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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

FLAMEXIN 20 mg tablety
piroxicamum betadexum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zac¢nete tento ptipravek
uzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité idaje
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist
Znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi
osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako
Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému
1ékati nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této ptibalové informaci:
1. Co je Flamexin a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Flamexin uZivat
Jak se Flamexin uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Flamexin uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Flamexin a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek Flamexin obsahuje piroxikam, ktery patii do skupiny ¢kt nazyvanych
nesteroidni antirevmatika. Tyto l1éky potlacuji bolest a zanét. Piroxikam je v ptipravku
obsazen v rychle piisobici form¢ nazyvané piroxikam beta-cyklodextrin, ktera
umoziuje rychlejsi vstiebani a tim rychlejsi utlum bolesti.

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

Flamexin se uziva k 1€¢bé ptiznakil zptisobenych osteoartrézou (degenerativni
kloubni onemocnéni), revmatoidni artritidou a ankylosujici spondylitidou (revmatické
onemocnéni patete), jako je otok, ztuhlost a bolest kloubtl. Neléci artritidu a pomize
pouze po dobu uzivani 1€ku.

Lékat vam predepise piroxikam pouze, pokud jina nesteroidni antirevmatika nema;ji
dostatecny ucinek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Flamexin uZivat
Neuzivejte pripravek Flamexin

-Jestlize jste alergicky(4) na l1écivou latku nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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- Pokud jste mél(a) v minulosti zalude¢ni nebo dvanéctnikovy vied, krvaceni nebo
perforaci (prodéravéni) zazivaciho traktu.

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

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

- Pokud uzivate jina nesteroidni antirevmatika, v€etné selektivnich COX-2 a kyseliny
acetylsalicylové (latku, kterd je obsaZzena v mnohych 1é¢ivych ptipravcich 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 néktera
nesteroidni antirevmatika, zvlasté zavazné kozni reakce (bez ohledu na rozsah obtizi),
jako je exfoliativni dermatitida (intenzivni z€ervenani ktize s olupujici se kuizi ve
vrstvach nebo Supinach), vezikulobul6zni reakce (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom,
stav s ¢ervenymi puchyii, narusenou, krvavou a krustézni kazi), toxicka epidermalni
nekrolyza (onemocnéni s puchyfi a olupujici se kiizi).

- Pokud trpite hemoragickou diatézou (zvysenou krvacivosti)

- Pokud maéte srde¢ni nedostatecnost

- Pokud mate zavazné zvyseni krevniho tlaku

- Pokud méte zadvazné onemocnéni jater nebo ledvin

- Pokud jste v poslednich tiech mésicich t€hotenstvi

Pokud se nektery z uvedenych ptiznakli u vas objevi, nesmite ptipravek dale uzivat.
Sdélte to okamzite 1¢kafi.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pripravku Flamexin se porad’te s Iékafem nebo lékarnikem.

Bud'te zvlaste opatrni, pokud jste mél(a) v minulosti zdravotni obtiZe s jatry nebo

s ledvinami, krvacivé stavy, astma.

Léky jako je Flamexin mohou plisobit mirné zvySeni rizika srdecnich nebo
mozkovych cévnich ptihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany
vysoké davky a dlouhd doba 1é¢by. 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 kouftite), méli byste se o vhodnosti 1é¢by poradit s 1ékafem.

Po pouZiti ptipravku Flamexin byly hladSeny potencialné Zivot ohrozujici kozni
vyrazky (Stevenstuv-Johnsontiv syndrom a toxicka epiderméalni nekrolyza), projevujici
se zpocatku jako Cervené terovité skvrny nebo kruhovité skvrny na kiiZi trupu Casto
s puchyfem ve svém stfedu. Dalsi ptiznaky, po kterych je tteba patrat, zahrnuji viedy
v ustech, v krku, v nose, na genitaliich (zevnich pohlavnich organech) a zanét
spojivek (Cervené a oteklé oci). Tyto potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky jsou
Casto doprovazeny piiznaky podobnymi chiipkovému onemocnéni. Vyradzka muze
ptejit v rozsahlé puchyie nebo olupovani kiize. Nejvetsi riziko rozvoje zavaznych
koznich reakci je v prvnim tydnu 1é€by. Pokud se u Vas po pouziti Flamexinu
vyskytne Stevensiiv-Johnsoniiv syndrom nebo toxické epidermélni nekrolyza nesmite
1écbu pripravkem Flamexin nikdy znovu zahdjit.
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Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo jakékoliv kozni ptiznaky, ihned pfestante
ptipravek Flamexin uzivat a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc. Informujte Iékate,
ze uzivate tento 1&Civy piipravek.

Pti uzivani piipravku Flamexin bud’te opatrni a nez zac¢nete 1¢k uzivat, vzdy sdélte
1¢kafi, pokud se u vas objevi n¢které dale uvedené ptiznaky. Flamexin, jako jina
nesteroidni antirevmatika, mize zptisobovat zavazné reakce v zaludku a stievech,
jako je bolest, krvaceni, ulcerace a perforace.

Okamzité informujte I¢kaie a preruste uzivani piroxikamu, pokud mate bolesti v biise,
znamky krvaceni ze Zaludku nebo stfeva, jako je obCasna ¢erna barva stolice, stopy
krve ve stolici, zvraceni krve.

Pokud je vam vic nez 70 let, 1ékat mozné zkrati dobu léceni na minimum a bude vas v
prubéhu IéCby piroxikamem castéji vySetfovat.

Pokud je vam vice nez 70 let, nebo uzivate spole¢n¢ s piroxikamem dalsi 1éky jako
kortikosteroidy nebo n¢které 1éky na depresi nazyvané selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) nebo kyselinu acetylsalicylovou pro snizeni krevni
srazlivosti, mozna vam lékar predepise spolecné s Flamexinem 1€k na ochranu
zaludku nebo stieva.

Pokud je vam vice nez 80 let, nemél(a) byste 1¢k uzivat.

Pokud mate nebo jste mé¢l(a) alergii nebo pokud si nejste jisty(a), Ze mizete
piroxikam uzivat, porad’te se nejprve s 1ékarem.

Ujistéte se, ze jste 1ékari fekl(a) o vSech lécich, které uzivate, véetné 1€k, které jste
koupil(a) bez 1ékarského predpisu

Béhem 1écby nesmite pit alkohol.

Ptipravek muize snizovat G¢inek nitrodélozniho téliska.

Flamexin miize zptisobovat problémy s otéhotnénim. Po pferuSeni uzivani dojde

k upravé. Musite informovat 1€kare, jestlize chcete ot¢hotnét nebo méate problémy

s ot€hotnénim.

Déti a dospivajici
Ptipravek Flamexin neni ur¢en pro déti a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Flamexin

Informujte svého 1¢kate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Léky se mohou n¢kdy
vzdjemné ovliviiovat. Lékar moZna sniZi davku piroxikamu nebo dal$ich 1€k, nebo
vam piedepise jiny 1ék. Zvlaste je dilezité sdélit 1ékari:

- pokud uzivate lithium k 1é¢bé deprese

- pokud uzivate digoxin k 1écbé srde¢niho onemocnéni

- pokud uZivate chinolonova antibiotika, jako je ciprofloxacin k 1é¢bé infekci

- pokud uzivate cimetidin k 1é¢bé Zzaludecnich viedd

- pokud uzivate kyselinu acetylsalicylovou nebo jind nesteroidni antirevmatika proti
bolesti

- pokud uzivate kortikosteroidy, cozZ jsou Iéky pouzivané na celou fadu onemocnéni,
jako je alergie a hormondlni nerovnovaha

- pokud uzivate antikoagulancia, jako je warfarin, proti zvySené krevni srazlivosti

- pokud uzivate 1éky na depresi nazyvané inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI)

- pokud uzivate 1éky, jako je kyselina acetylsalicylova, na snizeni shlukovani krevnich
desticek
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- pokud uzivate mocopudné l€ky (diuretika) nebo jiné 1éky na snizeni krevniho tlaku
- pokud uzivate takrolimus nebo cyklosporin (Iéky potlacujici imunitu)
- pokud uzivate chinolonové antibiotika.

Pokud uzivate néktery z vyse uvedenych 1¢kii, oznamte to, prosim, ihned Iékafi.

Piipravek FLAMEXIN s jidlem, pitim a alkoholem
Flamexin se nesmi uzivat sou¢asné s konzumaci alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Téhotenstvi

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt téhotnd, nebo planujete
ot¢hotnét, porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢néte tento
ptipravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Flamexin pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi,
protoze by vaSemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zplsobit problémy pii
porodu. Ptipravek mize vaSemu nenarozenému ditéti zpisobit problémy s ledvinami
a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvaceni jak u vés, tak u vaseho ditéte a mize
zpusobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se oc¢ekavalo.

Neuzivejte piipravek Flamexin béhem prvnich 6 mésict téhotenstvi, pokud to neni
nezbytné nutné a nedoporuci vam to Iékat. Pokud 1écbu potiebujete béhem tohoto
obdobi nebo v dob¢, kdy se snazite otéhotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co
nejkratsi dobu. Pokud uzivéte od 20. tydne t€hotenstvi ptipravek Flamexin po dobu
delsi nez n€kolik dni, miiZe to zplsobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami,
coz muze vést ke sniZzeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje
(oligohydramnion) nebo ke zizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
potiebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, 1ékar vam miiZze doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Uzivéani Flamexinu se nedoporucuje v obdobi kojeni.

Plodnost

Ptipravek muze snizovat G¢inek nitrodélozniho téliska.

Flamexin mize zptsobovat problémy s ot¢hotnénim. Po pferuseni uzivani dojde
k upravé. Musite informovat 1ékafe, jestlize chcete otéhotnét nebo mate problémy
s otéhotnénim.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Neni zndmo, Ze by lé€iva latka obsaZena v ptipravku Flamexin (piroxikam)
ovlivilovala schopnost pacienta fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.
Piroxikam vSak muze u n€kterych pacientli vyvolat nezadouci uc¢inky, kter¢ mohou
mit vliv na fizeni vozidel nebo provadéni ¢innosti vyzadujicich rychlé reflexy (jako
napf. pii obsluze strojii). Pokud se objevi zdvraté nebo bolesti hlavy nefid’te dopravni
prostiedky a neobsluhujte stroje. Pokud zaznamenate ptiznaky jako je dvojité vidéni,
podrazdéni o¢i nebo otok oci, provede vam lékat nezbytna ocni vySetieni.
(oftalmoskopie, vySetieni Stérbinovou lampou).
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Pripravek Flamexin obsahuje laktosu

Pokud Vam Vas Iékat fekl, ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se s nim, nez zacnete
tento 1éCivy ptipravek uzivat. Tento 1€Civy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23
mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Flamexin uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné dle pokynt svého 1€kare nebo 1ékarnika. Pokud
si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Lékar si bude pravidelné ovétovat, zda uzivate optimalni davku piroxikamu. Bude se
piiznaky. Za zadnych okolnosti sami neménte davkovani, aniz byste se poradili s
I¢katem.

Dospéli a starsi pacienti:

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

Pokud je vam vice nez 70 let, mozna vam lékar ptedepisSe nizsi denni davku a zkrati
dobu 1éceni.

Zpisob podani

Tablety se zapijeji dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

Ptipravek Flamexin je pfipraven tak, aby bylo mozné uzivat jednu tabletu denn¢.
Pokud je podle rozhodnuti 1ékate tfeba uzivat pouze polovinu tablety, polozte tabletu
na hladky povrch tak, ze vidite pilici ryhu a jemné zatlacte na tabletu palcem.

Pouziti u déti a dospivajicich

Ptipravek neni urcen pro déti a dospivajici.

Lékat vam miize predepsat kromé piroxikamu jesté dalsi 1€k, ktery chrani zaludek a
stfevo pred nezddoucimi ucinky.

Nezvysujte si sami davku.

Pokud mate pocit, ze 1€cba neni dostatecné ucinna, vzdy to feknéte svému lékafi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Flamexin, neZ jste mél(a)

Pokud uzijete vétsi davku Iéku, neZ vam byla pfedepséana:

Pokud uzijete vyssi davku, nez jste méli, thned se obrat’te na l1€katfe nebo lékarnika,
pfipadné na oddéleni rychlé pomoci. Nezapomeiite si s sebou vzit zbytek baleni
ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Flamexin

Vezméte si zapomenutou davku co nejdiive. Pokud je jiz témét doba pro uZiti dalsi
davky, neberte si zapomenutou davku, ale uzijte dalsi davku ve spravny Cas.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
lékate nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
V pribéhu 1€¢by piipravkem Flamexin miiZete zaznamenat nékteré z nasledujicich
nezadoucich ucink:

Casté nezadouci ti¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
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snizeni poctu ¢ervenych krvinek, zmény Cervenych krvinek, coz mlize mit za nasledek
neobvyklou tvorbu modfin nebo krvaceni, zmény poctu bilych krvinek, coz mize vést
ke zvySenému riziku infekce, ztrata chuti k jidlu, zvyseni hladiny cukru v krvi,
zavraté, bolest hlavy, spavost, zvonéni v usich (tinnitus), vertigo (to¢eni hlavy),
nepiijemné pocity v oblasti bficha, bolest biicha, zacpa, priijem, neptijemny pocit
nebo bolest v podbfisku, nadymani, pocit na zvraceni, zvraceni, poruchy travent,
kozni vyrazka, svédéni, otok nohou, rukou nebo jinych casti téla (edém), zvySeni
hodnot jaternich enzymt, zvySeni hmotnosti.

Méné¢ Casté nezadouci t¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
Rozmazané vidéni, snizena/nizka hladina cukru v krvi, buSeni srdce, zanét
sliznice dutiny ustni

Vzacné nezadouci tc¢inky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
Zanét ledvin, selhani ledvin, poskozeni ledvin, zmény v mnozstvi nebo vzhledu moci,
bolest ledvin nebo bolest v bfise

Velmi vzacné nezddouci u€inky (mohou postihnout az 1 z 10000 lidi)

Potencidlné Zivot ohrozujici kozni vyrazky, vCetné€ loupani kiize, zejména v okoli ust,
nosu, o¢i a pohlavnich organti (Stevenstv-Johnsontiv syndrom), nebo rozsahlé
olupovani kize (toxické epidermélni nekrolyza) (viz bod 2)

Nezadouci ucinky, kde ¢etnost nelze odhadnout z dostupnych tdajt

Zmény slozeni krve napf. snizeny hemoglobin, zadrzovani tekutin, nahla dusnost,
potize s dychanim, horecka, otoky o¢nich vicek, obliceje nebo rtil, vyrazka nebo
svédéni (zejména postihujici celé télo), deprese, abnormalni sny, halucinace, poruchy
spanku, zmatenost, zména nalady, nervozita, mravenceni, podrazdéni o¢i, oteklé oci,
poskozeni sluchu, vysoky krevni tlak, zanét krevnich cév, dusnost, zazeni pradusek,
krvaceni z nosu, zdnét Zaludec¢ni sliznice (gastritida), krvaceni do traviciho traktu
vcetné zvraceni krve a ¢erné zbarvené stolice, zanét slinivky bfisni (coZ mize vést k
silné bolesti v horni ¢asti biicha nebo zad), vied Zaludku nebo dvanacterniku,
zalude¢ni nevolnost, ztrata vlast, alergické reakce zahrnujici fialové skvrny na ktzi,
bolesti kloubtl, bolesti bricha a dysfunkce ledvin;

Vyrazky, puchyte, olupovani kiize, zarudnuti, citlivost, ztenceni kize, fixni 1¢kovy
exantém (muze vypadat jako kulaté nebo ovalné zarudlé skvrny a otok klize),
koptivka, svédéni, uvolnéni nebo Stépeni nehtll, zvysena citlivost klize na slunecni
zareni, malatnost, celkova bolestivost.

Pokles hmotnosti, zezloutnuti klize a bélma oc¢i (zloutenka), zanét jater (hepatitida).

Pouzivani 1éCivych ptipravki, jako je Flamexin (zejména ve vysokych davkach a pti
dlouhodobé¢ 1é€b¢) mize byt spojeno s mirnym zvysenim rizika srde¢niho zachvatu
(infarkt myokardu) nebo cévni mozkové piihody.

HlaSeni neZadoucich acinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou
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uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich uCinkli miizete piispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Flemexin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Z4dné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Flamexin obsahuje:
Lécivou latkou je:
piroxicamum betadexum 191,2 mg (odpovida piroxicamum 20 mg) v 1 tableté

Pomocnymi latkami jsou:

monohydrat laktosy, krospovidon (typ A), koloidni hydratovany oxid kfemicity,
ptedbobtnaly kukuficny Skrob, sodna stl karbomethylSkrobu (typ A), magnesium-
stearat

Jak pripravek Flamexin vypada a co obsahuje toto baleni
Popis tablet: svétle ZIuté ploché tablety Sestitthelnikového tvaru s ptlici ryhou na
jedné strané. Tabletu lze rozdélit na dvé stejné davky.

blistr (bily neprihledny PVC/PVDC/AL), krabicka
velikost baleni: 6, 10, 12, 20, 30 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Italie

Vyrobci

Chiesi Farmaceutici S.p.A., 96 Via S. Leonardo, 431 22 Parma, Italie

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A., Via Grignano, 43, 24041 Brembate,
Italy

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
2.8.2023
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