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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Movalis 15 mg

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Kazda tableta obsahuje 15 mg meloxikamu.

Pomocna latka so znamym uéinkom
Kazda tableta obsahuje 19,0 mg laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

Svetlozlta okruhla tableta s deliacou ryhou s logom spolo¢nosti na jednej strane a s deliacou ryhou s
77C/77C na strane druhe;.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Movalis je nesteroidny protizapalovy liek indikovany na

- kratkodobt symptomaticku lieCbu exacerbacii osteoartrdézy
- dlhodobu symptomaticku lieCbu reumatoidne;j artritidy

- dlhodobu symptomaticku liecbu ankylozujticej spondylitidy.

Tablety Movalis st indikované u dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Celkova denna davka sa ma uzit’ ako jednorazova davka.

Neziaduce ucinky sa mézu minimalizovat’ pouZitim najnizsej ucinnej davky pocas co najkratsej doby,
ktora je potrebna na kontrolu symptoémov (pozri Cast’ 4.4).

Pravidelne sa ma prehodnocovat’ potreba pacienta na symptomaticka tl'avu a odpoved’ na liecbu,
najma u pacientov s osteoartrozou.

- Exacerbacie osteoartrozy: 7,5 mg/deii (polovica 15 mg tablety).
V pripade potreby, ak nenastane zlepSenie, sa ddvka moze zvysit na 15 mg/den (jedna 15 mg
tableta).

- Reumatoidna artritida, ankylozujuca spondylitida: 15 mg/den (jedna 15 mg tableta) (pozri tiez
,,0sobitné skupiny* pacientov nizsie).

V zavislosti od odpovede na liecbu sa davka moéze znizit’ na 7,5 mg/deni (polovica 15 mg tablety).
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NEPREKRACUIJTE DAVKU 15 mg/dei.

Osobitné skupiny

Starsi pacienti (pozri c¢ast' 5.2)

Odporucana ddvka na dlhodobt lie¢bu reumatoidne;j artritidy a ankylozujicej spondylitidy u starSich
pacientov je 7,5 mg na den (pozri Cast’ 4.2 ,,Pacienti so zvySenym rizikom neziaducich reakcii a ¢ast’
4.4).

Pacienti so zvysenym rizikom neziaducich reakcii (pozri cast 4.4)

U pacientov so zvySenym rizikom neziaducich reakcii, napr. s gastrointestinalnym ochorenim alebo
rizikovymi faktormi kardiovaskularneho ochorenia v anamnéze sa ma liecba zacat’ s davkou 7,5 mg
denne.

Porucha funkcie obliciek (pozri cast' 5.2)

Tento liek je kontraindikovany pri nedialyzovanom zavaznom zlyhani obliciek (pozri Cast’ 4.3).

U pacientov v kone¢nej faze renalneho zlyhania na dialyze davka nema prekrocit’ 7,5 mg na dei.
U pacientov s miernou alebo stredne zdvaznou poruchou funkcie obliciek (t. j. pacienti s klirensom
kreatininu vy$8§im ako 25 ml/min) sa nevyzaduje zniZenie davky.

Porucha funkcie pecene (pozri ¢ast 5.2)
U pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie pecene sa nevyzaduje zniZenie davky
(Pre pacientov so zdvaznou poruchou funkcie pecene, pozri Cast’ 4.3).

Pediatricka populacia

Tablety Movalis 15 mg st kontraindikované u deti a dospievajucich vo veku do 16 rokov (pozri Cast’
4.3).

Pre lick Movalis nie st v indikacii reumatoidne;j artritidy, osteoartritidy alebo ankylozujtcej
spondylitidy k dispozicii ziadne tidaje ohl'adom deti a dospievajucich.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie

Tablety Movalis 15 mg sa maju zapit’ s vodou alebo s inou tekutinou spolu s jedlom.
4.3 Kontraindikacie

Tento liek je kontraindikovany v nasledovnych pripadoch:

- precitlivenost’ na liecivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

- treti trimester gravidity (pozri Cast’ 4.6);

- deti a dospievajuci mladsi ako 16 rokov;

- precitlivenost’ na latky s podobnym ucinkom, napr. nesteroidné protizapalové lieky (NSAID),
kyselina acetylsalicylova. Meloxikam sa nemé podavat pacientom, u ktorych sa po uZziti
kyseliny acetylsalicylovej alebo inych NSAID vyvinuli znaky astmy, nosové polypy,
angioedém alebo urtikaria;

- gastrointestinalne krvacanie alebo perforacia v anamnéze v stvislosti s predchadzajticou
terapiou NSAID;

- aktivny alebo v anamnéze sa vyskytujuci pepticky vred/krvacanie (dve alebo viac odlisnych
prihod dokéazanych ulceracii alebo krvacania);

- zavazna porucha funkcie pecene;

- nedialyzované zavazné zlyhanie oblic¢iek;

- gastrointestinalne krvacanie, cerebrovaskularne krvacanie v anamnéze alebo iné poruchy
krvacania;

- zavazné srdcové zlyhanie.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce G¢inky sa mézu minimalizovat’ pouzitim najmensej u€innej davky pocas co najkratSieho
¢asu, ktory je potrebny na kontrolu symptémov (pozri ¢ast’ 4.2 a gastrointestinalne a kardiovaskularne
ucinky nizsie).

Odporucana maximalna denna davka sa nesmie prekrocit’ ani v pripade nedostato¢ného terapeutického
ucinku a ani sa nesmu k liecbe pridat’ d’alSie NSAID, pretoze to mdze zvysit’ toxicitu bez
preukézaného terapeutického prinosu. Treba sa vyhybat’ si¢asnému pouzivaniu meloxikamu s inymi
NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2.

Meloxikam nie je vhodny na lie¢bu pacientov, u ktorych sa vyzaduje zmiernenie akutnej bolesti.

Ak sa v priebehu niekol’kych dni nedosiahne zlepSenie, treba opdtovne vyhodnotit’ klinicky prinos
lieCby.

V anamnéze sa musi zistit’ kazda ezofagitida, gastritida a/alebo pepticky vred, aby sa potvrdilo ich
uplné vyliecenie pred zacatim lieCby meloxikamom. Zvycajne sa méa venovat’ pozornost’ moznému
vypuknutiu recidiv u pacientov lie¢enych meloxikamom s anamnézou takéhoto typu.

Gastrointestinalne ucinky

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mézu byt smrtel'né, sa hlasili

v ktoromkol'vek Case pocas liecby vSetkymi NSAID, s varovnymi priznakmi alebo bez nich alebo s
predoslymi zavaznymi gastrointestinalnymi prihodami v anamnéze.

Riziko gastrointestinalneho krvéacania, ulceracie alebo perforacie stipa so zvySujucimi sa davkami
NSAID u pacientov s anamnézou ulceracie, najmé v kombinacii s krvacanim alebo perforaciou (pozri
Cast’ 4.3) a u starSich pacientov. Tito pacienti maju za¢inat’ lieCbu najniz§ou moznou davkou. U tychto
pacientov sa ma zvazit kombinovana liecba protektivnymi latkami (napr. mizoprostol alebo inhibitory
protonovej pumpy) a aj u pacientov vyzadujucich subeznu lie¢bu nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylovej alebo inymi liekmi pravdepodobne zvySujlicimi gastrointestinalne riziko (pozri nizsie
a Cast’ 4.5).

Pacienti s gastrointestinalnou toxicitou v anamnéze, najma ak su starsi, maji hlasit’ akékol'vek
nezvyc¢ajné abdominalne symptémy (najmai gastrointestinalne krvacanie) osobitne v za¢iatocnych
stadiach liecby.

U pacientov dostavajucich stibeznu liecbu, ktora méze zvysit’ riziko ulceracii alebo krvacania, ako je
heparin ako kurativna liecba alebo podavany star§im pacientom, antikoagulancia, ako je warfarin, iné
nesteroidné protizapalové lieky alebo kyselina acetylsalicylova podavana v davkach > 500 mg ako
jednorazové uzitie alebo > 3 g ako celkova denna davka, sa kombinacia s meloxikamom neodporaca
(pozri Cast 4.5).

Ak sa vyskytne gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia u pacientov uzivajiacich meloxikam,
lieCba sa ma prerusit’.

NSAID sa maju podavat’ opatrne pacientom s gastrointestinalnym ochorenim v anamnéze (ulcerézna
kolitida, Crohnova choroba), ked’Ze ich stav sa moze zhorSit’ (pozri Cast’ 4.8).

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky

Primerané sledovanie a poucenie sa vyzaduje u pacientov s hypertenziou a/alebo miernym az stredne
zavaznym kongestivnym zlyhanim srdca v anamnéze, ak sa v stvislosti s liecCbou NSAID hlasila
retencia tekutin a edémy.

Klinické monitorovanie krvného tlaku sa u rizikovych pacientov odporaca pred zacatim liecby
a najma pocas uvodnej lie¢by meloxikamom.
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Klinické skusanie a epidemiologické tidaje naznacuju, ze pouzitie niektorych NSAID vratane
meloxikamu (najma vo vysokych davkach a pri dlhodobej liecbe) sa mdze spajat’ s malym zvysenim
rizika arterialnych trombotickych prihod (napriklad infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej
prihody). Nie su dostatocné udaje na vylucenie takéhoto rizika pri meloxikame.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhanim srdca, zistenou ischemickou
chorobou srdca, ochorenim periférnych tepien a/alebo cerebrovaskularnym ochorenim sa maju lie¢it
meloxikamom iba po starostlivom postudeni. Podobné posudenie sa ma vykonat’ pred zacatim
dlhodobej liecby u pacientov s rizikovymi faktormi kardiovaskularneho ochorenia (napr. hypertenzia,
hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie).

Kozné reakcie

V suvislosti s uzivanim meloxikamu boli hlasené¢ Zivot ohrozujice kozné reakcie — Stevensov-
Johnsonov syndrom (SJS) a toxicka epidermalna nekrolyza (TEN). Pacienti maju byt pouceni

o prejavoch a priznakoch a starostlivo sledovani z hl'adiska koznych reakcii. Najvyssie riziko vyskytu
SJS alebo TEN je v prvych tyzdioch liecby. Ak sa vyskytnu prejavy alebo priznaky SJS alebo TEN
(napr. progresivna kozna vyrazka casto s pl'uzgiermi alebo slizni¢nymi 1éziami), lieCba meloxikamom
sa ma prerusit. Najlepsie vysledky pri zvladnuti SJS a TEN sa dosahuju vd’aka v€asnej diagnostike

a okamzitému vysadeniu kazdého podozrivého lieku. V¢asné vysadenie je spojené s lepSou
prognozou. Ak sa pri uzivani meloxikamu u pacienta vyvinul SJS alebo TEN, meloxikam sa tomuto
pacientovi uz nikdy nesmie podavat’.

V suvislosti s meloxikamom boli hldsené pripady fixnej liekovej erupcie (FDE). Meloxikam sa nema
znovu podévat’ pacientom s anamnézou FDE suvisiacej s meloxikamom. Potencidlna skrizena
reaktivita sa moze vyskytnit' s inymi oxikamami.

Parametre funkcie pecene a obli¢iek

Ako u vacsiny NSAID sa prilezitostne hlasili zvySenia hladin sérovej transamindzy, zvySenia sérového
bilirubinu alebo inych parametrov funkcie peCene, ako aj zvySenie sérového kreatininu a mocoviny

v krvi a iné laboratorne odchylky. Vacsina tychto pripadov zahiiiala prechodné a mierne abnormality.
Ak sa niektora z takychto abnormalit ukaze ako vyznamna alebo pretrvavajica, podavanie
meloxikamu sa ma ukon¢it’ a maju sa vykonat’ prislusné vySetrenia.

Funkéné zlyhanie obliciek

NSAID inhibiciou vazodilataéného u¢inku renalnych prostaglandinov m6zu znizenim glomerularnej
filtracie indukovat’ funkéné zlyhanie obliciek. Tato neziaduca udalost’ je zavisla od davky. Na zaciatku
liecby alebo po zvySeni davky sa u pacientov s nasledovnymi rizikovymi faktormi odporaca
starostlivy monitoring funkcii obli¢iek vratane objemu diurézy:

. star$i pacienti

. subezna liecba s ACE inhibitormi, antagonistami angiotenzinu I, sartanmi,
diuretikami (pozri Cast’ 4.5.)

. hypovolémia (z akejkol'vek priciny)

. kongestivne srdcové zlyhanie

" zlyhanie obliciek

= nefroticky syndrom

. zapal obliciek sposobeny lupusom

. zavazna dysfunkcia pecene (sérové albuminy <25 g/l alebo Childovo-Pughovo skore >10)

V zriedkavych pripadoch m6zu NSAID spdsobit’ intersticialnu nefritidu, glomerulonefritidu, nekrozu
drene obliciek alebo nefroticky syndrom.

Davka meloxikamu u pacientov v kone¢nej faze renalneho zlyhania na hemodialyze nema prekrocit’
7,5 mg. U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek (t. j. pacienti s

klirensom kreatininu vy$§im ako 25 ml/min) nie je potrebné znizenie davky.

Retencia sodika, draslika a vody
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Pri NSAID sa moze objavit indukcia retencie sodika, draslika a vody a interferencia s natriuretickym
ucinkom diuretik. Okrem toho sa méze vyskytnut’ znizenie antihypertenzivneho u€inku
antihypertenziv (pozri €ast’ 4.5). Nasledne u citlivych pacientov mézu ako vysledok vzniknut’ alebo sa
zhorsit’ edémy, zlyhanie srdca alebo hypertenzia. Preto je u rizikovych pacientov potrebné klinické
sledovanie (pozri Casti 4.2 a 4.3).

Hyperkaliémia

Hyperkaliémia méze byt podporovana cukrovkou alebo subeznou liecbou, o ktorej je zname, Ze
zvySuje kaliémiu (pozri Cast’ 4.5). V takychto pripadoch sa ma vykonavat pravidelna kontrola hodnot
draslika.

Kombinacia s pemetrexedom

U pacientov s miernou az stredne zavaznou renalnou insuficienciou a uzivajucich pemetrexed treba
podavanie meloxikamu prerusit’ najmenej 5 dni pred podanim, v den podania a najmenej 2 dni po
podani pemetrexedu (pozri Cast’ 4.5).

Iné upozornenia a opatrenia

Neziaduce reakcie Casto horSie toleruju starsi, slabi alebo oslabeni jedinci, ktori si preto vyzaduju
starostlivé sledovanie. Ako u inych NSAID, osobitna pozornost’ sa vyzaduje u starSich I'udi, u ktorych
su Casto poskodené funkcie obliciek, pecene alebo srdca. U starSich I'udi je zvySena frekvencia
vyskytu neziaducich reakcii NSAID, najmai gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré mézu
byt smrtel'né (pozri Cast’ 4.2).

Meloxikam, ako aj iné NSAID, mdZze prekryt symptomy implicitného infekéného ochorenia.

Uzivanie meloxikamu méze oslabit’ fertilitu Zien, a preto sa neodporuca zenam, ktoré planuju
graviditu. U zien, ktorym sa nedari otehotniet’ alebo u ktorych existuje podozrenie na neplodnost’, sa
ma zvazit’ prerusenie lieCby meloxikamom (pozri ¢ast’ 4.6).

Movalis obsahuje laktézu a sodik

Tablety Movalis 15 mg obsahuju laktozu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami
galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktdzy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou
nesmu uzivat’ tento liek.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Rizika suvisiace s hyperkaliémiou

Niektoré licky alebo terapeutické skupiny lieckov mézu podporovat’ vznik hyperkaliémie: draselné soli,
draslik Setriace diuretikd, inhibitory angiotenzin konvertujiiceho enzymu (ACE inhibitory),
antagonisty angiotenzinu II, nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), hepariny (nizkomolekuldrne
alebo nefrakcionované), cyklosporin, takrolimus a trimetoprim.

Vznik hyperkaliémie moze zavisiet’ od pritomnosti suvisiacich faktorov.

Toto riziko je zvySené pri sibeznom podavani vyssie uvedenych lieciv s meloxikamom.

Farmakodynamické interakcie

Iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) a kyselina acetylsalicylova

Kombinacia (pozri Cast’ 4.4) s inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi a kyselinou
acetylsalicylovou podavanou v déavkach > 500 mg ako jednorazové uzitie alebo > 3 g ako celkova
denna davka sa neodporuca.

Kortikosteroidy (napr. glukokortikoidy)
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Sucasné uzivanie s kortikosteroidmi si vyzaduje opatrnost’ pretoZe je zvysené riziko krvéacania alebo
gastrointestinalnej ulceracie.

Antikoagulancia alebo heparin

Vyrazne zvySené riziko krvécania sposobené inhibiciou funkcie krvnych dostic¢iek a poSkodenim
sliznice zaludka a dvandstnika. NSAID mézu zvySovat u¢inok antikoagulancii, ako je warfarin
(pozri Cast’ 4.4). Stcasné uzivanie NSAID a antikoagulancii alebo heparinu podavaného v geriatrii
alebo v liecebnej davke sa neodporuca (pozri ¢ast’ 4.4).

V ostatnych pripadoch (napr. pri preventivnych davkach) uzivania heparinu je potrebna opatrnost’ z
dévodu zvyseného rizika krvacania. Ak sa nedd vyhnut takejto kombinacii, je potrebné starostlivo
monitorovat’ INR.

Trombolytika a antiagregancia
Zvysené riziko krvacania sposobené inhibiciou funkcie krvnych dosticiek a poskodenim sliznice zaludka
a dvanastnika.

Selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (SSRI)
Zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania.

Diuretika, inhibitory ACE a antagonisty angiotenzinu Il

NSAID mo6zu znizovat’ u¢inok diuretik a inych antihypertenzivnych liekov. U niektorych pacientov so
znizenou funkciou obliciek (napr. dehydratovani pacienti alebo starsi pacienti so znizenou funkciou
obli¢iek) moze stibezné podévanie inhibitorov ACE alebo antagonistov angiotenzinu II a liekov
inhibujucich cyklooxygenazu viest’ k d’alSiemu zhorseniu funkcie obli¢iek, vratane mozného akttneho
zlyhania obliciek, ktoré je zvycajne reverzibilné. Preto kombinaciu liekov treba podavat

s opatrnost’ou, najma star§im pacientom. Pacientov treba primerane hydratovat’ a pozornost’ venovat’
monitorovaniu renalnej funkcie po zacati subeznej lieCby a potom periodicky v priebehu liecby (pozri
tiez Cast’ 4.4).

Iné antihypertenziva (napr. beta-blokatory)
Pri beta-blokatoroch podobne ako pri vyssie uvedenych lie¢ivach méze dojst’ k znizeniu ich
antihypertenzivneho G¢inku (v désledku inhibicie prostaglandinov s vazodilataénym t¢inkom).

Inhibitory kalcineurinu (napr. cyklosporin, takrolimus)

NSAID mo6zu zvySovat nefrotoxicitu inhibitorov kalcineurinu u¢inkom sprostredkovanym
rendlnymi prostaglandinmi. Poc¢as kombinovanej lieby treba merat’ funkciu obli¢iek. Odporuca sa
dokladne monitorovat’ funkciu obliciek, najmai u starsich pacientov.

Deferasirox
Stubezné podavanie meloxikamu s deferasiroxom moze zvysit riziko gastrointestinalnych

neziaducich reakcii. Pri kombinovani tychto lieciv treba postupovat’ opatrne.

Farmakokinetické interakcie: Uginok meloxikamu na farmakokinetiku inych liegiv

Litium

Hlasilo sa, ze NSAID zvySuju hladiny litia v krvi (znizenim vylu€ovania litia oblickami), ktoré
modzu dosiahnut’ toxické hodnoty. Sucasné uzivanie litia a NSAID sa neodporuca. Ak je takato
kombinacia nevyhnutna, treba starostlivo monitorovat’ plazmatické koncentracie litia na zaciatku
lieCby, pocas nastavovania vel'kosti davky a pri vysadzovani liecby meloxikamom.

Metotrexat

NSAID mo6zu znizit’ tubularnu sekréciu metotrexatu, a tym zvysit’ plazmatické koncentracie
metotrexatu. Z tohto dévodu sa neodporuca, aby pacienti lieCeni vysokymi davkami metotrexatu
(viac ako 15 mg/tyzden) sucasne uzivali NSAID (pozri Cast’ 4.4).

Riziko interakcie medzi NSAID a metotrexatom treba zvazit’ aj u pacientov uzivajicich nizke
davky metotrexatu, najma u pacientov so znizenou funkciou obli¢iek. V pripade, ze je
kombinovana liecba nevyhnutna, je potrebné monitorovat’ krvny obraz a funkciu obliciek.
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Opatrnost’ je potrebna v pripade, ked’ sa NSAID a metotrexat podavaju pocas 3 dni. Vtedy sa moze
zvysit plazmaticka hladina metotrexatu a sposobit’ zvySenie toxicity.

Hoci farmakokinetika metotrexatu (15 mg/tyzdeii) nebola vyznamne ovplyvnena stibeznou lie¢bou
meloxikamom, treba zohl'adnit,, Ze lieCba NSAID méze zvySovat’ hematologicku toxicitu
metotrexatu (pozri vyssie). (Pozri Cast’ 4.8.)

Pemetrexed

Pri subeznom uzivani meloxikamu s pemetrexedom u pacientov s klirensom kreatininu v rozpéti 45 az
79 ml/min sa ma podavanie meloxikamu pozastavit' na 5 dni pred podanim, v defi podania a 2 dni po
podani pemetrexedu. Ak je potrebnd kombinicia meloxikamu s pemetrexedom, pacienti maju byt
pozorne sledovani, predovSetkym z hl'adiska myelosupresie a gastrointestinalnych neziaducich reakcii.
U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu niz$i ako 45 ml/min) sa sibezné
podavanie meloxikamu s pemetrexedom neodporuca.

U pacientov s normalnou funkciou obli¢iek (klirens kreatininu > 80 ml/min) m6zu davky 15 mg
meloxikamu znizit’ eliminaciu pemetrexedu a v dosledku toho zvysit’ vyskyt neziaducich ucinkov
pemetrexedu. Preto pri poddvani 15 mg meloxikamu pacientom s normalnou funkciou obliciek
(klirens kreatininu > 80 ml/min) stibezne s pemetrexedom treba postupovat’ opatrne.

Farmakokinetické interakcie: Uginok ostatnych lie¢iv na farmakokinetiku meloxikamu

Cholestyramin

Cholestyramin zrychl'uje vylu€ovanie meloxikamu prerusenim enterohepatalnej cirkulacie, ¢im sa
klirens meloxikamu zvySuje o 50 % a polcas eliminécie sa znizuje na 13+3 h. Tato interakcia je
klinicky vyznamna.

Farmakokinetické interakcie: U¢inok kombinacie meloxikamu a inych lie¢iv na farmakokinetiku

Peroralne antidiabetika (derivaty sulfonylmocoviny, nateglinid)

Meloxikam sa eliminuje takmer vylu¢ne metabolizaciou v peceni, z coho priblizne dve tretiny
sprostredkuju enzymy cytochromu (CYP) P450 (hlavna dréha CYP 2C9 a mala draha CYP 3A4)
a jedna tretina sa sprostredkuje inymi drahami, ako je oxidacia peroxidazou. Je potrebné vziat’ do
uvahy moznu farmakokineticku interakciu vtedy, ked’ sa stibezne podava meloxikam a lie¢iva,

o ktorych je zname, Ze inhibuju alebo sa metabolizuju cez CYP 2C9 a/alebo CYP 3A4. Interakcie
cez CYP 2C9 sa daju predpokladat’ pri kombinécii s liekmi, ako su perordlne antidiabetika
(derivaty suflonylmocoviny, nateglinid), ¢o méze viest’ k zvy$enym plazmatickym koncentraciam
tychto lieciv a meloxikamu. U pacientov, ktori subezne uzivajii meloxikam a derivaty
sulfonylmocoviny alebo nateglinid sa ma dosledne sledovat’ hypoglykémia.

Pri si¢asnom podavani antacid, cimetidinu a digoxinu sa nezistili klinicky vyznamné
farmakokinetické lickové interakcie.

Pediatrickd populécia

Interak¢éné Stadie sa uskutocnili len u dospelych.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze neziaduco ovplyvnit’ graviditu a/alebo vyvoj embrya/plodu.
Udaje z epidemiologickych $tadii nasvedéuju zvy$enému riziku potratu a kardidlnych malformécii

a gastroschizy po pouziti inhibitora syntézy prostaglandinov na zaciatku gravidity. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformacii sa zvySilo z menej ako 1 % az na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, ze
riziko sa zvySuje s davkou a trvanim lieCby. U zvierat podanie inhibitora syntézy prostaglandinov
ukazalo, ze sposobuje zvysenie preimplanta¢nej a postimplantacnej straty a embryofetalnej letality.
Okrem toho sa u zvierat, ktorym sa pocas organogenetického obdobia podaval inhibitor syntézy
prostaglandinov, hlasili zvySené incidencie r6znych malformécii, vratane kardiovaskularnych.
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Od 20. tyzdna tehotenstva méze uzivanie meloxikamu sposobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie oblic¢iek plodu. Tato situacia sa moze objavit’ kratko po zacati lie¢by a po jej ukonceni je
zvycajne reverzibilna. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hlasené pripady ziuzenia ductus
arteriosus, z ktorych vicsina ustapila po ukonceni lieCby. Pocas prvého a druhého trimestra
tehotenstva sa preto meloxikam nema podavat’, pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak
meloxikam uziva Zena, ktora sa pokusa otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra
niekol’kych dni od 20. gestacného tyzdia sa ma zvazit predpdrodné monitorovanie zamerané na
oligohydramnion a zuzenie ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion alebo z(zenie ductus
arteriosus, lieCba meloxikamom sa ma ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva mozu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’ u
plodu:

e kardiopulmonalnu toxicitu (predCasné ziizenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icna
hypertenzia);
e renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

u matky a novorodenca na zaver tehotenstva mozu spdsobit’:
o prediZenie ¢asu krvacania, antiagrega¢ny uéinok, ktory sa moze prejavit’ dokonca aj pri velmi
nizkych davkach;
e inhibiciu stahov maternice, ktoré maji za nasledok oneskoreny alebo predizeny porod.

Preto je meloxikam kontraindikovany pocas treticho trimestra tehotenstva (pozri ¢asti 4.3 a 5.3).
Dojcenie

Hoci neexistuju ziadne Specifické skiisenosti s meloxikamom u l'udi, je zname, ze NSAID prechadzaju
do materského mlieka. Zistila sa pritomnost’ meloxikamu v mlieku laktujticich zvierat. Podavanie
meloxikamu sa preto neodporuca u Zien, ktoré dojcia.

Fertilita

Pouzitie meloxikamu, ako aj akychkol'vek liekov o ktorych je zname, Ze inhibuju
cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov, moze znizit’ fertilitu zien a neodportca sa u zien, ktoré chcu
otehotniet’. U Zien, ktoré majt problémy s otehotnenim, alebo ktoré podstupuju vysetrenia na
infertilitu, sa ma zvazit’ prerusenie uzivania meloxikamu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne Specifické stidie o vplyve na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Na
zaklade farmakodynamického profilu a hldsenych neziaducich reakcii lieku, v§ak meloxikam
pravdepodobne nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na tieto schopnosti. Ak sa vSak vyskytna
poruchy videnia vratane rozmazaného videnia, zavrat, ospalost’, vertigo alebo iné poruchy centralneho
nervového systému, odporuca sa zdrzat’ sa vedenia vozidiel a obsluhy strojov.

4.8 NeZiaduce ucinky
Vieobecny popis
Klinické studie a epidemiologické tdaje naznacuju, Ze niektoré NSAID (zvlast pri vysokych davkach a pri

dlhodobej liecbe) sa mdzu spajat’ s malym zvySenim rizika arteridlnych trombotickych prihod (napriklad
infarkt myokardu alebo cievna mozgova prihoda) (pozri Cast’ 4.4).
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V suvislosti s liecbou NSAID sa hlasil edém, hypertenzia a zlyhanie srdca.

Najcastejsie pozorovanymi neziaducimi udalostami su gastrointestinalne t€inky. M6zu sa vyskytnut’
peptické vredy, perforacia alebo gastrointestinalne krvacanie, nickedy smrtel'né, najma u starsich l'udi
(pozri Cast’ 4.4). Po podani sa hlasila nauzea, vracanie, hnacka, plynatost’, obstipacia, dyspepsia,
bolest’ brucha, meléna, hemateméza, ulcer6zna stomatitida, zhorSenie kolitidy a Crohnovej choroby
(pozri Cast’ 4.4 ). Menej Casto sa pozorovala gastritida.

Boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (severe cutaneous adverse reactions - SCARS):
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS) a toxicka epidermdlna nekrolyza (TEN) (pozri Cast’ 4.4).

Nizsie uvedené frekvencie neziaducich reakcii lieku sa zakladaji na prislusnom vyskyte hlasenych
neziaducich udalosti v 27 klinickych skiiSaniach s trvanim lie€by minimalne 14 dni. Informéacie sa
zakladaju na klinickych skiiSaniach zahimajucich 15 197 pacientov, ktori sa lie€ili dennymi
peroralnymi davkami 7,5 alebo 15 mg meloxikamu v tabletach alebo kapsulach pocas obdobia az do
jedného roku.

Zahrnuté su aj neziaduce reakcie, ktoré sa prejavili ako vysledok prijatych hlaseni v stvislosti s
podavanim lieku po uvedeni na trh.

Hodnotenie neziaducich reakcii je zalozené na nasledovnych frekvencidch podla klasifikacie
MedDRA:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

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

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)
Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob)

Vel'mi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb)
Nezname (z dostupnych udajov)

Prehlad neZiaducich reakcii

Poruchy krvi a lymfatického systému

Menej Casté:  anémia

Zriedkaveé: poruchy krvného obrazu (vratane diferencidlneho obrazu bielych krviniek) leukopénia;
trombocytopénia

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa hlésila agranulocytoza (pozri nizsie).

Poruchy imunitného systému
Menej Casté:  alergické reakcie iné ako anafylaktické alebo anafylaktoidné reakcie
Nezname: anafylakticka reakcia, anafylaktoidna reakcia

Psychické poruchy
Zriedkaveé: zmeny nalady, nocné mory
Nezname: stavy zmétenosti, dezorientacia

Poruchy nervového systému
Casteé: bolest’ hlavy
Menej Casté:  zavrat, somnolencia

Poruchy oka
Zriedkavé: poruchy zraku zahfiajlice rozmazané videnie, konjunktivitida

Poruchy ucha a labyrintu
Menej Casté:  vertigo
Zriedkavé: tinitus
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Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Zriedkavé: palpitacie

V suvislosti s liecbou NSAID sa hlasilo zlyhanie srdca.

Poruchy ciev
Menej Casté:  zvySeny krvny tlak (pozri Cast’ 4.4), navaly horucavy

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Zriedkaveé: astma u jedincov alergickych na kyselinu acetylsalicylovu alebo iné NSAID

Poruchy gastrointestinilneho traktu

Vel'mi casté:  gastrointestinalne poruchy, ako st dyspepsia, nauzea, vracanie, bolest’ brucha, zapcha,
plynatost’, hnacka

Menej Casté:  okultné alebo makroskopické gastrointestinalne krvacanie, stomatitida, gastritida,

eruktacia
Zriedkaveé: kolitida, gastroduodenalny vred, ezofagitida
Vel'mi zriedkavé: gastrointestindlna perforacia
Nezname: pankreatitida

Gastrointestinalne krvacanie, peptické vredy alebo perforacia mézu byt niekedy zavazné a potencialne
smrtel'né, najma u starSich pacientov (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy pecene a zl€ovych ciest
Menegj ¢asté:  poruchy funkcie pecene (napr. zvy$ené transaminazy alebo bilirubin)
Vel'mi zriedkavé: hepatitida

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Mengj Casté:  angioedém, svrbenie, vyrazka

Zriedkaveé: Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza, urtikaria
Vel'mi zriedkavé: buldézna dermatitida, multiformny erytém
Nezname: fotosenzitivne reakcie, fixna lickova erupcia (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Menegj Casté:  retencia sodika a vody, hyperkaliémia (pozri Casti 4.4 Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani a Cast’ 4.5), abnormdlne vysledky testov funkcie obli¢iek
(zvyseny sérovy kreatinin a/alebo sérova mocovina)

Vel'mi zriedkavé: akttne renalne zlyhanie, najma u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Nezname: neplodnost’ u zien, oneskorena ovulacia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté:  edém vratane edému dolnych koncatin

Informadcie o individudlnych taZkych a/alebo Easto sa prejavujucich neZiaducich reakcidch

U pacientov lieCenych meloxikamom a inymi potencialne myelotoxickymi liekmi sa hlasili vel'mi
zriedkavo pripady agranulocytozy (pozri Cast’ 4.5).

NeZiaduce reakcie, ktoré sa nepozorovali v spojitosti s liekom, ale ktoré su vSeobecne akceptované,
vzhlPadom na to, Ze sa pripisuju inym zluceninam v skupine

Organické poskodenie oblic¢iek pravdepodobne veduce k akatnemu renalnemu zlyhaniu: hlasili sa

vel'mi zriedkavé pripady intersticidlnej nefritidy, akutnej tubularnej nekrozy, nefrotického syndromu
a papilarnej nekrozy (pozri Cast’ 4.4).
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Priznaky akutneho predavkovania NSAID sa zvyCajne obmedzuju na letargiu, ospanlivost’, nauzeu,
vracanie a epigastricku bolest’, ktoré su pri podpornej lieCbe spravidla reverzibilné. Moze sa objavit
gastrointestinalne krvacanie. Tazka otrava moze viest' k hypertenzii, akiitnemu rendlnemu zlyhaniu,
hepatélnej dysfunkcii, zastaveniu dychania, kome, ki¢om, kardiovaskuldrnemu kolapsu a zastaveniu
srdca. V suvislosti s uzivanim NSAID sa hlésili anafylaktoidné reakcie, ktoré sa mozu prejavit’ po
predavkovani.

Liecba

Po predavkovani NSAID sa pacienti maju liecit’ symptomatickou a podpornou lie¢bou. V klinickom
skusani sa dokazalo, Ze podavanie cholestyraminu v peroralnych davkach 4 g trikrat denne urychl'uje
vylucovanie meloxikamu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nesteroidné antiflogistika a antireumatika, oxikamy.
ATC kod: MO1ACO06

Meloxikam je nesteroidné antiflogistikum (NSAID) zo skupiny oxikamov s protizapalovymi,
analgetickymi a antipyretickymi vlastnostami.

Protizapalova aktivita meloxikamu sa prejavila v klasickych modeloch zapalu. Ako pre iné NSAID,
presny mechanizmus ucinku zostdva neznamy. Minimalne je vSak jeden bezny mechanizmus u¢inku
spolo¢ny pre vSetky NSAID (vratane meloxikamu): inhibicia biosyntézy prostaglandinov znamych
ako mediatory zapalu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Meloxikam sa dobre absorbuje z gastrointestinalneho traktu, ¢o sa prejavuje aj vo vysokej absolutne;j

biologickej dostupnosti 89 % po peroralnom podani (kapsuly). Tablety, peroralna suspenzia a kapsuly
sa ukazali ako bioekvivalentné.

Po podani jednorazovej davky meloxikamu sa priemerné maximalne plazmatické koncentracie
dosahuju v priebehu 2 hodin pri suspenzii a v priebehu 5-6 hodin pri pevnych peroralnych liekovych
formach (kapsuly a tablety).

Pri opakovanom podavani sa rovnovazny stav dosahuje po 3 az 5 dnoch. Jednodnové podavanie vedie
k priemernym koncentraciam lieiva v plazme s relativne malymi odchylkami najvyssej a najnizsej
fluktuacie v intervale 0,4 - 1,0 ug/ml po 7,5 mg, resp. 0,8 - 2,0 ng/ml po 15 mg davke (Cuin, resp.
Cmax V rovnovaznom stave).Priemerné maximalne plazmatické koncentracie meloxikamu

v rovnovaznom stave sa dosahuju pri tabletach, kapsulach, resp. peroralnej suspenzii do piatich az
Siestich hodin. Stvisla liecba v dlhSom trvani ako jeden rok vedie k liekovym koncentraciam
porovnatel'nym s tymi, aké sa zistili po prvom dosiahnuti rovnovazneho stavu. Miera absorpcie
meloxikamu pri peroralnom podani nie je zmenena pri subeznom prijimani potravy alebo pri
pouzivani anorganickych antacid.

11


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

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03535-Z1A

Distribucia

Meloxikam sa vel'mi silno viaZe na plazmatické bielkoviny, najméd albumin (99 %). Meloxikam
prenika do synovidlnej tekutiny, kde dosahuje koncentracie zodpovedajtice priblizne polovicnej
koncentracii v plazme.

Distribucny objem je nizky, v priemere 11 1 po i.m. alebo i.v. podani a vykazuje interindividualnu
varidciu v rozmedzi 7 — 20 %. Distribu¢ny objem po podani opakovanych peroralnych davok
meloxikamu (7,5 az 15 mg) je asi 16 | s koeficientmi variacii v rozmedzi 11 — 32 %.

Biotransformacia

Rozsiahla biotransformacia meloxikamu prebicha hepatalne. Styri rozne metabolity meloxikamu,
ktoré su farmakologicky inaktivne, sa identifikovali v moci. Hlavny metabolit 5-karboxymeloxikam
(60 % davky) sa meni oxidaciou na medziprodukt 5-hydroxymetylmeloxikam, ktory sa tiez vylucuje v
mens$om rozsahu (9 % davky). Stadie in vitro dokazali, ze CYP 2C9 zohrava v tejto metabolickej ceste
vyznamnu Ulohu s mensou Gcastou izoenzymu CYP 3A4. Aktivita peroxidazy pacienta je
pravdepodobne zodpovedna za vznik d’al$ich dvoch metabolitov, ktoré tvoria 16 %, resp. 4 % podanej
davky.

Eliminacia

Meloxikam sa vylucuje predovsetkym vo forme metabolitov a v rovnakom rozsahu sa objavuje v moci
a v stolici. Menej ako 5 % dennej davky sa vylucuje v nezmenenej forme stolicou, zatial’ ¢o len stopy
povodnej latky sa vylucuju do mocu.

Priemerny pol¢as vylucovania variruje medzi 13 a 25 hodinami po peroralnom, i.m. a i.v. podani.
Celkovy plazmaticky klirens predstavuje asi 7 - 12 ml/l po jednorazovom peroralnom, intravenéznom
alebo rektalnom podani davok.

Linearita/nelinearita
Meloxikam prejavuje linearnu farmakokinetiku v terapeutickom rozpiti 7,5 mg a 15 mg po
peroralnom alebo intramuskuldrnom podani.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s hepatalnou/rendlnou insuficienciou

Ani mierna, ani stredne tazkd hepatalna alebo renalna insuficiencia nema podstatny vplyv na
farmakokinetiku meloxikamu. Jedinci so stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek maju
signifikantne vyssi celkovy klirens lieciva. U pacientov s terminalnym zlyhanim obliciek sa
pozorovala znizena viazbovost’ na proteiny. Pri termindlnom zlyhani obli¢iek sa pri vyssich
koncentraciach vol'ného meloxikamu méze zvysit’ distribu¢ny objem (pozri Casti 4.2 a 4.3).

Starsi pacienti

Starsi jedinci muZzského pohlavia vykazovali podobné priemerné farmakokinetické parametre v
porovnani s mladymi jedincami muzského pohlavia. StarSie pacientky vykazovali vyssie hodnoty
AUC a dlhsi polcas eliminacie v porovnani s mladSimi jedincami oboch pohlavi. Priemerny
plazmaticky klirens v rovnovaznom stave u starsich jedincov bol mierne znizeny v porovnani s tym,
ktory sa hlasil u mladsich jedincov (pozri Cast’ 4.2).

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Toxikologicky profil meloxikamu sa v predklinickych §tidiach stanovil ako identicky s profilom
NSAID: gastrointestinalne ulceracie a erézie, renalna papilarna nekroza pri vysokych davkach pocas
dlhodobého podavania dvom druhom zvierat.

Reprodukené stadie pri peroralnych hladinach davok toxickych pre matku od 1 mg/kg a vyssie ukazali
u potkanov zniZenie ovulacie a inhibiciu implantatov a embryotoxické ucinky (zvySenie resorpcie).
Reprodukené stadie toxicity na potkanoch a kralikoch neodhalili teratogenitu az do peroralnych davok
4 mg/kg u potkanov a 80 mg/kg u kralikov.
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Prislusné hladiny davok prekracovali klinické davky (7,5 —15 mg) 10- az 5-nasobne v mg/kg zakladnej
davky (75 kg osoba). Opisali sa fetotoxické ucinky na konci gravidity ako pri vSetkych inhibitoroch
syntézy prostaglandinov. Predklinické Studie naznacuju, Ze meloxikam sa méze nachadzat’ v mlieku
laktujucich zvierat. Pri skuskach in vitro ani in vivo sa nezistil Ziadny mutagénny ucinok.
Karcinogénne riziko sa nezistilo u potkanov a mysi v davkach omnoho vyssich, ako sa pouzivaju
klinicky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

citrébnan sodny

monohydrat laktozy

mikrokrystalické celul6za

povidon 25

koloidny bezvody oxid kremicity

krospovidon

stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C, na suchom mieste, chraite pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/hlinikovy blister, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatel’a.
Velkost balenia: 20 tabliet a 60 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII LIEKU

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim nad Rynom

Nemecko
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8. REGISTRACNE CISLO

29/0836/96-S

9, DATUM REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29. oktobra 1996
Détum posledného predlzenia registracie: 9. oktobra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2023
Podrobné informéacie o tomto licku su dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk.
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