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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Melocox 15 mg, tablety
(Meloxicamum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informace drive, neZ zac¢nete tento pripravek

uZzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsdn Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich U¢inkli vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich tucinkid, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Melocox 15 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Melocox 15 mg uZivat
Jak se Melocox 15 mg uziva

Mozné nezadouci uc€inky

Jak Melocox 15 mg uchovavat

Dalsi informace

R S

1. COJE MELOCOX 15 MG A K CEMU SE POUZIVA

Melocox 15 mg patii do skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1€kt (NSA), které se
pouzivaji k potlaceni otokil, zarudnuti nebo zanéti (zdpall) a také bolesti kloubti a svald.
Tablety Melocox 15 mg se uzivaji ke kratkodobé (akutni) 1¢¢bé ndhlého zhorSeni osteoartrozy
a k dlouhodobé 1é¢beé (chronickou) nemoci kloubti, jako je revmatoidni artritida a nemoci
patetre, znamé jako ankylozujici spondylitida (kloubni ztuhlost obratlit).

2. C]:ZMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MELOCOX 15 MG
UZIVAT

Neuzivejte pripravek Melocox 15 mg

m jestlize jste t€hotna nebo planujete ot€hotnét;

m jestlize jste alergicky/a (piecitlivély/d) na meloxikam, nebo na kteroukoli dal$i slozku
ptipravku Melocox 15 mg uvedenou na konci této piibalové informace. Alergie Vam
zpusobuje svédéni, zEervenani pokozky nebo potize s dychanim.

m jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/d) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jind NSA,
dusnosti (astmatu), ucpani nosu (nosni polypy) a vytoku z nosu, otokli nebo koznich vyrazek;

m jestlize mate, nebo jste kdykoliv v minulosti méli zaludeéni vied nebo vied na
dvanacterniku;
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m Vas zdravotni stav ovliviiyje srazlivost krve a zptisobuje krvacivost;

m jestlize jste kdykoliv v minulosti prodélali, nebo jste trpéli krvadcenim do Zzaludku nebo do
sttev  (gastrointestinadlni krvéaceni), vcetné¢ krvaceni zplsobeného NSA (nesteroidni
protizanétlivé 1éky), nebo jste prodélali krvaceni do mozku (cerebrovaskularni krvaceni);

m jestlize trpite zdvaznou chorobou jater;

m jestlize mate vaznou poruchu ¢innosti ledvin a nechodite na dialyzu;

m jestlize trpite zdvaznym srde¢nim selhanim;m jestlize je vim méné nez 16 let.

Pokud si nejste jisti nékterou z podminek pro uzivani 1éku uvedenou vyse, informujte o této
skutec¢nosti svého lékafe.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku Melocox 15 mg je zapotiebi

m jestliZe jste star$i; nezddouci G€inky 1éku se mohou projevovat mnohem castéji;

m jestlize mate vysoky krevni tlak, nebo jakékoliv problémy se srdcem, jatry nebo ledvinami;
m kdyz jste v nedavné dobé¢ prodélal(a) chirurgicky zakrok;

m kdyzZ jste v minulosti prodélal(a) onemocnéni zazivaci soustavy, napiiklad bolesti nebo jiné
obtize v oblasti zaludku (gastritida) nebo jicnu (ezofagitida), mél(a) jste vied, ulcerdzni
kolitidu (z&nét tlustého stfeva provazeny tvorbou viedll), Crohnovu nemoc (zanét tlusté¢ho
stfeva); tyto nemoci a potize mohou byt uzivanim tablet Melocox 15 mg zhorSeny;

m jestlize mate cukrovku; Iékat by mél sledovat trovei drasliku ve Vasi krvi;

m jestlize jste Zena a mate zavedené nitrodélozni télisko (IUD); ucinnost nitrodélozniho
téliska se mize pii pouzivani léku snizit.

UZivani 1ékd, jako je meloxikam, miize byt provazeno mirnym zvySenim rizika srde¢niho
zachvatu (infarktu myokardu) nebo mrtvice. Riziko je pravdépodobné;jsi, pokud jsou uzivany
vysoké davky léCiva, nebo v piipadé jeho dlouhodobého uzivani. Nikdy neptekracujte
doporucené davkovani nebo délku 1écby.

Pokud mate srdecnimi problémy, prod¢lal(a) jste mrtvici, nebo se domnivate, ze by u Vas
mohlo hrozit riziko vzniku téchto stavii (mate naptiklad vysoky krevni tlak, cukrovku nebo
mate vysokou hladinu cholesterolu nebo koufite), mél(a) byste se o vhodnosti 1é¢by poradit s
Vasim Iékatem nebo 1¢karnikem.

Meloxikam neni vhodny pro 1écbu pacientli vyzadujicich tlevu od akutni bolesti.

Po pouziti Melocoxu byly hlaSeny potencialné Zivot ohrozujici kozni vyradzky (Stevens-
Johnsonlv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), projevujici se zpocatku jako Cervené
tercovité skvrny nebo kruhovité fleky na kiizi trupu €asto s puchyiem ve svém stredu.

Dalsi ptfiznaky, po kterych je tfeba patrat, zahrnuji viedy v tustech, v krku, v nose, na
genitaliich (zevnich pohlavnich organech) a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci).

Tyto potenciondlné Zivot ohrozujici kozni vyradzky jsou casto doprovazeny piiznaky
podobnymi chiipkovému onemocnéni. Vyrazka mulze piejit v rozsahlé puchyie nebo
olupovani kiize.

Nejveétsi riziko rozvoje zavaznych koznich reakci je v prvnich tydnech 1écby.

Pokud se u Vias po pouziti Melocoxu vyskytne Stevens-Johnsonliv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza, nesmite 1é¢bu Melocoxem nikdy znovu zahajit.

Pokud se u Vas objevi vyraZzka nebo tyto kozni piiznaky, pfestaiite Melocox uZivat a
okamzité vyhledejte 1¢kafskou pomoc. Informujte 1ékate, ze uzivate tento 1éCivy piipravek.
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Vzijemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pFipravky:

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, nebot’ tyto léky by nemély byt uZivany soubézné s tabletami
Melocox 15 mg.

m Jind NSA (nesteroidni protizanétlivé léky), jako naptiklad kyselina acetylsalicylova,
ibuprofen nebo naproxen

m Jakékoliv diuretické (mocopudné) Iéky (odvodiiovaci tablety), jako jsou naptiklad
bendroflumethiazid, furosemid nebo acetazolamid; Vas 1ékat by mohl pozadovat sledovani
hladiny drasliku ve Vasi krvi;

m L¢ky zabranujici sraZzeni krve, jako je naptiklad warfarin nebo heparin

m Léky na rozpousténi krevnich sraZenin (thrombolytika)

m Inhibitory ACE (jako je kaptopril nebo ramipril) a antagonisté receptoru angiotensinu - II
(jako jsou kandesartan nebo losartan) uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku a srdec¢nich
poruch

m Jakékoliv jiné léky uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku (jako jsou naptiklad beta-
blokétory, jako jsou acebutolol nebo oxprenolol)

m Cyklosporin nebo tacrolimus uzivané k pfedchazeni a 1écbé proti odmitnuti transplantatii a
také uzivany k 1é€bé poruch imunity

m Lithium uZivané k 1écb¢ depresi

m Methotrexat uzivany k 1é¢bé nékterych druhti rakoviny, nebo k 1éc¢bé lupénky nebo
revmatoidni arthritidy

m Kolestyramin uzivany k sniZeni hladiny cholesterolu

m Kortikosteroidy, kyselina acetylsalicylova a antidepresiva znama jako selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), soubézné pouzivani téchto lékii muze zvySovat
pravdépodobnost vnitiniho krvaceni; Pokud si nejste jisti nékterym z vysSe uvedenych 1éku,
informujte o této skutecnosti svého lékate nebo I¢kérnika.

Informujte laskavé svého 1ékare nebo 1¢karnika také v piipad€, Zze uzivate, nebo jste v
nedavné dob¢ uzival(a):

m jakékoliv jiné 1éky

m jakékoliv 1€ky, které jste obdrzel(a) bez 1ékatrského predpisu.

UZzivani pripravku Melocox 15 mg s jidlem a pitim
Ptipravek Melocox 15 mg se uziva béhem jidla a zapiji se vodou nebo jinou tekutinou.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, myslite, Ze muzete byt t€hotnd nebo téhotenstvi planujete,
porad’te se se svym lékafem nebo l1€karnikem diive, nez zacnete uzivat tento 1ék.

Téhotenstvi

Pokud béhem uzivani ptipravku zjistite, ze jste téhotnd, informujte svého lékafe. Béhem
prvnich 6 mésict t¢hotenstvi Vam Iékat mlize tento 1¢k predepsat, pokud je to nutné.

Kvili zvySenému riziku komplikaci pro matku a dit¢ neuzivejte tento piipravek béhem
posledniho trimestru té¢hotenstvi.

Kojeni
Tento piipravek neni béhem kojeni doporucen.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Do té doby, nez zjistite, jaky ucinek na Vas maji tablety Melocox 15 mg, nefid’te ani
neobsluhujte zadné pfiistroje nebo stroje. Tablety mohou vyvolat pocit omameni, stavy
ospalosti, zavraté nebo mohou zplisobovat neostré vidéni.

Pokud na Vis tablety Melocox 15 mg plsobi timto zplisobem, nikdy po uZziti nefid’te ani
neobsluhujte Zadné piistroje nebo stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Melocox 15 mg
Tablety Melocox 15 mg obsahuji laktozu (mlé¢ny cukr). Pokud Vam lékar fekl, Ze nesnasite
nékteré cukry, porad’te se s nim, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

3.JAK SE MELOCOX 15 MG UZIVA

Vzdy uzivejte tablety Melocox 15 mg piesné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste
Jisty(4), porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vzdy si fadné prectéte pribalovou informaci.

Obvykla davka ptipravku je 7,5 mg nebo 15 mg v zavislosti na VaSem zdravotnim stavu.
Lékat Vam zpocatku na kratkou dobu pfedepiSe nejnizsi u€inné davkovani, coz je nezbytné k
tomu, aby byly odzkouSeny nezadouci Ui€inky a aby se snizilo jejich riziko.

15 mg tablety lze délit na dvé stejné poloviny, coZ umoziluje ziskat polovinou tablety davku
7,5 mg.

Tablety Melocox 15 mg jsou ur¢eny k perordlnimu podani (k vnitfnimu uziti). Tablety se
zapijeji vodou nebo jinym druhem népoje, a uzivaji se bé¢hem jidla.

Akutni zdachvat osteoartrozy:
Obvykla davka je 7,5 mg za den. Vs 1ékaf mize zvysit davku az na 15 mg v pfipadé
potieby.

Revmatoidni artritida a ankylozujici spondpylitida:
Obvykla davka je 15 mg za den. Vas lékar miZze snizit Vasi davku na 7,5 mg v piipadé
potieby.

Starsi pacienti a pacienti se zvySenym rizikem vedlejSich ucinkii pii poZivani tablet
Melocox 15 mg :

Doporucend davka k lécbu revmatoidni artritidy a ankylozujici spondylitidy u starSich
pacient je 7,5 mg za den.

Pacienti s poSkozenim ledvin:

Maximalni doporucend davka k 1écbé dialyzovanych pacientl s tézkymi poruchami ledvin je
7,5 mg za den. Tablety Melocox 15 mg se nedoporucuji uzivat pacientim s tézkymi
poruchami ledvin, kteti nejsou na dialyze.

Deti:
Tablety Melocox 15 mg by nemély uzivat déti do 16 let.
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Nepiekracujte doporucenou maximalni ddvku 15 mg za den. Pokud po nékolika dnech
nepocitite zadné zlepSeni zdravotniho stavu, mél(a) byste kontaktovat svého 1¢ékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Melocox 15 mg, nez jste mél(a):

Pokud jste pozili vétsi mnoZstvi tablet, nez jste méli, kontaktujte okamzité nejblizsi oddéleni
prvni pomoci, nebo okamzit¢ informujte svého lékate nebo lékarnika. V tomto piipadé
vezméte s sebou vSechny zbyvajici tablety Melocox 15 mg a také tuto pfibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Melocox 15 mg:

Pokud zapomenete vzit tablety, uzijte doporucenou davku, jakmile si na ni vzpomenete,
pokud to vSak neni v dobé¢, kterd je blizko terminu, kdy byste mél(a) vzit jiz dalsi davku léku.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Melocox 15 mg:
Neukoncujte uzivani tablet Melocox 15 mg bez ptedchozi konzultace s Vasim lékafem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Melocox 15 mg nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

néktery z téchto nezidouci u¢inkd zatina u Vas projevovat, UKONCETE okamZité uZivani
1éku a vyhledejte urychlené lékaiskou pomoc:

m Alergicka reakce s nahlym projevem dus$nosti, potize s dychdnim, otoky o¢nich vicek, tvaie
nebo rtll, vyrazka, svédéni a nevolnost.

m Zanét Zzaludku nebo stfeva. Vzacné mulze dojit k perforaci Zaludecnich nebo stievnich
viedl, coz mlze zpusobit otvor ve sténé stieva. Tato situace muze nastat kdykoliv a je
nebezpecna predevsim pro starSi pacienty, nebot’ u nich mize byt pribéh této komplikace
velmi prudky a ve vzacnych ptipadech dokonce smrtelny. Pokud se projevi krvaceni nebo
viedy, je tfeba okamzité ukoncit uzivani tohoto Iéku.

m Zpuchyftujici viedy oci, ust, kone¢niku, genitalii, klize a moCové trubice, obvykle provazené
vysokou horeckou a celkovou slabosti, a odlupovani pokozky. Pfi prvnich projevech vzniku
kozni vyrazky okamzité¢ ukoncete uzivani a porad’te se s lékarem.

Pokud se domnivate, ze mate jakykoliv z nésledujicich nezadoucich u¢inkii nebo piiznaki,
ukoncete okamzit¢ uzivani léku a vyhledejte co nejdiive lékafe. N&které z uvedenych
ptiznakli nemusi byt pro Vas piili§ patrné, ale Vas 1ékat je poznd, pokud se u Véas objevi.

Velmi ¢asté: postihujici vice nez 1 pacienta z 10
m Poruchy traveni (dyspepsie)

m Pocit na zvraceni a zvraceni

m Neobvyklé bolesti

m Zacpa

m Vétry (nadymani)

m Prijem

Casté: postihujici 1 az 10 pacientii ze 100

m Bolest hlavy
[

5/8



Méné¢ casté: postihujici 1 az 10 pacientli z 1000

m Anémie (snizeni koncentrace Cerveného krevniho barviva hemoglobinu), coz mize
zpusobovat unavu a dusnost

m Kozni vyrazky

m Rihéni

m Svédéni

m Nahly otok klize nebo sliznic, jako napt. otok kolem o¢i, tvari, rtt, st nebo krku,
s moznymi dychacimi obtizemi (angioedém)

m Hromadéni tekutin v téle, véetné dolnich koncetin, coz zptisobuje otékani.

m Zavraté, vertigo (pocit otaceni se okoli),ospalost (somnolence)

m Alergické (hypersenzitivni) reakce

m ZadrZovani sodiku a vody

m ZvySeni krevniho tlaku, buSeni srdce a navaly a selhani srdce pfi pumpovani krvem
Krvéaceni do zaludku (zplsobuje zvraceni krve) a stfev (zplisobujici ¢ernou a dehtovitou
stolici; viedy v zaludku a ve stfevech). Pokud se u Vas vyvinou neobvyklé zalude¢ni ptiznaky
poté, co jste zacal(a) uzivat tablety Melocox 15 mg, OKAMZITE informujte 1ékafe nebo
Iékérnika.

m Zanét Zaludku (gastritida)

m Bolest nebo zanét ust, zanét jicnu

n

m Pokud jste absolvoval(a) krevni testy kvuli kontrole ¢innosti Vasich jater a ledvin, jejich
vysledky mohou byt ovlivnény uzivanim tablet Melocox 15 mg.

Vzacné: postihuji 1 at 10 pacienti z 10 000
m SniZeni poctu krvinek, coz mlze zpisobit horecku, viedy v tstech a v hrdle, nebo zvyseni
moznosti vzniku podlitin nebo krvaceni

m Zmatenost, zmény nalad a no¢ni mlry

m Zvonéni v usich (tinnitus)

m Buseni srdce (palpitace)

m Zanét jicnu (ezofagitida)

m Poruchy vidéni, napfiklad rozmazané vidéni nebo konjunktivitida (zanét oka nebo o¢nich
vic¢ek). Pokud se u Vas projevi poruchy vidéni, okamzité o tom informujte svého Iékare.

m Nastup astmatickych zachvati u nckterych pacientd alergickych na kyselinu
acetylsalicylovou nebo jina nesteroidni antirevmatika

m Viedy zaludku nebo horni ¢asti tenkého stieva (pepticky/gastroduodendlni vied)

m m Poruchy funkce ledvin

m Kopfivka

m Zan¢t tlustého stieva (kolitida)

m Byly hlaSeny potencialné Zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevens-Johnsonlv syndrom a
toxicka epidermalni nekrolyza) (viz bod 2).

Velmi vzacné: postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000

m Zanét jater (hepatitida)

m Akutni selhani ledvin zejména u pacientl s rizikovymi faktory, jako napt. poruchy srdce,
diabetes nebo onemocnéni ledvin

m Dira ve stfevni sténé (perforace)

m Uplnd ztrata specifického typu bilych krvinek (agranulocytoza).
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Neni zndmo: frekvenci nelze urcit z dostupnych tdaja

m Zmatenost

m Dezorientace

m Zkraceni dechu a kozni reakce (anafylaktické/anafylaktoidni reakce zplisobené vystavenim
se slunecnimu zafeni — fotosenzitivni reakce)

m V souvislosti s 1é¢bou nesteroidnimi antiflogistiky bylo hldSeno srde¢ni selhani.

Léciva jako je meloxikam mohou byt spojovana s mirnym zvySenim rizika nahlé srdecni
slabosti (infarkt myokardu) nebo mrtvice.

Pokud se kterykoli z neZadoucich tucinkii vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si
v§imnete jakychkoli neZadoucich ucdinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK MELOCOX 15 MG UCHOVAVAT

Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Melocox 15 mg nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru
(EXP). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostedi.

6. DALST INFORMACE
Co Melocox 15 mg obsahuje

- Lécivou latkou je: meloxicamum. Jedna tableta obsahuje 15 mg meloxikamu.

- Pomocnymi latkami jsou: dihydrat citronanu sodného, monohydrat laktozy,
mikrokrystalickd celul6za, krospovidon, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat.

Jak Melocox 15 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety Melocox 15 mg jsou svétle zluté, kulaté, bikonvexni tablety se zkosenymi hranami,
z jedné strany s ptlici ryhou, nad ptlici ryhou vyrazeno B a pod ptlici ryhou vyrazeno 19,
z druhé strany hladké.

Velikost baleni: 1, 2, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 140, 280, 300, 500 nebo 1000
tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci:

PharmaSwiss Ceska republika, s.r.o.

Jankovcova 1569/2C

170 00 Praha 7

Ceska republika

Vyrobce: Galex d.d., TiSinska 29g, Murska Sobota, Slovinsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Dansko Mixel 15mg tabletter
Spanélsko Meloxicam UR 15 mg Comprimidos EFG
Irsko Mobiglan 15mg Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:

21.2.2013
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