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Pisomna informacia pre pouzivatela

Movalis 15 mg
tablety

meloxikam

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnd informaciu 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 vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

S

1.

Co je Movalis 15 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Movalis 15 mg
Ako uzivat’ Movalis 15 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Movalis 15 mg

Obsah balenia a d’alSie informécie

Co je Movalis 15 mg a na ¢o sa pouZiva

Movalis obsahuje lie¢ivo meloxikam. Meloxikam patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné
protizapalové lieky, ktoré sa pouzivaji na zmiernenie zapalu a bolesti v klboch a svaloch.

Tablety Movalis su na pouzitie u dospelych.
Movalis sa pouziva na:

2.

kratkodobi lie¢bu bolestivej osteoartrdzy (ochorenie kibov, pre ktoré je typické narusenie

chrupavky);
na dlhodobu liecbu

- reumatoidnej artritidy (chronické zapalové ochorenie kibov),
- ankylozujucej spondylitidy (zapal chrbtice).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Movalis 15 mg

Neuzivajte Movalis:

ak ste alergicky na meloxikam alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)
ak ste v poslednych troch mesiacov tehotenstva
ak ste diet’a alebo dospievajuci vo veku do 16 rokov
ak sa u vas po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo iné¢ho nesteroidného protizapalového lieku
objavil ktorykol'vek z nasledovnych priznakov:
chréanie, tazoba na hrudi, stazené dychanie (astma)
upchatie nosa spésobené opuchom vystelky nosa (nosové polypy)
kozné vyrazky/zihlavka (urtikaria)
nahly opuch koze alebo sliznice, ako aj opuch okolo o¢i, tvare, pier, ust alebo hrdla, ktoré
mozu sposobit’ dychacie tazkosti (angioedém)
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- ak ste po predchadzajucej lie¢be nesteroidnymi protizapalovymi liekmi mali alebo ak ste
v minulosti prekonali:
- krvacanie do zaludka alebo Criev
- prederavenie zaladka alebo ¢riev (perforaciu)
- ak mate vredy alebo krvacanie do zaludka a ¢riev
- ak ste nedavno mali Zaludo¢né alebo dvanastnikové vredy alebo krvacanie alebo ak ste to
v minulosti prekonali (vredy alebo krvacanie vyskytujlce sa minimalne dvakrat)
- ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene
- ak mate zavazné zlyhanie obli¢iek, ale nie ste na dialyze
- ak ste nedavno mali krvacanie do mozgu (cerebrovaskularne krvécanie)
- ak mate akykol'vek typ poruchy krvacania
- ak mate zavazné srdcové zlyhanie
- ak neznasate niektoré cukry, pretoze tento liek obsahuje laktozu (pozri tiez ,,Movalis obsahuje
mlie¢ny cukor (laktozu) a sodik*)

AK si nie ste isty, ¢i sa niektory z uvedenych bodov na vas vztahuje, kontaktujte svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Movalis, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Lieky, ako je Movalis sa m6zu spajat’ s malym zvysenym rizikom srdcového infarktu (infarktu
myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody (apoplexie). Akékol'vek riziko je pravdepodobnejsie pri
vysokych davkach a dlhodobej lie¢be. NeuZivajte viac, ako je odporacana davka. Movalis neuzivajte
dlhsie, ako vam predpisal lekar (pozri ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat’ Movalis*).

Ak méte problémy so srdcom, mali ste cievnu mozgovu prihodu, alebo si myslite, ze mézete mat’
riziko tychto stavov, musite konzultovat’ lie¢bu so svojim lekarom alebo lekarnikom. Napriklad ak:
- mate vysoky krvny tlak (hypertenziu)

- méate vysoku hladinu cukru v krvi (cukrovku)

- maéte vysoku hladinu cholesterolu v krvi (hypecholesterolémiu)

- ste fajciar.

Okamzite ukoncite liecbu Movalisom, ak zaznamenate krvacanie (sposobujuce, ze stolica ma farbu
smoly) alebo vredy v traviacom trakte (spdsobujtce bolest’ brucha).

Pri uzivani Movalisu boli hlasené potencialne zivot ohrozujuce kozné vyrazky (Stevensov-Johnsonov
syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza), prejavujice sa na zaciatku ako ¢ervené bodkovité Skvrny
alebo kruhovité flaky na kozi trupu &asto s pluzgierom v strede. DalSie prejavy, po ktorych treba
patrat’, su vredy v Ustach, hrdle, nose alebo na pohlavnych organoch a zapal spojoviek (Gervené

a opuchnuté o¢i). Tieto potencialne zivot ohrozujice kozné vyrazky su Casto sprevadzané priznakmi
podobnymi chripke. Vyrazka sa méze rozvinut’ do rozsiahlych pluzgierov alebo olupovania koze.
Najvyssie riziko vyskytu zavaznych koznych reakcii je v prvych tyzdioch lie¢by. Ak sa u vas pri
uzivani Movalisu vyvinie Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza,
Movalis uz nesmiete znovu zacat’ uzivat’.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Movalis, porad’te sa S0 svojim lekarom alebo lekarnikom, ak sa u vas
niekedy vyskytla fixna liekova erupcia (okrthle alebo ovalne ¢ervené flaky a opuch koze, ktoré sa
zvyc€ajne opakuji na rovnakom mieste (miestach), pluzgiere, zihl'avka a svrbenie) po uziti
meloxikamu alebo inych oxikamov (napr. piroxikamu).

Ak sa u vas objavi vyrazka alebo tieto kozné priznaky, prestante uzivat’ Movalis, okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc a informujte lekara, ze uzivate tento liek.

Movalis nie je vhodny, ak potrebujete okamzité zmiernenie akutnej bolesti.
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Movalis moéze maskovat’ priznaky infekcie (hapr. horacku). Ak si myslite, ze mozete mat’ infekciu,
navstivte svojho lekara.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Movalisu

Je dolezité, aby ste poziadali svojho lekara o radu skor, ako zacnete uzivat’ Movalis, ked’Ze bude

potrebné upravit’ lieCbu v pripade:

- ak ste v minulosti prekonali zapal pazeraka (ezofagitidu), zapal zaludka (gastritidu) alebo
akékol'vek iné ochorenie traviaceho traktu napr. Crohnovu chorobu alebo vredovd kolitidu

- ak mate vysoky tlak krvi (hypertenziu)

- ak ste starsi

- ak mate ochorenie srdca, pe¢ene alebo obliCiek

- ak mate vysoku hladinu cukru v krvi (cukrovku)

- ak mate zniZzeny objem krvi (hypovolémia), ktory sa moze objavit’ pri zavazne;j strate krvi alebo
popélenti, pri chirurgickom vykone alebo nizkom prijme tekutin

- ak neznaSate niektoré cukry, ¢o diagnostikoval lekér, pretoze tento liek obsahuje laktozu

- vysokych hladin draslika v krvi skorsie diagnostikovanych lekarom

Vas lekar bude pocas liecby sledovat’ zlepSenie vasho stavu.
Iné lieky a Movalis

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, pretoze Movalis moze ovplyviiovat’ iné lieky alebo iné lieky mozu
ovplyviiovat’ Movalis.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom

Case uzivali alebo budete uzivat’ nasledujice lieky:

- iné nesteroidné protizapalové lieky

- draselné soli - pouZivaju sa na predchadzanie alebo lie¢bu nizkych hodnét draslika v krvi

- takrolimus — pouZiva sa po transplantacii organu

- trimetoprim — pouziva sa na liecbu infekcii mocovych ciest

- lieky, ktoré zabranuji zrazaniu krvi

- lieky, ktoré rozpustaji krvné zrazeniny (trombolytika)

- lieky na liecbu ochoreni srdca a oblic¢iek

- kortikosteroidy (napr. pouzivané na lie¢bu zapalu alebo alergickej reakcie)

- cyklosporin — pouziva sa po transplantacii organov alebo pri tazkych stavoch koze,
reumatoidnej artritide alebo pri nefrotickom syndrome

- deferasirox — pouziva sa na lie¢bu chronicky vysokej hodnoty Zeleza sposobenej ¢astymi
transfuziami krvi

- akékol'vek diuretika (lieky na odvodnenie)
Ak uzivate diuretika, lekar mo6ze kontrolovat’ funkciu obliciek.

- lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (napr. beta-blokatory)

- litium — pouziva sa na lie¢bu naladovosti

- selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (SSRI) — pouzivajt sa na lie¢bu depresie

- metotrexat — pouziva sa na lie¢bu nadorov alebo tazkych nekontrolovanych koznych zmien a
aktivnej reumatoidnej artritidy

- pemetrexed — pouziva sa na lie¢bu rakoviny

- cholestyramin — pouZiva sa na zniZenie hladin cholesterolu

- peroralne antidiabetika (derivaty sulfonylmocoviny, nateglinid) — pouzivaji sa na lie¢bu
cukrovky.
Vas lekar vam ma dosledne sledovat” hladinu cukru v krvi (z dévodu hypoglykémie).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
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Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte Movalis, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze mdze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri pérode. Moze sposobit’ problémy s obli¢kami a srdcom
u vasho nenarodeného dietat’a. Moze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietata ku krvacaniu

a spdsobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. Movalis nemate uzivat’ pocas prvych
6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolutne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak
potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa poktisate otehotniet, ma sa pouzit’ ¢o najnizsia
davka pocas o najkratSicho ¢asu. Ak sa Movalis uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna
tehotenstva, moéze u vasho nenarodeného dietat’a spdsobit’ problémy s oblickami, ktoré mézu viest’

k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta (oligohydramnion) alebo k ztZeniu cievy (ductus
arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze
odporucit’ d’alsie sledovanie.

Ak ste pocas tehotenstva tento liek uzili, musite sa bezodkladne porozpravat s vasim lekarom, aby sa
mohlo zvazit vhodné sledovanie.

Dojclenie
Tento liek sa neodporica pocas dojcenia.
Plodnost’

Tento liek moze skomplikovat’ otehotnenie. Ak planujete otehotniet’, alebo ak mate problémy s
otehotnenim, informujte o tom svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas uZivania tohto lieku sa mozu objavit’ poruchy videnia vratane rozmazaného videnia, zavrat,
ospanlivost’, vertigo (zavraty) alebo iné poruchy centralneho nervového systému. Ak sa u vas objavili
tieto priznaky, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Movalis obsahuje mlieény cukor (laktozu) a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra predtym, ako
zaCnete uzivat tento liek.

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

3. Ako uzivat’ Movalis 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 lekérnika.

Odporacana davka:

Bolestivéa 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 moZze znizit' na 7,5 mg (polovicu tablety) raz denne.
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Ankylozujuca spondylitida:
15 mg (jednu tabletu) raz denne. Tato davka sa moze znizit' na 7,5 mg (polovicu tablety) raz denne.

Neprekracujte odporu¢ani maximalnu dennu davku 15 mg.

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

Stars$i pacienti
Ak ste vo vy$Som veku, odporti¢ana davka pre dlhodobt lie¢bu reumatoidne;j artritidy a ankylozujlcej
spondylitidy je 7,5 mg (polovica tablety) denne.

Pacienti so zvySenym rizikom vedl’ajsich reakcii
Ak ste pacient so zvySenym rizikom vedl'ajSich reakcii, vas lekar zacne lie¢bu s davkou 7,5 mg
(polovica tablety) denne.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Ak ste dialyzovany pacient a mate zavazné zlyhanie obli¢iek, vasa davka nema presiahnut’ 7,5 mg
(polovicu tablety) denne.

Ak méte mierne alebo stredne zavaznt poruchu funkcie obliciek, nie je potrebné znizenie davky.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Ak maéte mierne alebo stredne zavazni poruchu funkcie pecene, nie je potrebné zniZenie davky.

Pouzitie u deti a dospievajlcich
Movalis nesmu uzivat’ deti a dospievajuci vo veku do 16 rokov.

Ak méte pocit, ze uc¢inok Movalisu je prili$ silny alebo prilis slaby, alebo ak po niekol’kych ditoch
necitite ziadne zlep$enie stavu, informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika.

Spbsob podania

Na peroralne (Ustami) pouZitie.
Tablety zapite vodou alebo inou tekutinou spolu s jedlom.

Tablety mozno rozdelit’ na dve rovnaké davky. Tablety sa maju delit’ rukou a nie ostrym predmetom
(napriklad nozom).

Ak uzijete viac Movalisu, ako mate

Ak ste uzili prili§ vel’a tabliet, alebo je podozrenie na predavkovanie, porad’te sa so svojim lekarom
alebo okamzite chod’te do najbliz§ej nemocnice.

Priznaky po akutnom predavkovani nesteroidnymi protizapalovymi liekmi sa zvy¢ajne
obmedzené na:

- nedostatok energie (letargia)

- ospalost’

- nevolnost’ (nauzea) a vracanie

- bolest’ v oblasti zaludka (epigastricka bolest)

Tieto priznaky sa zvycajne zlepsia, ked’ prestanete uzivat’ Movalis. MozZete mat’ krvacanie do zaltidka
alebo Criev (gastrointestindlne krvacanie).

TaZka otrava mézZe mat’ za nasledok zavazni reakciu na liek (pozri ¢ast’ 4):
- vysoky krvny tlak (hypertenziu)
- akutne zlyhanie obliciek (renalne zlyhanie)
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- funk¢nl poruchu peéene (hepatalnu dysfunkciu)
- obmedzenie/znizenie alebo zastavenie dychania (respira¢nl depresiu)
- stratu vedomia (kému)
- kic¢ovité zachvaty (konvulzie)
- zlyhanie krvného obehu (kardiovaskularne zlyhanie)
- zastavenie srdca (srdcovu zastavu)
- nahlu alergicku reakciu (precitlivenost) vratane:
- mdloby
- dychavicnosti
- koznych reakcii

Ak zabudnete uzit’ Movalis

NeuZivajte dvojnasobnl davku, aby ste tak nahradili zabudnut( davku. Uzite len d’al$iu davku vo
zvycajnom case.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite ukoncite uzivanie Movalisu a kontaktujte lekara alebo chod’te do najblizSej nemocnice ak
spozorujete:

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

- koznych reakcii, ako je svrbenie (pruritus), tvorba pl'uzgierov alebo olupovanie koze, ktoré mézu
byt’ potencidlne zivot ohrozujuce kozné vyrazky (Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka
epidermalna nekrolyza), poskodenia mékkych tkaniv (poskodenia na sliznici) alebo multiformny
erytém (pozri Cast’ 2).

Multiformny erytém je zavazna alergicka rekcia koze, ktord vyvolava vznik skvin, cervenych
alebo purpurovych podliatin alebo plochy so vznikom pluzgierov. MézZe postihnit’ aj tsta, oci a
iné vihké povrchy tela.

- opuch koZe alebo sliznic, ako je opuch okolo oci, tvare a pier, Ust alebo hrdla, pravdepodobne
sposobujuci tazkosti s dychanim, opuch ¢lenkov alebo n6h (edém dolnych kongatin).

- dychavi¢nost alebo astmaticky zachvat

- zapal peCene (hepatitida). Toto moze vyvolat’ priznaky, ako je:

- zoZltnutie koZe alebo oénych bielok (zltacka)
- bolest’ brucha
- strata chuti do jedla

Akékol'vek vedl'ajsie u¢inky na traviaci trakt, najma:
- krvécanie (spdsobuje, ze stolica ma farbu smoly)
- vredy v traviacom trakte (sposobuju bolest’ brucha)

Krvéacanie do traviaceho traktu (gastrointestindlne krvéacanie), vznik vredov alebo tvorba prederaveni v
traviacom trakte (perforacia) moze byt niekedy zavazna a potencidlne smrtel’'na, najma u starich Pudi.

Ak ste uz v minulosti mali ktorykol'vek priznak v traviacom trakte z dovodu dlhodobého pouzivania
nesteroidnych protizapalovych liekov, vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, najma ak ste starsi

¢lovek. Lekar moze pocas liecby sledovat’ zlepSenie vasho stavu.

Ak sa u vas vyskytnu poruchy videnia, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.



Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia 0znamenia o zmene, ev. ¢.: 2026/00320-Z1A

VSeobecné vedPajSie ucinky nesteroidnych protizapalovych liekov

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

V suvislosti s liecbou nesteroidnymi protizapalovymi liekmi sa hlasilo zadrziavanie tekutin (edém),
vysoky tlak krvi (hypertenzia) a zlyhanie srdca.

NajcastejsSie pozorované vedlajsie G¢inky postihujuce traviaci trakt (gastrointestinalne prihody):
- vredy zaludka a hornej ¢asti tenkého ¢reva (peptické/gastroduodenalne vredy)
- prederavenie steny ¢riev (perforacie) alebo krvacanie do traviaceho systému (niekedy smrtel'né,
najmi u star$ich pacientov)

Po podani nesteroidnych protizapalovych liekov sa hlasili nasledovné vedl'ajsie ucinky:
- nevolnost’ (nauzea) a vracanie

- riedka stolica (hnacka)

- plynatost’

- zéapcha

- porucha travenia (dyspepsia)

- bolest’ brucha

- stolica vo farbe smoly z dévodu krvacania do traviaceho traktu (meléna)

- vracanie krvi (hemateméza)

- zépal s tvorbou vredov v Ustach (ulcer6zna stomatitida)

- zhor$enie zapalu traviaceho traktu (napr. exacerbécia kolitidy alebo Crohnovej choroby)

Menej ¢asto sa pozoroval zapal Zaltdka (gastritida).
VedPajsie uc¢inky meloxikamu — lie¢iva Movalisu

Velmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
- vedlajsie G¢inky v traviacom trakte, ako sU porucha travenia (dyspepsia), nevolnost’ (nauzea)
a vracanie, bolest’ brucha, zapcha, plynatost’, riedka stolica (hnacka)

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s0b):
- bolest hlavy

Menej ¢asté (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
- zAvrat (tocenie hlavy)
- pocit zavratu alebo motania (vertigo)
- somnolencia (ospalost)
- anémia (zniZena koncentracia hemoglobinu, pigmentu ¢ervenych krviniek)
- zvySeny tlak krvi (hypertenzia)
- navaly horu¢avy (do¢asné séervenenie tvare a krku)
- zadrZiavanie sodika a vody
- zvySené hladiny draslika (hyperkaliémia). Toto moze viest’ k priznakom, ako st:
- zmeny tepovej frekvencie (arytmie)
- palpitécie (ak bude vase srdce busit’ ¢astejsie ako zvycajne)
- bolest svalov
- grganie
- zapal zaludka (gastritida)
- krvacanie do traviaceho traktu
- zapal v Ustach (stomatitida)
- bezprostredna alergicka reakcia (precitlivenost’)
- svrbenie (pruritus)
- kozna vyrazka
- opuch sposobeny zadrziavanim tekutin (edém) vratane opuchu ¢lenkov/néh (edém dolnych
koncatin)
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nahly opuch koZe a sliznic, ako je opuch okolo oéi, tvare, pier, Ust alebo hrdla, spésobujici
tazkosti s dychanim (angioedém)

kratkodoba porucha funkénych testov pecene (napr. zvysené peceniové enzymy ako su
transaminazy alebo zvySeny bilirubin — zl¢ovy pigment). Lekar ich moze zistit' pomocou krvnych
vySetreni.

porucha laboratorneho vysetrenia sledujiceho funkciu obli¢iek (renalnu funkciu) (napr. vzostup
kreatininu alebo mocoviny)

Zriedkavé (mozZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

poruchy nalady

no¢né mory

krvny obraz mimo normy vrétane:

- diferencidlny krvny obraz mimo normy (mikroskopické hodnotenie vzhladu a kvality
cervenych krviniek, krvnych dosticiek, zastupenie jednotlivych skupin bielych krviniek)

- zniZeny pocet bielych krviniek (leukocytopénia)

- zniZeny poCet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)

Tieto vedlajsie uc¢inky mozu viest’ K zvySenému riziku infekcii a priznakov, ako je tvorba modrin

alebo krvacanie z nosa.

hucanie v uSiach (tinitus)

pocit'ovanie busenia srdca (palpitacie)

vredy v zaludku alebo v hornej ¢asti tenkého ¢reva (peptické/gastroduodenélne vredy)

zapal pazeraka (ezofagitida)

nastup astmatickych z&chvatov (pozorovany u 'udi, ktori st alergicki na kyselinu acetylsalicylovu

alebo iné nesteroidné protizapalové lieky)

zavazna tvorba pluzgierov na koZi alebo olupovanie koze (Stevensov-Johnsonov syndrom a

toxicka epiderméalna nekrolyza)

zihlavka (urtikaria)

poruchy videnia vratane:

- rozmazaného videnia

- konjunktivitidy (z&pal o¢nej gule alebo o¢nych vie¢ok)

zapal hrubého ¢reva (kolitida)

VePmi zriedkavé (moZzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

reakcie koZe vo forme vzniku pluzgierov (buldzne reakcie) a multiformny erytém.
Multiformny erytém je zavazna alergicka rekcia koze, ktora vyvolava vznik skvin, cervenych
alebo purpurovych podliatin alebo plochy so vznikom pluzgierov. M6ze postihnat’ aj usta, o¢i a
iné vlhké povrchy tela.

zépal pecene (hepatitida). Toto mdze vyvolat’ priznaky, ako je:

- zozltnutie koZe alebo oénych bielok (zltacka)

- bolest brucha

- strata chuti do jedla

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

prederavenie steny criev (perforacie)

Nezname (Eastost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

zméitenost’

dezorientécia

dychavi¢nost’ a kozné reakcie (anafylaktické/anafylaktoidné reakcie), vyrazky vyvolané
expoziciou na slnku (fotosenzitivne reakcie)

v stvislosti s liebou nesteroidnymi protizapalovymi liekmi sa hlasilo zlyhanie srdca

uplna strata $pecifického typu bielych krviniek (agranulocyt6za), najmé u pacientov, ktori uzivaja
Movalis spolu s inymi liekmi, ktoré su potencidlnymi inhibitormi, potla¢ajua alebo destruuju
zlozky krvnej drene (myelotoxicke lieky). Toto méze vyvolat’

- nahlu hortcku

- bolest hrdla

- infekcie
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- zapal podzaludkovej zI'azy (pankreatitida)

- neplodnost’ u Zien, oneskorena ovulacia

- vyrazna kozna alergicka reakcia znama ako fixna liekova erupcia, ktoré sa zvycajne znovu
opakuje na rovnakom mieste (miestach) pri opatovnom vystaveni sa lieku a méze mat’ vzhl'ad
okruhlych alebo ovalnych ¢ervenych fl'akov a opuchu koze, pluzgierov (zihl'avky), svrbenia.

VedPajsie ucinky sposobené nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, no po uzivani Movalisu sa
doposial’ nepozorovali

Zmeny Struktury oblic¢iek veduce k akatnemu zlyhaniu obliciek:

- velmi zriedkavé pripady zapalu obli¢iek (intersticialna nefritida)

- odumretie niektorych buniek v obli¢kach (akutna tubularna alebo papilarna nekroza)

- bielkoviny v mo¢i (nefroticky syndrom s proteindriou)

Hlasenie vedl’ajsich 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 u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
uéinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Movalis 15 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a na blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovévajte pri teplote do 30 °C, na suchom mieste, chraiite pred svetlom.

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

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Movalis obsahuje

- Liec¢ivo je meloxikam. Jedna tableta obsahuje 15 mg meloxikamu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) su: citronan sodny, monohydréat laktzy, mikrokrystalicka
celuléza, povidon, koloidny bezvody oxid kremigity, krospovidon, stearat hore¢naty.

Ako vyzera Movalis a obsah balenia

Movalis st svetlozIté okrtihle tablety s deliacou ryhou s logom spolo¢nosti na jednej strane a s

deliacou ryhou s 77C/77C na strane druhej. Kazda tableta Movalisu sa moze rozdelit’ na rovnaké

davky.

Movalis je dostupny v PVC/PVDC/hlinikovych blistroch.

Velkost balenia: 20 tabliet a 60 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173
55216 Ingelheim nad Rynom


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

Vyrobca

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51 - 61
59320 Ennigerloh
Nemecko

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk.
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