajsi uc¢inok: postihuje 1 az 10 0s6b z 10 000).
Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytn( nasledujtice vedl'ajsie G¢inky:

o pankreatitida (zapal podzaludkovej zl'azy).
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Casté vedPajsie u¢inky (postihuju 1 az 10 0sdb zo 100):

o porucha travenia, pocit nevolnosti alebo nevolnost’, bolest’ brucha, zapcha, plynatost’, hnacka,
kozné vyrazky alebo svrbenie;

o pocit omamenia, bolesti hlavy;

o opuch ¢lenkov a noh;

o chudokrvnost’.

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (postihuju 1 az 10 0s6b z 1 000):

precitlivenost’;

zihlavka;

zavrat, tinitus (hucanie v usiach), ospalost’;

nepravidelny tlkot srdca, zvySeny krvny tlak, navaly horucavy;

neobvykly pocet bielych krviniek alebo krvnych dostiCiek;

zmeny funkcie pecene;

zadrziavanie soli a vody, zvysena hladina draslika, zmeny funkcie obliciek.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (postihuju 1 az 10 0s6b z 10 000):

o prederavenie ¢revnej steny, zapal alebo bolestivost’ zaludka alebo Criev (vredy na zaludku alebo
v Crevach, krvacanie a prederavenie zaltidka alebo Criev sa mézu vyskytnit’ kedykol'vek, niekedy
mobzu byt’, najmé u star§ich osdb, zavazné a vo vel'mi zriedkavych pripadoch, u menej ako 1

z 10 000 lie¢enych pacientov, moézu byt smrtel'né);

zmdtenost’, vykyvy nalady, nespavost,, nocné mory;

poruchy videnia ako je rozmazané videnie;

zapal pecene (hepatitida);

zlyhanie obliciek.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie u€inky, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Oramellox 15 mg

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Tablety nedavajte do iného obalu.

o Tento liek nevyzaduje v krajinach Eurdpskej tinie Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

o NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke. Datum exspiracie sa

vzt'ahuje na posledny deil v danom mesiaci.
o Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditelné znaky poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomézu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oramellox 15 mg obsahuje

Liecivo je meloxikam. Kazda tableta obsahuje 15 mg.

DalSie zlozky st manitol (E421), aspartam (E951), sorbitol (E420), bezvoda kyselina citronova (E330),
jogurtova aroma (prirodne identické aromatické latky, aromatické pripravky, prirodné aromy, kukuricny

5


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikéacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00677-Z1B

maltodextrin, glyceroltriacetat Ph.Eur.), aroma lesného ovocia (prirodne identické aromatické latky,
aromatické pripravky, prirodné aromy, kukuriény maltodextrin, glyceroltriacetat Ph.Eur., modifikovany
skrob), povidon K30 (E1201), krospovidon (E1202), mastenec (ES53b), laurylsiran sodny a stearat
horecnaty (E572).

Ako vyzera Oramellox 15 mg a obsah balenia

Tablety Oramellox 15 mg st okrtihle, svetloZlté, ploché tablety s deliacou ryhou (400 mg tablety

s priemerom 12 mm), s ozna¢enim AXS5 na jednej strane, ktoré sa daju rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Tablety sa dodavaju ako:

o Skatul’ka obsahujuca 2 blistre, kazdy po 10 tabliet;

o Skatul’ka obsahujuca 3 blistre, kazdy po 10 tabliet;

o Skatul’ka s jednou polyetylénovou fl'askou s polypropylénovym detskym bezpecnostnym
skrutkovacim uzaverom s poistnym krazkom a vysusovadlom, obsahujucou 30 tabliet;

o Skatul’ka s jednou polyetylénovou fl'askou s polypropylénovym detskym bezpecnostnym
skrutkovacim uzaverom s poistnym krazkom a vysusovadlom, obsahujucou 200 tabliet.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
ALPEX PHARMA (IRL) LIMITED
Stradbrook House, Stradbrook Road
Blackrock, Co. Dublin

A94X9A2 - frsko

Vyrobca

Kymos, S.L.

Ronda de Can Fatjo6, 7B

(Parque Tecnoldgico del Vallés)
Cerdanyola del Valleés, 08290 Barcellona
Spanielsko

Liek je schvaleny v Clenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko, Pol'sko: Trosicam

Ceska republika: Oramellox 15 mg
Slovenska republika: Oramellox 15 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.



