Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03194-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZzivatela
Meloxan 15 mg
tablety

meloxikam

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto 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 ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedrlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Meloxan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Meloxan
Ako uzivat’ Meloxan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Meloxan

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Meloxan a na &o sa pouZiva
Tablety Meloxan obsahuju lie¢ivo meloxikam.

Meloxikam patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapalove licky (NSAID), ktoré sa
pouzivaju na zmiernenie zapalu a bolesti v klboch a svaloch.

Tablety Meloxan sa pouZzivaju na:
- kratkodobu (akutnu) lie¢bu bolesti pri nahlom zhors$eni osteoartrozy
- dlhodobu liecbu
- reumatoidnej artritidy
- ankylozujucej spondylitidy (tiezZ znamej ako Bechterevova choroba).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Meloxan

Neuzivajte Meloxan ak:
Neuzivajte tento liek a povedzte svojmu lekarovi:
- ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva
- ste diet’a alebo dospievajuci mladsi ako 16 rokov
- ste alergicky na meloxikam alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).
- ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovi alebo iné NSAID
- sa u vas objavi niektory z nasledujucich prejavov po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych
NSAID
- sipot, tlak na hrudi, dychavi¢nost’ (astma)
- blokada nosa kvoli opuchom v sliznici nosa (nosové polypy)
- kozné vyrazky/zihlavka (urtikaria)
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- nahle opuchy koZe a sliznic, ako napriklad opuch okolo o¢i, tvare, pier, ust alebo
hrdla, ktory moze stazit’ dychanie (angioneuroticky edém)
- ste v minulosti po predchadzajucej liecbe s NSAID mali
- krvacanie do zaludka alebo criev
- prederavenie (perforacie) zaludka alebo Criev
- mate vredy alebo krvacanie do zaltidka alebo criev
- v poslednej dobe mate alebo ste v minulosti mali zalido¢né alebo peptické vredy alebo
krvacanie (vredy alebo krvacanie vyskytujuce sa aspoil dvakrat)
- mate zavaznu poruchou funkcie pecene
- mate zavazné nedialyzované zlyhanie oblic¢iek
- ste mali v poslednom Case krvacanie do mozgu (cerebrovaskularne krvacanie)
- mate akykol'vek druh poruchy krvacavosti
- mate zavazné srdcové zlyhanie
- trpite neznaSanlivostou niektorych cukrov, pretoze tento liek obsahuje laktozu (pozri tiez
Meloxan obsahuje laktézu")

Povedzte svojmu lekarovi, ak si nie ste isty niektorym z vyssSie uvedenych stavov.

Upozornenia a opatrenia

Pred uzitim lieku Meloxan sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom:

- 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), pluzgiere, zihl'avka a
svrbenie) po uziti meloxikamu alebo inych oxikamov (napr. piroxikamu).

Upozornenia

Lieky ako je meloxikam mdézu byt spojené s malym zvySenim rizika vzniku srdcového zachvatu
(infarkt myokardu) alebo mftvice (mozgovocievna prihoda). Akékol'vek riziko je pravdepodobnejsie
pri pouzivani vysokych davok a dlhodobej lie¢be. Neprekracujte odporic¢ant davku. Neuzivajte
Meloxan dlhsie ako vam bolo predpisané (pozri Cast’ ,,Ako uzivat Meloxan).

Ak mate problémy so srdcom, predchadzajucu cievnu mozgovi prihodu alebo si myslite, Ze by ste
mohli byt’ vystaveni riziku tychto stavov, porozpravajte sa o svojej liecbe so svojim lekarom alebo
lekarnikom. Napriklad ak

- mate vysoky krvny tlak (hypertenzia)

- mate vysoké hladiny cukru v krvi (diabetes mellitus)

- mate vysoké hladiny cholesterolu v krvi (hypercholesterolémia)

- ste fajciar.

Okamzite ukoncite lieCbu s Meloxanom, akonahle si v§imnete krvacanie (sposobuje tmavo sfarbent
stolicu) alebo vredy vasho traviaceho traktu (spdsobujlice bolest’ brucha).

Pri pouziti meloxikamu boli hladsené potencidlne zivot ohrozujuce kozné vyrdzky (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxickd epidermalna nekrolyza), ktoré vyzeraji najprv ako Cervené terCovité
$kvrny alebo kruhové fliadiky na koZi trupu, &asto s centralnymi pluzgiermi. Dal§imi priznakmi, ktoré
treba sledovat’, st vredy v ustach, v krku, nose, na genitaliach a zapal spojoviek (Cervené a opuchnuté
o¢i). Tieto potencidlne Zivot ohrozujiice kozné vyrazky su Casto sprevadzané priznakmi podobnymi
chripke. M6zu vyustit’ do rozsiahlych pluzgierov alebo do olupovania koze.

Najvyssie riziko vyskytu zavaznych koznych reakcii je v prvych tyzdnoch lieby. Ak sa u vas po uziti
meloxikamu vyvinul Stevensov-Johnsonov syndrém alebo toxickd epidermalna nekrolyza, nesmiete
lie¢bu meloxikamom uz nikdy znovu zacat’.

Ak sa u vas objavia vyrazky alebo tieto kozné priznaky, prestaiite uzivat’ meloxikam a ihned’
vyhladajte lekara a povedzte mu, Ze uzivate tento liek.

Meloxikam nie je vhodny, ak potrebujete okamzit( ul'avu od akutnej bolesti.

Meloxikam méze prekryt’ priznaky infekcie (napr. horacka). Ak si myslite, Ze mate infekciu,
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navstivite svojho lekara.

Opatrenia na pouZitie

Ak bude nutné upravit’ liecbu, je dolezité poziadat’ o radu svojho lekara skor, ako zacnete uzivat

meloxikam v tychto pripadoch:

- zapal pazerdka v minulosti (ezofagia), zapal zaludka (gastritida) alebo v minulosti akéhokol'vek
iné ochorenia zazivacieho traktu napr. Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida

- vysoky krvny tlak (hypertenzia)

- vyssi vek

- ochorenie srdca, pecene alebo obli¢iek

- vysoké hladiny cukru v krvi (diabetes mellitus)

- znizeny objem krvi (hypovolémia), ku ktorému méze dojst, ak mate zdvazné straty krvi alebo
popaleniny, chirurgicky zakrok alebo nizky prijem tekutin

- lekarom stanovent neznaSanlivost’ niektorych cukrov, pretoze tento liek obsahuje laktozu

- lekdrom predtym stanovenu vysokud hladinu draslika v krvi

Vas lekar bude pocas uzivania meloxikamu sledovat’ zlepsenie liecby.

Iné lieky a Meloxan
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym oznamte, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate alebo ste v poslednom

Case uzivali ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

- iné NSAID

- lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi (napr. warfarin, heparin)

- lieky, ktoré rozkladaju krvné zrazeniny (trombolytika)

- lieky na lie¢bu ochoreni srdca a obliciek

- kortikosteroidy (pouzivané napr. proti zapalu alebo alergickym reakciam)

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

- takrolimus - pouziva sa po transplantécii organov alebo pri zdvaznych koznych ochoreniach

- akékol'vek diuretikum ("tablety na odvodnenie"). Ak uzivate diuretika, vas lekar moze sledovat’
funkciu vasich oblic¢iek.

- lieky na liecbu vysokého krvného tlaku (napr. betablokatory)

- litium — pouZiva sa na liecbu porach nalad

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

- metotrexat - pouziva sa na liecbu nadorov alebo zdvaznych nekontrolovanych ochoreni koze
a aktivnu reumatoidnt artritidu

- kolestyramin - pouZziva sa na znizenie hladin cholesterolu

Ak si nie ste isty o ktoromkol'vek z tychto liekov, porad'te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, 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.

Plodnost’
Meloxikam moze st'azit’ otehotnenie. Informujte svojho lekara, ak planujete otehotniet’ alebo mate
problémy otehotniet’.

Tehotenstvo
Ak sa pocas uzivania Meloxanu potvrdi tehotenstvo, ma sa to oznamit’ lekarovi.

Neuzivajte meloxikam, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze mdze poskodit’ vase
nenarodené diet'a alebo spdsobit’ problémy pri porode. Moze sposobit’ problémy s obli¢kami a srdcom
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u vasho nenarodeného dietata. MozZze ovplyvnit' nachylnost vas a vasho dietata ku krvacaniu
a sposobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. Meloxikam 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 pokusate otehotniet’, ma sa pouzit’ ¢o
tyzdna tehotenstva, méze u vasho nenarodeného dietata sposobit’ problémy s oblickami, ktoré mézu
viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujicej dieta (oligohydramnién) alebo k z(zeniu cievy
(ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete lieCbu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vdm moze
odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie
Tento liek sa pocas doj¢enia neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri tomto lieku sa moézu vyskytntit’ poruchy videnia vratane rozmazaného videnia, zévraty, ospalost’,
tocenie hlavy alebo iné poruchy centralneho nervového systému. Ak sa vés to tyka, neved’te vozidlo
a neobsluhujte stroje.

Meloxan obsahuje laktézu (mlieény cukor) 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’ Meloxan

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

Odporacana davka

Akutne zachvaty osteoartritidy:
Zvycajna davka je 7,5 mg denne. M6Ze byt zvySend na 15 mg denne.

Reumatoidna artritida a ankylozujuca spondylitida:
Zvycajna davka je 15 mg denne. Vas lekar moze znizit' vasu davku na 7,5 mg denne.

Tablety Meloxan st na peroralne pouzitie (Ustami). Maju sa uzit’ pocas jedla a zapit’ vodou alebo inou
tekutinou.

15 mg tablety sa mézu rozdelit’ na dve rovnaké polovice, o umoziuje dosiahnutie 7,5 mg davky
uzitim polovice tablety.

Neprekracujte maximalnu odporicanu davku 15 mg denne.

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z uvedeného pod "Upozornenia a opatrenia"”, vas lekar moéze obmedzit’ davku
na 7,5 mg jedenkrat denne.

PouZitie u deti a dospievajucich
Meloxan tablety sa nemaju podavat’ detom a dospievajucim do 16 rokov.

Ak mate pocit, Ze u€¢inok Meloxanu je prili§ silny alebo prilis slaby, alebo ak po niekol’kych dnoch
necitite Ziadne zlep$enie svojho stavu, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak uZijete viac Meloxanu ako mate
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Ak uZzijete prili$ vela tabliet alebo mate podozrenie na predavkovanie, okamzite kontaktujte svojho
lekara alebo chod’te do najbliZ$ej nemocnice.

Priznaky po akitnom predavkovani NSAID sa zvycajne obmedzuju na:

- nedostatok energie (letargia)

- ospalost’

- nevolnost’ (nauzea) a vracanie

- bolest’ v oblasti zaludka (epigastrickd bolest’)

Tieto priznaky sa zvycajne zlepSia, ak prestanete uzivat’ meloxikam. Treba vylucit’ krvacanie zo
zaludka alebo Criev (gastrointestinalne krvacanie).

Zavazna otrava moze vyustit’ k zadvaznej reakcii na liek (pozri cast’ 4):
- vysoky krvny tlak (hypertenzia)
- akutne zlyhanie obli¢iek (renalne zlyhanie)
- funkéna porucha pecene (hepatalna dysfunkcia)
- obmedzenie/zniZenie alebo zastavenie dychania (respiracné depresia)
- strata vedomia (koéma)
- zachvaty (kfce)
- zlyhanie krvného obehu (kardiovaskularne zlyhanie)
- zastavenie srdca (srdcova zastava)
- nahle alergické reakcie (hypersenzitivita) vratane:
- mdloby
- dychavicnosti
- koznych reakcii

Ak zabudnete uzit’ Meloxan
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite len d’al§iu davku
vo zvyCajnom case.

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

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

Okamzite ukoncite uzivanie Meloxanu 15 mg a kontaktujte lekara alebo chod’te do najblizZsej
nemocnice ak spozorujete:

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

- koznych reakcii, ako je svrbenie (pruritus), tvorba pl'uzgierov alebo olupovanie koze, kozné
vyrazky, ktoré mozu byt potencialne Zivot ohrozujuce (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza), poskodenie mikkych tkaniv (1ézie na sliznici) alebo multiformny
erytém (pozri Cast’ 2). Multiformny erytém je zavazna alergicka reakcia koze, sposobujiica
Skvrny, Cervené alebo purpurové podliatiny alebo plochy pokryté pluzgiermi. M6ze postihnat’
aj usta, oci a iné vlhké Casti tela.

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

- dychavi¢nost’ alebo astmaticky zachvat

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

- zozltnutie koze alebo o¢nych bielkov (zltacka)
- bolest’ brucha
- strata chuti do jedla

Akékol'vek vedlajSie i¢inky na traviacu sustavu, najma:
- krvacanie (sposobuje tmavu farbu stolice)
- vredy v traviacom trakte (sposobuju bolest’ brucha)
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Krvacanie do traviaceho traktu (gastrointestinalne krvacanie), vznik vredov alebo tvorba prederaveni
v traviacom trakte (perforacia) moze byt niekedy zavazné a potencialne smrtel'né, najmai u starsich
ludi.

Ak ste uz v minulosti mali akékol'vek priznaky v trdviacom trakte z dovodu dlhodobého pouzivania
NSAID, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, najmé ak ste starsi clovek. Lekar moZze pocas lieCby
kontrolovat’ zlepSovanie stavu.

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

VSeobecné vedl’ajsie ii¢inky nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID)

Uzivanie niektorych nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) sa mdze spajat’ s malym
zvySenim rizika upchatia tepien (arteridlne trombotické prihody), napr. srdcovy zachvat (infarkt
myokardu) alebo mrtvica (apoplexia), najma pri vysokych davkach a pri dlhodobe;j liecbe.

V suvislosti s liecbou NSAID sa hlésilo zadrziavanie tekutin (opuch), vysoky krvny tlak (hypertenzia)
a srdcové zlyhanie.

NajcastejSie pozorované vedl'ajSie u€inky ovplyviiuju traviacu sustavu (gastrointestinalne prihody):

- vredy zaltidka a hornej Casti tenkého ¢reva (peptické/gastroduodenalne vredy)

- prederavenie steny tenkého ¢reva (perforacia) alebo krvacanie do traviaceho traktu (niekedy
smrtel'né, hlavne u starSich l'udi).

Po podani NSAID boli zaznamenané nasledovné vedlajsie ui€inky:

- nevolnost’ (nauzea) a vracanie

- riedka stolica (hnacka)

- plynatost’

- zapcha

- bolest’ brucha

- tmava stolica z dovodu krvacania do traviaceho traktu (meléna)

- vracanie krvi (hemateméza)

- zapal s tvorbou vredov v Gstach (ulcer6zna stomatitida)

- zhors$enie zapalu traviaceho traktu (napr. exacerbacia kolitidy alebo Crohnovej choroby)

Menej Casto sa pozoroval zapal zalidka (gastritida).
VedPajsie u¢inky meloxikamu - lie¢iva Meloxanu 15 mg

Vel’mi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0séb):
- gastrointestinalne neziaduce u¢inky, ako su poruchy travenia (dyspepsia), nevolnost’ (nauzea) a
vracanie, bolest’ brucha, zapcha, nadiivanie, riedka stolica (hnacka)

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)
- bolest’ hlavy

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob)

- zavrat (toCenie hlavy)

- pocit zavratu alebo toCenia (vertigo)

- ospalost’ (somnolencia)

- anémia (zniZenie koncentracie ¢erveného krvného farbiva hemoglobinu)

- zvysenie tlaku krvi (hypertenzia)

- sCervenanie (doCasné sCervenanie tvare a krku)

- zadrziavanie sodika a vody

- zvysené hladiny draslika (hyperkaliémia). To mdze viest’ k priznakom, ako su:
- zmeny vasho srdcového rytmu (arytmia)
- busenie srdca (ked’ mate pocit, ze srdce bije viac ako obvykle)
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- svalova slabost’

grganie

zéapal zaludka (gastritida)

krvacanie v traviacom trakte

zapal v ustach (stomatitida)

okamzité alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti)

svrbenie (pruritus)

kozna vyrazka

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

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

kratkodoba porucha funkcénych testov pecene (napr. zvysené pecenové enzymy ako st
transaminazy alebo zvySeny bilirubin — ZICovy pigment). Lekar ich moze zistit’ pomocou
krvnych testov.

porucha laboratorneho vySetrenia sledujuceho funkciu obliciek (renalnu funkciu) (napr. vzostup
sérovej hladiny kreatininu alebo mocoviny)

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1000 0séb)

poruchy nalady

no¢né mory

krvny obraz mimo normy, vratane

- diferencialneho obrazu krvi mimo normy

- znizeného poctu bielych krviniek (leukocytopénia)

- znizeného poctu krvnych dosticiek (trombocytopénia)

Tieto vedl'ajsie ucinky moézu viest’ k zvySenému riziku infekcie a priznakov ako tvorba krvnych
podliatin a krvacanie z nosa.

zvonenie v uSiach (tinitus)

citenie tepu srdca (busenie srdca)

vredy zaltidka alebo hornej ¢asti tenkého Creva (peptické/gastroduodenalne vredy)
zapal pazeraka (ezofagitida)

nastup astmatickych zachvatov (pozorované u l'udi, ktori st alergicki na kyselinu
acetylsalicylovu alebo iné NSAID)

zavazné pluzgiere na kozi alebo odlupovanie koze (Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka
epidermalna nekrolyza)

zihl'avka (urtikaria)

poruchy videnia

- rozmazané videnie

- zapal spojiviek (zapal o¢nej bul'vy alebo ocnych viecok)

zapal hrubého Creva (kolitida)

Vel’mi zriedkavé (mozu postihovat' menej ako 1 z 10 000 0sob)

reakcie koze vo forme pluzgierov (bul6zne reakcie) a multiformny erytém. Multiformny erytém
je zavazna alergicka reakcia koze sposobujuca skvrny, ¢ervené alebo purpurové podliatiny alebo
plochy pokryté pluzgiermi.. Mdze postihntit’ aj Gsta, oci a iné vlhké povrchy tela.

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

- zozltnutie koze alebo o¢nych bielkov (zltacka)

- bolest’ brucha

- strata chuti do jedla

akutne zlyhanie obli¢iek (renalne zlyhanie) najma u pacientov s rizikovymi faktormi, ako st
ochorenia srdca, cukrovka alebo ochorenie obli¢iek

prederavenie steny Criev (perforacia)

Nezndme (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov)

zmétenost’
dezorientacia
dychavic¢nost’ a kozné reakcie (anafylaktické/anafylaktoidné reakcie) spdsobené vystavenim sa



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03194-Z1B

slnku (fotosenzitivne reakcie)

- v stvislosti s liecbou NSAID sa hlasilo srde¢né zlyhanie

- uplna strata Specifického typu bielych krviniek (agranulocyt6za), najméa u pacientov, ktori
uzivaji meloxikam s inymi liekmi, ktoré st potencidlnymi inhibitormi, potlacaju alebo
destruuju zlozky krvnej drene (myelotoxické lieky). Toto moze vyvolat’:
- nahlu horucku
- bolest hrdla
- infekcie

- zapal pankreasu (pankreatitida)

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

VedPajsie u¢inky sposobené nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID), avSak doteraz
nepozorované po uzZivani meloxikamu

Zmeny Struktury obli¢iek veduce k akatnemu zlyhaniu obliciek:

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

- odumretie niektorych buniek v obli¢kach (akutna tubularna alebo papildrna nekrdza)

- bielkoviny v moci (nefroticky syndrom s proteinuriou)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 mozete hlasit’ aj priamo na narodné centurm hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Meloxan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tablety nevyzaduju 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 Meloxan obsahuje

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

- Dalsie zlozky su citrénan sodny, monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, krospovidon,
koloidny bezvody oxid kremicity, stearat horeCnaty.

Ako vyzera Meloxan a obsah balenia

Meloxan 15 mg st svetlozlté okrihle obojstranne vypuklé tablety, so skosenymi hranami, s deliacou
ryhou na jednej strane a s oznacenim B na jednej strane deliacej ryhy a 19 na druhej strane deliacej
ryhy a hladké na druhej strane tablety.

Tablety s dostupné v pretlacovacich baleniach s obsahom 20, 30 alebo 60 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobcovia
Galex, d.d.
TiSinska ulica 29g, 9000 Murska Sobota, Slovinsko

Niche Generics Limited )
Unit 5, 151 Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



