CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Aglan, 15 mg/1,5 ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg meloksykamu.

Jedna amputka zawiera 15 mg meloksykamu w 1,5 ml roztworu w postaci soli enolowej powstajace;j
in situ w trakcie procesu wytwarzania.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 amputka zawiera 1,77 mg sodu w 1,5 ml roztworu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty roztwor koloru zéttego do zielonkawego bez widocznych czastek, o pH miedzy 8,4 do 9,2.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie objawowe zaostrzen reumatoidalnego zapalenia stawow i zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa w przypadkach, w ktorych podanie meloksykamu doustnie lub
doodbytniczo nie jest mozliwe.

Krotkotrwate leczenie objawowe zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawow.

Produkt leczniczy Aglan jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentow.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Jedno wstrzykniecie 15 mg raz na dobe.

Dawka dobowa meloksykamu nie powinna przekracza¢ 15 mg.

Leczenie jest zwykle ograniczone do pojedynczej iniekcji rozpoczynajacej leczenie, maksymalny czas
podawania 2 — 3 dni w uzasadnionych przypadkach (np. kiedy podanie meloksykamu doustnie

i doodbytniczo nie moze by¢ zastosowane).

Dziatania niepozadane moga by¢ zminimalizowane poprzez zastosowanie najmniejszej skutecznej
dawki przez najkrotszy czas leczenia niezbedny do kontrolowania objawow (parz punkt 4.4). Nalezy
okresowo poddawa¢ ponownej ocenie potrzeby pacjenta w zakresie tagodzenia objawow i reakcji na
leczenie.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Pacjenci w podesztym wieku (patrz punkt 5.2)
Zalecana dawka dobowa u pacjentéw w podesztym wieku wynosi 7,5 mg (potowa amputki) (patrz
rowniez punkty 4.2 ,,Pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia dzialan niepozadanych” oraz
4.4).

1



Pacjenci ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia dziatan niepozgdanych (patrz punkt 4.4)

W przypadku pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych, np. choroby
przewodu pokarmowego lub choroby uktadu sercowo-naczyniowego, leczenie nalezy rozpocza¢ od
dawki 7,5 mg na dobg (p6t ampuiki 1,5 ml).

Zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkt 5.2)

Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow niedializowanych z ciezka niewydolnos$cia
nerek (patrz punkt 4.3). U pacjentéw dializowanych z cigzkim zaburzeniem czynno$ci nerek, dawka
dobowa nie powinna przekraczaé¢ 7,5 mg (potowa ampuiki).

U pacjentow z fagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (pacjenci z klirensem
kreatyniny powyzej 25 ml/minut¢) nie ma potrzeby zmniejszenia dawki. (Ci¢zka niewydolnos¢ nerek,
pacjenci niedializowani, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 5.2)
Nie ma potrzeby zmniejszenia dawki u pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem
czynno$ci watroby (Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, patrz punkt 4.3).

Dzieci i miodziez:
Produktu leczniczego Aglan nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz
punkt 4.3).

Sposoéb podawania

Podanie domigéniowe.

Wstrzykniecie powinno by¢ wykonywane powoli i gleboko w czgs¢ grzbietowo-posladkowa (gorny
zewnetrzny kwadrant pos§ladka) migs$nia posladkowego przy $cistym zachowaniu warunkow
aseptycznych. W przypadku wielokrotnego podawania nalezy podawaé naprzemiennie w lewy i prawy
posladek. Przed wstrzyknigciem nalezy zawsze sprawdzi¢, czy igla nie znajduje si¢ w zyle.

W przypadku wystapienia silnego bolu podczas wstrzykniecia, nalezy natychmiast przerwac
podawanie produktu leczniczego.

U pacjentéw z endoproteza stawu biodrowego wstrzyknigcie nalezy wykonywaé po przeciwleglej
stronie.

Do kontynuacji leczenia nalezy stosowa¢ doustng posta¢ (tabletki).

4.3 Przeciwwskazania

Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany w nastepujacych sytuacjach:

— nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

— nadwrazliwo$¢ na substancje o podobnym dziataniu, np. leki z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), kwas acetylosalicylowy (ASA);
Produktu leczniczego Aglan nie wolno podawa¢ pacjentom, u ktorych stwierdzono objawy astmy,
polipy nosa, obrzek naczynioworuchowy lub pokrzywke po zastosowaniu ASA lub innych lekéw
z grupy NLPZ;

— zaburzenia hemostatyczne lub jednoczesne stosowanie z lekami przeciwzakrzepowymi
(przeciwwskazanie zwigzane z droga podania);

— krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, w zwiazku ze stosowanym
wczesniej leczeniem NLPZ;

— czynna lub nawracajgca choroba wrzodowa i (lub) krwawienie z przewodu pokarmowego (dwa
lub wigcej réznych epizodow potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

— krwotok z przewodu pokarmowego, krwawienie z naczyn mozgowych lub inne nieprawidtowe
krwawienia;

— cigzka niewydolno$¢ watroby;

— cigzka niewydolno$¢ nerek u pacjentow niedializowanych;

— cie¢zka niewydolnos$¢ serca;

— trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6);



— dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawOw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na przewod
pokarmowy i ryzyko sercowo-naczyniowe ponizej).

W przypadku niewystarczajacego dziatania terapeutycznego nie wolno przekraczaé zalecanej dawki
dobowej, nie nalezy tez dodawac¢ do terapii dodatkowego NLPZ, poniewaz moze to zwigkszy¢
toksycznos$¢, podczas gdy nie udowodniono korzysci terapeutycznych. Nalezy unika¢ jednoczesnego
leczenia meloksykamem z innymi NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Meloksykam nie jest odpowiedni do leczenia u pacjentow ostrego bolu.

W przypadku braku poprawy po kilku dniach, nalezy ponownie oceni¢ kliniczne korzysci ptynace
z leczenia.

Przed rozpoczeciem leczenia meloksykamem nalezy sprawdzié, czy kiedykolwiek wystepowato u
pacjenta zapalenie przetyku, zapalenie btony sluzowej zotadka i (lub) wrzody zotadka, aby zapewnic
ich catkowite wyleczenie. Nalezy regularnie zwraca¢ uwage na mozliwy nawrot choroby u pacjentow
leczonych meloksykamem i z tego typu przypadkami w wywiadzie.

Wplyw na uktad pokarmowy

W kazdym momencie leczenia lekami z grupy NLPZ odnotowywano wystgpowanie krwawienia

z przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej lub perforacji, ktére moga by¢ Smiertelne, z lub bez
objawow ostrzegawczych badz podobnych zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego
wystepujacych w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej lub perforacji
zwigksza si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki leku z grupy NLPZ, u pacjentow, u ktérych wystepuja
owrzodzenia przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie powiktane krwawieniem lub
perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz w podesztym wieku. U tych pacjentéw leczenie nalezy prowadzic,
stosujgc najmniejsza mozliwg dawke lecznicza.

U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostol lub
inhibitory pompy protonowej), jak réwniez u pacjentow wymagajacych jednoczesnego stosowania
matych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych produktow mogacych zwigkszac ryzyko dziatan
niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego (patrz ponizej punkt 4.5).

Pacjenci, u ktérych w wywiadzie wystepowato dziatanie toksyczne na przewod pokarmowy,
szczegolnie w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie niepokojgce objawy dotyczace przewodu
pokarmowego (szczegodlnie krwawienie), a zwlaszcza na poczatku leczenia.

Nie zaleca si¢ stosowania meloksykamu u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga
zwigkszac¢ ryzyko powstawania owrzodzen lub krwawienia, takie jak heparyna w dawkach
leczniczych lub stosowana u pacjentéw w podesztym wieku, antykoagulanty takie jak warfaryna, inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne lub kwas acetylosalicylowy w dawkach > 500 mg w jednorazowo
lub > 3 g w catkowitej dawce dobowej (patrz punkt 4.5).

W przypadku, gdy u pacjenta otrzymujacego produkt leczniczy Aglan wystapi krwawienie z przewodu
pokarmowego lub owrzodzenie, produkt leczniczy nalezy odstawic.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania lekow z grupy NLPZ u pacjentow z zaburzeniami
zotadka i jelit w wywiadzie (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna),
poniewaz istniejgca choroba moze ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Wplyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

Pacjentow z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodng do umiarkowanej zastoinowa
niewydolno$cig serca, z zatrzymaniem ptynow i z obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowac

i wydawaé wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i obrzeki byty zgtaszane w zwigzku z leczeniem
NLPZ.




Zaleca si¢ monitorowanie cis$nienia t¢tniczego u pacjentdw z ryzykiem przed rozpoczgciem leczenia,
a zwlaszcza podczas rozpoczynania leczenia meloksykamem.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczegolnie dtugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Dane te sa niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko
w przypadku przyjmowania meloksykamu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, choroba
niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych i (lub) chorobg naczyn mézgu powinni by¢ leczeni
meloksykamem bardzo rozwaznie. Podobng rozwagg nalezy zachowa¢ przed rozpoczeciem
dlugotrwatego leczenia pacjentow z czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia (np. nadci$nienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Reakcje skorne
U pacjentéw leczonych meloksykamem odnotowano wystepowanie zagrazajacych zyciu reakcji

skornych: zespot Stevensa-Johnsona (ang. SJS — Stevens-Johson Syndrome) i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (ang. TEN — Toxic Epidermal Necrolysis). Pacjentow nalezy poinformowac
0 mozliwych objawach i koniecznosci $cistego monitorowania reakcji skornych. Ryzyko wystapienia
SJS i TEN jest najwigksze w ciggu pierwszych tygodni leczenia.

Leczenie meloksykamem nalezy przerwac¢ w przypadku pojawienia si¢ objawow SJS lub TEN

(np.: postepujaca wysypka, czgsto z pecherzami lub zmianami chorobowymi dotyczacymi blon
sluzowych).

Woczesne zdiagnozowanie SJS i TEN oraz natychmiastowe odstawienie podejrzewanego produktu
leczniczego daje najlepsze rokowanie.

Nalezy na state przerwac stosowanie meloksykamu u pacjentéw, u ktorych wystapit SJS lub TEN
zwigzany ze stosowaniem meloksykamu.

Podczas stosowania meloksykamu notowano przypadki trwalego rumienia (wykwitu) polekowego
(FDE, ang. fixed drug eruption).

U pacjentow ze stwierdzonym w wywiadzie FDE zwigzanym ze stosowaniem meloksykamu, nie
nalezy ponownie zleca¢ leczenia meloksykamem. Podczas stosowania innych oksykamow moze
wystapi¢ reaktywnos¢ krzyzowa.

Parametry czynno$ci watroby i nerek

Tak jak dla wigkszosci lekow z grupy NLPZ sporadycznie obserwowano zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz w surowicy krwi, zwigkszenie stezenia bilirubiny w surowicy krwi lub zmiany innych
parametrow czynno$ci watroby, jak rowniez zwiekszone stezenie kreatyniny i azotu mocznikowego w
surowicy krwi, a takze nieprawidlowe wartosci innych wynikow badan. W wigkszosci przypadkow
byty to zaburzenia nieznaczne i przemijajgce. W przypadku, gdy zaburzenia sg znaczace lub
utrzymujg si¢, nalezy przerwac stosowanie meloksykamu i przeprowadzi¢ odpowiednie badania
kontrolne.

Zaburzenia czynnosci nerek

Leki z grupy NLPZ hamuja dziatanie prostaglandyn nerkowych polegajace na rozszerzaniu naczyn

krwiono$nych i w ten sposob, poprzez zmniejszenie filtracji ktgbuszkowej, moga indukowac

czynno$ciowa niewydolnos¢ nerek. To dziatanie niepozadane jest zalezne od dawki. U pacjentow,

ktérych dotyczg wymienione ponizej czynniki ryzyka, na poczatku leczenia lub po zwiekszeniu dawki

produktu leczniczego zalecana jest kontrola diurezy i innych parametréw czynnosci nerek:

- podeszly wiek;

- jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistow
angiotensyny Il, sartanoéw lub lekow moczopednych (patrz punkt 4.5);

- hipowolemia (bez wzgledu na przyczyne);

- zastoinowa niewydolnos¢ serca;

- niewydolno$¢ nerek;

- zespot nerczycowy;

- nefropatia toczniowa;




- ciezkie zaburzenie czynno$ci watroby (stezenie albumin w surowicy < 25 g/l lub punktacja w skali
Child-Pugh > 10).

W rzadkich przypadkach stosowanie lekow z grupy NLPZ moze powodowaé srodmigzszowe
zapalenie nerek, klebuszkowe zapalenie nerek, martwice rdzenia nerki lub zespot nerczycowy.

U pacjentow ze schytkowa niewydolnoscig nerek poddawanych hemodializie dawka meloksykamu nie
powinna by¢ wigksza niz 7,5 mg. Nie jest konieczna redukcja dawki u pacjentow z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (tj. U pacjentow z klirensem kreatyniny powyzej

25 ml/minute).

Zatrzymanie sodu, potasu i wody w organizmie

Podawanie lekow z grupy NLPZ moze spowodowaé zatrzymanie sodu, potasu i wody w organizmie,
co moze zaburza¢ dziatanie lekdéw moczopgdnych powodujacych wydalanie sodu z moczem. Ponadto
moze wystapi¢ zmniejszenie skutecznosci dziatania lekow obnizajacych cisnienie (patrz punkt 4.5).
W konsekwencji u wrazliwych pacjentow mogg wystapi¢ lub zaostrzy¢ si¢ obrzgki, niewydolnos¢
serca lub nadcis$nienie t¢tnicze. Dlatego konieczna jest obserwacja kliniczna pacjentow z grup ryzyka
(patrz punkt 4.2 i 4.3).

Hiperkaliemia

Rozwojowi hiperkaliemii moze sprzyja¢ cukrzyca lub jednoczesne stosowanie lekéw zwigkszajacych
stezenie potasu we krwi (patrz punkt 4.5). W takich przypadkach nalezy regularnie kontrolowac
stezenie potasu.

Jednoczesne stosowanie z pemetreksedem

U pacjentéw z tagodna do umiarkowanej niewydolnoscia nerek nalezy zaprzesta¢ podawania
meloksykamu co najmniej na 5 dni przed, w czasie i co najmniej 2 dni po podaniu pemetreksedu
(patrz punkt 4.5).

Inne ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Pacjenci ostabieni oraz o 1zejszej budowie ciata moga wykazywac gorsza tolerancj¢ potencjalnych
dziatan niepozadanych i powinni znajdowac si¢ pod Scista kontrolg.

Jak w przypadku stosowania innych lekow z grupy NLPZ, wymagana jest szczegdlna ostroznos¢
U pacjentow w podeszlym wieku, u ktorych istnieje wicksze prawdopodobienstwo wystgpienia
zaburzen czynnosci nerek, watroby lub serca. U 0s6b w podesztym wieku wystepuje zwigkszona
czestos$¢ dziatan niepozadanych NLPZ, a w szczegdlnosci krwawienia lub perforacji przewodu
pokarmowego, ktore mogg zakonczy¢ si¢ zgonem (patrz punkt 4.2).

Meloksykam moze maskowac objawy istniejacej infekcji.

Podobnie, jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ podawanych domig$niowo, w miejscu
wstrzyknigcia moze wystgpi¢ ropien i martwica.

Stosowanie meloksykamu, tak jak kazdego produktu leczniczego, o ktorym wiadomo, ze hamuje
synteze cyklooksygenazy/prostaglandyny, moze mie¢ wptyw na ptodno$¢ i nie jest zalecane u kobiet
planujacych cigze. U kobiet majacych problemy z zajsciem w cigze lub bedacych w trakcie leczenia
z powodu nieptodnos$ci nalezy rozwazy¢ odstawienie meloksykamu (patrz punkt 4.6).

Aglan zawiera séd
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na amputke, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ryzyko zwigzane z hiperkaliemig
Pewne produkty lecznicze lub grupy terapeutyczne moga sprzyja¢ wystapieniu hiperkaliemii: sole
potasu, diuretyki oszczedzajace potas, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), antagonis$ci
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receptora angiotensyny II, niesteroidowe leki przeciwzapalne, (niskoczgsteczkowe lub
niefrakcjonowane) heparyny, cyklosporyna, takrolimus i trimetoprym.

Woystgpienie hiperkaliemii moze zaleze¢ od obecnos$ci innych czynnikow.
Ryzyko jej wystapienia jest wicksze, gdy wyzej wymienione leki s3 podawane jednoczesnie

z meloksykamem.

Interakcje farmakodynamiczne

Inne leki z grupy NLPZ i kwas acetylosalicylowy
Jednoczesne stosowanie z innymi lekami z grupy NLPZ, kwasem acetylosalicylowym w dawce
jednorazowej > 500 mg lub w dawce > 3 g na dobg nie jest zalecane (patrz punkt 4.4).

Kortykosteroidy (np. glikokortykosteroidy)
Jednoczesne stosowanie kortykosteroidow wymaga ostroznosci i uwaznej obserwacji pacjenta ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawien lub owrzodzen w obrebie przewodu pokarmowego.

Leki przeciwzakrzepowe lub heparyna

Zwigkszone ryzyko krwawienia wskutek hamowania czynnosci ptytek krwi i uszkodzenia btony
$luzowej zotadka i dwunastnicy. Leki z grupy NLPZ mogg nasila¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych takich, jak warfaryna (patrz punkt 4.4). Nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania lekow z grupy NLPZ i lekéw przeciwzakrzepowych lub heparyny u pacjentow

w podesztym wieku lub w dawkach leczniczych (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Ze wzgledu na podanie domigsniowe, meloksykam w postaci roztworu do wstrzykiwan jest
przeciwwskazany u pacjentow leczonych lekami przeciwzakrzepowymi (patrz punkty 4.3 i 4.4).

W pozostatych przypadkach stosowania heparyny (np. w dawkach profilaktycznych) nalezy zachowaé
ostrozno$¢ z uwagi na zwigkszone ryzyko krwawienia.

Leki trombolityczne i przeciwplytkowe
Zwigkszone ryzyko krwawienia wskutek hamowania czynnosci ptytek krwi i uszkodzenia btony
sluzowej zotadka i dwunastnicy.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Wzrost ryzyka krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) i antagonisci receptora
angiotensyny 11

Leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekow moczopednych i innych lekow
przeciwnadci$nieniowych. U niektorych pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek (np. pacjentow
odwodnionych lub pacjentow w podesztym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek) jednoczesne
stosowanie inhibitoréw ACE lub antagonistow angiotensyny II i lekéw hamujacych cyklooksygenaze
moze powodowac dalsze pogorszenie czynnosci nerek, w tym ostrg niewydolno$é¢ nerek, ktora
zazwyczaj jest odwracalna. Dlatego podczas takiego leczenia skojarzonego nalezy zachowaé
ostroznos$¢, szczegolnie u pacjentoéw w podesztym wieku. Pacjentow nalezy odpowiednio nawodnic¢
i nalezy rozwazy¢ kontrolg czynnosci nerek po rozpoczgciu leczenia skojarzonego i dalsze kontrole
przeprowadzane okresowo (patrz rowniez punkt 4.4).

Inne leki przeciwnadcisnieniowe (np. leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne)
Moze wystapi¢ ostabienie dziatania hipotensyjnego lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne
(wskutek zahamowania syntezy prostaglandyn, ktore rozszerzaja naczynia krwionosne).

Inhibitory kalcyneuryny (np. cyklosporyna, takrolimus):

Leki z grupy NLPZ moga nasila¢ nefrotoksyczne dziatanie inhibitorow kalcyneuryny poprzez wpltyw
na prostaglandyny nerkowe. W trakcie leczenia skojarzonego nalezy kontrolowaé¢ czynnos$¢ nerek.
Zalecane jest uwazne monitorowanie funkcji nerek, zwlaszcza u os6b w podesztym wieku.
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Deferazyroks

Jednoczesne podawanie meloksykamu i deferazyroksu moze zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych
w obrebie przewodu pokarmowego. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania
tych produktow leczniczych.

Interakcje farmakokinetyczne (wpltyw meloksykamu na farmakokinetyke innych lekdéw)

Lit

Stwierdzono, ze leki z grupy NLPZ powoduja zwigkszenie stgzenia litu w osoczu (spowodowane
zmniejszonym wydalaniem litu z moczem), co moze doprowadzi¢ do osiagnigcia wartosci
toksycznych. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowani litu i NLPZ (patrz punkt 4.4). Jesli takie
leczenie skojarzone okaze si¢ konieczne, nalezy doktadnie monitorowac stezenia litu w 0soczu po
rozpoczeciu leczenia, po zmianie dawkowania oraz po zakonczeniu leczenia meloksykamem.

Metotreksat

NLPZ moga zmniejsza¢ wydzielanie metotreksatu przez kanaliki nerkowe zwigkszajac przez to
stezenie metotreksatu w osoczu. Z tego powodu nie zaleca Si¢ jednoczesnego stosowania NLPZ

U pacjentow leczonych duzymi dawkami metotreksatu (powyzej 15 mg na tydzien) (patrz punkt 4.4).
Ryzyko interakcji pomigdzy lekami z grupy NLPZ i metotreksatem nalezy takze wzia¢ pod uwage
U pacjentow leczonych matymi dawkami metotreksatu, szczegolnie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek. W przypadku koniecznos$ci leczenia skojarzonego nalezy monitorowac¢ wskazniki
morfologii krwi oraz czynno$¢ nerek. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania NLPZ i metotreksatu w ciggu 3 dni, w takim przypadku moze nastapi¢ zwigkszenie
stezenia metotreksatu w osoczu i powodowac zwigkszong toksycznosé metotreksatu.

Pomimo, ze jednoczesne stosowanie meloksykamu nie wptywa znaczaco na farmakokinetyke
metotreksatu (w dawce 15 mg na tydzien), nalezy uwzgledni¢, ze NLPZ moga zwigkszy¢
hematologiczne dziatanie toksyczne metotreksatu (patrz powyzej). (Patrz punkt 4.8).

Pemetreksed

W przypadku jednoczesnego stosowania meloksykamu i pemetreksedu u pacjentéw z fagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 45 do 79 ml/minutg), nalezy
przerwac¢ podawanie meloksykamu na 5 dni przed, w dniu podania i 2 dni po podaniu pemetreksedu.
Jezeli konieczne jest jednoczesne stosowanie meloksykamu i pemetreksedu, pacjent powinien by¢
doktadnie monitorowany, zwlaszcza w zakresie matej liczby krwinek (mielosupresji), problemow z
nerkami (toksyczny wptyw na nerki) i dziatan niepozadanych w obrgbie przewodu pokarmowego.

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 45 ml/minutg) nie
jest zalecane jednoczesne stosowanie meloksykamu i pemetreksedu.

U pacjentow z prawidlowa czynnos$cia nerek (klirens kreatyniny > 80 ml/minute), dawki 15 mg
meloksykamu moga zmniejsza¢ wydalanie pemetreksedu i w konsekwencji zwigkszaé czgstos¢ jego
dziatan niepozadanych. W zwigzku z tym nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas podawania 15 mg
meloksykamu jednoczesnie z pemetreksedem u pacjentéw z prawidlowa czynnos$cia nerek (klirens
kreatyniny > 80 ml/minutg).

Interakcje farmakokinetyczne (wplyw innych lekow na farmakokinetyke meloksykamu)

Cholestyramina

Cholestyramina przyspiesza wydalanie meloksykamu przez przerwanie krazenia watrobowo-
jelitowego, w wyniku czego klirens meloksykamu zwigksza si¢ 0 50%, a okres pottrwania ulega
skroceniu do 13 + 3 godzin. Opisana interakcja jest klinicznie znaczaca.

Interakcje farmakokinetyczne (wptyw potaczenia meloksykamu i innych lekow na farmakokinetyke)

Doustne leki przeciwcukrzycowe (pochodne sulfonylomocznika, nateglinid)

Meloksykam jest eliminowany prawie catkowicie w procesach metabolizmu watrobowego, z Czego w

okoto dwoch trzecich z udzialem enzymow cytochromu (CYP) P450 (gtéwny szlak z udziatem CYP

2C9 1 poboczny szlak z udziatem CYP 3A4), a w jednej trzeciej innymi szlakami, takimi jak utlenianie
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z udziatem peroksydazy. Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ interakcji farmakokinetycznych podczas
jednoczesnego podawania meloksykamu i lekow hamujacych lub metabolizowanych przez CYP 2C9 i
(lub) CYP 3A4. Nalezy spodziewac si¢ interakcji za posrednictwem CYP 2C9 w przypadku
jednoczesnego stosowania z produktami leczniczymi, takimi jak doustne leki przeciwcukrzycowe
(pochodne sulfonylomocznika, nateglinid), ktére moga prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia tych lekow
1 meloksykamu w osoczu. Pacjentéw stosujacych jednocze$nie meloksykam z pochodnymi
sulfonylomocznika lub nateglinidem nalezy uwaznie obserwowac pod katem wystapienia
hipoglikemii.

Nie stwierdzono istotnych klinicznie, miedzylekowych interakcji farmakokinetycznych dotyczacych
jednoczesnego podawania lekow zobojetniajacych kwas solny, cymetydyny i digoksyny.

Dzieci i mtodziez
Badania interakcji przeprowadzono jedynie u osob dorostych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciagze i (lub) rozwoj zarodka lub

ptodu. Dane uzyskane w badaniach epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko poronien

i wad wrodzonych serca po zastosowaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie
cigzy. Ogolne ryzyko wystapienia wad wrodzonych serca i naczyn zwigkszyto si¢ z mniejszego niz
1% az do okoto 1,5%. Ryzyko najpewniej zwigksza si¢ wraz ze zwickszaniem dawki i dlugosci okresu
leczenia. Wykazano, ze podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn u zwierzat powodowato
zwigkszenie poronien przed i po implantacji zarodka oraz obumieranie embrionow. Co wiecej,

u zwierzat, ktorym w okresie organogenezy podawano inhibitory syntezy prostaglandyn stwierdzono
zwigkszong czestosé wystgpowania roznego rodzaju wad wrodzonych, w tym sercowo-naczyniowych.

Od 20. tygodnia ciazy stosowanie meloksykamu moze powodowaé matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczgciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w
drugim trymestrze, z ktorych wigkszo$¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. W zwigzku z tym, nie
nalezy stosowa¢ meloksykamu w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, chyba ze jest to niezbg¢dne.
Jezeli meloksykam jest stosowany u kobiet planujgcych ciaze lub w pierwszym i drugim trymestrze
ciazy, nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsza dawke i mozliwie najkrétszy okres leczenia. Nalezy
rozwazy¢ monitorowanie przedporodowe w kierunku matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego po
ekspozycji na meloksykam przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. Meloksykam nalezy odstawi¢ w
przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazi¢ ptdd na:

—  dzialanie uszkadzajace serce i ptuca (przedwczesne zwgzenie/zamknigcie przewodu tgtniczego
(ductus arteriosus) i nadcisnienie ptucne),

—  zaburzenie czynno$ci nerek, ktoére moze rozwinaé si¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem
(patrz powyzej);

matke i noworodka, pod koniec cigzy na:

— mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwptytkowe, ktore moze wystapi¢ nawet
po bardzo matych dawkach produktu leczniczego,

—  zahamowanie skurczé6w macicy powodujgce opdznienie lub wydtuzenie akcji porodowe;.

Z tego wzgledu meloksykam jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3 i 5.3).

Karmienie piersig

Chociaz brak jest odpowiedniego doswiadczenia z zastosowaniem meloksykamu wiadomo, ze
produkty lecznicze z grupy NLPZ przenikaja do mleka matki. Dlatego tez nie jest zalecane podawanie
tych produktow leczniczych kobietom w okresie karmienia piersia.




Ptodnosé

Stosowanie meloksykamu moze mie¢ niekorzystny wptyw na ptodnosc i nie jest zalecane u kobiet
planujacych cigze. U kobiet majacych problemy z zajsciem w cigze lub bedacych w trakcie leczenia
z powodu nieptodnosci nalezy rozwazy¢ odstawienie meloksykamu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Nie przeprowadzono specyficznych badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak, biorac pod uwage profil farmakodynamiczny

i odnotowane dziatania niepozadane wydaje si¢, ze meloksykam nie ma wpltywu lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak w przypadku
wystapienia zaburzen widzenia, sennos$ci, zawrotéw glowy oraz innych zaburzen osrodkowego uktadu
nerwowego zaleca si¢ zaniechanie prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
a) Opis ogolny

Z badan klinicznych i epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych NLPZ (szczegdlnie
dlugotrwale i w duzych dawkach) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka tetniczych
zdarzen zakrzepowych (np. zawatu serca lub udaru moézgu) (patrz punkt 4.4).

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekoéw, nadcisnienia tetniczego
i niewydolnosci serca.

Najczesciej obserwowane objawy niepozadane dotycza uktadu pokarmowego. Moze wystapi¢ choroba
wrzodowa, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem zakonczone zgonem,

W szczegdlnosci u pacjentdw w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Podczas leczenia produktem obserwowano wystgpowanie nudnosci, wymiotow, biegunki, wzdec,
zapar¢, niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejacego
zapalenia btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej odnotowano zapalenia btony §luzowej zotadka.

Zglaszano przypadki skornych dziatan niepozadanych (ang. SCARs): zespotu Stevensa-Johnsona
(ang. SJS) oraz toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (ang. TEN) (patrz punkt 4.4).

Przedstawione ponizej dane 0 czestosci wystepowania dziatan niepozadanych oparte sg na
czestosciach wystepowania dziatan niepozadanych zaobserwowanych w 27 badaniach klinicznych,
w ktorych czas leczenia trwal co najmniej 14 dni. Informacja ta oparta jest na badaniach klinicznych,
w ktorych uczestniczyto 15197 pacjentow leczonych doustnie dawkami 7,5 mg lub 15 mg na dobe,
W postaci tabletek lub kapsutek, przez okres do jednego roku . Uwzgledniono rowniez dziatania
niepozadane zgloszone w raportach otrzymanych w zwiazku ze stosowaniem produktu po
wprowadzeniu do obrotu.

Dziatania niepozadane podzielono wedlug czestosci wystepowania w oparciu o ponizszy podziat:
Bardzo czg¢sto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do <1/100); rzadko

(> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

b) Tabela dziatan niepozgdanych

Klasyfikacja ukladéw Czestos¢ Dzialanie niepozadane
i narzadéw MedDRA
Zaburzenia krwi i uktadu Niezbyt czgsto Niedokrwisto$¢




chlonnego™

Rzadko

Zaburzenia w morfologii krwi
(w tym wzoru odsetkowego
krwinek biatych), leukopenia,
trombocytopenia

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czgsto

Reakcje alergiczne inne niz
anafilaktyczne lub
anafilaktoidalne

Czgstos$¢ nieznana

Wstrzgs anafilaktyczny,
reakcje anafilaktyczne,
reakcje anafilaktoidalne

Zaburzenia psychiczne

Rzadko

Zaburzenia nastroju,
koszmary senne

Czestos¢ nieznana

Stan splatania, dezorientacja

Zaburzenia uktadu Czesto Bol glowy
nerwowego Niezbyt czgsto Zawroty gtowy, senno$¢
Zaburzenia oka Rzadko Zaburzenia widzenia,
zZ nieostrym widzeniem
wlacznie, zapalenie spojowek
Zaburzenia ucha i btednika Niezbyt czgsto Zawroty glowy
Rzadko Szumy uszne
Zaburzenia serca** Rzadko Kotatanie serca
Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czgsto Podwyzszone cisnienie krwi
(patrz punkt 4.4), naglte
zaczerwienienia twarzy
Zaburzenia uktadu Rzadko Wystgpienie napadow astmy

oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

w przypadku nadwrazliwosci
na aspiryn¢ lub inny lek
z grupy NLPZ

Zaburzenia zotadka i jelit***

Bardzo czesto

Niestrawnos¢, nudnosci,
wymioty, bdl brzucha,
zaparcia, wzdegcia, biegunka

Niezbyt czgsto

Utajony lub makroskopowy
krwotok z przewodu
pokarmowego, zapalenie
zotadka, zapalenie btony
sluzowej jamy ustnej, cofanie
si¢ tresci pokarmowej

z zotadka do przetyku

Rzadko

Zapalenie okreznicy,
owrzodzenie zoladka i (lub)
dwunastnicy, zapalenie
przetyku

Bardzo rzadko

Perforacja przewodu
pokarmowego

Czegstos$¢ nieznana

Zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drog
z6tciowych

Niezbyt czgsto

Zaburzenia czynnos$ci
watroby (np. zwigkszenie
aktywnos$ci aminotransferaz
lub stezenia bilirubiny)

Bardzo rzadko

Zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki
podskorne

Niezbyt czgsto Obrzek naczynioruchowy,
$wiad, wysypka
Rzadko Zespot Stevensa-Johnsona,

toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka,
pokrzywka
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Bardzo rzadko Reakcje pecherzowe, rumien
wielopostaciowy

Czesto$¢ nieznana Reakcje nadwrazliwos$ci na
$wiatlo, trwaty rumien
(wykwit) polekowy (patrz

punkt 4.4)
Zaburzenia nerek i drog Niezbyt czgsto Zatrzymanie sodu i wody
moczowych w organizmie, hiperkaliemia,

(patrz punkty 4.4 i 4.5),
nieprawidlowe wyniki badan
czynnosci nerek (zwigkszenie
stezenia kreatyniny

W surowicy i (lub) stezenia
mocznika w surowicy)
Bardzo rzadko Ostra niewydolno$¢ nerek

W szczegblnosci u pacjentow
z czynnikami ryzyka (patrz

punkt 4.4)

Zaburzenia uktadu Czgstos$¢ nieznana Nieptodnos¢ u kobiet,

rozrodczego i piersi opdznienie owulacji

Zaburzenia og6lne i stany Czesto Zgrubienie w miejscu

W miejscu podania wstrzykniecia, bol w miejscu
wstrzykniecia

Niezbyt czgsto Obrzek, w tym obrzgk

konczyn dolnych

* Bardzo rzadko zgtaszano przypadki agranulocytozy (patrz czes¢ c).

** Niewydolno$¢ serca zgtaszano w zwiazku z leczeniem NLPZ.

*** Krwotok z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja moga mie¢ czasami cigzki
przebieg i zakonczy¢ si¢ zgonem, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

¢) Informacje dotyczgce indywidualnych ciezkich i (lub) czesto wystepujgcych dziatan niepozgdanych

Bardzo rzadko opisywano przypadki wystgpienia agranulocytozy u pacjentow, ktorym podawano
meloksykam i inne potencjalnie mielotoksyczne produkty lecznicze (patrz punkt 4.5).

d) Dzialania niepozgdane, ktore nie zostaly jeszcze zaobserwowane dla danego produktu leczniczego,
ale ktore sq zwigzane z innymi zwigzkami z tej klasy lekow.

Organiczne uszkodzenie nerek, ktore prawdopodobnie prowadzi do ostrej niewydolnosci nerek:
opisywano bardzo rzadkie przypadki srodmiazszowego zapalenia nerek, ostrej martwicy kanalikow
nerkowych, zespotu nerczycowego i martwicy brodawek nerkowych (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

49 Przedawkowanie
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Objawy

Objawy ostrego przedawkowania NLPZ ograniczaja si¢ zazwyczaj do: letargu, sennosci, nudnosci,
wymiotow, bolu w nadbrzuszu i zwykle ustepujag po wdrozeniu leczenia wspomagajacego. Moze
wystapi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego. Cigzkie zatrucie moze prowadzi¢ do nadcisnienia
tetniczego, cigzkiej niewydolnosci nerek, zaburzenia czynno$ci watroby, depresji oddechowej,
$piagczki, drgawek, zapasci krazeniowej i zatrzymania akcji serca. Odnotowano rowniez wystepowanie
reakcji rzekomoanafilaktycznej podczas stosowania lekow z grupy NLPZ, moze ona wystapi¢ po
przedawkowaniu.

Leczenie

W przypadku przedawkowania NLPZ nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. Badania
kliniczne wykazaty, ze cholestyramina podawana doustnie, trzy razy na dobg, w dawce 4 g
przyspiesza wydalanie meloksykamu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, oksykamy;
kod ATC: M01ACO06

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) z grupy oksykamow, o dziataniu
przeciwzapalnym, przeciwbdlowym i przeciwgoragczkowym.

Dziatanie przeciwzapalne meloksykamu dowiedziono w standardowych modelach zapalenia. Tak jak
w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, doktadny mechanizm dziatania pozostaje nieznany. Nie
mniej jednak istnieje co najmniej jeden wspolny mechanizm dziatania wszystkich lekow z grupy
NLPZ (w tym meloksykamu): hamowanie biosyntezy prostaglandyn, znanych mediatoréw stanu
zapalnego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam jest catkowicie wchtaniany po wstrzyknigciu domigéniowym. Jego wzgledna
biodostepnos¢ w poréwnaniu z podaniem doustnym wynosi prawie 100%. Z tego wzgledu nie ma
koniecznosci modyfikacji dawkowania przy zmianie z podania domig$niowego na podanie doustne.
Po podaniu 15 mg meloksykamu we wstrzyknieciu domigéniowym, maksymalne stezenie w osoczu
wynoszace okoto 1,6 -1,8 ug/ml jest osiggane w ciggu 1-6 godzin.

Dystrybucja
Meloksykam bardzo silnie wigze sie z biatkami osocza, gtéwnie albuminami (99%). Meloksykam

przenika do mazi stawowej, w ktorej osiaga stgzenie rowne okoto potowie stezenia w osoczu.
Objetos¢ dystrybucji jest mata, stanowi $rednio 11 | po podaniu domig$niowym lub dozylnym, i
wykazuje zmienno$¢ osobniczg na poziomie 7-20%. Objeto$é¢ dystrybucji po wielokrotnym doustnym
podaniu meloksykamu (7,5-15 mg) wynosi okoto 16 1, ze wspotczynnikiem zmiennosci od 11 do
32%.

Metabolizm

Meloksykam jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie. W moczu stwierdzono
wystepowanie czterech roznych metabolitow meloksykamu, z ktoérych wszystkie sg
farmakodynamicznie nieaktywne. Gtowny metabolit 5’-karboksymeloksykam (60% dawki) jest
zmieniany na drodze oksydacji w posredni produkt 5’-hydroksymetylomeloksykam, ktory jest rowniez
wydalany w niewielkich ilosciach (9% dawki). Badania in vitro wskazuja, ze wazna role

w przemianach metabolicznych odgrywa CYP 2C9, z niewielkim udziatem izoenzymu CYP 3A4.
Aktywnos¢ peroksydazowa u pacjenta prawdopodobnie odpowiada za powstawanie dwoch innych
metabolitow stanowiagcych odpowiednio 16% i 4% podanej dawki.
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Eliminacja

Meloksykam jest wydalany glownie w postaci metabolitow wystepujacych w rownych proporcjach

w moczu i kale. Mniej niz 5% dawki dobowe;j jest wydalane w postaci niezmienionej z katem, podczas
gdy w moczu wydalane sa jedynie Sladowe ilosci substancji macierzystej.

Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji waha si¢ od 13 do 25 godzin po podaniu doustnym,
domig$niowym lub dozylnym. Catkowity klirens osoczowy wynosi okoto 7—12 ml/minute po podaniu
pojedynczej dawki droga doustng, dozylng lub doodbytnicza.

Liniowos¢ lub nieliniowos¢
Meloksykam wykazuje farmakokinetyke liniowa w zakresie dawek leczniczych od 7,5 mg do 15 mg
po podaniu doustnym lub domi¢$niowym.

Szczegolne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci wgtroby lub nerek

Zaréwno zaburzenia czynnos$ci watroby, jak i tagodne do umiarkowanych zaburzenia czynnosci nerek
nie maja znaczacego wplywu na farmakokinetyke meloksykamu. U pacjentéw z umiarkowang
niewydolno$cig nerek catkowity klirens leku jest istotnie wyzszy. U pacjentéw ze schytkowa
niewydolno$cig nerek obserwuje si¢ stabsze wigzanie leku z biatkami osocza. W przypadku cigzkiego
uszkodzenia nerek, zwigkszona objetos¢ dystrybucji moze spowodowac zwickszenie stezenia
niezwigzanego meloksykamu. Nie wolno przekracza¢ dawki dobowej 7,5 mg (patrz punkty 4.2 i 4.3).

Pacjenci w podesztym wieku

U mezczyzn w podesztym wieku stwierdzono podobne $rednie wartosci parametrow
farmakokinetycznych jak u mtodych mezczyzn. U kobiet w podesztym wieku obserwowano wyzsze
wartosci AUC i dtuzszy okres pottrwania leku niz u mtodych osob obu plci. Srednia warto$é klirensu
osoczowego w stanie rownowagi u oséb w podesztym wieku byta nieco mniejsza w poréwnaniu z
osobami mtodszymi (patrz punkt 4.2).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne wykazaty, ze profil toksykologiczny meloksykamu jest identyczny jak dla
lekéw z grupy NLPZ: owrzodzenia i nadzerki w obrgbie przewodu pokarmowego, martwica brodawek
nerkowych po podaniu duzych dawek podczas dtugotrwatego stosowania u dwoch gatunkow zwierzat.
Badania wptywu produktu leczniczego podawanego doustnie na uktad rozrodczy u szczuréw
wykazaly zmniejszenie owulacji, hamowanie implantacji zarodka i dziatanie embriotoksyczne
(zwigkszenie resorpcji) po podaniu dawek toksycznych dla matki wynoszacych 1 mg/kg masy ciata i
wiekszych.

Badanie dotyczace toksycznego wptywu meloksykamu na reprodukcje u szczuréw i krolikow nie
ujawnily teratogennego dziatania substancji podawanej doustnie w dawce do 4 mg/kg masy ciata u
szczurdow i 80 mg/kg masy ciata u krolikow.

Zakres dawkowania w wyzej wymienionych badaniach byt 5-cio do 10-cio krotnie wigkszy od
zalecanego (7,5-15 mg) w odniesieniu do dawkowania w mg/kg masy ciata (dla osoby o masie ciata
75 kg). Opisano uszkadzajace dziatanie na ptod w koncowym okresie cigzy, wspolne dla wszystkich
inhibitorow syntezy prostaglandyn. Badania niekliniczne wskazuja na obecno$¢ meloksykamu w
mleku zwierzat karmiacych.Nie wykazano dziatania mutagennego zaréwno in vitro jak i in vivo. Nie
stwierdzono dziatania rakotworczego u szczurow i myszy, w dawkach znacznie wigkszych od dawek
Klinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Meglumina

13



Poloksamer 188
Glicyna

Sodu wodorotlenek
Sodu chlorek
Glikofurol

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych zgodnosci, nie wolno miesza¢ tego produktu z innymi
produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci
2 lata
6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Ampuiki przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Przezroczysta szklana amputka 2 ml ze szkta hydrolitycznego klasy I, zawierajaca 1,5 ml roztworu do
wstrzykiwan.

Wielko$§¢ opakowania
5x1,5ml
10x 1,5ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Wstrzykniecie jest przeznaczone do uzytku dla jednego pacjenta i powinno by¢ wykonane natychmiast
po otwarciu amputki. Wstrzykniecia nie nalezy wykonywaé¢ w przypadku obecnosci czgstek statych

w roztworze. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga, Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 15960

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 3 wrze$nia 2009 r.
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Data przedtuzenia pozwolenia: 16 stycznia 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2023
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