PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

FLAMEXIN, TABLETY

FLAMEXIN, GRANULE

FLAMEXIN eff, SUMIVE TABLETY

(Piroxicamum betadexum /Piroxicamum-f-cyclodextrinum/)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek
pouzivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékare nebo 1¢karnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osob&. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud na sob¢ zpozorujete néktery zdvazny zde uvedeny nezadouci ucéinek, nebo
zjistite néjaky ptiznak zde neuvedeny, informujte svého Iékare nebo 1ékarnika.

V piibalové informaci naleznete:
1. Co je Flamexin, Flamexin eff a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaCnete Flamexin, Flamexin eff
uzivat
Jak se Flamexin, Flamexin eff uziva
MozZné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Flemexin uchovavat
Dalsi informace

oA W

1. CO JE FLAMEXIN A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek Flamexin obsahuje piroxikam, ktery patti do skupiny 1€kt nazyvanych
nesteroidni antirevmatika. Tyto 1éky potlacuji bolest a zanét. Piroxikam je v pfipravku
obsazen v rychle piisobici form¢ nazyvané piroxikam betacyklodextrin, ktera
umoziuje rychlejsi vstiebani a tim rychlejsi utlum bolesti.

Dftive, nez vam bude pfedepsan piroxikam, lékat zvazi ptinos, ktery vam lek mize
pfinést, oproti riziku vzniku nezadoucich Gc€inkl. Je mozné, Ze 1ékat vas bude muset
vySetfit a oznami vam, jak ¢asto bude nutné kvili uzivani piroxikamu provadét dalsi
vySetieni.

Flamexin se uziva k 1é¢b¢ piiznakt zptsobenych osteoartrozou (degenerativni
kloubni onemocnéni), revmatoidni artritidou a ankylosujici spondylitidou (revmatické
onemocnéni pateie), jako je otok, ztuhlost a bolest kloubti. Neléci artrididu a pomiize
pouze po dobu uzivani 1éku.

Lékat vam predepise piroxikam pouze, pokud jina nesteroidni antirevmatika nemaji
dostatecny ucinek.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK

FLAMEXIN, FLAMEXIN EFF POUZIVAT:
Neuzivejte Flamexin
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-[J Pokud jste mél/a v minulosti zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied, krvaceni nebo
perforaci.

- Pokud maéte nyni zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied, krvaceni nebo perforaci.

- Pokud mate nebo jste nékdy v minulosti mél/a onemocnéni zazivaciho traktu (zanét
zaludku nebo stfeva), které miize zpusobit krvaceni do zazivaciho Gstroji, jako je
ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba, rakovina zazivaciho traktu, divertikulitida
(zanét nebo infekce stievni vychlipky).

- Pokud uzivate jina nesteroidni antirevmatika, véetné selektivnich COX-2, a kyselinu
acetylosalicylovou (latku, ktera je obsazena v mnohych 1é€ivych ptipraveich pro
potlaceni bolesti a snizeni horecky).

- Pokud uzivate antikoagulancia, jako je warfarin, k prevenci krevnich srazenin.

- Pokud jste v minulosti mél/a zavazné 1ékové alergické reakce na piroxikam nebo na
kteroukoli dalsi slozku ptipravku, ostatni nesteroidni antirevmatika, zvlasté zavazné
kozni reakce (bez ohledu na rozsah obtizi), jako je exfoliativni dermatitida (intenzivni
z¢ervenani kiize s olupujici se klizi ve vrstvach nebo Supinéch), vezikulobul6zni
reakce (Stevens-Johnsontv syndrom, stav s ¢ervenymi puchyii, narusenou, krvavou a
krustozni ktizi), toxicka epidermalni nekrolyza (onemocnéni s puchyti a olupujici se
kazi).

- Pokud trpite hemoragickou diatézou (zvySenou krvacivosti)

- Pokud maéte srde¢ni nedostatecnost

- Pokud jste v poslednich tfech mésicich té¢hotenstvi

Pokud se nektery z uvedenych ptiznakii u vas objevi, nesmite ptfipravek dale uzivat.
Sdelte to okamzite 1ékafi.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pfipravku Flamexin je zapotfebi v nasledujicich
pripadech

Bud'te zvlasteé opatrni pokud jste mel/a v minulosti zdravotni obtize s jatry nebo

S ledvinami, krvécivé stavy, astma.

Leéky jako je Flamexin mohou plsobit mirné zvySeni rizika srdecnich nebo
mozkovych cévnich ptihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany
vysoké davky a dlouhé doba 1écby. Proto nepiekracujte doporucenou davku ani dobu
1écby.

Pokud mate srde¢ni obtize, prod¢lali jste v minulosti cévni mozkovou piihodu nebo
mate rizikové faktory pro rozvoj cévnich piihod (napft. vysoky krevni tlak, cukrovku,
vysoky cholesterol nebo koutite), méli byste se o vhodnosti 1é¢by poradit s 1ékafem.

Pti uzivani pfipravku Flamexin bud’te opatrni a neZ zacnete 1¢k uzivat, vzdy sdélte
1¢kari, pokud se u vas objevi nékteré dale uvedené ptiznaky. Flamexin, jako jina
nesteroidni antirevmatika, miize zpiisobovat zdvazné reakce v Zaludku a stfevech,
jako je bolest, krvaceni, ulcerace a perforace.

Okamzité informujte 1ékate a preruste uzivani piroxikamu, pokud mate bolesti v bfise,
znamky krvaceni ze zaludku nebo stfeva, jako je obCasna Cerna barva stolice, stopy
krve ve stolici, zvraceni krve.

Pokud je vam vic nez 70 let, lIékat mozna zkrati dobu lé¢eni na minimum a bude vas v
prabéhu 1éc¢by piroxikamem Castéji vysetiovat.

Pokud je vam vice nez 70 let, nebo uZivate spole¢né s piroxikamem dalsi léky jako
kortikosteroidy nebo nékteré 1éky na depresi nazyvané selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) nebo kyselinu acetylosalicylovou pro snizeni krevni
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srazlivosti, moznd vam lékat predepise spolecné¢ s Flamexinem 1ék na ochranu
zaludku nebo stfeva.

Pokud je vam vice nez 80 let, nemé&l/a byste 1¢k uzivat.

Pokud mate nebo jste m¢l/a alergii nebo pokud si nejste jisty/a, Ze miizete piroxikam
uzivat, porad’te se nejprve s Iékarem.

Ujistéte se, ze jste 1€kati fekl/a o vSech 1écich, které uzivate vCetné 1€k, které jste
koupil/a bez 1ékarského predpisu

Béhem 1€¢by nesmite pit alkohol.

Ptipravek muze snizovat G¢inek nitrodélozniho téliska.

Flamexin muze zptusobovat problémy s otéhotnénim. Po pferuSeni uzivani dojde
k uprave. Musite informovat 1ékare, jestlize cheete otéhotnét nebo mate problémy
S ot¢hotnénim.

Ptipravek Flamexin neni ur€en pro déti.

Vzajemné puisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Reknéte 1ékaii o viech 1écich, které uzivate nebo jste v posledni dobé uzival/a
(posledni tyden) v¢etné 1€k, které jste koupil/a bez 1ékarského predpisu. Léky se
mohou nékdy vzajemné ovliviiovat. Lékat mozna snizi davku piroxikamu nebo
dalsich 1€k, nebo vam predepise jiny 1ék. Zvlaste je dilezité sdelit 1€kari:

- pokud uzivate lithium K 1é¢bé€ deprese

- pokud uzivate chinolonova antibiotika, jako je ciprofloxacin k 1é¢b¢ infekci

- pokud uzivate cimetidin k 1é¢bé zalude¢nich viedt

- pokud uzivate hydantoiny jako je fenytoin proti kie¢im

- pokud uzivate kyslinu acetylosalicylovou nebo jina nesteroidni antirevmatika proti
bolesti

- pokud uzivate kortikosteroidy, coZ jsou léky pouzivané na celou fadu onemocnéni
jako je alergie a hormonalni nerovnovaha

- pokud uzivate antikoagulancia jako je warfarin proti zvySené krevni srazlivosti

- pokud uZivate 1éky na depresi nazyvané inhibitory zpétného vychytadvani serotoninu
(SSRI)

- pokud uzivate léky, jako je kyselina acetylosalicylova, na sniZeni shlukovani
krevnich desti¢ek

- pokud uzivate mocopudné 1€ky (diuretika) nebo Iéky na snizeni krevniho tlaku
Ptipravek FLAMEXIN se nesmi uzivat soucasné s konzumaci alkoholu.

Pokud uzivate nektery z vySe uvedenych 1€kii, oznamte to, prosim, ihned 1€kati.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.
Flamexin neuZzivejte, jestliZe jste t¢hotnd. Uzivani Flamexinu se nedoporucuje
Vv obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni znamo, Ze by 1éc¢iva latka obsaZena v ptipravku Flamexin (piroxikam)
ovlivitovala schopnost pacienta fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.
Piroxikam vsak mize u n€kterych pacientli vyvolat nezadouci G¢inky, které mohou
mit vliv na fizeni vozidel nebo provadéni ¢innosti vyzadujicich rychlé reflexy (jako
napf. pii obsluze stroji). Pokud se objevi zavraté nebo bolesti hlavy nefid’te dopravni
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prostiedky a neobsluhujte stroje. Pokud zaznamenate ptiznaky jako je dvojité vidéni,
podrazdéni o¢i nebo otok oci, provede vam Iékar nezbytna o¢ni vySetteni.
(oftalmoskopie, vysetieni Stérbinovou lampou).

Diilezité informace o nékterych slozkach Flamexinu

1 sacek granuli obsahuje 2,68 g sorbitolu, ktery je nevhodny pro pacienty s vrozenou
nesnasenlivosti fruktdézy. Muze zplsobit zaludecni nevolnost a prijem. Pokud vam
Vas lékar tekl, Ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se s nim, nez za¢nete tento 1é¢ivy
piipravek uzivat.

Sumivé tablety a granule obsahuji jako sladidlo aspartam, ktery je zdrojem
fenylalaninu. Muze byt Skodlivy pro pacienty s fenylketonurii.

Sumivé tablety a tablety obsahuji laktosu. Pokud Vam Vas 1ékaf fekl, Ze nesnasite
n¢které cukry, porad’te se s nim, nez zacnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

3. JAK SE FLAMEXIN UZiVA

Piroxikam vzdy uzivejte ptesné dle pokynii 1ékafe. Pokud si nejste jisty/a, zeptejte se
1¢kate nebo 1ékarnika.

Lékat si bude pravidelné ovérovat, zda uzivate optimalni davku piroxikamu. Bude se
ptiznaky. Za zadnych okolnosti sami neméiite davkovani, aniz byste se poradili s
1ékatem.

Ptipravek Flamexin je pfipraven tak, aby bylo mozné uzivat jednu tabletu denné.
Pokud je podle rozhodnuti 1¢kate tfeba uzivat pouze polovinu tablety, poloZte tabletu
na hladky povrh tak, ze vidite délici ryhu a jemné zatlacte na tabletu palcem.
Dospéli a stars$i pacienti:

Maximalni denni davka je 20 miligrami piroxikamu v jedné denni davce.

Pokud je vam vice nez 70 let, moZna vam lékat pfedepiSe nizs$i denni davku a zkrati
dobu léceni.

Déti:

Ptipravek neni urcen pro déti

Lékatr vam muiZe predepsat kromé piroxikamu jesté dalsi 1€k, ktery chrani zaludek a
stievo pied nezadoucimi ucinky.

Nezvysujte si sami davku.

Pokud mate pocit, ze 1é€ba neni dostatecné ucinna, vzdy to feknéte svému lékafi.
Pokud uzijete vétsi davku léku nez vam byla pfedepsana:

Pokud uzijete vyssi davku nez jste méli, ihned se obrat’te na lékaie nebo 1ékarnika,
ptipadné na oddéleni rychlé pomoci. Nezapomeiite Si S sebou vzit zbytek baleni
ptipravku.

Pokud zapomenete uZzit piroxikam:

Vezméte si zapomenutou ddvku co nejdiive. Pokud je jiz téméf doba pro uziti dalsi
davky, neberte si zapomenutou davku, ale uzijte dalsi davku ve spravny cas.
Nezdvojujte davky.

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky, jak 1€k uzivat, porad’te se s 1ékafem.

Zpusob podani

Tablety: Tablety se zapijeji dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Sumivé tablety: Sumivou tabletu rozpust'te ve sklenici vody, vyckejte do jejiho
uplného rozpusténi a tekutinu vypijte.

Sacky: Oteviete-li sacek podél ¢ary oznacujici polovicni davku, ziskate 10 mg Iéku.
Oteviete-li sacek podél cary oznacujici plnou davku, ziskate 20 mg 1éku.
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Obsah sacku rozpust'te ve sklenici vody a tekutinu vypijte.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vS8echny 1éky, mize mit i piipravek Flamexin nezadouci G¢inky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Po uziti 1€kt byly hlaseny alergické reakce. Pokud zjistite néktery z nasledujicich
nezadoucich stavi, ihned se obrat’te na 1ékare.

- oprese na hrudi, obtizné dychani nebo anafylaxe (pfiznaky: rychly puls, poceni,
horecka, v zdvaznych ptipadech Sok a kolaps)

- kozni vyrazka vcetn¢ svédéni, koptivka, zavazna reakce projevujici se otokem
obliceje a krku, reakce nazyvana Stevens-Johnstv syndrom (zavazna reakce
projevujici se puchyti na kuzi, Gistech a genitaliich), neobvyklé modfiny, intenzivni
z¢ervenani, olupovani kiize v Supinach nebo ve vétsich platech, puchyie a olupovéni
vrchni vrstvy kiize.

- uvolnovani a tfepeni nehtd, ztrata vlast

Nejcastéji jsou pozorovany nezadouci G¢inky v oblasti travici soustavy. U starSich
pacientil je zvySeny vyskyt nezadoucich ucinki, zejména krvaceni do zaludku.

Pokud se u vés objevi néktery z nésledujicich vaznych nezddoucich ucinkl, okamzité
prestaiite 1¢k uzivat a obrat’te se na lékare:

- krev ve stolici a krvavy prijem

- zvraceni krve

- perforace zZalude¢niho nebo dvanactnikového viedu

Oznamte 1ékafi, pokud se u vas objevi néktery z nize uvedenych nezadoucich G¢inku:
viidky v duting Ustni, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zacpa, nadymani, prijem,
porucha traveni, zvraceni, ptecitlivélost na slune¢ni svétlo, zhorSeni funkce ledvin
vcetné selhani ledvin, snizeni poctu Cervenych krvinek, které mize zpisobovat
bledost pokozky, pocit slabosti nebo dusnosti, snizeni poc¢tu krevnich desticek, které
muze zplsobovat zvysené riziko krvaceni nebo modfin, zavazné snizeny krvinek,
které mize zpiisobovat slabost, modfiny nebo zvySovat riziko infekce, krvaceni

Z nosu, snizeni poctu bilych krvinek, které zvySuje riziko infekce, zmény ve funkci
jater, které mliZze zpusobit Zluté zabarveni klize nebo o¢i nebo ovlivni vysledek
laboratornich jaternich testii, otoky nohou a kotnikti, zvySeni krevni tlak, srde¢ni
selhavani,, bolest hlavy, inava a ospalost, spankové obtize, deprese, nervozita,
halucinace, zmény nalady, désivé sny, zmatenost, zavraté, neostré vidéni, bolestivy
zanét optického nervu, huceni v usich, pocit buseni srdce, snizena hladina krevniho
cukru, kterd ma za nasledek tfes, poceni a zrychleni pulsu, ztrata té€lesné hmotnosti,
zhorsSeni sluchu.

Léky jako je Flamexin mohou puisobit mirné zvyseni rizika srde¢nich zachvati nebo
mozkovych cévnich piihod.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zdvazné mitfe nebo pokud si
v§imnete jakychkoli nezddoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibaloveé
informaci, prosim, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi.
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5. JAK PRIPRAVEK FLEMEXIN UCHOVAVAT

Uchovavejte pripravek mimo dosah a dohled déti.

Tablety: Zadné zvla§tni podminky uchovavani.

Sumivé tablety: Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.

Granule: Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Pripravek Flamexin nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotfebujete.
Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Flamexin obsahuje:

Lécivou latkou je:

Tablety:

piroxicamum betadexum 191,2 mg (odpovida 20 mg piroxikamu) v 1 tableté
Sumivé tablety:

piroxicamum betadexum 191,2 mg (odpovida 20 mg piroxikamu) v 1 Sumivé tableté
Sacky:

piroxicamum betadexum 191,2 mg (odpovida 20 mg piroxikamu) v 1 sa¢ku

Pomocnymi latkami jsou:

Tablety:

monohydrat laktosy, krospovidon, koloidni hydratovany oxid kiemicity, pfedbobtnaly
Skrob, sodna sl karbomethylskrobu, magnesium-stearat

Sumivé tablety:

monohydrat laktosy, natrium-glycinkarbonat, kyselina fumarova, aspartam, makrogol
6000, citronové aroma

Sacky:

sorbitol, aspartam, koloidni bezvody oxid kfemicity, citronové aroma

Jak pripravek Flamexin vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety: PVC/PVDC/AI blistr, krabicka

velikost baleni: 6, 10, 12, 20, 30 tablet

Sumivé tablety: AI/PE strip, krabicka

velikost baleni: 6,10, 20, 30 Sumivych tablet

Sacky: uzaviené, pllené, dvojdavkové sacky vicevrstevné (papir/AI/LDPE), krabicka
velikost baleni: 20 sackt

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 13.1.2010
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