Sp. zn. sukls150283/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Melocox 15 mg tablety
meloxikam

Piectéte si pozorné celou pribalovou informace diive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ti¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Melocox a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Melocox uzivat
3. Jak se Melocox uziva

4. Mozné nezadouci t€inky
5
6

Jak Melocox uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Melocox a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Melocox obsahuje 1é¢ivou latku meloxikam. Melocox patii do skupiny nesteroidnich

~~~~~

Pripravek Melocox je indikovan u dospélych a dospivajicich od 16 let.

Ptipravek Melocox se uziva k:

- kratkodobé 1é¢be nahlého zhorSeni osteoartrdzy

- dlouhodobé 1écbé
- revmatoidni artritidy
- nemoci patefe, znamé jako ankylozujici spondylitida (Bechtérevova nemoc, kloubni ztuhlost
obratl).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Melocox uZivat

Neuzivejte pripravek Melocox

- jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi

- jestlize jste mladsi nez 16 let

- jestlize jste alergicky(4) na meloxikam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6)

- jestlize se u Vas v minulosti po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich
protizanétlivych 1ékt vyskytlo:
- sipani, tlak na hrudi, dusnost (astma)
- ucpani nosu kvili otoklim nosni sliznice (nosni polypy)
- kozni vyrazka (koptivka)
- nahlé otoky kiize nebo sliznice jako jsou otoky kolem o¢i, rtii, obliceje, st nebo krku
zpusobujici potize s dychanim (angioneuroticky edém)

-----
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- krvaceni do zaludku ¢i stieva
- prodéravéni v zaludku ¢i stfevech

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) Zalude¢ni vied nebo krvaceni (dveé nebo vice
oddélenych epizod ulcerace nebo krvaceni)

- jestlize trpite zd&vaznou chorobou jater

- jestlize mate zavazné selhani ledvin a nepodstupujete dialyzu

- jestlize jste nedavno prodélal(a) krvaceni do mozku (cerebrovaskularni krvacent)

- jestlize trpite zdvaznymi krvacivymi stavy

- jestlize trpite zdvaznym srde¢nim selhanim

Pokud si nejste jisti nékterou z podminek pro uzivani 1éku uvedenou vyse, informujte o této
skutecnosti svého lékate.

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Melocox se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni
Uzivani l€ki jako je meloxikam muze byt provazeno mirnym zvySenim rizika srde¢niho zachvatu
(infarktu myokardu) nebo cévni mozkové piihody. Riziko je pravdépodobnéjsi, pokud jsou uzivany
vysoké davky lé¢iva nebo v ptipadé jeho dlouhodobého uzivani. Nikdy nepiekracujte doporucené
davkovani. Neuzivejte piipravek Melocox déle, nez jak bylo piedepsano (viz bod 3 Jak se Melocox
uziva).
Pokud mate srde¢nimi problémy, prodélal(a) jste mrtvici nebo se domnivate, Ze by u Vas mohlo hrozit
riziko vzniku téchto stavili, mél(a) byste se o vhodnosti 1é¢by poradit s Vasim Iékafem nebo
Iékarnikem. Jedna se naptiklad o:

- mate vysoky krevni tlak (hypertenze)

- mate vysokou hladinu cukru v krvi (cukrovku)

- mate vysokou hladinu cholesterolu (hypercholesterolemie)

- jste kurak/kutacka

Okamzité ukoncete 1écbu ptipravkem Melocox, pokud si v§imnete krvaceni v travicim traktu
(zptisobujici dehtovité zabarveni stolice) nebo viedt (zptisobujicich bolest zaludku).

Po pouziti ptipravku Melocox byly hlaSeny potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevens-
Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), projevujici se zpocatku jako cervené skvrny
nebo kruhovité fleky na kiizi trupu ¢asto s puchyfem ve svém stiedu.

Dalsi ptiznaky, po kterych je tieba patrat, zahrnuji viedy v ustech, v krku, v nose, na genitaliich
(zevnich pohlavnich organech) a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci). Tyto potencionalné zivot
ohrozujici kozni vyrazky jsou Casto doprovazeny piiznaky podobnymi chiipkovému onemocnéni.
Vyrazka mutze prejit v rozsahlé puchyte nebo olupovani klize. Nejvetsi riziko rozvoje zavaznych
koznich reakci je v prvnich tydnech 1é¢by. Pokud se u Vas po pouziti ptipravku Melocox vyskytne
Stevens-Johnsontiv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza, nesmite 1é€bu pfipravkem Melocox
nikdy znovu zahajit.

Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo tyto kozni ptiznaky, ptestaite Melocox uzivat a okamziteé
vyhledejte l1€kaiskou pomoc. Informujte 1ékate, Ze uzivate tento 1éCivy ptipravek.

Pred uzitim pfipravku Melocox se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
- pokud se u vas kdykoli po uziti meloxikamu nebo jinych oxikami (napf. piroxikamu) vyskytl
fixni Iékovy exantém (kruhové nebo ovalné skvrny se zarudnutim a otokem kize, které se
obvykle objevuji na stejném misté (stejnych mistech), tvorba puchyid, kopfivka a svédéni).

Meloxikam neni vhodny k okamzité ulevé od bolesti.
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Meloxikam muize maskovat ptiznaky probihajici infekce (napt. horecka). Jestli se domnivate, Ze mate
infekci, navstivte svého 1ékare.

Opati‘eni pro pouZziti
V nasledujicich ptipadech pozadejte svého 1€kate o radu, protoze bude zapotiebi upravit [écbu:
e Prodélany zanét jicnu (ezofagitida), zanét zaludku (gastritida) nebo jakékoli jiné onemocnéni
traviciho traktu v anamnéze, napt. Crohnova nemoc nebo ulcerdzni kolitida
Vysoky krevni tlak (hypertenze)
Vyssi veék
Onemocnéni srdce, jater nebo ledvin
Vysoka hladina cukru v krvi (cukrovka)
Snizeny objem krve (hypovolémie), ktera se mtize vyskytnout po ztraté krve, pii
popaleninach, po operaci nebo pii nizkém piijmu tekutin
Lékatem diagnostikovana nesnasenlivost nékterych cukri, protoze ptripravek obsahuje laktozu
e [ ¢katfem diive diagnostikovana vysoka hladina drasliku v krvi.

Ve vyse uvedenych ptipadech bude Iékat béhem uzivani meloxikamu sledovat vyvoj Vaseho
onemocnéni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Melocox

Pripravek Melocox muize ovlivnit u€inky jinych 1€k, které uzivate, a jiné 1éky mohou také ovlivnit
zpusob, jakym piipravek Melocox ptisobi.

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Zejména prosim informujte svého 1ékatre nebo lékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1éki:
e jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSA)

soli drasliku — pouzivané pti 1écbé nizkych hladin drasliku v krvi

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

1éky, které ovliviiuji krevni srazlivost (napt. warfarin, heparin)

1€ky, které rozpoustéji krevni srazeniny (thrombolytika)

léky na onemocnéni srdce a ledvin

kortikosteroidy (pouzivané proti zanétim nebo alergickym reakcim

cyklosporin — pouzivany po transplantaci organti nebo pii vazném onemocnéni kize,

revmatoidni artritidé nebo nefrotickém syndromu

takrolimus - pouzivany po transplantaci organt nebo pti vazném onemocnéni kiize

deferasirox — pouzivany k 1é¢b¢ nadbytku Zeleza po Castych krevnich transfuzich

diuretika (mocopudné 1éky) - pokud uzivate diuretika, Vas 1ékai mtze sledovat funkcei ledvin

1éky na snizeni krevniho tlaku (napft. beta-blokatory)

lithium - pouzivané k 1écbé dusevnich poruch

selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) — uzivané k 1ébé depresi

methotrexat - pouzivany k 1é¢bé nékterych druhti rakoviny, nebo k 1é¢bé zavaznych

nekontrolovatelnych koznich stavli nebo aktivni revmatoidni artritidy

pemetrexed — pouzivany pfi [éCbeé rakoviny

e kolestyramin — pouzivany ke snizeni hladiny cholesterolu

e I¢ky k 1écbe cukrovky uzivané usty (derivaty sulfonylmocoviny, nateglinid). Vas lékar ma
zajistit, aby byla hladina cukru v krvi systematicky sledovana kvili hypoglykemii.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, poradte
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.
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Téhotenstvi

Neuzivejte ptipravek Melocox, pokud jste v poslednich 3 mésicich té¢hotenstvi, protoZe by Vasemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpusobit problémy pii porodu. Ptipravek miize Vasemu
nenarozenému ditéti zptsobit problémy s ledvinami a se srdcem. Mtize ovlivnit sklon ke krvaceni jak
u Vas, tak u Vaseho ditéte, a mize zplsobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo. Neuzivejte piipravek Melocox beéhem prvnich 6 mésict t€hotenstvi, pokud to neni
nezbytné nutné a nedoporuci Vam to lékat. Pokud 1écbu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo

v dobé, kdy se snazite ot¢hotnét, uzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od
20. tydne tehotenstvi ptipravek Melocox po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zpiisobit
nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz miize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité
obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
potiebujete lécbu delsi nez nékolik dni, 1ékat Vam mize doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Tento ptipravek neni béhem kojeni doporucen.

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

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Mohou se vyskytnout poruchy vidéni, véetné rozmazaného vidéni, zavrate, ospalost, to¢eni hlavy nebo
jiné poruchy centralniho nervového systému. V takovém piipad¢ netid’te a neobsluhujte stroje.

Pripravek Melocox obsahuje laktézu a sodik
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékarem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.
3.  Jak se Melocox uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka je:

Vzplanuti u osteoartritidy:
Obvykla davka piipravku je 7,5 mg denné (polovina tablety). Mlize byt zvySena na 15 mg (jedna
tableta) denn¢.

Revmatoidni artritida a ankylozujici spondylitida:
Obvykla davka je 15 mg (jedna tableta) denné. Vas 1ékat mize snizit Vasi davku na 7,5 mg (polovina
tablety) denng.

Tablety pripravku Melocox jsou urceny k podani usty. Tablety se zapijeji vodou nebo jinym druhem
napoje, a uzivaji se béhem jidla. Celkova denni davka se ma uzivat jednou denng¢.

Tablety pripravku Melocox lze rozdélit na dvé stejné poloviny, davku 7,5 mg lze uzit podanim
poloviny tablety.

Neprekracujte nejvyssi doporucenou davku 15 mg denné.
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Lékar muze omezit davku na 7,5 mg (polovina tablety) jednou denné, pokud se na Vas vztahuje
néktery z udaji uvedenych v bod¢ "Upozornéni a opatieni".

Pouziti u starSich pacientd
Doporucend dévka pro dlouhodobou 1é¢bu revmatoidni artritidy a ankylozujici spondylitidy je u
star§ich pacientll 7,5 mg (polovina tablety) denné.

Pacienti se zvySenym rizikem nezZadoucich u¢inku
Lécba u pacientt se zvySenym rizikem nezddoucich uc¢inkli ma zacit davkou 7,5 mg (polovina tablety)
denné.

Porucha funkce ledvin
U dialyzovanych pacientil se zdvaznym onemocnénim ledvin davka nema piekrocit 7,5 mg (polovina
tablety) denné. U pacientl s mirnym nebo stiedné zavaznym selhanim ledvin neni nutna Gprava davky.

Porucha funkce jater
U pacientll s mirnym nebo stiedné zavaznym onemocnénim jater neni nutna zadna Gprava davky.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Melocox nesmi uzivat déti a dospivajici do 16 let.

Jestlize mate pocit, Ze je ucinek pripravku Melocox pfili$ silny nebo pfili§ slaby nebo pokud po
n¢kolika dnech nepocitite zadné zlepseni zdravotniho stavu, kontaktujte svého I¢kaie nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Melocox, nez jste mél(a):
Pokud jste pozili vétsi mnozstvi tablet, nez jste méli, okamzité kontaktujte svého 1ékate nebo se
obrat’te na nejbliz§i nemocni¢ni pohotovost.

Ptiznaky ptedavkovani nesteroidnimi protizanétlivymi léky jsou obvykle omezeny na:
- nedostatek energie (letargie)

- ospalost

- pocit na zvraceni (nauzea) a nevolnost (zvraceni)

- bolest v oblasti zaludku (epigastricka bolest)

Tyto priznaky zpravidla odezni, jakmile pfestaneme meloxikam uzivat. Mlize se objevit krvaceni do
zaludku nebo stiev (gastrointestinalni krvaceni).

Zavazna otrava mize zplsobit zdvazné nezadouci ucinky (viz bod 4):
- vysoky krevni tlak (hypertenze)
- akutni selhani ledvin
- $patnd jaterni funkce
- snizeni nebo pozastaveni frekvence dychani (respiracni deprese)
- ztrata védomi (kéma)
- zachvaty (kiece)
- zhrouceni krevniho obéhu (kardiovaskularni kolaps)
- pozastaveni ¢innosti srdce (srde¢ni zastava)
- okamzita alergicka (hypersenzitivni) reakce, vcetné:
- mdloby
- dusnosti
- koznich reakei.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Melocox:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. UZijte doporuc¢enou
davku, jakmile si na ni vzpomenete.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestante uzivat ptipravek Melocox a okamzit¢ se porad’te s 1ékafem nebo s nejbliz§i nemocnici, pokud
zaznamenate:

Jakékoli alergické (hypersenzitivni) reakce, které se mohou objevit v nasledujicich podobach:

- kozni reakce jako je svédéni (pruritus), puchyie nebo olupovani kiize, coz mohou byt
potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevens-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza), poSkozeni mekkych tkani (slizni¢ni 1éze) nebo erythema multiforme (viz bod 2).
Erythema multiforme je zavazna kozni alergicka reakce zplsobujici skvrny, ¢ervené nebo
fialové podlitiny nebo puchyte. Mohou se objevit v oblasti st, o¢i nebo jinych vlhkych ¢asti
téla.

- otok kuize nebo sliznice, napf. otoky v oblasti o¢i, obli¢eje, rtd, st nebo krku, coz mize
zpusobit potize s dychanim nebo otoky kotnikti nebo nohou (otoky dolnich konéetin)

- dusnost nebo astmaticky zachvat

- zanét jater (hepatitida). Pfiznaky mohou byt:

- zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma
- bolest v oblasti biicha
- ztrata chuti k jidlu

Jakékoli nezadouci u€inky ptisobici na oblast traviciho traktu, zejména:
- krvaceni (zptisobujici dehtovité zabarveni stolice)
- viedy v travicim traktu (zptisobujici bolesti biicha)

Krvaceni do traviciho traktu (gastrointestinalni krvaceni), tvorba viedli nebo prodéravéni traviciho
traktu (perforace) mohou byt zavazné a obcas smrtelné, zejména u starSich pacientd.

Pokud se u Vas v minulosti projevily jakékoli pfiznaky poruch traviciho traktu v dtsledku
dlouhodobého uzivani nesteroidnich protizanétlivych 1€ki, okamzité vyhledejte Iékatskou pomoc,
zejména jste-li starsi pacient. Lékar bude sledovat vyvoj v zavislosti na [éCbe.

Pokud je ovlivnéna porucha vidéni, netid’te a neobsluhujte stroje.

Celkové nezadouci ucinky nesteroidnich protizanétlivych l1ékiu (NSA):

Pouziti neékterych nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv miize byt spojeno s mirn€ zvysenym rizikem
ucpani arterialnich tepen (pfipady arteridlnich tromboz), napt. srde¢ni zachvat (infarkt myokardu)
nebo cévni mozkova ptihoda (mrtvice), zejména pii vysokych davkach a dlouhodobé 1é¢be.

V souvislosti s NSA byly hlaSeny ptipady zadrzovani tekutin (otoky), vysoky krevni tlak (hypertenze)
a srde¢ni selhani.

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky na travici trakt (gastrointestinalni pfipady):

- viedy v zaludku a horni ¢asti tenkého stieva (peptické/gastroduodenalni viedy)

- prodéravéni stény stiev (perforace) nebo krvaceni do traviciho traktu (nékdy smrtelné,
zejména u starSich pacienttl)

Po podani 1ékt ze skupiny NSA byly hlaSeny nasledujici nezadouci aéinky:
- pocit na zvraceni (nauzea) a nevolnost (zvraceni)
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fidka stolice (prujem)

nadymani

zacpa

porucha traveni (dyspepsie)

bolest bticha

dehtovité zabarvena stolice v dusledku krvaceni do traviciho traktu (meléna)
zvraceni krve (hematemeze)

zanéty spojené s viedy v ustech (ulcerdzni stomatitida)

zhorSeni zanétu traviciho traktu (napt. exacerbace kolitidy nebo Crohnova nemoc)

Méng casto byl pozorovan zanét zaludku (gastritida).

Nezadouci ucinky meloxikamu — 1é¢iva latka pripravku Melocox

Velmi ¢asté: postihuji vice nez 1 z 10 pacientti

nezadouci ucinky traviciho traktu jako jsou porucha traveni (dyspepsie), pocit na zvraceni a
zvraceni, bolesti bficha, zacpa, nadymani, fidka stolice (prijem).

Casté: postihuji az 1 z 10 pacientii

bolesti hlavy.

Méné casté: postihuji az 1 ze 100 pacientd

zavraté (toCeni hlavy)
pocit zavrati nebo toc¢eni hlavy (vertigo)
ospalost
anémie (snizeni koncentrace cerveného krevniho barviva: hemoglobin)
zvySeni krevniho tlaku (hypertenze)
navaly (docasné zarudnuti obliceje a krku)
zadrzovani sodiku a tekutin
zvySend hladina drasliku (hyperkalemie). Pfiznaky mohou zahrnovat:
- zmény srdec¢niho rytmu (arytmie)
- palpitace (pocit buseni srdce)
- svalova slabost
fihani
kysely reflux (potrava a kyselina z Vaseho zaludku se vraci zpét do jicnu)
zanét zaludku (gastritida)
krvaceni do traviciho traktu
zanéty v ustech (stomatitida)
okamzita alergicka (hypersenzitivni) reakce
svédéni (pruritus)
kozni vyrazka
nahly otok kiize nebo sliznic, jako napt. otok kolem o¢i, tvaii, rt, ust nebo krku, s moznymi
dychacimi obtiZzemi (angioneuroticky edém)
otoky zpusobené zadrzovanim tekutin (edém), véetné otokd kotnikt/nohou (otokt dolnich
koncetin)
prechodné vykyvy hodnot jaternich testl (zvyseni jaternich enzymi nebo bilirubinu). To 1ékar
zjisti z krevnich testu.
abnormality laboratornich testl zjistujicich funkce ledvin (napft. zvysSena hladina kreatininu nebo
mocoviny).

Vzacné: postihuji az 1 z 1000 pacientd

zmény nalad
nocni mury
abnormalni krevni obraz, véetné:
- abnormalni diferencialni rozpocet krvinek
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- snizeny pocet bilych krvinek (leukocytopenie)
- snizeny pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie)
Tyto nezadouci ¢inky mohou zvysit riziko infekce a jejich priznaky jsou krevni podlitiny a
krvaceni z nosu
zvonéni v usich (tinnitus)
buseni srdce (palpitace)
viedy v zaludku a horni ¢asti tenkého stfeva (peptické/gastroduodenalni viedy)
zanét jicnu (ezofagitida)
zachvaty astmatu (pozorované u lidi alergickych na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné NSA)
zavazné puchyie na kiizi nebo olupovani kiize (Stevens-Johnsoniv syndrom a toxicka epidermalni
nekrolyza)
koptivka
poruchy vidéni
- rozmazané videéni
- konjunktivitida (zanét spojivek)
zanét tlustého stieva (kolitida).

Velmi vzacné: postihuji az 1 z 10 000 pacient

tvorba puchyit na kazi (bulézni reakce) a erythema multiforme. Erythema multiforme je zavazna
kozni alergicka reakce zptisobujici skvrny, cervené nebo fialové podlitiny nebo puchyie. Mohou
se objevit v oblasti Gst, o¢i nebo jinych vlhkych ¢asti téla
zanét jater (hepatitida). Pfiznaky mohou byt:

- zezloutnuti kize nebo o¢niho bélma (Zloutenka)

- bolest v oblasti bticha

- ztrata chuti k jidlu
akutni selhani ledvin zejména u pacientt s rizikovymi faktory, jako napt. poruchy srdce, diabetes
nebo onemocnéni ledvin
dira ve stfevni stén¢ (perforace)
uplnd ztrata urcitého druhu bilych krvinek (agranulocytoza), zejména u pacientt, kteti uzivaji
meloxikam spolu s jinymi Iéky, které potencialné snizuji funkci, potlacuji nebo poskozuji slozky
kostni den¢ (myelotoxické 1éky). To mlze zpusobit:
- nahlou horecku
- bolest v krku
- infekce.

Neni znamo: z dostupnych udajt nelze urcit

zmatenost

dezorientace

zkraceni dechu a kozni reakce (anafylaktické/anafylaktoidni reakce) zpilisobené vystavenim se
slune¢nimu zafeni (fotosenzitivni reakce)

srdecni selhani hlasené v souvislosti s 1écbou nesteroidnimi antiflogistiky

pankreatitida (zanét slinivky btisni)

snizend plodnost u Zen, opozdéna ovulace

vyrazna kozni alergicka reakce znama jako fixni lékovy exantém, ktera se pii opakovaném uzivani
1écivého piipravku obvykle objevuje na stejném misté (stejnych mistech) a mtize se projevovat
jako kruhové nebo ovalné skvrny se zarudnutim a otokem ktize, tvorba puchyit (koptivka) a
svédeéni.

Nezadouci ucinky léku ze skupiny NSA, které nebyly pozorovany v souvislosti s uzivanim

meloxikamu:
Zmény funkce ledvin, které vedly k akutnimu selhani ledvin:

velmi vzacné ptipady zanétu ledvin (intersticialni nefritida)
odumirani nékterych bunék ledvin (akutni tubularni nebo papilarni nekréza)
pritomnost proteinu v moci (nefroticky syndrom s proteinurii).
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Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému Iékafi. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Melocox uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek Melocox nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Melocox obsahuje

- Lécivou latkou je meloxikam. Jedna tableta obsahuje 15 mg meloxikamu.
- Pomocnymi latkami jsou dihydrat natrium-citratu, monohydrat laktozy, mikrokrystalicka
celuldza, krospovidon, koloidni bezvody oxid kiemicity a magnesium-stearat.

Jak Melocox vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety Melocox jsou svétle zluté, kulaté, bikonvexni tablety se zkosenymi hranami, z jedné strany
maji vyrazeno B a 19, z druhé strany jsou hladké.

Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.

Tablety pripravku Melocox jsou dostupné v blistrech v balenich obsahujicich: 1, 2, 7, 10, 14, 15, 20,
28, 30, 50, 60, 100, 140, 280, 300, 500 nebo 1000 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce:
Galex d.d.
Tisinska 29¢g
Murska Sobota
Slovinsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Niche Generics Ltd.

Unit 5, 151 Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

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

| Ceska republika | Melocox |

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 7. 2023.
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