Ptiloha ¢. 1 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls185256/2012
Piibalova informace: informace pro pacienta

MELOVIS 15 mg
Tablety
Meloxicamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, l€karnikovi
nebo zdravotni seste. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je MELOVIS a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek MELOVIS uzivat
3. Jak se ptipravek MELOVIS uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek MELOVIS uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je MELOVIS a k ¢emu se pouZiva

MELOVIS obsahuje 1é¢ivou latku meloxikam. Meloxikam patii do skupiny 1ékli nazyvanych
svali.
MELOVIS se pouziva:
e ke kratkodobé 1écbe pii vzplanuti osteoartrozy
e k dlouhodobé¢ 1écbé
- revmatoidni artritidy
- ankylozujici spondylitidy (znamé také jako Bechtérevova choroba)

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete pripravek MELOVIS uZivat
Neuzivejte MELOVIS:

- béhem poslednich tii mésict t€hotenstvi

- jestlize je Vam mén¢ nez 16 let

- jestlize jste alergicky(4) na meloxikam nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
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- jestlize jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni protizdnétlivé
1¢ky (NSAID)
- jestlize jste mé&li po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych NSAID né¢ktery z
nasledujicich ptiznaku:
sipani, pocit tisné na hrudniku, duSnost (astma)
nosni neprichodnost v disledku vyvysenin nosni sliznice (nosni polypy)
kozni vyrazky/koptivka (urtikarie)
nahly otok kiize nebo sliznice, napt. otok okolo o¢i, otok obliceje, rti, st nebo hrdla,
ktery miiZze zptsobit dychaci obtiZe (angioneuroticky edém)

O O O O

jestlize jste mé&l(a) v souvislosti s pfedchozi lé¢bou nesteroidnimi protizanétlivymi léky
(NSAID)
o krvéceni do Zaludku nebo stiev
o prodéravéni (perforace) v zaludku nebo stievech
- jestlize mate viedy nebo krvaceni do zaludku nebo stiev
- jestlize mate vied Zaludku nebo dvanactniku nebo krvéaceni zazivaciho traktu v soucasnosti
nebo v minulosti (viedy nebo krvaceni, které se vyskytly nejméné dvakrat)
- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater
- jestlize mate nedialyzované tézké selhani ledvin
- jestlize jste v nedavné dobé mél(a) krvaceni do mozku (cerebrovaskularni krvacent)
- jestlize mate jakoukoliv poruchu srazlivosti krve
- jestlize mate zavazné srde¢ni selhani

Zeptejte se, prosim, svého lékate, pokud si nejste jisti, jestli se Vas vySe uvedené informaceme
tykaji.

Upozornéni a opatieni
Ptied uzitim pfipravku MELOVIS se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Léky jako je MELOVIS mohou plisobit mirné zvySeni rizika srde¢niho zachvatu (infarktu
myokardu) nebo mrtvice (apoplexie). Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké
davky a je dlouha doba 1écby.

Nepiekracujte doporucenou davku.

Neuzivejte MELOVIS déle, nez je Vam predepsan (viz bod 3 “Jak se pfipravek Melovis uziva”).

Pokud mate srde¢ni obtize, prod¢lali jste v minulosti cévni mozkovou piithodu nebo se domnivate,
ze mate rizikové faktory pro rozvoj t€chto onemocnéni (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky
cholesterol nebo koufite), méli byste se o vhodnosti 1é¢by poradit s lékafem nebo lékarnikem. Napf.
pokud:

- mate vysoky krevni tlak (hypertenze)

- mate vysokou hladinu cukru v krvi (cukrovka - diabetes mellitus)

- mate vysokou hladinu cholesterolu v krvi (hypercholesterolemie)

- kouftite
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Pokud se u Véas objevi zdvazné alergické reakce, méli byste piestat uzivat MELOVIS pfi prvnim
vyskytu kozni vyrazky, 1ézi mékkych tkani (slizni¢ni 1éze) nebo jakychkoli jinych ptiznakt alergie
a kontaktovat 1ékare.

Okamzité ukoncete lécbu piipravkem MELOVIS, jakmile zaznamendte krvaceni (zpisobujici
nacernalou - dehtovou barvu stolice) nebo viedy v travicim traktu (zptisobujici bolesti biicha).

MELOVIS neni vhodny, pokud potfebujete ihned zmirnit akutni bolest.

MELOVIS muze zakryt ptiznaky infekce (napt. horecku). Pokud si myslite, Ze mzete mit infekei,
méli byste navstivit I€kare.

Vzhledem k tomu, Ze mize byt nutné upravit Vasi 1é€bu, porad’'te se se svym lékafem, neZ zacnete

uzivat ptipravek MELOVIS v téchto ptipadech:

- zanét jicnu (ezofagitida) v anamnéze, zanét zaludku (gastritida) nebo jiné onemocnéni traviciho
traktu, napt. ulcerativni kolitida, Crohnova nemoc

- vysoky krevni tlak (hypertenze)

- vyssi vék

- onemocnéni srdce, jater nebo ledvin

- vysoka hladina cukru v krvi (cukrovka - diabetes mellitus)

- snizeny objem krve (hypovolemie), ktery miiZze nastat v disledku velké ztraty krve nebo tézkych
popalenin, operace nebo nizkého ptijmu tekutin

- vysoka hladina drasliku v krvi dfive diagnostikovana l¢kafem

- bronchiélni astma nebo jeho ptedchozi historie

Je tteba, aby lékart sledoval zlepSovani Vaseho stavu v pribehu 1écby.

V souvislosti s uzivanim meloxikamu byly hlaSeny potencialné Zivot ohrozujici kozni vyrazky
(Stevens Johnsonlv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), projevujici se zpocatku jako
nacervenalé tercovité skvrny nebo kruhové skvrny Casto s centralnimi puchyii lokalizované na
trupu.

Dalsi ptiznaky, po kterych je tieba patrat, zahrnuji viedy v tstech, hrdle, nosu, na pohlavnich
organech a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci).

Tyto potencidlné Zivot ohroZujici koZni vyrazky jsou €asto doprovazeny chiipkovymi pfiznaky
(ptiznaky podobné chiipce).

Vyréazka se mlize vyvinout v rozsahlé puchyte nebo olupovani kiize.

Nejvyssi riziko vyskytu zavaznych koznich reakci je v prvnich tydnech 1écby.

Pokud se u Vas v souvislosti s uzivanim meloxikamu objevi Stevens Johnsontiv syndrom nebo
toxicka epidermalni nekrolyza, nesmite nikdy meloxikam opét uzivat.

Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo vysSe uvedené kozni ptiznaky, piestante uzivat meloxikam,
vyhledejte okamzité 1¢kare a feknéte mu, ze uzivate tento 1ék.

Déti a dospivajici
MELOVIS by nemél byt podavan détem a dospivajicim mladsim 16 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a MELOVIS
MELOVIS muze ovlivnit pisobeni jinych 1€k nebo jeho ucinek miize byt ovlivnén jinymi léky.
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Informujte svého 1ékat nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Zejména, prosim, nformujte svého Iékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate, v minulosti jste uzivala
nebo pouzivate ne¢které z nasledujicich 1éciv:
- jin& nesteroidni protizanétliva léciva (NSAID)
- léky, které zabranuji sraZeni krve
- 1éky, které rozpoustéji krevni srazeniny (trombolytika)
- 1éky k 1écbe srde¢nich onemocnéni
- 1éky k 1é¢bé ledvinovych onemocnéni
- kortikosteroidy (napf. 1éky proti zanétliim nebo k 1é€bé alergii)
- cyklosporin nebo takrolimus — pouziva se po transplantaci organt, k 1écbé tézkych koznich
onemocnéni, revmatoidni artritidy nebo nefrotického syndromu
- jakakoliv diuretika (“odvodnovaci tablety”)
Pokud uzivate diuretika, mtize 1ékar sledovat funkci ledvin.
- ptipravky k 1é€bé vysokého krevniho tlaku (napt. beta-blokétory)
- lithium (k 1é€bé poruch nélady)
- inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRIs) (piipravky k 1é¢be deprese)
- methotrexat (k lé¢bé nadorti nebo zdvaznych onemocnéni kiize a revmatoidni artritidy)
- cholestyramin (ke sniZeni hladiny cholesterolu v krvi)
- jste Zena, ktera pouziva nitrod€lozni antikoncepcni télisko (IUD)

V ptipadé jakychkoli pochybnosti nebo nejasnosti pozadejte o vysvétleni svého lékare nebo
I€kérnika.

MELOVIS s jidlem a pitim
Tablety se polykaji celé¢ beéhem jidla a zapijeji se vodou nebo jinou tekutinou.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za€nete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Pokud béhem pouzivani ptipravku MELOVIS zjistite, ze jste t€hotnd, informujte svého 1ékare.
Béhem prvnich 6 mésicii t¢hotenstvi smite uzivat ptipravek MELOVIS pouze s vyslovnym
souhlasem Vaseho lékare.

Béhem poslednich tif mésicii t¢hotenstvi neuzivejte ptipravek MELOVIS, protoze miliZze zpiisobit
vazné poSkozeni Vaseho ditéte, zejména poskodit srdce, plice a ledviny, a to jiz po jednom podéni.

Kojeni
Uzivani tohoto ptipravku se béhem kojeni nedoporucuje.

Fertilita
MELOVIS mitiZe zpUsobit obtize s ot€éhotnénim. Pokud planujete ot€¢hotnét nebo mate problémy s

otéhotnénim, informujte o tom Iékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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V souvislosti s uzivanim tohoto piipravku se mohou vyskytnout poruchy zraku, ospalost, zavraté
(toceni hlavy) nebo jiné poruchy centralni nervové soustavy. JestliZze zpozorujete takové ucinky,
netid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stoje.

MELOVIS obsahuje laktozu
Pokud Vam lékar fekl, Ze nesnasite urcité druhy cukru, informujte ho diive, nez za¢nete tento
ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek MELOVIS uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyntli svého 1ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:
vzplanuti osteoartritidy:
7,5 mg jednou denn¢. Davka mtze byt zvySena na 15 mg jednou denné.

Revmatoidni artritida:
15 mg jednou denné. Davka miize byt snizena na 7,5 mg jednou denné.

Ankylozujici spondylitida:
15 mg jednou denné. Davka miize byt snizena na 7,5 mg jednou denng.

Tablety se polykaji celé¢ beéhem jidla a zapijeji se vodou nebo jinou tekutinou.
Neprekracujte doporucenou maximalni davku 15 mg denné.

Pokud se Vas tyka nektery z tidajii uvedenych v bodé "Upozornéni a opatfeni", 1€kat mize snizit
Vasi davku na 7,5 mg (jedna tableta) jednou denné.

Pouziti u déti a dospivajicich
MELOVIS by nemél byt podavan détem a dospivajicim do 16 let.

Pokud mate pocit, ze ucinek ptipravku MELOVIS je pfilis$ silny nebo pfili§ slaby nebo pokud po
n¢kolika dnech uzivani nepocitujete zadné zlepseni svého stavu, porad’te se se svym Iékafem nebo
lIékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku MELOVIS, nezZ jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) prilis mnoho tablet nebo mate podezieni na predavkovani, ihned
kontaktujte 1ékafie nebo jdéte do nejblizsi nemocnice.

Pfiznaky po akutnim predavkovani NSAID jsou obvykle:

- nedostatek energie (letargie)

- ospalost

- zalude¢ni nevolnost a zvraceni

- bolesti v oblasti Zaludku (epigastricka bolest)

Tyto ptiznaky se obecné zlepsi po vysazeni ptipravku MELOVIS. Muzete trpét krvacenim do
zaludku nebo stiev (gastrointestinalni krvaceni).
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Tézké predavkovani muze vést k zaivaznym neZadoucim ucinkim (viz bod 4).
- vysoky krevni tlak (hypertenze)
- akutni selhani ledvin
- Spatna funkce jater
- snizené dychani nebo zastava dechu (respiracni deprese)
- ztrata védomi (koma)
- kiece (konvulze)
- selhani krevniho obéhu (kardiovaskularni kolaps)
- zé&stava srdce
- nahlé alergické (hypersenzitivni) reakce, vcetn¢:
- mdlob
- dusnosti
- koznich reakei

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek MELOVIS
Nezdvojnasobujte néasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pouze uzijte nasledujici
davku v obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékare, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezddouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat MELOVIS a ihned se porad’te s Iékafem nebo navStivte nejbliZ§i nemocnici,
jestlize zaznamenate:

jakékoli alergické reakce (reakce ptecitlivélosti), které se mohou objevit ve formé:
- koznich reakect jako je svédéni (pruritus), puchyiky nebo odlupovani kiize, které miize byt zdvazné
(Stevens Johnsonlv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), poskozeni mékkych tkani
(poskozeni sliznic) nebo erythema multiforme. Erythema multiforme je zdvazna alergické kozni
reakce, ktera se projevuje skvrnami, cervenymi nebo fialovymi podlitinami nebo puchyiky. Mlze
také zasahnout usta, o¢i a jiné vlhké povrchy téla.
- otok klize nebo sliznice, napf. otok okolo o¢i, otok oblic¢eje a rtli, tist nebo hrdla, ktery mtze
zpusobit dychaci obtize, oteklé kotniky nebo nohy (edém dolnich koncetin)
- dychaci obtiZe nebo zachvat astmatu
- zanét jater (hepatitida). Ten mlze zpisobit pfiznaky jako:

- zezloutnuti kize nebo o¢niho bélma (zloutenka)

- bolest v oblasti biicha

- nechutenstvi (ztrata chuti k jidlu)

Jakékoliv nezadouci u€inky tykajici se zazivaciho traktu, zvlaste:

- krvaceni (zpisobujici nacernalou - dehtovou barvu stolice)
- viedy v zazivacim traktu (zpisobujici bolesti bficha)
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Krvaceni v zazivacim traktu (gastrointestinalni krvaceni), tvorba viedl, nebo prodéravéni
(perforace) v oblasti traviciho Gstroji mize byt nékdy zavazné a mize vést k umrti, zejména u
starSich osob.

Jestlize jste dfive trpél(a) vySe uvedenymi ptiznaky, které se tykaji traviciho ustroji, v souvislosti s
dlouhodobym uZivanim nesteroidnich protizanétlivych 1€k, vyhledejte neodkladné Iékatskou
pomoc, zejména pokud jste vyssiho veku. Vas 1ékar bude sledovat prubeh 1éCby.

Pokud se u Vas vyskytly poruchy zraku, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Obecné nezadouci uc¢inky nesteroidnich protizanétlivych 1éka (NSAID)

Pouziti n€kterych nesteroidnich protizanétlivych 1€kt miiZze byt spojeno s mirnym zvySenim rizika
arterialnich trombotickych piihod (vyskyt krevnich sraZenin v tepnéach), napt. infarkt myokardu
nebo cévnich mozkovych ptihod(apoplexie), zejména pii uzivani vyssich davek a pti dlouhodobém
uzivani.

V souvislosti s lécbou nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky byly hlaseny ptipady zadrzovani tekutin
(otoky), vysokého krevniho tlaku (hypertzenze) a srde¢niho selhani.

Nejcastéji pozorované nezadouci u€inky se tykaly traviciho Ustroji (gastrointestinalni piihody):

- zaludecni viedy a viedy v horni ¢asti tenkého streva (peptické/gastroduodenalni viedy)

- prod€ravéni stievni stény (perforace) nebo krvaceni v travicim Gstroji (nékdy miize vést k umrti,
zejména u starSich pacientl)

V souvislosti s lé¢bou nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky byly hlaSeny néasledujici nezddouci
ucinky:

- nevolnost (nausea) a zvraceni

- prijem

- plynatost

- zacpa

- zazivaci potize (dyspepsie)

- bolesti bficha

- nacernald (dehtova) stolice z diivodu krvéaceni v travicim ustroji (meléna)
- krev pfi zvraceni (hematemesis)

- zanét v souvislosti s tvorbou viidkl v ustech (ulcerativni stomatitida)

- zhorSeni zanétu tlustého stieva (exacerbace zanétu tracniku)

- zhorSeni zanétu v travicim ustroji (exacerbace Crohnovy nemoci)

Méng Casto byl pozorovan zanét zaludku (gastritida).
NeZadouci ucinky meloxikamu

Velmi ¢asté: vyskytuji se u vice nez 1 pacienta z 10
- zazivaci potize (dyspepsie)

- nevolnost (nausea) a zvraceni

- bolesti biicha

- zacpa

- plynatost
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- prijem

Casté: vyskytuji se u 1 aZ 10 pacientii ze 100
- bolest hlavy

Méné Casté: vyskytuji se u 1 az 10 pacienti z 1000
- zavrat’ (pocit na omdleni)
- pocit zavrati nebo pocit toceni hlavy (vertigo)
- ospalost (somnolence)
- anemie (chudokrevnost - niz§i mnozstvi krevniho barviva hemoglobinu)
- zvySeny krevni tlak (hypertenze)
- navaly (pfechodné z¢ervenani obliceje a krku)
- zadrzovani vody a sodiku v téle
- zvysena hladina drasliku v krvi (hyperkalémie). To miize vést k nasledujicim piiznakiim:
- zmény srde¢ni ¢innosti (arytmie)
- palpitace (pocit buseni srdce)
- svalova slabost
- fihani
- zanét zaludku (gastritida)
- krvaceni v zaZivacim ustroji
- zanét v ustech (stomatitida)
- nahlé alergické reakce (reakce precitlivélosti)
- svédéni (pruritus)
- vyrazka na kizi
- otoky zptisobené zadrzovanim tekutin v téle (edém), véetné oteklych kotnikii/nohou (edém
dolnich koncetin)
- nahlé otoky kiiZe a sliznic, jako jsou otoky kolem o¢i, otoky v obliceji, rtl, Ust a v krku, které
mohou zpiisobit dychaci obtize (angioneuroticky edém)
- pfechodné abnormality jaternich laboratornich testl (napt. zvySené jaterni enzymy transaminazy
nebo zvySeni bilirubinu (Zlucové barvivo). Tyto abnormality zjisti Va$ 1ékat pti laboratornim
vySetfeni krve.
- abnormality laboratornich testl zjiSt'ujicich funkce ledvin (napt. zvyseni kreatininu nebo urey)

Vzacné: vyskytuji se u 1 az 10 pacienti ze 10000
- poruchy nélady
- no¢ni mury
- abnormalni krevni obraz v¢etné
- abnormalniho diferencidlniho krevniho obrazu
- snizeného poctu bilych krvinek (leukocytopenie)
- snizeného poctu krevnich desticek (trombocytopenie)
Tyto nezadouci u¢inky mohou vést ke zvySenému riziku infekce a ptiznaktim jako jsou
modfiny nebo krvaceni z nosu.
- pocit zvonéni v usich (tinitus)
- pocit buseni srdce (palpitace)
- zaludec¢ni viedy nebo viedy v horni ¢asti tenkého stieva (peptické/gastroduodendlni viedy)
- z&4nét jicnu (ezofagitida)
- zanét tlustého streva (kolitida)
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- zachvaty astmatu (pozorované u pacientd, ktefi jsou alergicti na kyselinu acetylsalicylovou nebo
- kopftivka (urticaria)
- poruchy zraku véetné

- rozmazaného vidéni

- zanétu spojivek (Cervené a oteklé oci)
- byly hlaseny ptipady potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevens Johnsoniv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza) (viz bod 2).

Velmi vzacné: vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10000
- puchyiky na ktizi (bul6zni reakce) a erythema multiforme. Erythema multiforme je zdvazna
alergicka reakce ktlize, kterd se projevuje skvrnami, cervenymi nebo fialovymi podlitinami nebo
puchyiky. Miize také zasahnout usta, o€i a jiné vlhké povrchy téla.
- zanét jater (hepatitida). Ten miize zplsobit ptiznaky jako:
- zezloutnuti kize nebo o¢niho bélma (zloutenka)
- bolest v oblasti biicha
- nechutenstvi (ztrate chuti k jidlu)
- akutni selhani ledvin zejména u pacientt s rizikovymi faktory jako je onemocnéni srdce, cukrovka
nebo onemocnéni ledvin.
- prodéravéni (perforace) stfevni stény

Neni znamo: ¢etnost neni mozné zjistit z dostupnych udaja
- zmatenost
- desorientace
- dychaci obtize a kozni reakce (anafylaktické/anafylaktoidni reakce)
- vyrazky zpiisobené slune¢nim svétlem (fotosenzitivni reakce)
- byly hlaseny ptipady srdecniho selhdni v souvislosti s podanim nesteroidnich protizanétlivych
1¢kt
- kompletni ztrata urc¢itého druhu bilych krvinek (agranulocyt6za) zv1aste u pacientt, kteti uzivaji
spolu s ptipravkem MELOVIS Iéky s nezadoucimi myelotoxickymi ucinky (1éky, které poskozuji
kostni dfefl). To mlize zpusobit:
- nahlou horecku
- boleni v krku
- infekce

NeZadouci ucinky zpiisobené nesteroidnimi protizanétlivymi l1éky (NSAID), které nebyly
hlaSeny po podani pripravku MELOVIS.

Zmény ledvin vedouci k akutnimu selhani ledvin:

- velmi vzacné ptipady zanctu ledvin (intersticialni nefritida)

- nekroza (odumteni) nékterych bunék ledvin (akutni tubuldrni nebo papilarni nekréza)

- bilkoviny v moc¢i (nefroticky syndrom s proteinurif)

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sd€lte to svému lékafii, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc€inku, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci.

5. Jak pripravek MELOVIS uchovavat
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Uchovéavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, vyznacené na obalu.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek MELOVIS obsahuje

Lécivou latkou je meloxicamum 15 mg v 1 tableté.

Pomocnymi latkami jsou: dihydrat citronanu sodného, monohydrat laktosy, mikrokrystalicka
celulosa, krospovidon, koloidni bezvody oxid kifemicity, magnesium-stearat.

Jak pripravek MELOVIS vypada a co obsahuje toto baleni

Melovis 15 mg: svétle zluté, kulaté, bikonvexni tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané

s pilici ryhou, nad pulici ryhou vyrazeno ,,B* a pod ptlici ryhou vyrazeno ,,19%, na druhé strané
hladké. Tabletu lze délit na dve stejné davky

Velikost baleni

PVC/PVDC/Al blistr: 1, 2, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 140, 280, 300, 500 nebo 1000
tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Vyrobce
Niche Generics Ltd.,Unit 5, 151 Baldozle Industrial Estate Dublin 13, Irsko
Extractum Pharma Ltd., 1044 Budapest, Megyeri ut 64, Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych zemich EU schvélen pod témito nazvy:
Ceska republika: Melovis 15 mg

Déansko: Celomix 7,5 mg, 15 mg tablets

Mad’arsko: Meloxan 7,5 mg, 15 mg tablets

Polsko: Celomix 7,5 mg, 15 mg tablets

Slovenska republika: Celomix 7,5 mg, 15 mg tablets

Slovinsko: Celomix 7,5 mg, 15 mg tablets

Datum posledni revize textu:
17.1.2013
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