Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05045-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Meloxicam Viatris 15 mg
tablety

meloxikam

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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 vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Meloxicam Viatris a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Meloxicam Viatris
Ako uzivat’ Meloxicam Viatris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Meloxicam Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Meloxicam Viatris a na ¢o sa pouZiva

Meloxicam Viatris obsahuje liecivo meloxikam. Meloxikam patri do skupiny lie¢iv nazyvane;j
nesteroidové protizapalové lieky (NSAID), ktoré sa pouzivajui na lie¢bu bolesti a zapalu svalov
a kibov.

Meloxicam Viatris sa pouziva:

e na kratkodobi lie¢bu rozvoja osteoartrézy (ochorenie kibov)

e nadlhodobu lie¢bu bolesti v suvislosti s reumatoidnou artritidou (zapal kibov)

e nadlhodobu lie¢bu podobného stavu nazyvaného ankylozujica spondylitida (zapal chrbtice).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Meloxicam Viatris

Neuzivajte Meloxicam Viatris

- pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva

- ak ste diet’a alebo dospievajuci mladsi ako 16 rokov

- 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 (napr. aspirin) alebo na iny nesteroidovy
protizapalovy liek (NSAID)

- ak sa u vas v minulosti nasledne po liecbe kyselinou acetylsalicylovou alebo inymi
nesteroidovymi protizapalovymi lickmi (NSAID) vyskytli priznaky sipotu, napétia na hrudi,
stazeného dychania (astma), opuch vo vnutri nosa sposobujici blokovanie (nosové polypy),
opuch v okoli o¢i, tvare, pier, ust alebo hrdla veduci k stazeniu dychania (angioneuroticky edém)
alebo svrbiva vyrazka znama ako Zihl'avka (urtikaria)

- ak mate krv v zaludku alebo v ¢reve

- ak mate alebo ste v minulosti mali dve a viac prihod vredov Zzaludka alebo krvéacania do zaludka
alebo Creva

- ak ste v minulosti mali krvacanie alebo prederavenie (perforaciu) zalidka alebo ¢reva po uziti
NSAID
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- ak mate alebo ste v minulosti mali poruchu krvacania alebo krvacania do mozgu
(cerebrovaskularne krvacanie)

- ak mate zavazné problémy s funkciou pecene

- ak mate zavazné zlyhanie obliciek a nepodstupujete dialyzu

- ak mate zdvazné srdcové zlyhanie

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat Meloxicam Viatris, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak sa u vas niekedy vyskytla fixnd liekova erupcia (okruhle alebo ovalne ¢ervené fl'aky a opuch
koze, ktoré sa zvycajne opakuji na rovnakom mieste (miestach), pl'uzgiere, Zihl'avka a svrbenie)
po uziti meloxikamu alebo inych oxikamov (napr. piroxikamu)

- ak ste v minulosti mali zapal pazeraka (ezofagitidu); zapal sliznice zaludka (gastritidu) a/alebo
vredy zaltidka, vas lekar skontroluje ¢i nemate tieto problémy pred zaciatkom liecby

- ak ste v minulosti mali problémy so zalidkom alebo funkciou criev (ako je Crohnova choroba
alebo ulcerdzna kolitida)

- ak patrite do skupiny starSich pacientov (z dovodu zvySeného vyskytu vedl'ajsich i€¢inkov)

- ak ste v poslednom ¢ase podstupili va¢siu operaciu

- ak mate vel'mi nizky objem krvi (mozno kvéli vel'kej strate krvi, operacii alebo nizkeho prijmu
tekutin)

- ak mate iné problémy s pecenou, oblickami alebo so srdcom

- ak mate vysoké hladiny draslika v krvi

- ak mate zavedené vnlitromaternicové teliesko (napr. cievku) kvoli zabraneniu otehotnenia,
vnutromaternicové teliesko nemusi byt dostatocne G¢inné

- ak sa snazite otehotniet’ alebo podstupujete vySetrenia plodnosti

Lieky, ako je Meloxicam Viatris, mézu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového zachvatu
(infarkt myokardu) alebo mftvice. Akékol'vek riziko je pravdepodobnejsie pri vyssich davkach
a dlhodobe;j liecbe. Neprekracujte odporuc¢anti davku alebo dobu trvania liecby.

Ak mate problémy so srdcom (vratane anginy alebo zniZenej cirkulacie), mali ste mftvicu alebo ak si
myslite, ze moZete mat’ vyssie riziko tychto stavov (napriklad ak trpite vysokym krvnym tlakom,
cukrovkou — diabetom, alebo mate vysoky cholesterol alebo ste fajciar), porad’te sa o vasej liecbe so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pri uzivani Meloxicamu Viatris sa zaznamenali kozné vyrazky, ktoré mézu byt Zivot ohrozujuce
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza). Na zaciatku sa javia ako Cervenkasté
fPaky pripominajuce ter¢ alebo kruhové $kvrny, ¢asto s pluzgierom v strede, na trupe. Dalgie prejavy,
ktoré si treba v§imnut’ zahiiaji vredy v Ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a konjuktivitidu
(Cervené a opuchnuté oci).

Tieto kozné vyrazky, ktoré mézu byt zivot ohrozujuce su Casto sprevadzané priznakmi podobnymi
chripke. Vyrazka sa méze rozvinut’ do rozsiahlych pluzgierov alebo olupovania koze. Najvyssie riziko
vyskytu tychto priznakov je pocas prvych tyzdiov liecby.

Ak sa u vas vyskytol Stevensov-Johnsonov syndrém alebo toxické epidermalna nekrolyza pri uzivani
Meloxicamu Viatris, nesmiete uz nikdy zacat’ znova uzivat’ meloxikam. Ak sa u vas vyskytne vyrazka
alebo tieto kozné priznaky, prestaite uzivat’ Meloxikam Viatris, ihned’ sa porad'te s lekarom

a povedzte mu, Ze uZzivate tento liek.

Pocas liecby

Ak ste mali v minulosti problémy s ¢revami, najma ak ste star$i, okamzite sa porad’te so svojim
lekarom ak spozorujete zaludocné alebo ¢revné problémy (hlavne krvacanie) pocas prvych dni po
zacati liecby Meloxicamom Viatris. Pravdepodobnejsie sa to moze vyskytnit’ ak ste uz v minulosti
mali crevné problémy alebo ste starSi. Krvacanie do ¢riev sa mdze prejavit’ ako ¢ierna dechtova stolica
alebo v pripade ochorenia méze obsahovat’ ¢ervené alebo tmavé krvavé ¢iastocky, ktoré vyzeraji ako
kavova usadenina (pozri Cast’ 4).
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Tento lieck moze tiez ovplyviiovat’ vysledky niektorych krvnych testov alebo testy mocu. Ak su
potrebné tieto vySetrenia, vzdy informujte svojho lekara alebo nemocniény personal, Ze uZivate tento
liek.

Tento liek m6ze maskovat’ priznaky niektorych infekcii. Napriklad, méze maskovat’ horacku. Ak sa
necitite dobre a myslite si, Ze mate infekciu informujte svojho lekara.

Iné lieky a Meloxicam Viatris

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, vratane liekov bez lekarskeho predpisu. Nasledovné lieciva mézu

ovplyvnit’ alebo mézu byt ovplyvnené Meloxicamom Viatris:

- antikoagulancia (lieky pouzivané na zastavenie zrdzania krvi) ako st warfarin, heparin,
klopidogrel, dabigatran, apixaban a tiklopidin, ked’Ze meloxikam méze zvysit ich ucinok alebo
mozete zacat krvacat

- iné nesteroidové protizapalové lieky (NSAID), ako je kyselina acetylsalicylova (aspirin) alebo
lieky zndme ako COX-2 inhibitory ako je celekoxib

- litium (liek pouzivany na liecbu dusevnych zdravotnych stavov)

- metotrexat (liek pouzivany na liecbu psoriazy, zapalu a niektorych druhov rakoviny)

- trombolytiké (na rozpustenie krvnych zrazenin pri ochoreniach srdca)

- kolestyramin (liek pouzivany na znizenie hladiny cholesterolu v krvi)

- inhibitory kalcineurinu (lieky pouZzivané na lie¢bu autoimunitnych ochoreni ako je reumatoidna
artritida alebo pouzivané po transplantécii organov) ako su cyklosporin alebo takrolimus

- diuretika (tzv. ,,moCopudné lieky*)

- lieky na liecbu vysokého krvného tlaku nazyvané aj inhibitory ACE, antagonisty angiotenzinu II
(sartany) alebo betablokatory

- kortikosteroidy (na lieCbu astmy, zapalu a po zékroku transplanticie organov), je vicsia
pravdepodobnost’, ze mozete mat’ vredy alebo krvacanie

- selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) (lieky pouzivané na liecbu
depresie)

- pemetrexed, liek pouzivany na lie¢bu niektorych druhov rakoviny. Mozno budete musiet’
prestat’ uzivat’ tento liek po dobu najmenej 5 dni pred, pocas a 2 dni po uziti pemetrexedu

- lieky, ktoré mézu zvysit’ hladinu draslika v krvi. Patria tam soli draslika alebo vyzivové
doplnky, niektoré¢ moc¢opudné lieky (diuretikd, napriklad spironolakton) alebo antibiotikum
trimetoprim

- deferasirox, liek pouzivany na znizenie hladiny zeleza v tele

- peroralne antidiabetika (derivaty sulfonylmocoviny, nateglinid) — lieky pouzivané na liecbu
cukrovky. Vas lekar vam ma dosledne sledovat hladinu cukru v krvi (z dovodu hypoglykémie).

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

Tehotenstvo

Neuzivajte tento liek pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. Mdze spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom
u vasho nenarodeného dietata. MoZe ovplyvnit nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu

a sposobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo. Meloxikam Viatris nemate uzivat’
pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné a ak vam to neodporuci
lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa pokusate otehotniet’, ma sa pouzit’ ¢o
najniz§ia davka pocas ¢o najkratSieho Casu. Ak sa Meloxikam Viatris uziva dlhsie ako niekol’ko dni od
zaciatku 20. tyzdna tehotenstva, moze u vasho nenarodeného dietat’a sposobit’ problémy s oblickami,
ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej diet’a (oligohydramnion) alebo

k zGzeniu cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete lieCbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas
lekar vam moze odporudit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie
NSAID mo6zu prechadzat’ do materského mlieka. Nedojcite poc¢as uzivania tohto lieku.
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Plodnost’
Tento liek moze spdsobit’ vicsie problémy pri otehotneni. Povedzte svojmu lekarovi, ak planujete
otehotniet’ alebo podstipit’ testy plodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Meloxikam moZe sposobit’ vedlajsie ucinky, ktoré mézu mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje. Medzi takéto vedl'ajsie i€inky patria napr. poruchy zraku ako je rozmazané
videnie, ospalost, zavraty, pocity tocenia (vertigo) alebo iné problémy ovplyviiujuce mozog. Ak trpite
niektorym z tychto vedl'ajsich ucinkov, odporuca sa neviest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Meloxicam Viatris obsahuje laktézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

3. AKko uzivat’ Meloxicam Viatris

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

v

dobu trvania. Ak nedojde k zlepseniu vasho stavu alebo ak trpite akymkoI'vek vedl'ajsim uc¢inkom,
oznamte to svojmu lekarovi. Va3 lekar ma sledovat’ vas stav a priebeh liecby.

Pouzitie u dospelych a dospievajucich starSich ako 16 rokov
Rozvoj osteoartrozy: odporucand davka je 7,5 mg jedenkrat denne (polovica tablety). V pripade, ze je
ucinok lie¢by nedostatocny, vas lekar vam moze zvysit’ davkovanie na 15 mg jedenkrat denne.

Liecba bolesti v dosledku reumatoidnej artritidy alebo ankylozujicej spondylitidy: odporucana davka
je 15 mg jedenkrat denne.

Ak dojde k zlepSeniu priznakov, vas lekar vam méze znizit' davkovanie na 7,5 mg denne.
Nikdy neprekracujte davku 15 mg denne.

Porucha funkcie obliciek a pecene:

U dialyzovanych pacientov so zavaznym zlyhanim obli¢iek odporii¢ana davka nesmie prekrocit

7,5 mg denne.

Pacienti s poruchami funkcie obli¢iek alebo pecene, ktoré nie su zavazného charakteru, moézu dostavat’
normalne odporucané davky pre dospelych, aké su uvedené vyssie.

Pouzitie Meloxicamu Viatris u pacientov so zavaznym zlyhanim obliciek, ktori nepodstupujt dialyzu
alebo so zavaznym zlyhanim pecene, sa neodporuca.

Poucitie u starsich ludi:
Ak ste starsi ¢lovek, vas lekar vam méze odporucit’ nizsiu davku lieku. Odporac¢ana davka na lieCbu
reumatoidnej artritidy a ankylozujucej spondylitidy je 7,5 mg jedenkrat denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich:
Deti vo veku menej ako 16 rokov nesmi uzivat’ Meloxicam Viatris.

Tablety Meloxicam Viatris uZite peroralne (cez usta) v jednej dennej davke s vodou alebo inym
napojom a pocas jedla.
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Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uzijete viac Meloxicamu Viatris, ako mate

Obrat’te sa na svojho lekara alebo na najblizsiu pohotovostnu lekarsku sluzbu. Vezmite si so sebou aj
tato pisomnu informaciu pre pouzivatel'a a vSetky tablety, ktoré¢ vam este ostali.

Mozete mat alergicku reakciu (pozri Cast’ 4) alebo sa citit’ slaby, ospaly, chory (nevolnost’) alebo
vracat, mdzete mat’ bolest’ zaludka alebo krvacat’ do zaludka alebo ¢reva. Zavaznejsie G€inky zahiiaju
vysoky krvny tlak, zlyhanie obli¢iek, problémy s peceiiou, dychacie problémy, komu, zachvaty (kice)
alebo problémy so srdcom.

Ak zabudnete uZzit’ Meloxicam Viatris
Ak zabudnete uzit’ svoju davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete, pokial’ uz nie je takmer cas na uzitie
nasledujicej davky. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AKk prestanete uzivat’ Meloxicam Viatris
Neprestante uzivat’ vas liek predtym, ako sa poradite so svojim lekarom.

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 liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo chod’te na najblizsiu
pohotovostniu lekarsku sluzbu, ak spozorujete nasledujice vedl’ajsie u¢inky:

Menej casté (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

° krvacanie do zaludka alebo ¢riev, ktoré mozete vidiet’ ako krv v stolici, ¢ierna dechtova stolica
alebo v pripade ochorenia, mdze obsahovat’ ¢ervené alebo tmavé krvavé Ciastocky, ktoré
vyzeraju ako kavova usadenina, nafuknuté brucho, paliaca bolest’ alebo napétie zalidka alebo
oblasti Criev, strata chuti do jedla, nevol'nost’ s vracanim alebo bez neho. Toto mézu byt prejavy
vredu alebo prederavenia zaludka alebo Criev.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

o zvysené infekcie, ktoré sa prejavuju hortickami, zimnicou, bolest'ou hrdla alebo vredmi v tstach
(toto mozu byt prejavy nizkeho poctu bielych krviniek v tele)
o potencialne zivot ohrozujlice kozné reakcie, ako su velké ervené plochy, tvorba pluzgierov

alebo olupovanie koze a krvacanie z pier, o¢i alebo Ust (toto méze znamenat’, Ze mate
Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicku epidermalnu nekrolyzu)

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

o zozltnutie koze alebo o¢nych bielok, tmavy moc, svetla stolica a celkovy pocit choroby (toto
mobze znamenat’, Ze mate vazne problémy s peceiiou)
. zriedkavé alebo ziadne mocenie, bolest’ alebo t'azkosti pri moceni, zakaleny alebo tmavy mo¢,

krv v mo¢i alebo bolest’ v spodnej Casti chrbta (toto mdze indikovat’ zdvazny problém
s oblickami u pacientov s rizikovymi faktormi, ako je nizky objem krvi, staroba, problémy so
srdcom, oblickami alebo zavazné problémy pecene)

o prejavy srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, ktora by mohla byt sposobena
krvnou zrazeninou
o prejavy srdcového zachvatu vratane bolesti na hrudniku, ktora sa méze Sirit’ po celej hornej Casti

tela alebo pocitu tiesne alebo tiaze na hrudniku, s potenim, nauzeou (pocitom nevolnosti),
vracanim alebo zavratom
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prejavy cievnej mozgovej prihody vratane nahlej slabosti alebo necitlivosti tvare, ruky alebo
nohy, nahla silna bolest” hlavy, nahle zmeny v reci alebo zmétenost’, nahle zmeny rovnovahy,
koordinacie ¢i chodze, alebo strata vedomia alebo krce

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

zavazna alergicka reakcia spdsobujtica opuch tvare, o¢i, Uist, pier, jazyka alebo hrdla, co moze
sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim

vyraznd kozn4 alergicka reakcia znama ako fixné liekova erupcia, ktora sa zvycajne znovu
opakuje na rovnakom mieste (miestach) pri opatovnom vystaveni sa lieku a méze mat’ vzhl'ad
okruhlych alebo ovalnych flakov a opuchu koze, pl'uzgierov (zihl'avky), svrbenia

Dalsie vedlajsie ucinky zahfniaju:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

zI¢ travenie

nauzea (pocit nevolnosti)
vracanie

bolest’ zaludka

zapcha

vetry
hnacka

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

bolesti hlavy

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)

pri pohl'ade bledy s bolest’ami hlavy, dychavi¢nost'ou pri vykone alebo pocit zvysSenej tnavy
(toto moZe byt’ priznakom nizkeho poctu ¢ervenych krviniek)

iné alergické reakcie ako je kozna vyrazka, zihl'avka alebo svrbenie

zavraty

pocity toCenia (vertigo)

ospalost’

zvyseny krvny tlak

navaly tepla

zapal zaludka alebo Criev

grganie

vysoké hladiny draslika alebo sodika v krvi

bolest’ v ustnej dutine

zmeny vysledkov funk¢nych testov obliciek alebo pecene, ktoré st viditeIné v krvnych testoch
opuch (zadrziavanie tekutin), najmé chodidiel alebo ¢lenkov

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

nevysvetliteI'né modriny alebo krvacanie trvajuce dlhsie ako zvyc¢ajne (toto méze znamenat’
nizky pocet krvnych dosti¢iek v krvi)

krvné zmeny zaznamenané v krvnych testoch

zmeny nalad

no¢né mory

zvonenie v usiach

zrychleny tep srdca, ktory pocit'ujete ako busSenie v hrudi (palpitécie)

problémy so zrakom ako je rozmazané videnie alebo svrbivy vytok z o¢i (konjuktivitida)
napdtie na hrudi, dychavi¢nost’ alebo sipot (mdZete mat’ astmu, najmé ak ste alergicky na iné

NSAID ako je aspirin)

palenie zahy, ktoré méze byt prejavom zapalu paZeraka (ezofagu)
pretrvavajtica vodnata hnacka s moznou primesou krvi
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

o koza citliva na slne¢né svetlo, 'ahSie sa mézete spalit’
o zmétenost’

o dezorientécia

. pankreatitida (zapal podzaludkovej zl'azy)

. neplodnost’ u Zien, oneskorena ovulacia

Iné vedlajsie ucinky pozorované pri nesteroidovych protizapalovych lickoch (NSAID), ale nie pri
meloxikame

o zlyhanie srdca

o iné tazké problémy s oblickami

Lieky, ako meloxikam, m6zu byt’ spojené s malym zvySenim rizika srdcového zachvatu alebo mftvice.
Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Meloxicam Viatris

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Meloxicam Viatris obsahuje

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

- DalSie zlozky su mikrokrystalicka celuldza; predzelatinovany kukuri¢ny skrob; laktoza,
monohydrat; kukuri¢ny skrob; citronan sodny; koloidny oxid kremicity a stearat hore¢naty.

Ako vyzera Meloxicam Viatris a obsah balenia

Tablety Meloxicam Viatris 15 mg st bledoZIté, ploché okrahle tablety s deliacou ryhou na jednej
strane.

Meloxicam Viatris je dostupny v PVC/PVdC/ALl blistroch po 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100,
140, 280, 300, 500 alebo 1 000 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii

Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, frsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, H-2900 Komarom, Mad’arsko

Viatris [UK] Healthcare Limited, Building 20, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1 L,
Spojené kralovstvo

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13,
Irsko

Chanelle Medical Unlimited Company, Dublin Road, Loughrea, H62 FH90, irsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Meloxicam Viatris 7.5 mg & 15 mg tabletten
Ceska republika: Meloxicam Viatris

Slovenska republika:  Meloxicam Viatris 15 mg

Taliansko: Meloxicam Mylan Generics 7.5 mg and 15 mg

Spojené kralovstvo: ~ Meloxicam Tablets 7.5 mg and 15 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.



