Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/03252-TR
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03211-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Meloxikam FMK 15 mg
tablety

meloxikam

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto 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. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi t€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Meloxikam FMK 15 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Meloxikam FMK 15 mg
Ako uzivat’ Meloxikam FMK 15 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Meloxikam FMK 15 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Meloxikam FMK 15 mg a na o sa pouZiva

Meloxikam FMK 15 mg obsahuje liecivo meloxikam. Meloxikam patri do skupiny liekov, ktoré sa
nazyvaju nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) a pouzivaju sa na zmiernenie zépalu a bolesti
v klboch a svaloch.

Meloxikam FMK 15 mg je nesteroidny protizapalovy liek ureny na:

- dlhodobi lie¢bu reumatoidnej artritidy (chronické zapalové ochorenie kibov),

- kratkodobu lie¢bu bolestivej osteoartrozy (degenerativne ochorenie kibov, pre ktoré je typické
narusenie chrupavky),

- dlhodobu liecbu ankylozujucej spondylitidy (zapal chrbtice, zndma aj ako Bechterevova choroba).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Meloxikam FMK 15 mg

Neuzivajte Meloxikam FMK 15 mg
- ak ste alergicky na meloxikam alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovl alebo na iné nesteroidné protizapalové lieky;
- ak sa u vas po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo iného NSAID objavil ktorykol'vek
z nasledujucich priznakov:
- chréanie, taZzoba na hrudi, stazené dychanie (astma);
- upchatie nosa sposobené opuchom vystelky nosa (nosové polypy);
- kozné vyrazky/zihl'avka (urtikaria);
- nahly opuch koze alebo sliznice, ako aj opuch okolo oci, tvare, pier, ust alebo hrdla, ktoré
mozu sposobit’ dychacie tazkosti (angioneuroticky edém);
- ak mate, alebo ste nedavno po liecbe NSAID mali krvacanie do zaludka alebo ¢riev alebo
prederavenie Zaludka alebo ¢reva (perforaciu);
- ak mate vredy alebo krvacanie do zaludka alebo Criev;
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- ak ste nedavno mali Zaludo¢né alebo dvanastnikové vredy alebo krvacanie alebo ak ste to
v minulosti prekonali (vredy alebo krvacanie vyskytujice sa minimalne dvakrat);

- ak mate zavazne zniZzenl funkciu pecene;

- ak mate zdvazné zlyhanie obli¢iek a nepodstupujete dialyzacnti lieCbu;

- ak ste nedavno mali krvacanie do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie);

- ak mate akykol'vek typ poruchy krvacania;

- ak mate zdvazné zlyhanie srdca;

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva;

- ak mate menej ako 16 rokov;

Ak si nie ste isty, i sa niektory z uvedenych bodov na vés vztahuje, kontaktujte svojho lekara.

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

Lieky, ako je Meloxikam FMK 15 mg sa mézu spajat’ s malym zvySenim rizika srdcového infarktu
(infarktu myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody (apoplexie). Kazdé riziko je viac pravdepodobné
pri vysokych davkach a dlhodobej lie¢be. Neprekradujte odporiéané davkovanie alebo dizku liecby
(pozri Cast’ 3 Ako uzivat Meloxikam FMK 15 mg).

Ak mate problémy so srdcom, mali ste cievnu mozgovu prihodu alebo si myslite, Ze mate riziko ich
vzniku, napriklad ak mate:

- vysoky krvny tlak (hypertenziu),

- vysoku hladinu cukru v krvi (cukrovku),

- vysoku hladinu cholesterolu v krvi (hypercholesterolémiu),

- ste fajciar,
porad’te sa o liecbe so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Ak u vas nastantl zavazné alergické reakcie, prestante pouzivat’ Meloxikam FMK 15 mg pri prvom
vyskyte koznej vyrazky, poskodeni mikkého tkaniva (poskodenie sliznice) alebo akychkol'vek inych
priznakov alergie a vyhl'adajte lekara.

Ihned preruste liecbu Meloxikamom FMK 15 mg, ak zaznamenate krvacanie (spdsobujtce, Ze stolica
ma farbu smoly) alebo vredovii chorobu traviaceho traktu (sposobujucu bolesti brucha). Krvacanie

z traviaceho traktu (gastrointestinalne krvéacanie), vytvaranie vredov alebo prederaveni v traviacej
sustave (perforacie) mozu byt’ niekedy zavazné a potencialne smrtel'né, hlavne u starSich 'udi. Ak sa

u vas uz niekedy pocas uzivania protizapalovych liekov objavili priznaky v traviacej sustave, vas lekar
bude pocas lieCby kontrolovat’ priebeh choroby.

Meloxikam FMK 15 mg nie je vhodny, ak potrebujete okamzité zmiernenie akutnej bolesti.

Meloxikam FMK 15 mg mo6Ze maskovat priznaky infekcie (napr. horacku). Ak si myslite, ze by ste
mohli mat’ infekciu, navstivte svojho lekara.

Je dolezité, aby ste poziadali svojho lekara o radu predtym, ako za¢nete uzivat’ Meloxikam FMK

15 mg:

- ak mate vysoky krvny tlak (hypertenziu), zv1ast’ ak ste lieCeny diuretikami, ACE inhibitormi
alebo antagonistom receptora angiotenzinu II,

- ak ste starsi,

- ak mate chorobu srdca, peCene alebo obliciek,

- ak mate zniZzeny objem krvi (hypovolémia), ktory sa mdze objavit’ pri zdvaznej strate krvi alebo
popaleni, pri chirurgickom zakroku alebo nizkom prijme tekutin,

- ak ste v minulosti prekonali zapal pazeraka (ezofagitidu), zapal zaltidka (gastritidu) alebo
akékol'vek in¢ ochorenie traviaceho traktu (napr. Crohnovu chorobu alebo vredovi kolitidu),

- vysoké hladiny draslika v krvi skor$ie diagnostikované lekarom,
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- ak sa u vas niekedy vyskytla fixna lickova erupcia (okruhle alebo ovalne ¢ervené fl'aky a opuch
koze, ktoré sa zvycajne opakujui na rovnakom mieste (miestach), pl'uzgiere, zZihl'avka a
svrbenie) po uziti meloxikamu alebo inych oxikamov (napr. piroxikamu).

Vas lekar moze pocas lieCby sledovat’ vasu krv a funkcie vasej pecene a obliciek. Mdze rozhodnut
o zniZeni davkovania alebo nésledne o preruseni vasej liecby.

Iné lieky a Meloxikam FMK 15 mg

KedZe liecba Meloxikamom FMK 15 mg moze ovplyvnit alebo byt ovplyvnena inymi liekmi preto,
ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym informujte svojho lekéra alebo lekarnika vtedy, ak uzivate alebo ste v poslednom Case

uzivali ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

- iné nesteroidné protizapalové lieky vratane salicylatov,

- kortikosteroidy (napr. glukokortikoidy pouzivané na liecbu zapalu alebo alergickej reakcie),

- lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi (antikoagulancid),

- lieky, ktoré rozpustaji krvné zrazeniny (trombolytika),

- lieky na liecbu ochoreni srdca a obliciek,

- selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu — pouzivaju sa pri lieCbe depresie,

- litium — pouziva sa pri liecbe naladovosti,

- metotrexat — pouziva sa pri liecbe nadorov alebo zavaznych nekontrolovanych koznych zmien
a aktivnej reumatoidnej artritidy,

- akékol'vek diuretika (“tablety na odvodnenie™) - lekar moze sledovat’ funkciu vasich obliciek,

- lieky na liecbu vysokého krvného tlaku (diuretika, ACE inhibitory, antagonisty receptora
angiotenzinu I, beta-blokatory) - lekar mozno bude musiet’ upravit’ liecbu vasho krvného tlaku,

- kolestyramin — pouziva sa na zniZenie hladiny cholesterolu,

- cyklosporin — pouziva sa po transplantacii organov alebo pri zavaznych koznych zmenach,
reumatoidnej artritide alebo pri nefrotickom syndrome,

- ak ste zena a pouzivate vnutromaternicové teliesko (,,JUD*).

Ak nie ste si nieim isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Meloxikam FMK 15 mg, jedlo a napoje
Tablety sa maju prehltat’ pocas jedla s vodou alebo inym napojom.

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

Tehotenstvo
Ak sa pocas uzivania Meloxikamu FMK 15 mg potvrdi tehotenstvo, musite o tom upovedomit’ lekara.

Neuzivajte Meloxikam FMK 15 mg, ak ste v poslednych 3 mesiacov tehotenstva, pretoze moze
poskodit’ vase nenarodené dieta alebo spdsobit’ problémy pri porode. Moze spdsobit’ problémy

s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného diet’ata. MoZe ovplyvnit nadchylnost’ vas a vasho dietat’a
ku krvacaniu a spdsobit’, Zze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. Meloxikam FMK

15 mg nemate uzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné a ak
vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa poktsate
otehotniet’, ma sa pouZzit’ ¢o najnizsia davka pocas o najkratSieho casu. Ak sa Meloxikam FMK

15 mg uziva dlhSie ako niekol'ko dni od 20. tyzdiia tehotenstva, moze u vasho nenarodeného dietat’a
spdsobit’ problémy s oblickami, ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta
(oligohydramnién) alebo k zazeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu
dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze odporucit’ d’alsie sledovanie.
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Dojcenie
Tento liek sa neodporica pocas dojéenia.

Plodnost’
Meloxikam FMK 15 mg modze znizit’ vasu schopnost’ otehotniet’. Ak planujete tehotenstvo, porad’te sa
o svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas uzivania tohto licku sa m6zu objavit’ poruchy videnia vratane rozmazaného videnia, ospalost,
vertigo (zavrat) alebo iné poruchy centralneho nervového systému. Ak sa u vas objavili neved’te
vozidla ani neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat’ Meloxikam FMK 15 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekdra alebo lekarnika. Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.
Odporucand davka je:

Bolestiva osteoartroza
7,5 mg (polovicu tablety) raz denne. Tato davka sa moze zvysit’ na 15 mg (jednu tabletu) raz denne.

Reumatoidna artritida
15 mg (jednu tabletu) raz denne. Tato davka sa moze znizit' na 7,5 mg (polovicu tablety) raz denne.

Ankylozujiuca spondylitida
15 mg (jednu tabletu) raz denne. Tato davka sa méze znizit' na 7,5 mg (polovicu tablety) raz denne.

Tablety sa maju zapit’ vodou alebo inym napojom pocas jedla.

Ak sa vas tyka ktorékol'vek vyjadrenie uvedené v Casti ,, Upozornenia a opatrenia “, lekar moze
obmedzit’ vasu lie¢bu na davku 7,5 mg (polovica tablety) raz denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Meloxikam FMK 15 mg sa nesmie podavat’ detom do 16 rokov. Maximalna odporucana dévka pre
dospievajucich od 16 rokov je 0,25 mg/kg.

Neprekracujte maximalnu dennu davku 15 mg.

Ak mate pocit, ze G¢inok tabliet Meloxikam FMK 15 mg je prilis$ silny alebo prilis slaby alebo ak po
niekol’kych diioch necitite ziadne zlepSenie vasho stavu, informujte o tom svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak uzijete viac Meloxikamu FMK 15 mg, ako mate
Ak ste uzili viac lieku ako ste mali alebo je podozrenie na predavkovanie, porad’te sa so svojim
lekarom alebo okamzite chod’te do najbliz§ej nemocnice.

Priznaky po akiitnom predavkovani NSAID si zvycajne len tieto:
- nedostatok energie (letargia),
- ospalost,
- nevolnost’ (nauzea) a vracanie,
bolest’ v oblasti zaludka (epigastricka bolest)).
Tleto priznaky sa zvycajne zlepsia, ked’ prestanete uzivat tablety Meloxikam FMK 15 mg. Treba
vylucit krvacanie zo zaludka alebo Criev (gastrointestindlne krvacanie).

Zavaina otrava moézZe vyustit’ do (pozri Cast’ 4):
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- vysokého krvného tlaku (hypertenzie),
- akutneho zlyhania obli¢iek (renalne zlyhanie),
- funk¢nej poruchy pecene (hepatalna dysfunkcia),
- obmedzenia/zniZenia alebo zastavenia dychania (respiracné depresia),
- straty vedomia (koémy),
- kféovitych zachvatov (konvulzie),
- zlyhania krvného obehu (kardiovaskuldrne zlyhanie),
- zastavenia srdca (kardiorespira¢na zastava),
- nahlej alergickej reakcie (hypersenzitivity) vratane:
- mdloby,
- dychavi¢nosti,
- koznych reakcii (anafylaktoidnej reakcie).

Ak zabudnete uZzit’ Meloxikam FMK 15 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite len d’al§iu davku
vo zvyCajnom case.

Ak prestanete uzivat’ Meloxikam FMK 15 mg
Skor ako prerusite uzivanie Meloxikamu FMK 15 mg, ozndmte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamzZite ukoncite uzZivanie Meloxikamu FMK 15 mg a kontaktujte lekara alebo chod’te do
najbliZ§ej nemocnice ak spozorujete:

Akékol'vek alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti), ktoré sa mozu objavit’ vo forme:

- koznych reakcii, ako je svrbenie (pruritus), tvorba pluzgierov alebo olupovanie koze, ktoré moéze
byt’ zavazné (Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza), poSkodenie
mikkych tkaniv (poskodenia na sliznici) alebo multiformny erytém. Multiformny erytém je
zavazna alergicka reakcia koze, ktora vyvolava vznik §kvin, ¢ervenych alebo purpurovych
podliatin alebo plochy so vznikom pluzgierov. Méze postihnut’ aj usta, oci a iné vlhké povrchy
tela.

- opuch koze alebo sliznic, ako je opuch okolo o¢i, tvare a pier, st alebo hrdla, pravdepodobne
spdsobujuci tazkosti s dychanim, opuch ¢lenkov alebo néh (edém dolnych koncatin),

- dychavicnost alebo astmaticky zachvat,

- zapal pecene (hepatitida), tento mdze vyvolat’ priznaky, ako je:

- zozltnutie koZe alebo o¢nych bielkov (Zltacka),
- Dbolest’ brucha,
- strata chuti do jedla.

Akékol'vek vedl'aj$ie 0i¢inky na traviacu sustavu, najma:
- krvacanie (sposobuje, Ze stolica ma farbu smoly),
- vredy v traviacom trakte (sposobuje bolest’ brucha).

Krvacanie do traviaceho traktu (gastrointestinalne krvacanie), vznik vredov alebo tvorba prederaveni
v traviacom trakte (perforacia) moze byt niekedy zdvazna a potencialne smrtel'nd, najmé u starSich
Pudi. Ak ste uz v minulosti mali ktorykol'vek priznak v traviacom trakte z dévodu dlhodobého
pouzivania nesteroidnych protizapalovych liekov, vyhl'adajte okamzita lekarsku pomoc, najma ak ste
starsi Clovek. Lekar moze pocas lieCby kontrolovat’ progresiu.
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Ak sa u vas vyskytnt poruchy videnia, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

VSeobecné vedl’ajsie icinky nesteroidnych protizapalovych liekov

Uzivanie niektorych nesteroidnych protizapalovych liekov sa moze spajat’ s malym zvySenim rizika
upchania tepien (arterialne trombotické prihody), napr. zachvat srdca (infarkt myokardu) alebo cievna
mozgova prihoda (apoplexia), najmé pri vysokych davkach a pri dlhodobe;j liecbe.

V suvislosti s lieCbou nesteroidnymi protizapalovymi liekmi sa hlésilo zadrziavanie tekutin (opuch),
vysoky tlak krvi (hypertenzia) a zlyhanie srdca.

Najcastejsie pozorované vedlajsie u€inky ovplyviiuju traviacu stistavu (gastrointestindlne prihody):

- vredy zaludka a hornej Casti tenkého Creva (peptické/gastroduodenalne vredy),

- prederavenie steny tenkého Creva (perforacia) alebo krvacanie do traviacej sustavy (niekedy
smrtel'né, hlavne u starSich I'udi).

Po podani nesteroidnych protizapalovych liekov sa hlasili nasledovné vedl'ajsie G¢inky:
- nevolnost’ (nauzea) a vracanie,
- riedka stolica (hnacka),
- plynatost’,
- zapcha,
- porucha travenia (dyspepsia),
- bolest’ brucha,
- stolica vo farbe smoly z dovodu krvacania do traviaceho traktu (meléna),
- vracanie krvi (hemateméza),
- zapal s tvorbou vredov v tstach (ulcer6zna stomatitida),
- zhorSenie zapalu traviaceho traktu (napr. exacerbacia kolitidy alebo Crohnovej choroby).

Menej Casto sa pozoroval zapal zaludka (gastritida).
VedPajsie u¢inky meloxikamu — lie¢ivo Meloxikamu FMK 15 mg

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
bolest’ brucha,

porucha travenia (dyspepsia),

riedka stolica (hnacka),

plynatost’,

nevolnost’ (nauzea) a vracanie,

zapcha.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 10 0sob)
e  bolest hlavy.

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
anémia (zniZenie koncentracie ¢ervené¢ho krvného farbiva hemoglobinu),
d’alsie okamzité reakcie precitlivenosti,

zavrat (tocenie hlavy),

pocit zavratu alebo motania (vertigo),

ospanlivost’ (somnolencia),

zvysenie tlaku krvi (hypertenzia),

sCervenanie (doCasné sCervenanie tvare a krku),
krvacanie do zalido¢no-Crevnej stistavy,

zapal zaludka (gastritida),

zapal v Gstach (stomatitida),

grganie,
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e  kratkodoba porucha funk¢nych testov pecene (napr. zvySené pecenové enzymy ako su
transaminazy alebo zvySeny bilirubin — zl¢ovy pigment). Lekar ich mo6ze zistit’ pomocou krvnych
vySetreni.

e nahle opuchy koze alebo sliznice ako je opuch okolo o¢i, tvare, pier, ust alebo hrdla, ktoré mozu
sposobit’ tazkosti s dychanim (angioneuroticky edém),

e  kozna vyrazka,

e  svrbenie (pruritus),

e  porucha laboratorneho vySetrenia sledujuceho funkciu oblic¢iek (renalnu funkciu) (napr. vzostup
sérovej hladiny kreatininu alebo mocoviny),

e  opuch spdsobeny zadrziavanim tekutin (edém) vratane opuchu ¢lenkov/néh (edém dolnych
koncatin),

e  zadrziavanie sodika alebo vody,

e zvySené hladiny draslika (hyperkaliémia). Toto méze viest k priznakom, ako su:

- zmeny tepovej frekvencie (arytmie),
- palpitacie (ak bude vase srdce tepat’ CastejSie ako zvycajne),
- bolest svalov.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)
e  abnormalny krvny obraz vratane:
- abnormalneho diferencialneho obrazu v krvi,
- znizeny pocet bielych krviniek (leukocytopénia),
- znizeny pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia),
Tieto vedl'ajsie ucinky moézu viest’ k zvySenému riziku infekcii a priznakov, ako je tvorba modrin
alebo krvacanie z nosa.
e  zmeny nalady,
e noc¢né mory,
e poruchy videnia vratane:
- konjuktivitidy (zapal bulvy alebo o¢nych viecok),
- rozmazaného videnia
e zvonenie v uSiach (tinnitus),
e  pocitovanie busenia srdca (palpitacie),
nastup astmatickych zachvatov (pozorovany u 0sob alergickych na kyselinu acetylsalicylova
alebo iné NSAID),
vred v Zaludku alebo v hornej Casti tenkého Creva (peptické/gastroduodenalne vredy),
zapal pazeraka (ezofagitida),
zapal hrubého Creva (kolitida),
zavazna tvorba pluzgierov na kozi alebo olupovanie koze (Stevensov-Johnsonov syndrém
a toxicka epidermalna nekrolyza),
e  7zihlavka (urtikaria).

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

e prederavenie steny Criev (perforacie),

e  zapal pecene (hepatitida). Toto mdze vyvolat’ priznaky, ako je
- zozltnutie koZe alebo o¢nych bielkov (Zltacka),
- Dbolest’ brucha,
- strata chuti do jedla.

- reakcie koze vo forme pluzgierov (bul6zne reakcie) a multiformny erytém. Multiformny erytém
je zavazna alergicka reakcia koze, ktora vyvolava vznik skvin, cervenych alebo purpurovych
podliatin alebo plochy so vznikom pluzgierov. MdZe postihntt aj usta, o€i a iné vlhké povrchy
tela.

e akutne zlyhanie obli¢iek (renalne zlyhanie) najmé u pacientov s rizikovymi faktormi, ako su
ochorenia srdca, cukrovka alebo ochorenie oblic¢iek.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
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e dychavi¢nost’ a kozné reakcie (anafylaktické/anafylaktoidné reakcie), vyrazky vyvolané

expoziciou na slnku (fotosenzitivne reakcie),

zmatenost’,

dezorientacia,

v suvislosti s liecbou nesteroidnymi protizapalovymi liekmi sa hlésilo zlyhanie srdca,

uplna strata Specifického typu bielych krviniek (agranulocytdza), najméa u pacientov, ktori uzivaju

Meloxikam FMK 15 mg s inymi liekmi, ktoré st potencidlnymi inhibitormi, potlacaju alebo

destruuju zlozky krvnej drene (myelotoxické lieky). Toto moze vyvolat’:

- nahlu horacku,

- Dbolest’ hrdla,

- infekcie.

e  pankreatitida (zapal podzaludkovej zl'azy),

e vyraznd kozna alergickd reakcia znama ako fixnd liekova erupcia, ktord sa zvyCajne znovu
opakuje na rovnakom mieste (miestach) pri opdtovnom vystaveni sa lieku a méze mat’ vzhl'ad
okruhlych alebo ovalnych Cervenych flakov a opuchu koze, pl'uzgierov (zihl'avky), svrbenia.

VedPajsie u¢inky sposobené nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, no po uZivani Meloxikamu
FMK 15 mg sa doposial’ nepozorovali
zmeny Struktiry oblic¢iek veduce k akitnemu zlyhaniu obliciek:

- vel'mi zriedkavé pripady zapalu obliciek (intersticialna nefritida),

- odumretie niektorych buniek v oblickach (akutna tubularna alebo papilarna nekro6za),

- bielkoviny v mo¢i (nefroticky syndrom s proteinariou).

Hlasenie vedlajSich ticinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete 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’ Meloxikam FMK 15 mg

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Meloxikam FMK 15 mg obsahuje

- Liecivo je meloxikam. Jedna tableta obsahuje 15 mg meloxikamu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalick4 celuloza, citronan trisodny, polyvidén 25, stearat horegnaty,
koloidny oxid kremicity, krospovidon.

Ako vyzera Meloxikam FMK 15 mg a obsah balenia

Meloxikam FMK 15 mg st svetloZlté az zIté okrtihle SoSovkovité mramorovité tablety s deliacou
ryhou. Tableta sa méze rozdelit’' na rovnaké davky.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obal: OPA/ALU/PVC/ALU blister, papierova Skatulka, pisomna informacia pre pouzivatela.
Velkost balenia: 20, 30, 50, 60 alebo 100 tabliet.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Farmak International Sp. z 0.0., Aleja Jana Pawta I 22, 00-133 VarSava, Pol'sko

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2023.



