Sp. zn. sukls17079/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta
Meloxicam Teva 15 mg tablety
meloxikam

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Meloxicam Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Meloxicam Teva uzivat
Jak se ptipravek Meloxicam Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Meloxicam Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Meloxicam Teva a k ¢emu se pouziva

léky (NSAID), které se pouzivaji k mirnéni zanétu a bolesti kloubt a svald.

Tablety meloxikamu jsou uréeny pro dospélé a dospivajici od 16 let.
Ptipravek Meloxicam Teva se uziva:
o ke kratkodobé 1é¢be nahlého zhorsSeni osteoartrozy
e k dlouhodobé 1é¢bé revmatoidni artritidy
e k dlouhodobé 1é¢bé ankylozujici spondylitidy (zanét kloubd mezi patefi a panvi)

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Meloxicam Teva uZivat
Neuzivejte pripravek Meloxicam Teva

Neuzivejte ptipravek Meloxicam Teva v piipade:

o jestlize jste alergicky(4) na meloxikam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bodé 6)

e nasledujicich pfiznaki po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych NSAID:
sipani, tizkost na hrudi, dusnost (astma)
- ucpani nosu nasledkem zdufeni nosni sliznice (nosni polypy)
kozni vyrazka/koptivka (urtikarie)

- prudky otok klize nebo sliznic, jako otok kolem oci, tvafe, rtd, Gst nebo hrdla, ktery muize
zpusobit dusnost (angioneuroticky edém)

e nasledujicich ptiznaki po predchozi 1é€bé NSAID v minulosti:
krvaceni do zaludku nebo stiev
prodéravéni (perforace) zaludku nebo stiev
e viedl nebo krvaceni do zaludku nebo stfev
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e nyn¢jsich nebo minulych viedl Zaludku nebo tenkého stteva nebo krvaceni (viedy nebo
krvaceni, které se objevilo nejméné dvakrat)

zavazného postiZzeni jater

tézkého postizeni ledvin bez dialyzy

nedavného krvaceni do mozku (cerebrovaskularni krvacent)

jakéhokoli typu poruchy krvécivosti

zavazného srdec¢niho selhani

poslednich tfi mésict téhotenstvi

déti a dospivajicich do 16 let

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Meloxicam Teva se porad’te se svym l¢kafem nebo lékarnikem:

- pokud se u Vas kdykoli po uziti meloxikamu nebo jinych oxikamt (napf. piroxikamu) vyskytl fixni
1ékovy exantém (kruhové nebo ovalné skvrny se zarudnutim a otokem ktize, které se obvykle
objevuji na stejném miste (stejnych mistech), tvorba puchyti, koptivka a svédéni).

Lécivé ptipravky jako Meloxicam Teva mohou byt spojeny s mirnym zvySenim rizika srde¢ni ataky
(infarkt myokardu) nebo mozkové mrtvice (apoplexie). Riziko je pravdépodobnéjsi u vysokych davek
a dlouhodobé 1é¢by. Nepiekracujte proto doporucenou davku. Neuzivejte piipravek Meloxicam Teva
déle nez Vam lékar predepsal (viz bod 3 ,,Jak se pripravek Meloxicam Teva uziva*®).

Pokud mate problémy se srdcem, prodélal(a) jste cévni mozkovou piihodu nebo se domnivate, Ze mate
rizikové faktory pro rozvoj téchto stavil, porad’te se o vasi [écb¢ s 1ékarem nebo 1ékarnikem. Jako
napiiklad jestlize:

e mate vysoky krevni tlak (hypertenze)

e mate vysoké hladiny cukru v krvi (diabetes mellitus)

e mate vysoké hladiny cholesterolu v krvi (hypercholesterolémie)

e koufite

Okamzit€ ukoncete 1écbu meloxikamem, jakmile zaznamenate krvéaceni (zptsobujici dehtovité
zabarveni stolice) nebo tvorbu viedl (zpiisobujicich bolest bficha) v travicim traktu.

Pfi uzivani meloxikamu byl hlasen vyskyt potencialné Zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevenstiv-
Johnsoniiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), které se nejprve projevuji nacervenalymi
terCovitymi skvrnami nebo kulatymi stopami ¢asto s centralnim puchyfem na trupu.

Dalsi pfiznaky zahrnuji viedy v ustech, hrdle, nose, na genitaliich nebo zanét spojivek (Cervené a
oteklé oci).

Potencialng zivot ohrozujici kozni vyrazka je casto spojena s ptiznaky podobnymi chiipce. Vyrazka
muze pokracovat tvorbou puchyit nebo odlupovanim kiize.

Nejvyssi riziko vyskytu zavaznych koznich reakei je béhem prvniho mésice 1éCby.

Pokud se u Vés objevi Stevenstiv-Johnsontiv syndrom nebo toxické epidermalni nekrolyza béhem
uzivani meloxikamu, nesmite ho jiz nikdy zacit znovu uzivat.

Pokud zaznamenate vznik vyrazky nebo téchto koznich ptiznakil, prestaite meloxikam uzivat,
vyhledejte ihned 1¢kare a sdélte mu, ze uzivate tento piipravek.

Ptipravek Meloxicam Teva neni vhodny, jestlize vyZadujete okamzitou ulevu od akutni bolesti.

probihajici infekce (napt. horecka). Jestlize se objevi ptiznaky infekce, nebo pokud se priznaky zhorsi,
mél(a) byste navstivit svého Iékare.

Opatieni pro pouziti
Protoze muZe byt nezbytné upravit Vasi 1éCbu, je dllezité poradit se s 1ékafem pred zahajenim uZivani
ptipravku Meloxicam Teva v nasledujicich ptipadech:
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e prodélany zanét jicnu (ezofagitida), zdnét Zaludku (gastritida) nebo jakékoli jiné onemocnéni
traviciho traktu v anamnéze, napt. ulcerdzni kolitida, Crohnova nemoc

vysoky krevni tlak (hypertenze)

pokrocily vek

onemocnéni srdce, jater nebo ledvin

vysokeé hladiny cukru v krvi (diabetes mellitus)

snizeny krevni objem (hypovolémie), ktery mohla zptsobit velka ztrata krve nebo popaleniny,
operace nebo maly pfijem tekutin

e vysoké hladiny krevniho drasliku, které byly dfive l¢kafem diagnostikovany

Va3 lékat mize sledovat vyvoj po dobu lécby.

Vyssi nez doporucené davky mohou predstavovat zavazna rizika. Neptekracujte proto doporucenou
denni davku a neuzivejte soucasné jiné NSAID. To je zvIast’ dilezité, pokud jste starsi osoby, u nichz
je riziko nezadoucich ucinkd vyssi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Meloxicam Teva

Informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika predevsim, pokud uzivate/uzival(a) jste cokoli

z nasledujiciho:

jiné NSAID

soli drasliku — pouzivané k prevenci nebo 1€cbé nizkych hladin drasliku v krvi

takrolimus — pouzivany po transplantaci organt

trimethoprim — pouzivany k 1é¢b¢ infekci mocovych cest

ptipravky uzivané k prevenci vzniku krevnich srazenin

ptipravky uzivané k rozpousténi krevnich srazenin (trombolytika)

ptipravky k 1é€bé onemocnéni srdce nebo ledvin

kortikosteroidy (pouzivané napt. proti zanétim nebo alergickym reakcim)

cyklosporin —uziva se po organovych transplantacich nebo k 1€¢bé zavaznych koznich

chorob, revmatoidni artritidy nebo nefrotického syndromu

o deferasirox — pouzivany k 1é¢b¢ nadbytku Zeleza zplsobeného ¢astymi krevnimi
transfuzemi

e jakakoli diuretika (,,tablety na odvodnéni®). Vas lékai muze sledovat funkci ledvin, jestlize

diuretika uzivate.

ptipravky k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku (napt. beta-blokatory)

lithium — pouzivané k 1é¢b¢€ poruch nalad

selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) — pouZzivané k 1écbé deprese

methotrexat — pouzivany k 1é¢bé novotvarti nebo nekontrolovanych zadvaznych koznich

chorob a aktivni revmatoidni artritidy

pemetrexed — pouzivany pii 1é€bé rakoviny

e kolestyramin —pouzivany ke snizeni hladin cholesterolu

o léky k 1é¢bé cukrovky uzivané usty (derivaty sulfonylmocoviny, nateglinid). Vas 1ékaf ma
peclivé sledovat Vasi hladina cukru v krvi kvtli hypoglykemii.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Te&hotenstvi
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Neuzivejte meloxikam, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi, protoze by mohl poskodit
Vase nenarozené dité nebo zptlisobit problémy pti porodu. Piipravek miize Vasemu nenarozenému
ditéti zplisobit problémy s ledvinami a srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u
Vaseho ditéte, a miize zpUsobit, ze porod probéhne pozde€ji nebo bude delsi, nez se ocekavalo.

Neuzivejte meloxikam b&hem prvnich 6 mésict t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a
nedoporuci Vam to l1ékat. Pokud potiebujete 1écbu beéhem tohoto obdobi nebo kdyZ se snazite
ot¢hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20.tydne t€hotenstvi
meloxikam, mize to zpiisobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami coz mize vést ke snizenym
hladinam plodové vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion) nebo ztZeni tepny v srdci ditéte.
Pokud pottebujete 1écbu delsi nez neékolik dni, 1¢kat Vam mtize doporucit dalsi kontroly. Pokud jste
tento piipravek uzivala, kdyz jste byla t¢hotna, musite se okamzit¢ poradit se svym lékafem, aby bylo
mozné zvazit odpovidajici sledovani.

Kojeni
Podavani ptipravku Meloxicam Teva neni béhem kojeni doporuceno.

Plodnost
Uzivani meloxikamu mtize zpasobit potize s ot€hotnénim. Informujte svého lékare, pokud planujete
ot¢hotnét nebo mate potize s ot€hotnénim.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Meloxikam miZze mirné ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pfi uzivani tohoto
ptipravku se mohou vyskytnout poruchy zraku, véetné rozmazaného vidéni, zavrat’, ospalost, to¢eni
hlavy nebo jiné poruchy centralniho nervového systému. Vyskytnou-li se u Vas tyto obtize, nefid’te a
neobsluhujte stroje, dokud piiznaky nevymizi. Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Pripravek Meloxicam Teva obsahuje laktézu a sodik

Ptipravek Meloxicam Teva obsahuje laktozu. Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Meloxicam Teva uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Tento 1é¢ivy piipravek je uréen pouze k podani tsty. Musite uzit celou denni davku naraz béhem jidla
a zapit ji vodou nebo jinou tekutinou.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

Doporucena davka je nasledujici:

Vzplanuti osteoartrozy:
Jednou denné 7,5 mg, coz mize byt po konzultaci s 1€kafem zvySeno na 15 mg jednou denng.

Revmatoidni artritida:
Jedna 15mg tableta jednou denné. Tato davka miZe byt snizena na 7,5 mg jednou denné.

Ankylozujici spondylitida:
Jedna 15mg tableta jednou denné. Tato davka miZe byt snizena na 7,5 mg jednou denné.

Nepriekracujte davku 15 mg/den.
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Ptipravek Meloxicam Teva nesmi byt podavan détem a dospivajicim ve véku do 16 let

Porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem, pokud si nejste jisty(4), jak uzivat tento piipravek nebo pokud
mate pocit, Ze ucinek piipravku Meloxicam Teva je pfili§ silny nebo pfilis slaby.

Vezméte, prosim, na védomi, Ze tento pfipravek je dostupny v jinych silach a Iékovych formach, které
mohou byt pro Vasi 1écbu vhodnéjsi.

Informace pro starsi pacienty
Doporucend davka pro dlouhodobou 1écbu revmatoidni artritidy nebo ankylozujici spondylitidy u
starSich pacientl je 7,5 mg/den.

Pacienti se zvySenym rizikem nezadoucich ucinki
U pacientt se zvySenym rizikem nezadoucich ucink musi byt 1écba zahdjena davkou 7,5 mg denné.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pokud mate tézkou poruchu funkce ledvin a podstupujete dialyzu, maximalni denni dédvka
meloxikamu musi byt 7,5 mg.

U pacientt s lehkou nebo stfedné té¢zkou poruchou funkce ledvin neni nutna tprava davky.

Pacienti s poruchou funkce jater
U pacientt s lehkou nebo stiedné tézkou poruchou funkce jater neni nutna Gprava davky.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Meloxicam Teva, neZ jste mél(a)

At uz jste uzil(a) ptilis mnoho tablet nebo mate podezieni na predavkovani, okamzité kontaktujte
svého 1ékate nebo jdéte do nejblizsi nemocnice.

Ptiznaky akutniho pfedavkovani NSAID jsou obvykle omezeny na nedostatek energie (letargii),
ospalost, pocit na zvraceni, zvraceni a bolest v oblasti zaludku (epigastricka bolest). Tyto pfiznaky
obvykle odezni. Silné predavkovani mize ovSem vyvolat zavazné nezadouci ucinky (viz bod 4 nize).
Pti pfedavkovani vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Meloxicam Teva

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku uzijte
v obvyklou dobu.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite uzivat Meloxicam Teva a okamzZité se porad’te se svym lékafem nebo nejbliZ§im
nemocni¢nim zafizenim, pokud zaznamenate:

Alergické (hypersenzitivni) reakce, které se mohou objevit jako:

e kozni reakce, jako je svédéni (pruritus), puchyiky nebo olupovani ktize, které mohou byt
potencialné Zivot ohrozujici (Stevenstiv-Johnsoniv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza),
1éze mékkych tkani (mukoézni 1éze) nebo erythema multiforme.

Erythema multiforme je z&dvazna alergicka reakce ktize, ktera se projevuje skvrnami
s cervenym nebo nachovym okrajem a/nebo puchyiky. MiiZe postihovat také usta, oc¢i a jina
vlhka mista povrchu téla.
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e otékani pokozky nebo sliznice, jako je otok okolo oci, tvafi a rti, ust a hrdla, ktery mize
zpusobit potize s dychanim, oteklé kotniky a chodidla (edém dolnich koncetin)
e dechova nedostate¢nost nebo astma
o zanét jater (hepatitida). MiZe zapfi€init symptomy, jako je:
o zluté zabarveni pokozky a oc¢i (zloutenka)
o bolest bricha
o ztrata chuti k jidlu
Nezadouci ucinky zazivaciho traktu, predevsim:
e krvaceni (zptusobuje cernou dehtovitou stolici)
e viedy traviciho traktu (zptisobuji bolest bficha)

Krvéceni tréviciho traktu (gastrointestinalni krvaceni), vznik viedi a prodéravéni zazivaciho traktu
(perforace) mohou byt nékdy zdvazné a potencialné fatalni, pfedevs$im u starSich pacientt.

Jestlize jste dfive trpél(a) symptomy zazivaciho traktu v disledku dlouhodobého uzivani nesteroidnich
protizanétlivych 1ékti, okamzité vyhledejte 1ékatskou radu, prfedevsim jste-li starsi pacient. Vas lékar
muze sledovat Vas stav béhem 1écby.

Pokud pocitujete poruchy zraku, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Obecné nezadouci ucinky nesteroidnich protizanétlivych léki (NSAID)

Uzivani n€kterych NSAID muze byt spojeno s o trochu zvySenym rizikem okluze arteridlnich cév
(arteridlni tromboticka udalost), napt. srdecni ataka (infarkt myokardu) nebo mozkova mrtvice
(apoplexie), predevsim pii podavani vysokych davek a dlouhodobé 1é¢bé.

Pti souCasné 1écbé NSAID byla hlaSena retence tekutin (edém), vysoky krevni tlak (hypertenze) a
srdecni selhani.

Nejcastéji pozorované nezadouci uinky postihuji zazivaci trakt (gastrointestinalni udalosti):
o 7zaludecni viedy a viedy horni ¢asti tenkého stieva (peptické/gastroduodenalni viedy)
e prodéraveéni stfevni stény (perforace) a krvaceni zazivaciho traktu (n€kdy fatalni, pfedevsim u
starSich pacientt)

Nasledujici nezadouci G€inky byly hlaSeny po podani NSAID:
e pocit nevolnosti (nauzea) a nevolnost (zvraceni)
ridka stolice (prijem)
nadymani
zacpa
zazivaci potize (dyspepsie)
bolest biicha
¢erna dehtovita stolice v diisledku krvaceni do zazivaciho traktu (meléna)
zvraceni krve (hematemeza)
zanét se vznikem viedl v Gstech (ulcerativni stomatitita)
zhorSeni zanétu zazivaciho traktu (napf. exacerbace zanétu tlustého stteva nebo Crohnovy
nemoci)

Mén¢ Casto byl pozorovan zanét zaludku (gastritida).
Nezadouci u¢inky meloxikamu

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
e zazivaci potiZe (dyspepsie)

e pocit nevolnosti (nauzea) a nevolnost (zvraceni)

e bolest bficha

e zicpa

e nadymani
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tidka stolice (prijem)

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

bolest hlavy

Meéné caste (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

zavrat’ (toceni hlavy)
pocit zavraté nebo toceni hlavy (vertigo)
somnolence (ospalost)
anémie (snizeni koncentrace ¢erveného krevniho barviva, hemoglobinu)
zvySeni krevniho tlaku (hypertenze)
navaly (docasné Cervenani tvaii a krku)
retence sodiku a vody
zvySené hladiny drasliku (hyperkalémie). To mize vést k symptomiim, jako jsou:
o zmény srde¢niho tepu (arytmie)
o palpitace (pocitujete-li, ze Vase srdce bije vice nez obvykle)
o svalova slabost
fihani
zanét zaludku (gastritida)
krvaceni zazivaciho traktu
zanét Ust (stomatitida)
okamzita alergicka (hypersenzitivni) reakce
sveédéni (pruritus)
kozni vyrazka
otékani zplsobené retenci vody (edém), vcetné oteklych kotnikd/chodidel (edém dolnich
koncetin)
nahlé otékani pokozky nebo sliznice, jako je otok okolo oci, tvafi a rti, ust a hrdla, ktery mize
zpusobit potize s dychanim (angioneuroticky edém)
pfechodné zmény laboratornich testi, které hodnoti funkci jater (napt. zvyseni hladin jaternich
enzymi, jako jsou transaminazy, nebo zvyseni hladiny zlu¢ového barviva, bilirubinu). Vas
1ékat toto miize odhalit krevnim testem.
zmeny laboratornich test, které¢ hodnoti ledvinovou (renalni) funkci (napt. zvyseni hladin
kreatininu nebo urey)

Vzacne (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)

poruchy nalady
no¢ni mury
neobvykly krevni obraz, vcetné:

o vyjimeéné odlisného krevniho obrazu

o snizeného poctu bilych krvinek (leukocytopenie)

o snizeného poctu krevnich desticek (trombocytopenie)

Tyto nezaddouci ucinky mohou zvySovat riziko infekce a ptiznaki, jako jsou podlitiny
a krvaceni z nosu.
zvonéni v usich (tinitus)
citéni srde¢niho tepu (palpitace)
zalude¢ni viedy a viedy horni ¢asti tenkého stieva (peptické/gastroduodenalni viedy)
zanét jicnu (ezofagitida)
astmaticky zachvat (byl pozorovan u osob, které jsou alergické na kyselinu acetylsalicylovou
nebo jina NSAID)
byl hlaSen vyskyt kozni vyrazky, ktera mtize byt zivot ohrozujici (Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza) (viz bod 2)

kopfivka (urtikarie)
poruchy zraku, vetné:

o rozmazané vidéni

o konjunktivitida (zanét o¢i nebo ocnich vicek)
zanét tlustého stieva (kolitida)
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Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)
e tvorba puchyikt na pokoZce (buldzni reakce) a erythema multiforme.
Erythema multiforme je zavazna alergicka reakce kize, ktera se projevuje skvrnami
s cervenym nebo nachovym okrajem a/nebo puchyiky. Mize postihovat také usta, oci a jinad
vlhk4 mista povrchu téla.
o zanét jater (hepatitida). MiZe zapfi€init symptomy, jako je:
o zluté zabarveni pokozky a oc¢i (zloutenka)
o bolest bicha
o ztrata chuti k jidlu
o akutni selhdni ledvin (renélni selhani), pfedevSim u pacienti s rizikovymi faktory, jako je
srde¢ni onemocnéni, cukrovka nebo onemocnéni ledvin
e prodéravéni stfevni stény (perforace)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit)
e zmatenost
e dezorientace
e dechova nedostatecnost a kozni reakce (anafylaktické/anafylaktoidni reakce), vyrazka
zpusobena expozici slune¢nimu svétlu (fotosenzitivni reakce)

e vyraznd kozni alergicka reakce znama jako fixni lékovy exantém, ktera se pfi opakovaném
uzivani 1é¢ivého pripravku obvykle objevuje na stejném miste (stejnych mistech) a miize se
projevovat jako kruhové nebo ovalné skvrny se zarudnutim a otokem ktize, tvorba puchyti
(koptivka) a svédéni

e pfi soucasné 1écbe NSAID bylo hlaSeno srdecni selhani

uplna ztrata specifickych typt bilych krvinek (agranulocytéza), predevsim u pacientd, ktefi
uzivaji meloxikam spolu s jinymi 1éky, které jsou potencidlnimi inhibitory a depresory kostni
dfen€ nebo ji nici (myelotoxické 1€ky). Toto mlze zapticinit:
o nahlou horecku
o suché hrdlo
o infekei
zanét slinivky bfisni (pankreatitida)
neplodnost u zen, opozdéna ovulace

Nezadouct ucinky, které zpisobuji NSAID, ale zatim nebyly pozorovany po podani meloxikamu
zmeény struktury ledvin, které jsou nasledkem akutniho selhani ledvin

velmi vzacné piipady zanétu ledvin (intersticialni nefritida)

zanik nekterych bun€k uvnitt ledvin (akutni tubularni nebo papilarni nekroza)

bilkoviny v moci (nefroticky syndrom s proteinurii)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éciv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucinkdi muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Meloxicam Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Meloxicam Teva obsahuje

Lécivou latkou je meloxikam. Jedna tableta piipravku obsahuje 15 mg meloxikamu.
Pomocnymi latkami jsou natrium-citrat, monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celul6za, povidon K30,
koloidni bezvody oxid kiemicity, krospovidon a magnesium-stearat

Jak pripravek Meloxicam Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Meloxicam Teva 15 mg jsou mramorované zluté podlouhlé tablety, z jedné strany pod sebou vyryto
»MLX" nad ,,15 z druhé strany a s pilici ryhou.

Pilici ryha slouzi pouze k usnadnéni rozdéleni tablety za ucelem snazsiho polykani a ne k rozdéleni na
dvé stejné davky.

Ptipravek je dostupny ve velikostech baleni 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 100 nebo 500 (10 x 50) tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, Postbus 552
2003 RN Haarlem
Nizozemsko

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi Street 13

H-4042, Debrecen

Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

BE Meloxicam TEVA 7.5 mg & 15 mg tabletten

CZ Meloxicam Teva

DK Meloxicam Teva

FR  Meloxicam Teva 7.5 mg comprime & Meloxicam 15 mg comprime secable

PT  Meloxicam ratiopharm 7.5 mg & 15 mg Comprimido

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 3. 2025
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