CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Trosicam, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

SKLAD ILOSCIOWY 1 JAKOSCIOWY

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 15 mg meloksykamu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

E 421: mannitol 252,6 mg,

E 420: Sorbitol 40 mg,

E 951: Aspartam 8 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej.

Jasnozotta, okragla, ptaska tabletka z rowkiem dzielacym (400 mg/ tabl., srednica 12
mm), oznakowana po jednej stronie AX5. Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne
dawki.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie objawowe zaostrzen choroby zwyrodnieniowej stawow.

Dtugotrwale leczenie objawowe reumatoidalnego zapalenia stawow lub zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa.

Trosicam jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 do 18 lat.

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 16 lat.

Stosowanie doustne

e Zaostrzenie choroby zwyrodnieniowej stawow: 7,5 mg raz na dobe (pot tabletki
15 mg); w razie potrzeby w przypadku braku poprawy dawke mozna zwiekszy¢ do
15 mg raz na dobe (jedna tabletka 15 mg).

e Reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa: 15 mg
raz na dobe (jedna tabletka 15 mg).

(Patrz takze: ,,Szczegolne grupy pacjentow”)
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W zaleznosci od reakcji klinicznej dawka moze by¢ zmniejszona do 7,5 mg raz na dobg
(pot tabletki 15 mg).

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy
okres konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz
punkt 4.4). Nalezy okresowo kontrolowa¢ pacjenta w celu ustalenia, czy ustapity objawy
choroby i jaka jest odpowiedz na leczenie, szczegolnie u pacjentéw z choroba
zwyrodnieniowg stawow.

NIE PRZEKRACZAC DAWKI DOBOWEIJ 15 mg.

Sposob podawania

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjqé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Tabletke produktu leczniczego Trosicam nalezy umiescic na jezyku i pozwolié na jej
powolne rozpuszczenie si¢ w ciggu 5 minut (nie nalezy zu¢ ani potykaé nierozpuszczonej
tabletki), a nastepnie popi¢ 240 ml wody.

U pacjentow z sucho$cia btony sluzowej jamy ustnej mozna uzy¢ wody do zwilzenia
btony §luzowej policzkdw.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku oraz pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia dziatan
niepozgdanych (patrz punkt 5.2):

Zalecana dawka w dtugotrwatym leczeniu pacjentow w podesztym wieku

z reumatoidalnym zapaleniem stawow lub zesztywniajagcym zapaleniem stawow
kregostupa wynosi 7,5 mg (p6t tabletki 15 mg) na dobe. U pacjentdow ze zwickszonym
ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy rozpoczyna¢ leczenie od dawki 7,5
mg na dobe (patrz punkt 4.4).

Zaburzenie czynnosci nerek (patrz punkt 5.2):

U pacjentow dializowanych z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek nie nalezy
przekracza¢ dawki dobowej 7,5 mg (pot tabletki 15 mg).

Nie ma potrzeby zmniejszenia dawki u pacjentdéw z tagodnym do umiarkowanego
zaburzeniem czynnos$ci nerek (tj. z klirensem kreatyniny wigkszym niz 25 ml/min).
(Postepowanie u niedializowanych pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek - patrz punkt
4.3).

Zaburzenie czynnosci watroby (patrz punkt 5.2):

Nie ma potrzeby zmniejszenia dawki u pacjentow z tagodnym do umiarkowanego
zaburzeniem czynno$ci watroby (postepowanie u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem
czynnosci watroby - patrz punkt 4.3).

Dzieci i mlodziez:
Stosowanie tabletek produktu leczniczego Trosicam jest przeciwwskazane u dzieci
I mlodziezy ponizej 16 lat (patrz punkt 4.3).

Przeciwwskazania
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Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocnicza

wymieniong w punkcie 6.1.

Niniejszy produkt leczniczy jest przeciwwskazany w nastgpujacych przypadkach:

e Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6 ,,Wptyw na ptodnos$¢ ciaze i laktacje”);

e Dzieci i mtodziez ponizej 16 lat;

e Nadwrazliwo$¢ na substancje o podobnym dziataniu np. niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), kwas acetylosalicylowy. Nie nalezy stosowac
meloksykamu u pacjentow z objawami astmy, polipami nosa, obrzgkiem
naczynioruchowym lub pokrzywka, ktore wystapity w nastepstwie stosowania
kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLPZ;

e Stwierdzone w wywiadzie krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja,
zwigzane z wezesniejszym leczeniem lekami z grupy NLPZ;

e (Czynna lub nawracajgca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub

krwawienie z przewodu pokarmowego (tj. co najmniej dwa wyrazne epizody

potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia) w wywiadzie;

Czynna choroba zapalna jelit (choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego);

Cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby;

Cigzkie zaburzenie czynnosci nerek u pacjentow niedializowanych;

Krwawienie z przewodu pokarmowego, krwawienie z naczyn méozgowych lub inne

zaburzenia prowadzace do krwawien;

Cie¢zka niewydolnos¢ serca;

o Meloksykam jest przeciwwskazany w leczeniu bolu okotooperacyjnego po zabiegu
pomostowania aortalno-wiencowego (CABG).

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy
okres konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz
punkt 4.2 oraz Wptyw na uktad pokarmowy i uktad krazenia — ponizej).

W przypadku niewystarczajacego dziatania terapeutycznego nie nalezy przekraczac
zalecanej maksymalnej dawki dobowej ani stosowa¢ dodatkowo innego leku z grupy
NLPZ, gdyz moze to zwigkszac toksyczno$¢ bez wyraznych korzysci terapeutycznych.
Nalezy unika¢ stosowania tabletek produktu leczniczego Trosicam, jednoczesnie z innymi
lekami z grupy NLPZ, w tym takze z wybiorczymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.
Tabletek produktu leczniczego Trosicam nie nalezy stosowaé w leczeniu pacjentow,

u ktérych konieczne jest ztagodzenie ostrego bolu.

W przypadku braku poprawy po kilku dniach stosowania nalezy dokona¢ ponownej oceny
korzysci klinicznych.

Przed zastosowaniem meloksykamu nalezy upewni¢ si¢, ze wszystkie podane w wywiadzie
przypadki zapalenia przetyku, zapalenia btony §luzowej zotadka i (Iub) choroby wrzodowej
zoladka zostaly catkowicie wyleczone. U pacjentow, u ktorych stwierdzono te zaburzenia,
nalezy zawsze uwzgledni¢ mozliwo$¢ ich nawrotu podczas leczenia meloksykamem.

Aspartam po podaniu doustnym jest hydrolizowany w przewodzie pokarmowym. Jednym z
gtéwnych produktow hydrolizy jest fenyloalanina.

Brak klinicznych i nieklinicznych danych dotyczacych stosowania aspartamu u niemowlat
ponizej 12. tygodnia zycia.

Nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczes$nie produktow
zawierajacych sorbitol (lub fruktoze) oraz pokarmu zwierajacego sorbitol (lub fruktoze).



Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na biodostepnos$¢ innych,
podawanych réwnoczes$nie droga doustna, produktéw leczniczych.

Wplyw na uklad pokarmowy

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja, ktére moga by¢
$miertelne opisywano w przypadku wszystkich produktéw z grupy NLPZ, w kazdym
momencie leczenia poprzedzone lub nie, objawami ostrzegawczymi i wystepujace

U pacjentéw z wywiadem lub bez wywiadu w kierunku ciezkich choréb przewodu
pokarmowego.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest
wieksze w przypadku stosowania duzych dawek NLPZ, U pacjentow z choroba wrzodowa
w wywiadzie, szczegdlnie jesli wystapity powiktania w postaci krwotoku lub perforacji
(patrz punkt 4.3) oraz u os6b w podesztym wieku. Leczenie u tych pacjentow nalezy
rozpoczyna¢ od najmniejszych skutecznych dawek. U tych pacjentow, jak rowniez

U pacjentow, wymagajacych jednoczesnego stosowania matych dawek kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw mogacych zwigksza¢ ryzyko zaburzen zotadka i jelit,
nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami dziatajacymi ochronnie (np. mizoprostol

lub inhibitory pompy protonowej) (patrz ponizej oraz punkt 4.5).

Pacjenci, zwlaszcza w podesztym wieku, u ktérych w wywiadzie odnotowano wczesniejsze
dziatanie toksyczne na przewod pokarmowy, powinni zgtasza¢ wszelkie objawy brzuszne
(zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), szczegolnie w poczatkowym okresie
leczenia.

Zaleca si¢ zachowac ostrozno$¢ u pacjentow stosujacych jednoczesnie leki, ktoére moga
zwigkszac¢ ryzyko wystapienia owrzodzenia lub krwawienia, takie jak heparyna stosowana
leczniczo lub w geriatrii, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym kwas acetylosalicylowy stosowany w dawkach
dziatajacych przeciwzapalnie (> 1g w dawce pojedynczej lub w dawce dobowej > 3 g)
(patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia

U pacjentow, stosujacych tabletki produktu leczniczego Trosicam, leczenie nalezy przerwac.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia mézgowe

Pacjentow z nadcis$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) tagodna do umiarkowanej
zastoinowa niewydolnos$cia serca, z zatrzymaniem plyndw i obrzgkami, nalezy
odpowiednio kontrolowac i wydawaé wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i obrzeki
zgtaszano w zwiagzku z leczeniem NLPZ.

U pacjentéw z grup ryzyka zaleca si¢ kontrolowa¢ cisnienie t¢tnicze przed rozpoczgciem
leczenia i szczegblnie w poczatkowym okresie leczenia tabletkami Trosicam.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych
lekow z grupy NLPZ (szczegodlnie w duzych dawkach i dtugotrwale) moze by¢ zwigzane

z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatordéw tetnic (np. zawatu serca lub udaru). Dostepne
dane sg niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania
meloksykamu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscig serca,
stabilng chorobg niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych i (lub) chorobg naczyn
moézgowych powinni by¢ leczeni meloksykamem bardzo rozwaznie. Podobna rozwage
nalezy zachowac¢ przed rozpoczeciem dlugotrwalego leczenia pacjentow z czynnikami
ryzyka choréb uktadu krazenia (np. nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie
tytoniu).



Wplyw na skore

Bardzo rzadko w zwiazku z leczeniem NLPZ donoszono o wystepowaniu cigzkich reakcji
skoérnych, niekiedy konczacych si¢ zgonem, obejmujacych ztuszczajace zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt
4.8). Najwicksze ryzyko wystapienia tych reakcji istnieje w poczatkowym okresie leczenia:
pierwsze objawy w wiekszosci przypadkow pojawiaja sie w ciggu pierwszego miesigca
leczenia. Nalezy przerwac leczenie meloksykamem po pierwszym wystgpieniu wysypki
skornej, uszkodzenia bton sluzowych lub jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwosci.

Parametry czynno$ci watroby i nerek

Tak jak w przypadku wigkszos$ci lekéw z grupy NLPZ, opisywano przemijajace
zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz W SUrowicy i stezenia bilirubiny w surowicy

lub innych parametréw czynnosci watroby, jak rowniez zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w
surowicy i azotu mocznikowego we krwi, a takze nieprawidtowosci dotyczace innych
parametrow laboratoryjnych. W wigkszosci przypadkéw byly to zmiany nieznaczne

i przemijajace. W przypadku zmian istotnych lub utrzymujacych si¢ leczenie
meloksykamem nalezy przerwac i przeprowadzi¢ odpowiednie badania.

Niewydolnos¢ nerek
Niesteroidowe leki przeciwzapalne, hamujac wywierane przez prostaglandyny dziatanie
rozszerzajace naczynia krwionosne w nerkach, moga wywotaé czynnosciowa niewydolnos¢
nerek wskutek zmniejszenia przesaczania klebuszkowego. To dzialanie niepozadane jest
zalezne od dawki. Zaleca si¢ doktadne monitorowanie diurezy i czynnosci nerek
na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku u pacjentéw z nastepujacymi
czynnikami ryzyka:

e Podeszly wiek

e Jednoczesne leczenie inhibitorami konwertazy angiotensyny, antagonistami
receptora angiotensyny Il, sartanami, lekami moczopednymi (patrz punkt 4.5
Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji )
Hipowolemia (bez wzglgdu na przyczyny)
Zastoinowa niewydolno$¢ serca
Niewydolno$¢ nerek
Zespot nerczycowy
Nefropatia toczniowa
Ciezka niewydolno$¢ watroby (stezenie albumin w surowicy mniejsze niz 25 g/l
lub skala Childa-Pugha 10)

Rzadko stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze powodowaé
srodmiazszowe zapalenie nerek, ktebuszkowe zapalenie nerek, martwice rdzenia nerki
lub zespot nerczycowy.

U pacjentéw dializowanych ze schylkowa niewydolnoscig nerek nie nalezy przekraczaé
dawki dobowej 7,5 mg (pot tabletki 15 mg) meloksykamu. Nie ma potrzeby zmniejszenia
dawki u pacjentoéw z tagodna lub umiarkowana niewydolno$cig nerek (tj. z klirensem
kreatyniny wigkszym niz 25 ml/min).

Zatrzymanie sodu, potasu i wody

Stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze doprowadzi¢ do zatrzymania
sodu, potasu i wody oraz zaburza¢ dziatanie natriuretyczne lekow moczopednych. Moze
réowniez zmniejszy¢ hipotensyjne dziatanie lekéw stosowanych w nadcis$nieniu tetniczym
(patrz punkt 4.5). U podatnych pacjentow moze to w konsekwencji wywotaé
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lub zaostrzy¢ obrzgki, niewydolno$¢ serca lub nadcisnienie tetnicze. Z tych powodow
konieczne jest kliniczne monitorowanie pacjentow z grup ryzyka (patrz punkty 4.2 i 4.3).

Hiperkaliemia

U pacjentow z cukrzyca lub stosujacych jednoczesnie leki zwigkszajace stezenie potasu
we krwi moze wystapi¢ hiperkaliemia (patrz punkt 4.5). W takich przypadkach nalezy
regularnie kontrolowac stezenie potasu.

Pacjenci w podesztym wieku, drobnej budowy lub ostabieni czesto gorzej toleruja
dziatania niepozadane, w zwigzku z czym powinni by¢ doktadnie monitorowani.
Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, szczeg6lng uwage nalezy zwracaé na pacjentow
w podesztym wieku, u ktérych czesto wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek, watroby

i serca. U pacjentow w podesztym wieku czgséciej wystepuja dziatania niepozadane
wywotane przez leki z grupy NLPZ, zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego

i perforacja, ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem (patrz punkt 4.2).

Produkt leczniczy Trosicam, podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, moze maskowaé
objawy jednoczesnie wystepujacej infekcji.

Stosowanie tabletek produktu leczniczego Trosicam, podobnie jak innych lekow
hamujacych aktywnos$¢ cyklooksygenazy lub syntezg prostaglandyn, moze zmniejszac
plodnos¢ i nie jest zalecane u kobiet planujacych cigze. U kobiet majacych trudnosci

Z zajsciem w ciaze lub ktore sg w trakcie diagnozowania nieptodnosci nalezy rozwazy¢
odstawienie meloksykamu.

Tabletki produktu leczniczego Trosicam zawieraja aspartam (E951), ktory jest zrodtem
fenyloalaniny i moze by¢ szkodliwy dla pacejntow z fenyloketonurig.

Tabletki produktu leczniczego Trosicam zawieraja sorbitol (E420). Nie nalezy stosowac
tego leku u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedzicznag nietolerancja fruktozy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono jedynie u 0s6b dorostych.

Meloksykam jest metabolizowany w watrobie, gtownie z udziatem enzymow CYP 2C9

i CYP 3A4. Nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ interakcji farmakokinetycznych zachodzacych
miedzy meloksykamem a lekami hamujgcymi dziatanie lub metabolizowanymi przez CYP

2C9i CYP 3A4.

Interakcje farmakodynamiczne:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) oraz kwas acetylosalicylowy w dawce >3
g/dobe:

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania meloksykamu z innymi lekami z grupy NLPZ
(patrz punkt 4.4), w tym takze z kwasem acetylosalicylowym stosowanym w dawkach
dziatajgcych przeciwzapalnie (> 1 g w dawce pojedynczej lub > 3 g w dawce dobowej).

Kortykosteroidy (np. glikokortykosteroidy):
Jednoczesne stosowanie z kortykosteroidami wymaga ostroznosci ze wzglgdu na
zwigkszone ryzyko wystgpienia owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego.



Leki przeciwzakrzepowe lub heparyna stosowana w geriatrii lub w dawkach leczniczych
Zwigkszone ryzyko krwawienia jest wynikiem zahamowania czynnosci ptytek

i uszkodzenia btony §luzowej przewodu pokarmowego. Leki z grupy NLPZ mogg nasila¢
dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4). Nie zaleca
si¢ jednoczesnego stosowania lekow z grupy NLPZ i lekow przeciwzakrzepowych

lub heparyny stosowanej w geriatrii lub w dawkach leczniczych (patrz punkt 4.4).

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w pozostatych przypadkach stosowania heparyny

ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawienia.

Jezeli zastosowanie takiego potaczenia jest konieczne, nalezy doktadne kontrolowaé
warto$ci miedzynarodowego wskaznika znormalizowanego (INR).

Leki trombolityczne i hamujgce agregacje plytek krwi:
W wyniku zahamowania czynnosci ptytek i uszkodzenia btony §luzowej przewodu
pokarmowego wystepuje zwickszone ryzyko krwawienia.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang SSRIs — Selective serotonin
reuptake inhibitors):
Zwiekszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) i antagonisci receptora
angiotensyny II:

Leki z grupy NLPZ mogg ostabi¢ dziatanie lekow moczopednych i hipotensyjnych.

U niektorych pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek (np. u pacjentéw odwodnionych
lub w podesztym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek) jednoczesne stosowanie
inhibitorow ACE lub antagonistow receptora angiotensyny Il oraz lekow hamujgcych
aktywnos$¢ cyklooksygenazy moze prowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnos$ci nerek
zZ ostrag niewydolnoscia nerek wlacznie, zwykle odwracalna. Z tego powodu potaczenie to
nalezy stosowac z ostrozno$cia, zwtaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Zaleca si¢
regularne nawadnianie pacjenta i monitorowanie czynnosci nerek w poczatkowym okresie
leczenia skojarzonego oraz okresowo podczas jego trwania (patrz takze punkt 4.4).

Inne leki hipotensyjne (np. leki beta-adrenolityczne):

Podobnie jak w przypadku poprzedniej grupy lekow, moze wystapic ostabienie dziatania
hipotensyjnego lekoéw beta-adrenolitycznych (w wyniku zahamowania dziatania
prostaglandyn, rozszerzajacych naczynia krwiono$ne).

Inhibitory kalcyneuryny (np. cyklosporyna, takrolimus):

Leki z grupy NLPZ moga nasila¢ nefrotoksyczne dziatanie inhibitorow kalcyneuryny

w wyniku dziatania na prostaglandyny nerkowe. Podczas jednoczesnego stosowania tych
lekéw nalezy doktadnie monitorowaé czynnos¢ nerek, szczegolnie u pacjentow

W podesztym wieku.

Antykoncepcyjne wktadki wewngtrzmaciczne
Informowano o zmniejszeniu skutecznosci wktadek wewnatrzmacicznych podczas

stosowania lekow z grupy NLPZ, lecz doniesienia te wymagaja dalszego potwierdzenia.

Interakcje farmakokinetyczne (wplyw meloksykamu na farmakokinetyke innych lekow):

Lit:
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Informowano o zwigkszeniu stezenia litu w osoczu podczas jednoczesnego stosowania
lekéw z grupy NLPZ (wskutek zmniejszenia wydalania litu przez nerki), ktore moze
osiggna¢ wartosci toksyczne. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania zwigzkow litu

i lekow z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4). Jesli takie zastosowanie jest konieczne, nalezy
doktadnie monitorowac¢ stezenie litu w osoczu podczas rozpoczynania leczenia,
dostosowywania dawki oraz odstawiania meloksykamu.

Metotreksat:

Leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ wydzielanie kanalikowe metotreksatu, zwigkszajac
tym samym jego stezenie w osoczu. Z tego powodu nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania lekow z grupy NLPZ u pacjentéw przyjmujacych duze dawki metotreksatu
(powyzej 15 mg/tydzien) (patrz punkt 4.4).

Rowniez u pacjentow leczonych matymi dawkami metotreksatu, zwlaszcza

z zaburzeniami czynno$ci nerek, nalezy uwzgledni¢ ryzyko interakcji miedzy NLPZ

i metotreksatem. Je$li niezbedne jest zastosowanie leczenia skojarzonego, nalezy
kontrolowa¢ liczbe krwinek i czynno$¢ nerek. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac w
przypadku, gdy lek z grupy NLPZ i metotreksat sg stosowane jednoczesnie przez 3 dni,
gdyz moze to spowodowac zwigkszenie stezenia metotreksatu w osoczu i nasilenie jego
dziatania toksycznego.

Pomimo ze farmakokinetyka metotreksatu (w dawce 15 mg/tydzien) nie zmieniata si¢
znaczaco podczas jednoczesnego stosowania meloksykamu, nalezy uwzgledni¢
mozliwos$¢ nasilenia toksycznego dziatania metotreksatu na szpik kostny po zastosowaniu
lekéw z grupy NLPZ (patrz powyzej oraz punkt 4.8).

Cholestyramina:

Cholestyramina przyspiesza wydalanie meloksykamu, zaburzajac jego krazenie
watrobowo-jelitowe, w wyniku czego klirens meloksykamu zwigksza si¢ o 50%, a okres
poOttrwania zmniejsza si¢ do 13 + 3 godziny. Interakcja ta ma istotne znaczenie kliniczne.

Nie stwierdzono interakcji farmakokinetycznych o znaczeniu klinicznym podczas
jednoczesnego stosowania meloksykamu z lekami zobojetniajacymi kwas zotadkowy,
cymetydyng lub digoksyna.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wywiera¢ szkodliwy wptyw na przebieg ciazy i
(lub) rozwoj zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na
zwigkszone ryzyko poronien, jak rowniez wad serca i wytrzewienia wrodzonego

u noworodkdéw w zwigzku ze stosowaniem we wczesnym okresie cigzy lekow
hamujacych syntezg prostaglandyn. Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad rozwojowych
uktadu krazenia zwigksza si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko to
zwigksza sie wraz ze zwiekszeniem dawki i okresem leczenia. U zwierzat, ktorym
podawano inhibitory syntezy prostaglandyn stwierdzono zwigkszone wystgpowanie strat
przed- i poimplantacyjnych oraz obumarcia zarodka i ptodu.

Ponadto u zwierzat cigzarnych, ktorym w okresie ksztattowania si¢ narzagdow podawano
inhibitory syntezy prostaglandyn, odnotowano zwigkszong czgsto$¢ wystepowania
réznych wad rozwojowych, tacznie z wadami uktadu krazenia.



Stosowanie produktu leczniczego Trosicam w okresie od 20. tygodnia ciazy moze
powodowac¢ malowodzie wynikajace z dysfunkcji nerek plodu. Moze ono wystapic
wkrétce po rozpoczeciu leczenia i zwykle ustepuje po odstawieniu leku. Ponadto
pojawialy sie doniesienia 0 zwezZeniu tetnic podczas stosowania Trosicamu w drugim
trymestrze ciazy, ktore w wiekszosci ustepowaly po zaprzestaniu leczenia. Dlatego, W
pierwszym i drugim trymestrze cigzy meloksykam nalezy stosowac jedynie

w przypadkach bezwzglednej koniecznosci. Jesli meloksykam jest stosowany u kobiet
planujacych ciazg lub podczas pierwszego lub drugiego trymestru ciazy, nalezy stosowac
jak najmniejszg dawke i jak najkrotszy okres leczenia. Po ekspozycji na Trosicam przez
kilka dni w okresie od 20. tygodnia ciazy nalezy rozwazy¢ monitorowanie prenatalne
pod katem malowodzia i zwezenia przewodu tetniczego. W przypadku stwierdzenia
malowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy przerwac stosowanie
produktu leczniczeqo Trosicam.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga
spowodowac¢ narazenie ptodu na:

o dziatanie toksyczne na serce i ptuca (przedwczesne zwezenie/zamknigcie
przetrwatego przewodu tetniczego i nadci$nienie ptucne);

e zaburzenia czynnos$ci nerek (opisane powyzej), ktore moga prowadzi¢ do
niewydolno$ci nerek ze zmniejszeniem ilosci ptynu owodniowego;

oraz narazenie matki i noworodka w koncowym okresie cigzy na:

e wydtuzenie czasu krwawienia w wyniku zahamowania agregacji ptytek, ktore
moze wystgpi¢ nawet po podaniu bardzo matych dawek;

e zahamowanie skurczéw macicy i przedtuzenie akcji porodowej.

7 tego wzgledu, stosowanie meloksykamu jest przeciwwskazane w trzecim trymestrze
ciazy.

Laktacja

Leki z grupy NLPZ przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersia, jednak brak jest
danych dotyczacych meloksykamu. Ze wzgledow bezpieczenstwa nie zaleca si¢
stosowania produktu leczniczego u kobiet karmiacych piersia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Trosicam nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Brak badan dotyczacych wptywu meloksykamu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn. Na podstawie profilu farmakodynamicznego

i raportowanych dziatan niepozadanych mozna przypuszczaé, ze wplyw ten jest
nieistotny. Jednak w przypadku wystapienia zaburzen widzenia, sennosci, zawrotow
glowy i innych zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego nie nalezy kierowaé pojazdami
ani nie obstugiwa¢ maszyn.

Dzialania niepozadane



a) Informacje ogélne

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych
NLPZ (szczegodlnie w duzych dawkach i dlugotrwale) moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawatu serca lub udaru); patrz punkt 4.4.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekow, nadci$nienia
tetniczego i niewydolnosci serca.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane majg charakter zaburzen zotadka i jelit.
Moga wystapié: choroba wrzodowa zotadka, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, niekiedy $Smiertelne, zwlaszcza u pacjentdow w podesztym wieku (patrz
punkt 4.4). Odnotowano takze wystepowanie nudnosci, wymiotow, biegunki, wzdeé

z oddawaniem gazow, zaparcia, niestrawnosci, bolu brzucha, stolcéw smotowatych,
krwawych wymiotow, wrzodziejacego zapalenia jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia
okre¢znicy i choroby Crohna (patrz punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci
dotyczace stosowania). Rzadziej obserwowano zapalenie btony §luzowej zotgdka.

Podana ponizej czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata oparta na danych
dotyczacych zdarzen niepozadanych odnotowanych w 27 badaniach klinicznych,

W ktorych czas leczenia wynosit co najmniej 14 dni. Dane pochodza z badan klinicznych
Z udziatem 15 197 pacjentéw leczonych meloksykamem w tabletkach lub kapsutkach

w dawce dobowej 7,5 mg lub 15 mg przez okres do jednego roku.

Uwzgledniono rowniez dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu

do obrotu.

Dziatania niepozadane przedstawiono z uwzglednieniem nastepujacej czgstosci
wystepowania:

Bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100, <1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000, <1/100);
rzadko (> 1/10 000, <1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000)

b) Tabela dzialan niepozadanych

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego

Niezbyt czesto: Niedokrwistos¢

Rzadko: Zmiany w obrazie morfologicznym krwi (w tym odsetek
poszczegblnych typoéw krwinek biatych), leukopenia,
trombocytopenia

Bardzo rzadko obserwowano wystepowanie agranulocytozy (patrz punkt c).
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: Nadwrazliwos¢, reakcje alergiczne inne niz reakcje anafilaktyczne
i rzekomoanafilaktyczne

Czgsto$¢ nieznana: Reakcje anafilaktyczne, reakcje rzekomoanafilaktyczne

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: Zmiany nastroju, koszmary senne

Czgsto$¢ nieznana: Stany splatania, dezorientacja

Zaburzenia uktadu nerwowego

| Czesto: | Bél glowy




| Niezbyt czesto:

| Zawroty glowy, sennosé

Zaburzenia oka

Rzadko:

Zaburzenia widzenia, tacznie z niewyraznym widzeniem;
zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czgsto:

Zaburzenia rownowagi

Rzadko:

Szumy uszne

Zaburzenia serca

Rzadko:

| Kofatanie serca

Zgtaszano wystepowanie niewydolnosci serca zwigzanej z leczeniem NLPZ.
Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto:

Zwigkszenie ci$nienia tetniczego (patrz punkt 4.4), nagle
zaczerwienienie skory

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Rzadko:

Napady astmy u pacjentdéw z alergia na kwas acetylosalicylowy
lub inne leki z grupy NLPZ

Zaburzenia zoladka 1 jelit

Bardzo czesto:

Niestrawno$¢, nudnosci, wymioty, bole brzucha, zaparcia,
wzdecia z oddawaniem gazow, biegunka

Niezbyt czg¢sto: Utajony lub makroskopowy krwotok z przewodu pokarmowego,
zapalenie btony $§luzowej jamy ustnej, zapalenie btony Sluzowej
zotadka, odbijanie ze zwracaniem tre§ci zoladkowe;j

Rzadko: Zapalenie okreznicy, choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy,

zapalenie przetyku

Bardzo rzadko:

Perforacja przewodu pokarmowego

Czgsto$¢ nieznana:

Zapalenie trzustki

Krwotok z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja moga niekiedy mie¢
ciezki przebieg i zagraza¢ zyciu, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt

4.4).

Zaburzenia watroby i drég zotciowych

Niezbyt czesto:

Zaburzenia czynno$ci watroby (np. zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz lub stgzenia bilirubiny)

Bardzo rzadko:

Zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto:

Obrzek naczynioruchowy, §wiad, wysypka

Rzadko:

Zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
naskorka, pokrzywka

Bardzo rzadko:

Zapalenie pecherzowe skory, rumien wielopostaciowy

Czesto$¢ nieznana:

Nadwrazliwo$¢ na $wiatto

Zaburzenia nerek 1 drog moczowych

Niezbyt czgsto:

Zatrzymanie sodu i wody, hiperkaliemia (patrz punkt 4.4
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
oraz punkt 4.5), zaburzenia parametréw czynnosci nerek
(zwigkszenie stezenia kreatyniny i (lub) mocznika w surowicy)

Bardzo rzadko:

Ostra niewydolnos¢ nerek, zwtaszcza u pacjentow z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4.)

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania

| Niezbyt czgsto:

| Obrzek, w tym obrzek koniczyn dolnych.
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c) Informacje dotyczace ciezkich i (lub) czesto wystepujacych dzialan niepozadanych

Bardzo rzadko zgtaszano wystepowanie agranulocytozy u pacjentéw leczonych

meloksykamem i innymi lekami o potencjalnym dziataniu mielotoksycznym (patrz punkt.
4.5).

d) Dzialania niepozadane, ktorych nie obserwowano dotychczas w zwiazku z
omawianym produktem, lecz ktore uwaza si¢ za majace zwigzek z innymi lekami z

tej grupy

Organiczne uszkodzenia nerek, prowadzace prawdopodobnie do ostrej niewydolnos$ci
nerek: donoszono o bardzo rzadkich przypadkach sroédmiagzszowego zapalenia nerek,
ostrej martwicy kanalikowej, zespotu nerczycowego oraz martwicy brodawek nerkowych
(patrz punkt 4.4).

Przedawkowanie

Objawy wystepujace po ostrym przedawkowaniu lekow z grupy NLPZ sg zwykle
ograniczone do apatii, sennosci, nudnosci, wymiotéw i bolow w nadbrzuszu, ktore zwykle
ustepuja po zastosowaniu leczenia podtrzymujacego. Moze wystapi¢ krwawienie

z przewodu pokarmowego. Ciezkie zatrucie moze prowadzi¢ do nadcisnienia t¢tniczego,
ostrej niewydolnosci nerek, zaburzen czynnosci watroby, depresji osrodka oddechowego,
$piaczki, drgawek, zapasci sercowo-naczyniowej i zatrzymania czynnosci serca. Istniejg
doniesienia o wystgpieniu reakcji rzekomoanafilaktycznych po stosowaniu
terapeutycznych dawek lekow z grupy NLPZ; reakcje te moga rowniez wystgpié

w wyniku przedawkowania.

Po przedawkowaniu lekow z grupy NLPZ pacjenci powinni by¢ leczeni objawowo
i podtrzymujaco. W badaniach klinicznych wykazano przyspieszone wydalanie
meloksykamu po doustnym podaniu cholestyraminy w dawce 4 g trzy razy w ciggu doby.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49

21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,

oksykamy.
Kod ATC: MO1A C06
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Mechanizm dziatania
Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym z grupy oksykamow,
wykazujgcym dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.

Dziatanie przeciwzapalne meloksykamu zostalo udowodnione w klasycznych modelach
zapalenia. Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,
doktadny mechanizm jego dziatania pozostaje nieznany. Jednak co najmniej jeden
mechanizm dziatania jest wspolny dla wszystkich lekéw z grupy NLPZ (wlaczajac
meloksykam): hamowanie syntezy prostaglandyn, znanych mediatoro6w procesu
zapalenia.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam jest dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego, co znalazto
odzwierciedlenie w jego duzej biodostepnosci bezwzglednej, wynoszacej po podaniu
doustnym 89% (kapsulki).

Wykazano, ze tabletki, zawiesina doustna i kapsulki sa biorownowazne.

Po podaniu produktu w dawce pojedynczej srednie maksymalne stezenie w osoczu jest
osiagane po 2 godzinach w przypadku zawiesiny i po 5-6 godzinach w przypadku statych
postaci produktu (kapsulki i tabletki).

Po podaniu wielokrotnym stan rownowagi byt osiggany po 3-5 dniach. Stosowanie raz na
dobe pozwala osiggna¢ stezenia produktu w osoczu, wykazujace stosunkowo niewielkie
wahania mi¢dzy stezeniem minimalnym a maksymalnym w zakresie 0,4 -1,0 pg/ml dla
dawki 7,5 mg oraz 0,8 -2,0 ug/ml dla dawki 15 mg (odpowiednio Cmin i Cmax W Stanie
rownowagi). Stezenie maksymalne meloksykamu w osoczu w stanie rownowagi
wystepuje po 5- 6 godzinach od podania zaréwno tabletek, kapsutek, jak i zawiesiny
doustnej. Jednoczesne przyjecie meloksykamu z pokarmem nie wpltywa na jego
wchtanianie po podaniu doustnym.

Dystrybucja
Meloksykam silnie wiaze si¢ z biatkami osocza, gtownie albuminami (99%). Przenika do

ptynu stawowego, osiggajac stezenia w przyblizeniu rowne potowie stezen wystepujacych
W 0SOCzZU.

Objetos¢ dystrybucji jest mata, §rednio 11 litrow. Zmienno$¢ osobnicza wynosi

w przyblizeniu 30 do 40%.

Biotransformacja

Meloksykam ulega w znacznym stopniu biotransformacji w watrobie. W moczu
zidentyfikowano cztery farmakodynamicznie nieczynne metabolity meloksykamu.
Glowny metabolit, 5’-karboksymeloksykam (60% dawki), powstaty w wyniku utleniania
posredniego metabolitu 5’-hydroksymetylomeloksykamu, ktory jest rowniez wydalany,
lecz w mniejszym stopniu (9% dawki). Wyniki badan in vitro sugeruja, ze enzym CYP
2C9 i w mniejszym stopniu CYP 3A4 odgrywaja istotng rolg w przemianach
metabolicznych meloksykamu. Za powstawanie dwdch innych metabolitow, ktore
stanowig odpowiednio 16% i 4% podanej dawki, jest prawdopodobnie odpowiedzialna
aktywno$¢ peroksydazy u pacjenta.

Wydalanie
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Meloksykam jest wydalany gléwnie w postaci metabolitow, w rGwnym stopniu Z moczem
i z katem. Mniej niz 5% dawki dobowej jest wydalane z katem w postaci niezmienionej,
podczas gdy jedynie sladowe ilosci macierzystego zwiazku sa wydalane z moczem.
Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 20 godzin. Catkowity klirens
osoczowy wynosi §rednio 8 ml/min.

Liniowos¢ lub nieliniowo$¢
Meloksykam wykazuje liniowg farmakokinetyke w zakresie dawek terapeutycznych od
7,5 do 15 mg zarowno po podaniu doustnym, jak i domigsniowym.

Szczegolne grupy pacjentow

Niewydolnos¢ wagtroby lub nerek:

Niewydolnos¢ watroby oraz tagodna i umiarkowana niewydolno$¢ nerek nie maja
istotnego wptywu na farmakokinetyke meloksykamu. W schytkowej niewydolnosci nerek
zwigkszenie objetosci dystrybucji moze powodowaé zwigkszenie stezenia wolnej frakcji
meloksykamu, dlatego nie wolno stosowa¢ dawki wigkszej niz 7,5 mg (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesziym wieku:
U pacjentow w podesztym wieku $redni klirens osoczowy w stanie rownowagi byt nieco
mniejszy niz u oso6b miodszych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Z badan przedklinicznych wynika, Ze profil toksykologiczny meloksykamu jest taki sam,
jak innych lekéw z grupy NLPZ: owrzodzenia i nadzerki przewodu pokarmowego oraz
martwica brodawek nerkowych, ktore wykazano u dwoéch gatunkow zwierzat

po dtugotrwatym podawaniu duzych dawek.

Badania dotyczace wplywu doustnie podawanego meloksykamu na reprodukcje

u szczurow wykazaty zmniejszenie liczby owulacji i zahamowanie implantacji oraz
dziatanie embriotoksyczne (zwickszenie przypadkow resorpcji) po podaniu samicom
dawek toksycznych wynoszacych > 1 mg/kg. Badania toksycznego wptywu na
rozrodczo$¢ u szczurdw 1 krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego

po zastosowaniu doustnie dawek wynoszacych do 4 mg/kg u szczuréw i do 80 mg/kg

u krolikow.

Zakres stosowanych dawek byt 5 do 10 razy wigkszy od dawek klinicznych (7,5 — 15 mg)
obliczonych w mg/kg dla cztowieka 0 masie ciata 75 kg. Podobnie jak w przypadku
innych inhibitoréw syntezy prostaglandyn, opisano dziatanie toksyczne na ptod
wywierane przez meloksykam w koncowym okresie ciazy. Meloksykam nie wykazywat
dziatania mutagennego w badaniach in vitro ani in vivo.

Nie wykazano dziatania rakotworczego u szczurow i myszy po podaniu meloksykamu

w dawkach wielokrotnie wigkszych niz stosowane Klinicznie.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol (E 421)

Mannitol wstepnie granulowany (E 421)
Sorbitol (E 420)

Krospowidon



6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Kwas cytrynowy bezwodny

Aspartam (E 951)

Talk

Magnezu stearynian

Powidon K 30

Sodu laurylosiarczan

Aromat jogurtowy (substancje smakowo-zapachowe identyczne z naturalnymi, preparaty
aromatyzujace, aromaty naturalne, maltodekstryna kukurydziana, trioctan glicerolu EP)
Aromat owocow lesnych (substancje smakowo-zapachowe identyczne z naturalnymi,
preparaty aromatyzujace, aromaty naturalne, maltodekstryna kukurydziana, trioctan
glicerolu EP, skrobia modyfikowana)

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

Okres waznoSci

3 lata

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletka leku Trosicam jest jasnozotta, okragla, ptaska (400 mg/ tabl., srednica 12 mm)
oznakowana po jednej stronie AX5. Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Opakowania zawierajace po 2 blistry Aluminium/PA/Aluminium/PVC, po 10 tabletek
kazdy (tacznie 20 tabletek) w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajace po 3 blistry Aluminium/PA/Aluminium/PVC, po 10 tabletek
kazdy (tacznie 30 tabletek) w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajace jedng butelke z HDPE z zakretkg z PP ze $rodkiem
pochtaniajacym wilgoc¢, zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, w tekturowym pudetku.
Kazda butelka zawiera 30 tabletek.

Opakowania zawierajace jedna butelke z HDPE z zakretka z PP ze $rodkiem
pochtaniajacym wilgoc¢, zabezpieczajacg przed dostepem dzieci, w tekturowym pudetku.
Kazda butelka zawiera 200 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ALPEX PHARMA (IRL) LIMITED
Stradbrook House, Stradbrook Road,

Blackrock, Co. Dublin
A94X9A2 - Irlandia

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18238

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.06.2011
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.09.2017

DATA ZATWIERDZENIA TEKSTU

12.06.2023



