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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Melobax 15 mg tablety
Meloxicamum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to 1 tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:
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1.

Co je Melobax a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete brét tablety Melobax.
Jak se tablety Melobax pouzivaji.

Mozné nezadouci ucinky.

Jak uchovévat tablety Melobax.

Dalsi informace.

Co jsou tablety Melobax a k ¢emu se pouZivaji
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antirevmatika (NSA). NSA se bézn¢ vyuzivaji k 1écbé bolesti a k potlaceni zanétu ve svalech a
kloubech.

Tablety Melobax se pouzivaji:

Pti kratkodobé 1écbé nového vzplanuti (exacerbace) osteoartrozy (kloubni onemocnéni,
zpusobené rozpadem a ztratou chrupavky kloubit).

Pii dlouhodobé 1écbé jinych bolestivych kloubnich onemocnéni, naptiklad revmatoidni
artritidy a ankylozujici spondylitidy. Revmatoidni artritida je chronické onemocnéni, pro
néz jsou typické ztuhlé a zanicené klouby, slabost, ztrata pohyblivosti a vznik deformaci.
Ankylozujici spondylitida se projevuje bolestmi zad a zanétem patetnich kloubti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete uZivat tablety Melobax

Tablety Melobax neuZivejte, jestlize:

jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na meloxikam nebo na kteroukoliv dalsi slozku
pripravku Melobax (viz niZe v Casti 6); Alergicka reakce se miize projevovat vyrazkou,
sveédénim, otoky obliceje, rtli nebo rukou/nohou ¢i dychacimi potizemi;

jste v poslednich tiech mésicich (tfetim trimestru) téhotenstvi;

v soucasnosti kojite;

v minulosti jste méli alergickou reakci na nesteroidni antirevmatika (NSA) nebo aspirin
(kyselinu acetylsalicylovou).

v minulosti jste méli duSnost podobnou astmatu, otok kiize nebo vyrazku po uziti NSA
nebo aspirinu.

mate ucpany nos nebo se vam v minulosti po uZiti nesteroidnich antirevmatik (NSA) nebo
aspirinu Spatné dychalo; pfi¢inou mohou byt vyristky v nose, jimz se fika polypy;



e mate vied v oblasti zaludku nebo stfeva (obvykle nazyvany pepticky vied), nebo jste jej
opakovan¢ méli v minulosti;

e mate poruchu s krvaceni nebo jste nékdy v minulosti trpé€la/a krvacenim Zaludku nebo
stteva (gastrointestindlni krvaceni) nebo krvadcenim do mozku (cerebrovaskularni
krvaceni);

e mate zavazné jaterni potize;

e mate zavazné ledvinové potize a nejste na dialyze;

e trpite zdvaznym srdecnim selhanim (srdecni selhdni je stav, kdy srdce neni dostatecné
schopno ,,pumpovat* krev, aby télo zasobovalo potfebnym mnozstvim krve).

D¢éti mladsi 15 let by nemély pripravek Melobax uzivat.

Pii uzivani tablet Melobax je zapoti‘ebi zvlastni opatrnosti, jestliZe :

e jste v prvnich tfech mésicich (prvnim trimestru) nebo druhych tfech mésicich (druhém
trimestru) t€hotenstvi;

e plénujete t¢hotenstvi;

e podstupujete testy kviili neplodnosti;

e jste méli zaludecni nebo dvanactnikovy vied nebo zanét jicnu (ezofagitidu) ¢i zaludku
(gastritidu);

e jste meli zazivaci potize nebo potize traviciho ustroji (naptiklad ulcerdzni kolitidu nebo
Crohnovu nemoc; jde o nemoci s Castymi prijmy s piimesi nebo bez piimési krve,
provazené bolesti v podbtisku);

e mate vysoky krevni tlak;

e mate vys$si vek;

e jestlize mate hypovolémii (sniZzeni objemu krve), ktera se mize

vyskytnout po ztrat€ krve, pti popaleninach, po operaci nebo pfi nizkém piijmu
tekutin;

e jestlize byla u Véas diagnostikovana vysoka hladina drasliku v krvi;

e mate potize stypem mozkové dysfunkce souvisejicim s onemocnénim krevnich cév
zasobujicich mozek napftiklad mozkova mrtvice;

e mate nebo jste meéli priduskové astma (astma bronchiale — dychaci onemocnéni
charakterizované zachvatovou dusnosti; obvykle alergického piivodu);

e mate potize s ledvinami;

e pozorujete zavazné kozni reakce.

Léky jako je Melobax mohou piisobit mirné zvySeni rizika srdeCnich nebo mozkovych cévnich
ptihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouha doba lécby.
Proto neptekracujte doporuc¢enou davku ani dobu 1écby.

Pokud mate srde¢ni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou pithodu nebo mate rizikové
faktory pro rozvoj cévnich ptihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol nebo
koutite), méli byste se o vhodnosti 1écby poradit s 1ékarem.

Neméli byste brat vice nez celkové mnozstvi 15 mg Melobaxu tablety denné.

Porad’te se prosim se svym oSetfujicim lékatem i tehdy, jestlize se na vas néktera z uvedenych
skutecnosti vztahovala v minulosti.

Vzajemné pisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Informujte prosim svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivali
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Tablety Melobax nesmi byt uzivany s:
e ostatnimi nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSA), jako je ibuprofen, aspirin, diklofenak,
ketorolak, naproxen, indomethacin; ,,1éky proti bolesti*);



e Iéky na fedéni krve, jako jsou peroralni antikoagulancia (napf. warfarin, kumarin),
antiagregancia (napf. klopidogrel, tiklopidin), dal$i antikoagulancia (napf. heparin, enoxparin,
dalteparin) a trombolytické ptipravky (napf. streptokinaza, urokinaza, tPA);

e lithiem (pouzivan pro lécbu dusevnich nemoci);

e metotrexdtem uzivanym v davkach vétSich nez 15 mg tydné (1€k uzivany pro potlaceni imunity
a 1écbu rakoviny);

e cholestyraminem (l€k snizujici hladinu lipidl);

e glukokortikoidy (uzivané k 1écbé riznych stavii véetn€ revmatismu, zanctu kloubi, alergickych
stavi, urCitych koznich onemocnéni, astmatu nebo urc¢itych onemocnéni krve).

Pii uzivani tablet Melobax dbejte zvySené opatrnosti, pokud zaroven uzivate:

e Diuretika (I€ky na ,,odvodnéni®, napt. furosemid, hydrochlorothiazid) — uzivani téchto 1€kt
soubézn¢ s meloxicamem muze vést k ledvinovym potizim, zvIasté pokud mate dehydrovany
organismus a patfi¢n¢ si nedopliujete tekutiny.

e [éky na vysoky tlak, naptiklad inhibitory ACE (napf. ramipril, lisinopril), blokatory receptori
pro angiotensin II (napt. losartan, kandesartan) a beta-blokatory (napf. atenolol, metoprolol) —
jejich uzivani soucasné s meloxikamem mutize zpusobit ledvinové potize a ztratu U€inku na
snizeni tlaku. Také mlze vyzadovat sledovani funkce ledvin. Pii soucasné 1€cbé témito léky je
nutné zajistit dostatecny piijem tekutin, aby nedoslo k dehydrataci organismu.

e Cyklosporin (I€k pouzivany k imunosupresi — tlumeni ¢innosti imunitniho systému a k 1écbé
rakoviny).

e Antikoncep¢ni nitrodélozni téliska (IUCD, napf. spiraly) — uzivani meloxikamu mutze vést k
selhani antikoncepéniho tcinku.

Tablety Melobax byste bez pokynt 1ékafe neméli uzivat s 1éky proti srazlivosti krve, diuretiky nebo
lithiovymi ptipravky.

Pokud praveé podstupujete krevni nebo mocové testy, vzdy l€kati sdé€lte, Ze berete tablety Melobax.
Té&hotenstvi
Drive, nez zacnete brat jakykoli lék, poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Tablety Melobax nesmi byt uzivany béhem poslednich tfi mésicti t€hotenstvi (tfeti trimestr). Lékar
vam muZze predepsat tablety Melobax béhem prvnich 6 mésicii t€hotenstvi (v prvnim a druhém
trimestru). Dodrzujte pokyny oSetfujiciho 1ékare.

Kojeni
Tablety Melobax nesmi uzivat kojici Zeny.
Drive, nez zacnete brat jakykoli lék, porad'te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Rizeni motorovych vozidel a obsluha stroji:

Tablety Melobax mohou zpusobit poruchy vidéni, ospalost a/nebo zavraté. Tyto stavy mohou
ovlivnit schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroji. Pied fizenim, obsluhou strojii nebo
provozovanim jakékoli ¢innosti, kterd vyZaduje pohotovost a mohla by byt nebezpecna, se ujistcte,
ze znate svou reakci na tablety Melobax.

Diilezité informace o nékterych sloZkach tablet Melobax:

Vas 1¢ek obsahuje malé mnozstvi pomocné latky zvané laktéza. Jestlize vam lékatr sdélil, Ze
nesnasite nékteré druhy cukri, pred uzivanim tohoto 1é¢ivého pripravku se s nim porad'te.

3. Jak se tablety Melobax uZivaji



Pii uzivéni tablet Melobax vzdy pfesné dodrzujte pokyny lékate. V piipad€ pochybnosti se obrat'te
na lékafe nebo lékarnika. Obvyklé davkovani tablet Melobax je uvedeno nize. Kazd4 osoba ma
individualni potieby.

Kratkodoba 1écba (pro exacerbace osteoartrozy):

Doporucena denni davka pro 1écbu osteoartrdzy je 7,5 mg (pul tablety 15 mg jednou denng).
Jestlize je Gi€inek pfilis slaby, mze l€kat tuto ddvku zvySit na 15 mg denné

(tj. jedna tableta 15 mg jednou denng).

Dlouhodoba lécba (pro revmatoidni artritidu a ankylozujici spondylitidu):
Doporucena denni davka proti bolestem pfi revmatoidni artritidé a ankylozujici spondylitide je 15
mg (tj. jedna tableta 15 mg jednou denng).

Nikdy neptekracujte davku 15 mg denné.

Star$i osoby a pacienti se zvySenym rizikem nepfiznivych téinkus:
Star§im osobam miize 1ékat doporucit snizenou davku.

D¢éti mladsi 15 let by nemély uZzivat ptipravek Melobax.

Pacienti s chorobami ledvin/na ledvinové dialyze a pacienti s jaternimi onemocnénimi:
Pokud mate jaterni nebo ledvinové potize, mize vam lékar upravit davkovani. U pacientl s tézkym
selhdnim ledvin, ktefi jsou na hemodialyze, by denni davka neméla piekrocit 7,5 mg.

Tablety Melobax uzivejte v jednorazové denni davce béhem jidla a zapijte vodou.

O zméné nebo ukonceni 1éCby se vzdy porad’te s oSetiujicim 1ékarem.

Jestlize jste prekrodili predepsanou diavku tablet Melobax:

Jestlize si ndhodou vezmete vice tablet Melobax, nez je VaSe doporucend dadvka muzete se citit
ospaly, unaveny nebo vam mtize byt Spatné (trpét nevolnosti, zvracenim) nebo muizete mit bolesti
bricha. Neprodlené se obratte na nejbliz$i nemocnicni pohotovost nebo ihned informujte svého
I¢kate. Vezmeéte si s sebou tuto piibalovou informaci a vSechny tablety, které vam zbyly.

JestliZe jste zapomnéli uzit tablety Melobax:

Jestlize si zapomenete vzit davku, ucinte tak co nejdiive jak si vzpomenete. Pokud uz je vSak
nacase vzit si dal$i davku, ptivodni davku vynechejte a dale pokracujte v predepsaném davkovani.
Neberte si dvojitou davku, abyste nahradili vynechanou davku.

Pokud mate dalsi otazky ohledn¢ pouziti tohoto pfipravku obratte se na svého lékate ¢i 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Stejné jako vSechny léky mohou mit tablety Melobax nezadouci vedlejsi ucinky, které se vSak
nemuseji projevit u kazdého. Byly hlaseny tyto nezadouci ucinky:

Nezadouci uc¢inky byly zatazeny do kategorii Cetnosti vyskytu podle nasledujiciho uzu:

Velmi casté (hlasené [1 1 z 10 pacientd); Casté (hlaSené [1 1 ze 100 az < 1 z10 pacientll); méne
casté (hlasené¢ (1 1 z 1000 az < 1 ze 100 pacientl); vzacné (hlasené 1 1z 10000 az < 1 z 1000
pacientll); velmi vzacné (hlasené < 1 z 10000 pacienti).

Velmi zavazné nezZadouci u¢inky
Pokud dojde k jakémukoli z uvedenych projevi, ihned prestaiite brat tablety Melobax a

A4

neprodlené informujte svého 1ékare nebo jed’te na pohotovost do nejbliZ§i nemocnice:



Tyto vedlejsi ucinky byly hldseny vzdcné:
e vyrazky, koptivka, svédéni, sevieni hrudniku, dusnost nebo otoky obliceje, rtd, rukou /
nohou s bolesti kloubti nebo bez ni, horecka, navaly;
e Puchyte nebo loupéni kiize, otok okolo o¢i, rth a tvafe, vyrazka po expozici slune¢nim
zéatenim
Toto jsou velmi zdvazné nezadouci ucinky. Pokud se u vas vyskytnou, moznd mate tézkou
alergickou reakci nebo jiny typ reakce na Melobax. Tento stav bude pravdépodobné vyzadovat
naléhavé 1ékatské vySetfeni nebo hospitalizaci.

Zavazné nezadouci ucinky
Neprodlené se obratte na svého oSetiujiciho lékaie nebo jed’te na pohotovost do nejbliZsi
nemocnice, jestliZe si vS§imnete nékterého z nasledujicich priznaku:

Tyto_vedlejsi ucinky byly hlaseny casto:

unava, zavrat’ a bleda plet’ (mtze jit o projevy nizkého poctu cervenych krvinek —
anémie, chudokrevnosti);

Tyto vedlejsi ucinky byly hlaseny méné casto:

krvava nebo Cerna dehtovita stolice, silna bolest bficha a krev ve zvratcich,
palpitace, pocit na omdleni, poceni ¢i toceni hlavy;

bolest hlavy a rozostfené vidéni se zarudnutim obliceje nebo bez n&j (muize jit o
projevy zvyseného krevniho tlaku);

dus$nost, nava s otoky kotnikd/nohou zpiisobenymi zadrZzovanim tekutin; tnava
bez otok;

nezvyklé krvaceni nebo zvySend tendence ke krvaceni, neustupujici bolest v krku a
casté infekce (v dasledku nizkého poctu krvinek)

bolest v stech, pocit paleni v travici trubici

kopftivka (vyrazka)

nahla horeCka, zimnice, bolest v krku a prudky pokles poctu bilych krvinek
(agranulocytdza).

Tyto vedlejsi ucinky byly hldseny vzdcné:

nahla bolest bficha (miize byt projevem perforace stievni stény a vyzaduje
lékaiskou pohotovost);

tézky prijem s krvi a hlenem ve stolici

zloutnuti pleti a ocniho bélma provazené snizenu chuti k jidlu, tnavou, zvySenou
teplotou, bolestmi svalti nebo kloubd, nevolnosti a zvracenim s bolestmi bticha
(mGze se jednat o projev jaternich potizi);

otoky obliceje, kotnikli nebo jinych ¢asti t€la s ndhlym zvysenym nebo snizenym
mnozstvim vylou¢ené moci (mtize jit o projevy selhani ledvin);

tmavé zbarveni moci, krvava nebo zakalend mo¢ nebo jakakoli zména v mnozstvi
vyloucené moci (mtiZe jit o projev onemocnéni zvaného intersticialni nefritida);
astmaticky zachvat u pacienti, ktefi kdykoli v minulosti méli alergii na NSA nebo
aspirin.

DalSi neZadouci ucinky

Obrat’te se na svého oSetiujiciho 1ékate, pokud si vSimnete jakéhokoli z uvedenych ptiznaki:
Tyto vedlejsi ucinky byly hlaseny casto:

otok (edém) vcetné otoku dolnich koncetin

nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni, bolest bficha, prijem nebo zacpa, travici
potize, plynatost;

vyrazka a/nebo svédéni;

bolest hlavy, malatnost.



Tyto vedlejsi ucinky byly hlaSeny méné casto:
e zvonéni nebo bzuceni v usich/uchu; pocit to¢eni nebo dojem, ze okolni objekty se
pohybuji nebo toci (zévrat’), ospalost.

Tyto vedlejsi ucinky byly hldseny vzdcné:
e nespavost, poruchy nalady, dé€sivé sny;
e bolest bficha, nadymani, fihani, nevolnost a zvraceni nebo pocit plnosti nebo
paleni v horni Casti biicha (zanét zaludku)
e zmatenost
e poruchy vidéni véetné¢ rozmazaného vidéni, zanétu spojivek (rizové oko — infekce
vnéjsi vrstvy oka, ktera pokryva ocni bélmo.

Muze dojit ke zménam vysledki nekterych laboratornich testa.
Tyto zmény byly hlaseny méné casto:

e abnormalni vysledky jaternich testti (zvySeni transamindz nebo bilirubinu)

e abnormalni vysledky ledvinovych testil (zvySeni kreatininu nebo urey, zadrzovani
soli a vody, zvyseni hladiny drasliku v krvi)

e zmény v poctu krevnich bunék (snizeni poctu bilych krvinek -leukocytopenie,
snizeni poctu krevnich desticek — trombocytopenie, absolutni nedostatek bilych
krvinek — agranulocyt6za)

Léky jako je Melobax mohou pisobit mimé zvySeni rizika srde¢niho infarktu nebo mozkové
mrtvice.

Jestlize se objevi zavazné vedlejsi ucinky nebo jestlize zpozorujete jakékoli vedlejsi ucinky, které
nejsou uvedeny v tomto pribalovém letaku, obrat'te se na svého Iékate nebo l€ékarnika.

5. Jak uchovavat tablety Melobax

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Piipravek Melobax nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce/ lavicce/
etiketé za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzZaduje zZadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Dalsi informace

Co Melobax obsahuje

V tabletach Melobax je 1éc¢ivou latkou meloxikam.

Tablety Melobax obsahuji 15 mg meloxikamu.

Pomocné latky: Mikrokrystalickd celulosa, predbobtnaly Skrob, monohydrat laktosy, kukufi¢ny
Skrob, dihydrat citronanu sodného, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium -stearat

Jak Melobax vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety Melobax jsou svétle zluté, kulaté, s ptlici ryhou z jedné strany.



PVC/PVDC/ Al blistr. Baleni v krabickach po 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 140, 280, 300,
500 nebo 1000 tabletach (na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni).

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitelem rozhodnuti o registraci je Ranbaxy (UK) Ltd. 20 Balderton Street, W1K 6TL Londyn,
Velka Britanie.

Vyrobce: Chanelle Medical, Loughrea, Co.Galway, Irsko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropské unie pod nasledujicimi
nazvy:

Meloxicam Ranbaxy
I}akousko (AT), Dansko (DK), Finsko (FI), Irsko (IE), Italie (IT), Norsko (NO), Portugalsko (PT),
Spanélsko (ES) a Velka Britanie (UK)

Melobax
Estonsko (EE), Mad’arsko (HU), Litva (LT), Lotyssko (LV), Polsko (PL), Slovenska republika
(SK), Ceska republika (CZ)

Articam 5
Slovinsko (SI), Recko (EL)

Meloximed
Belgie (BE) a Lucembursko (LU)

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
14.7.2010





