PZR wersja 2.1 Meloksykam

VI.2 Elementy do podsumowania publicznego

VI.2.1 Omdéwienie rozpowszechnienia choroby

Osteoartroza

Osteoartroza jest najczestszym rodzajem artretyzmu (zapalenia stawow), ktéry jest
problemem na catym swiecie. Zachorowalnos¢ wzrasta z wiekiem i jest czestsza u kobiet po
55 roku zycia niz u mezczyzn w podobnym wieku. Osteoartroza jest chorobg stawéw
i charakteryzuje sie utratg chrzagstki stawowej oraz wptywa na potgczenia kosci. Choroba
zwyrodnieniowa stawow jest wynikiem aktywnych, niekiedy zapalnych procesow i nie jest po
prostu wynikiem procesu starzenia lub urazu®.

Osteoartroza jest powszechng chorobg osob w starszym wieku, a pacjenci czesto nie majg
zadnych objawow. Okoto 80-90% osOb w wieku powyzej 65 lat wykazuje pewne oznaki
osteoartrozy. Objawy zwykle nie stajg sie widoczne przed 50. rokiem zycia. Czestos¢
wystepowania choroby radykalnie wzrasta wsréd osob powyzej 50 roku zycia,
prawdopodobnie ze wzgledu na zwigzane z wiekiem zmiany chrzgstki stawowej oraz
z powodu zmniejszonego zaopatrywania tkanki chrzestnej w sktadniki odzywcze. u oséb po 55
roku zycia wystepowanie choroby zwyrodnieniowej stawow jest wieksze wsrod kobiet niz
wsrod mezczyzn. Kobiety sg szczegdlnie podatne na osteoartroze w stawach palcow.
Réwniez u kobiet choroba zwyrodnieniowa stawow kolanowych wystepuje czesciej niz
u mezczyzn.

Odnotowano réznice pod wzgledem rasowym w czestosci wystepowania osteoartrozy.
Choroba ta jest powszechniejsza urdzennych Amerykandw niz u ogétu spoteczenstwa.
Choroba stawu biodrowego jest rzadziej wykrywana u chinskich pacjentéw z Hongkongu niz
u biatej ludnos$ci. Osteoartroza stawu kolanowego jest niezwykle powszechna w Chinach.

U osob w wieku powyzej 65 lat choroba zwyrodnieniowa stawow jest bardziej powszechna
u ludzi rasy biatej niz czarnej. Choroba zwyrodnieniowa stawéw kolanowych wydaje sie by¢
bardziej powszechna u czarnoskoérych kobiet niz w innych grupach. w poréwnaniu z biatymi
zachorowalno$¢ na osteoartroze kolan u mezczyzn i kobiet pochodzenia afroamerykanskiego
jest nzieco wieksza, ale znaczgco wieksza jest czestos¢ wystepowania ciezkiej osteoartrozy
kolan“.

Reumatoidalne zapalenie stawow i zesztywniajgce zapalenie stawéw kregostupa
Reumatoidalne zapalenie stawdw (RZS) jest przewlektg chorobg o nieznanej przyczynie. Jest
to choroba, ktéra obejmuje gtdéwnie stawy rak i nég, wraz ze zmianami, ktére nie sg zwigzane
ze stawami. RZS jest swiatowym problemem dotykajgcym 1-3% populacji, powodujgcym
znaczng niepetnosprawnos¢ oraz wysokie koszty spoteczno-ekonomiczne. Kobiety w okresie
przed menopauzg sg dotkniete tg choroba trzy razy czesciej niz mezczyzni'.

Na catym Swiecie roczna zapadalnos¢ na RZS to okoto 3 przypadki na 10 000 osob,
a czestos¢ wystepowania wynosi okoto 1% iwzrasta wraz z wiekiem, osiggajgc szczyt dla
wieku pomiedzy 35 a 50 rokiem zycia. RZS dotyka ogétu populacji, cho¢ jest znacznie
powszechniejsze w niektorych grupach (np. 5-6% w niektérych grupach rdzennych
Amerykanow) iznacznie mniej powszechne winnych (np. wsréd czarnoskorych oséb
z regionu Karaibow).

U bliskich krewnych os6b z RZS wystepuje 2- do 3-krotnie wieksze ryzyko choroby, chociaz
uwaza sie, ze czynniki niegenetyczne réwniez odgrywajg wazng role. Mozliwe, ze infekcja
moze rowniez odgrywac role w wywotaniu RZS.

RZS dotyka kobiety okoto 3 razy czesciej niz mezczyzn, lecz rdéznica ta zmniejsza sie
w starszych grupach wiekowych. Badania przeprowadzone w Danii wykazaly, ze wskaznik
RZS byt wyzszy u kobiet, ktére urodzity tylko 1 dziecko niz u kobiet, ktére miaty 2 lub 3 dzieci.
Jednak wskaznik ten nie zwiekszat sie u kobiet nieposiadajgcych dzieci lub ktore stracity
cigze.

Znaczenie ma takze czas, jaki uptyngt od cigzy. W okresie od roku do 5 lat po porodzie
zaobserwowano mniejsze ryzyko RZS.

Dunskie badania wykazaty réwniez wieksze ryzyko RZS u kobiet, u ktérych wystepowaty
konkretne problemy w czasie cigzy®.
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PZR wersja 2.1 Meloksykam

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Osteoartroza®

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania meloksykamu poréwnano z placebo (cukrowg
tabletkg bez substancji czynnej) w badaniu z udziatem pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowg
stawu kolanowego. Meloksykam byla znacznie skuteczniejszy niz placebo pod wzgledem
tagodzenia bolu podczas ruchu. Meloksykam w poréwnaniu z placebo wypadat réwniez
pozytywnie pod wzgledem fagodzenia bolu w docelowym stawie w spoczynku.

Skutecznos¢ i bezpieczehstwo meloksykamu poréwnywano z placebo i diklofenakiem
(powszechnym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym) w badaniach z udziatem pacjentéw
z osteoartrozg stawu biodrowego lub kolanowego lub kregostupa. Meloksykam i diklofenak
byly znacznie skuteczniejsze niz placebo. Nie wystepowaty znaczgce réznice pomiedzy
leczeniem meloksykamem a diklofenakiem. Meloksykam idiklofenak miaty takg sama
skuteczno$¢ krétkoterminowg, ze znacznym zmniejszeniem bolu kregostupa podczas ruchu
w 3. dniu badania.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo meloksykamu poréwnano z piroksykamem (powszechnym
niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym) w badaniu z udziatem pacjentéw z osteoartrozg
stawu biodrowego. Wyniki skutecznosci wykazaty, ze oba leki prowadzg do znaczacej
poprawy, bez znacznych réznic w leczeniu.

Reumatoidalne zapalenie stawdw i zesztywniajgce zapalenie stawéw kregostupat
Skutecznos¢ i bezpieczehstwo stosowania meloksykamu poréwnywano z placebo w badaniu
Z udziatem pacjentéw z RZS.

Meloksykam byt znacznie lepszy niz placebo biorgc pod uwage wptyw na aktywnosci choroby
i liczbe obolatych/bolacych stawéw, ale nie zaobserwowano zadnych réznic pod wzgledem
liczby obrzeknietych stawow.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo meloksykamu poréwnano z naproksenem (powszechnym
niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym) w badaniu z udziatem pacjentow z RZS. Nie
stwierdzono istotnych réznic pod wzgledem skutecznosci pomiedzy tymi metodami leczenia.
Jednakze naproksen byt znacznie lepszy niz meloksykam dla spuchnietych stawéw i pewna
liczba 0os6b zaprzestata leczenia ze wzgledu na brak skutecznosci.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania meloksykamu oceniano w dtuzszej perspektywie
w badaniu obejmujgcym chorych z RZS przez okres do 18 miesiecy. Wszystkie miary
skutecznosci ulegty znacznej poprawie i skutecznos¢ utrzymywata sie w trakcie badania.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania meloksykamu poréwnywano z placebo
i diklofenakiem w badaniu z udziatem pacjentow z RZS. Wszystkie leczone grupy
wykazaty znaczng poprawe. Meloksykam byt znacznie lepszy niz placebo pod wzgledem
wszystkich miar skutecznosci.

VI1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia

Na podstawie obecnie dostepnych danych nie zidentyfikowano zadnych luk w wiedzy na temat
skutecznosci u docelowej grupy osob, ktére dawatyby podstawe do przeprowadzenia badan
dotyczacych skutecznosci po wydaniu pozwolenia. Co wiecej, nie ma dowodow na to, ze
wyniki leczenia bytyby inne u ktérejkolwiek z podgrup docelowej grupy osob, w przypadku
ktéregokolwiek ze wskazan, biorgc pod uwage takie czynniki jak wiek, pteé, rasa lub
niewydolnos¢ narzgdowa.
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PZR wersja 2.1

Meloksykam

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczeristwa stosowania

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Zagrozenie

Co wiadomo

Mozliwosci zapobiegania

Zawalty serca/udary (tetnicze
zdarzenia zakrzepowe)

Stosowanie meloksykamu
(zwtaszcza w duzych
dawkach i w leczeniu
dtugotrwatym) moze byé
zwigzane z niewielkim
wzrostem ryzyka tetniczych
zdarzeh zakrzepowych (na
przyktad zawatu serca lub
udaru mozgu).

Pacjenci z niekontrolowanym
wysokim cisnieniem krwi,
chorobg serca (na przyktad
zastoinowg niewydolnoscig
serca, chorobg niedokrwienng
serca, chorobg tetnic
obwodowych) i/lub chorobg
naczyniowg mozgu (chorobg
wptywajgcg na naczynia
krwiono$ne w mézgu) mogg
by¢ leczeni meloksykamem
tylko po doktadnym
rozwazeniu.

Dziatania niepozgdane mozna
zminimalizowa¢ stosujgc
najmniejszg skuteczng dawke
przez najkrétszy okres
konieczny do ztagodzenia
objawow. w przypadku braku
poprawy po kilku dniach
nalezy ponownie oceni¢
korzysci kliniczne leczenia.

Krwawienie, owrzodzenie lub
perforacja zotgdka i/lub jelit
(krwawienie Z przewodu
pokarmowego, owrzodzenie
lub perforacja)

Krwawienie z przewodu
pokarmowego, owrzodzenie
lub perforacja, ktére mogg
spowodowac Smierc, zostaty
odnotowane w przypadku
wszystkich NLPZ w trakcie
catego okresu leczenia,

Z objawami ostrzegawczymi
lub bez nich, lub w przypadku
wczesniejszego
wystepowania powaznych
problemow zotgdkowo-
jelitowych. Ryzyko krwawienia
Z przewodu pokarmowego,
owrzodzenia lub perforacji
zwieksza sie wraz ze
zwiekszeniem dawki NLPZ

u pacjentoéw z chorobg
wrzodowg w wywiadzie,
szczegolnie powiktang

z krwawieniem lub perforacja,
oraz u 0s6b starszych.

Meloksykamu nie nalezy
podawag, jesli u pacjenta
wystepowato krwawienie

z przewodu pokarmowego lub
perforacja zwigzane

Z weczesniejszym leczeniem
NLPZ lub pacjent obecnie
cierpi na owrzodzenie lub
krwawienie zotgdkowo-
jelitowe lub wczesniej miat
dwa lub kilka takich
incydentow. Pacjenci powinni
rozpoczynac leczenie od
najmniejszej dostepnej dawki.
Pacjenci z grupy ryzyka
owrzodzen i krwawien, w tym
przyjmujgcy aspiryne lub inne
leki, ktére mogg zwiekszac to
ryzyko, powinni jednoczesnie
przyjmowa¢ dodatkowe leki
ochronne (np. mizoprostol lub
inhibitory pompy protonowej).
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PZR wersja 2.1

Meloksykam

Zagrozenie

Co wiadomo

Mozliwosci zapobiegania

Stosowanie w ostatnich
trzech miesigcach cigzy

W przypadku stosowania

W ciggu ostatnich trzech

miesiecy cigzy meloksykam

moze powodowaé problemy

dla rozwijajgcego sie dziecka,

takie jak:

e uszkodzenie serca i ptuc,

e problemy z nerkami, ktore
mogag prowadzi¢ do
niewydolnosci nerek
Z niskim poziomem waéd
ptodowych (matowodzie).

Podczas narodzin matka

i dziecko mogg by¢ narazeni

na ryzyko:

¢ dlugotrwatego krwawienia
Z powodu zmniejszonej
krzepliwosci krwi (moze
wystgpi¢ nawet przy
bardzo matych dawkach),

e przediuzonego lub
opodznionego porodu
z powodu stabszych
skurczow.

W zwigzku z powyzszym

meloksykamu nie nalezy

przyjmowac w ciggu ostatnich

trzech miesiecy cigzy.

Meloksykamu nie nalezy
przyjmowac w ciggu ostatnich
trzech miesiecy cigzy.

Stosowanie u 0s0b starszych
lub os6b ostabionych

Osoby w starszym wieku, lub
ostabione sg czesto mnigj
zdolne poradzi¢ sobie

z jakimikolwiek dziataniami
niepozgdanymi i muszg by¢
uwaznie monitorowane.
Osoby starsze sg bardziej
narazone na dziatania
niepozadane meloksykamu,
zwlaszcza na krwawienie

Z przewodu pokarmowego

i perforacje, ktére moga by¢
Smiertelne.

Poniewaz ludzie starsi mogg
czesto mie¢ problemy

z nerkami, watrobg i/lub
sercem, meloksykam nalezy
stosowac ze szczegoing
ostroznoscig. Nalezy scisle
przestrzegaé zalecanych
dawek.
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PZR wersja 2.1

Meloksykam

Zagrozenie

Co wiadomo

Mozliwosci zapobiegania

Niewydolnos¢ serca

Odnotowano przypadki
niewydolnosci serca po
leczeniu NLPZ.

Pacjenci z niewydolnoscig
serca i/lub chorobg naczynh
mdbzgowych (chorobag
wplywajgca na naczynia
krwionosne w mézgu) mogg
by¢ leczeni meloksykamem
tylko po doktadnym
rozwazeniu.

Meloksykamu nie nalezy
podawaé osobom

Z niewydolnoscig serca

w wywiadzie.

W przypadku pacjentow

z tagodng niewydolnoscig
serca do umiarkowanej

w wywiadzie wymagane jest
monitorowanie i porada.

Poronienie

Meloksykam moze mie¢
szkodliwy wptyw na cigze i/lub
rozwéj nienarodzonego
dziecka. Badania wykazaty,
ze moze wystgpi¢ zwiekszone
ryzyko poronienia.

W ciggu pierwszych 6
miesiecy cigzy nie nalezy
stosowaé meloksykamu, jesli
nie jest to absolutnie
konieczne.

Wady wrodzone (takie jak
choroby serca i przepukliny
(wytrzewienie))

Dane z badan sugerujg, ze
istnieje zwiekszone ryzyko
poronienia, chordb serca (wad
serca) i urodzenia dziecka

z otworem w brzuchu lub
przepukling (wytrzewieniem)
po stosowaniu inhibitoréw
syntezy prostaglandyn (takich
jak meloksykam) we
wczesnym okresie cigzy.
Ryzyko wydaje sie wieksze
wraz ze zwigkszeniem dawki

i dlugosci leczenia.
Stosowanie inhibitorow
syntezy prostaglandyn

u zwierzgt spowodowato
wzrost poronien.

W ciggu pierwszych 6
miesiecy cigzy nie nalezy
stosowac meloksykamu, jesli
nie jest to absolutnie
konieczne.

Wysokie ci$nienie krwi
(nadcisnienie)

U pacjentéw leczonych
meloksykamem odnotowano
przypadki wysokiego
ciSnienia krwi (nadcisnienia).

Pacjentow, u ktérych wysokie
cisnienie krwi wystepowato
wczesniej nalezy
poinformowac o ryzyku

i uwaznie monitorowac
podczas leczenia
meloksykamem.
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PZR wersja 2.1

Meloksykam

Zagrozenie

Co wiadomo

Mozliwosci zapobiegania

Alergia (nadwrazliwo$¢) na
meloksykam lub substancije
pomocnicze

Nalezy zaprzestaé
przyjmowania meloksykamu
po wystgpieniu pierwszych
objawow wysypki,
owrzodzenia lub
jakichkolwiek innych objawéw
reakcji alergicznej.

Meloksykamu nie nalezy
stosowaé u pacjentow
uczulonych na meloksykam

Alergia krzyzowa z NLPZ
i kwasem acetylosalicylowym

(aspiryna)

Meloksykamu nie nalezy
stosowac¢ w przypadku
wystepowania alergii na leki
0 podobnym dziataniu, np.
NLPZ, kwas
acetylosalicylowy (aspiryna).

Meloksykamu nie nalezy
podawac¢ pacjentom, ktérzy
po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego
(aspiryny) lub innych lekow

Z grupy NLPZ mieli objawy
astmy, polipéw nosa, obrzeku
(obrzeku
naczynioruchowego) lub
pokrzywki.

Stosowanie u pacjentéw
z astma

Zaobserwowano rzadkie
przypadki napadéw astmy
u niektérych pacjentow
uczulonych na kwas
acetylosalicylowy (aspiryne)
lub inne NLPZ.

Meloksykamu nie nalezy
podawac¢ pacjentom, ktorzy
po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego
(aspiryny) lub innych lekéw
z grupy NLPZ mieli objawy
astmy.

Interakcje z lekami, ktore
kontrolujg krzepliwos¢ krwi

(leki trombolityczne
i przeciwptytkowe):
zwiekszone ryzyko
krwawienia

W przypadku zazywania kilku
NLPZ, kortykosteroidow,
antykoagulantéw, takich jak
warfaryna, lub lekéw
trombolitycznych i lekow
przeciwptytkowych w tym
samym czasie moze wystgpic
zwiekszone ryzyko
krwawienia.

Jesli konieczne jest leczenie
potgczeniem tych lekow,
wymagane jest uwazne
monitorowanie wskaznika
INR (badanie krzepliwosci
krwi).

Interakcje z metotreksatem:
zwiekszone stezenie
metotreksatu we Krwi

Meloksykam moze
zmniejszy¢ usuwanie
metotreksatu z krwi przez
nerki, co powoduje wzrost
stezenia metotreksatu we
krwi.

U pacjentow przyjmujgcych
wysokie dawki metotreksatu
(powyzej 15 mg/tydzien) nie
nalezy jednoczesnie
podawaé meloksykamu.
Nalezy réwniez przemyslec
stosowanie u pacjentéw
zazywajgcych niskie dawki
metotreksatu, zwlaszcza jesli
majg problemy z nerkami.

W przypadkach gdy taka
kombinacja lekéw jest
konieczna nalezy
przeprowadzaé badanie
morfologii krwi i monitorowac
prace nerek.
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Meloksykam

Zagrozenie

Co wiadomo Mozliwosci zapobiegania

Interakcje Z kolestyraming

(stosowang w celu
zmniejszenia poziomu
cholesterolu we Krwi):
zwiekszone usuwanie

meloksykamu

Kolestyramina przyspiesza
usuwanie meloksykamu
Z organizmu.

Nalezy zachowa¢ ostroznosé
podczas stosowania obu
lekéw w tym samym czasie.

Wazne potencjalne zagrozenia

Zagrozenie

Co wiadomo (w tym powdd, z jakiego uwazany jest za
potencjalne ryzyko)

Retencja (zatrzymanie
w organizmie)sodu, potasu
i wody

Leczenie meloksykamem moze prowadzi¢ do retencji sodu,
potasu i wody oraz wptyng¢ na zmniejszenie skutecznosci
niektoérych lekow diuretycznych (moczopednych).
w rezultacie meloksykam moze spowodowac lub nasila¢
obrzek, niewydolnos¢ serca lub wysokie cisnienie krwi
u zagrozonych pacjentow.

Powazne reakcje skérne

Podczas stosowania meloksykamu odnotowano reakcje
skorne zagrazajgce zyciu, zespot Stevensa-Johnsona (SJS)
i toksyczng nekrolize naskérka (TEN). Najwieksze ryzyko
SJS lub TEN wystepuje w ciggu pierwszych tygodni leczenia.
Najlepsze wyniki wleczeniu SJS iTEN daje wczesne
rozpoznanie inatychmiastowe zaprzestanie stosowania
meloksykamu.

Zmiany w czynnosci watroby
i nerek

Jak w przypadku wiekszosci lekow z grupy NLPZ,
odnotowano sporadyczne zmiany w wynikach badan
czynnosci watroby i nerek, a takze inne nieprawidtowe wyniki
badan krwi.

Niewydolnos¢ nerek

Meloksykam moze spowodowaé niewydolnosé nerek. Jego
wplyw jest zwigzany z zazywang dawka. Zaleca sie uwazne
monitorowanie diurezy (ilosci wydzielanego moczu)
iczynnosci nerek upacjentdw  z czynnikami  ryzyka.
w rzadkich przypadkach NLPZ mogg by¢ przyczyng innych
probleméw z nerkami (Srodmigzszowego zapalenia nerek,
ktebuszkowego zapalenia nerek, martwicy rdzenia nerek lub
zespotu nerczycowego).

Interakcje z lekami
diuretycznymi
(moczopednymi) i niektorymi
innymi lekami stosowanymi
w leczeniu nadcisnienia
(inhibitorami ACE

i antagonistami receptora
angiotensyny II):
zmniejszenie skutecznosci

Meloksykam moze zmniejszy¢ dziatanie lekow diuretycznych
(moczopednych) i innych lekow stosowanych w leczeniu
nadcisnienia. Razem leki te nalezy stosowa¢ ostroznie,
szczegolnie u 0sob w starszym wieku. Pacjenci powinni pi¢
duzo wody, a czynnos$¢ ich nerek nalezy oceni¢ na poczatku
leczenia pod katem tych kombinacji lekéw oraz

w regularnych odstepach czasu.

Hiperkaliemia (wysokie
stezenie potasu we krwi)

Meloksykam moze zwiekszac¢ stezenie potasu we krwi. Leki
na cukrzyce i niektore inne leki moga zwiekszaé stezenie
potasu we krwi. u zagrozonych pacjentéw nalezy regularnie
kontrolowac stezenie potasu we krwi.
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Meloksykam

Zagrozenie

Co wiadomo (w tym powa0d, z jakiego uwazany jest za
potencjalne ryzyko)

Zmniejszona ptodnosé
u kobiet

Stosowanie meloksykamu moze zmniejsza¢ ptodnos¢ i nie
jest zalecane u kobiet planujgcych cigze. u kobiet, ktére majg
trudnosci z zajsciem w cigze lub ktére przechodzg badanie
ptodnosci, nalezy  rozwazyé  przerwanie leczenia
meloksykamem.

Interakcje
Z kortykosteroidami,
antykoagulantami,

selektywnymi inhibitorami
zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI) lub innymi
NLPZ: krwawienie
z przewodu  pokarmowego,

owrzodzenia lub perforacja

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentdw przyjmujgcych
inne leki, ktére mogg zwieksza¢ ryzyko owrzodzen Ilub
krwawienia, takie jak heparyna, doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne
inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) lub inne
leki z grupy NLPZ, w tym kwas acetylosalicylowy (aspiryna),
podawane w dawkach przeciwzapalnych (1 g lub wiecej jako
pojedyncza dawka lub 3 g lub wiecej jako catkowita dzienna
ilos¢).

Interakcje z inhibitorami
kalcyneuryny (np.
cyklosporyna, takrolimus):
nefrotoksycznos¢

(uszkodzenie nerek)

W przypadku niektorych lekéw (inhibitorow kalcyneuryny)
powodujgcych  uszkodzenie nerek (nefrotoksycznos¢)
meloksykam moze wzmocni¢ ten efekt. Podczas leczenia
skojarzonego nalezy uwaznie kontrolowa¢ nerki, zwtaszcza
u oséb starszych.

Zmniejszona skutecznosé
antykoncepcyjnych wktadek
wewngtrzmacicznych

Meloksykam moze zmniejszy¢ skutecznosé wktadek
wewngtrzmacicznych. Konieczne sg dalsze badania.

Interakcje z litem: wzrost
stezenia litu we krwi

Poniewaz NLPZ wptywajg na sposéb usuwania litu z ciata
przez nerki, odnotowano bardzo wysokie lub toksyczne ilosci
litu. Jednoczesne stosowanie litu i meloksykamu nie jest
zalecane.

Toksyczny wptyw na watrobe

Odnotowano nieprawidtowe proby czynnosciowe watroby
(np. podwyzszone aminotransferazy lub  bilirubina)
i zapalenie watroby po leczeniu meloksykamem.

Stosowanie w okresie laktacji
(karmienia piersig)

Ze wzgledéw bezpieczenstwa nalezy unika¢ meloksykamu
u kobiet, ktére karmig piersia.

Brakujace informacje

Zagrozenie

Co wiadomo

Stosowanie u dzieci w wieku
ponizej 16. roku zycia

Meloksykamu nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 16 lat.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie lekarstwa posiadajg charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktéra dostarcza
lekarzom, farmaceutom iinnym pracownikom stuzby zdrowia szczegoétowe informacje
dotyczgce stosowania lekarstwa, zagrozen izalecen wcelu ich zminimalizowania. Jej
skrocong wersje w niefachowym jezyku dotgczono do opakowania w formie ulotki. Srodki
zawarte w tych dokumentach sg znane jako rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Lekarstwo to nie ma dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka.
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VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Zadne porejestracyjne badania bezpieczenstwa lub skutecznosci nie sg prowadzone lub
planowane w odniesieniu do meloksykamu.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych wplanie zarzadzania
Ryzykiem w_porzgdku chronologicznym

Gtéwne zmiany w planie zarzadzania ryzykiem w czasie

Wersja | Data | Obawy zwigzane z bezpieczenstwem Uwaga
1.0 Istotne zidentyfikowane zagrozenia: Niniejszy PZR nie
19.12.  Niewielki wzrost ryzyka wystagpienia zostat zatwierdzony,
2014r. tetniczych zdarzen zakrzepowych (np. gdy otrzymano
zawatu serca lub udaru) Wstepne
e Krwawienie z przewodu pokarmowego, sprawozdanie
owrzodzenie lub perforacja. Wigksze ryzyko | Z oceny z 70. dnia
wraz ze zwigkszeniem dawki u pacjentéw i dokument zostat
z tymi chorobami w wywiadzie i pacjentow zmieniony. Do PZR
w starszym wieku wersji 2.0 dodano
o Zwiekszone ryzyko dla matki (mozliwe wzgledy

wydiuzenie czasu krwawienia, zahamowanie | Pézpieczenstwa
skurczy macicy) i dziecka (toksycznos¢
sercowo-ptucna) podczas stosowania
w trzecim trymestrze cigzy

Istotne potencjalne zagrozenia:

e Zatrzymanie ptyndw i obrzek

o Ciezkie reakcje skoérne, niektére smiertelne,
w tym ztuszczajgce zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona itoksyczna nekrlioza
naskorka

e  Zwiekszenie stezenia aminotransferaz
w surowicy, bilirubiny w surowicy, innych
parametrow watrobowych, kreatyniny
W surowicy i azotu mocznikowego we krwi
oraz inne zaburzenia laboratoryjne

e Ryzyko zwigzane z niewydolnoscig nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek,
zespotem nerczycowym, nefropatig
toczniowa, hipowolemia z jakiejkolwiek
przyczyny, zastoinowg niewydolnoscig serca,
powaznymi zaburzeniami czynnos$ci watroby,
u pacjentow w starszym wieku lub
stosujgcych leki moczopedne, inhibitory ACE
lub antagonistow receptora angiotensyny Il
i srodki hamujgce cyklooksygenaze.

e Zmniejszenie dziatania lekow
moczopednych, inhibitorow ACE
i antagonistow receptora angiotensyny Il
oraz innych lekéw przeciwnadci$nieniowych.

o Hiperkaliemia

e Zaburzenia ptodnosci u kobiet
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Wersja

Data

Obawy zwiazane z bezpieczenstwem

Uwaga

Zwiekszone ryzyko owrzodzenia (wrzodow
zotadka i dwunastnicy) lub krwawienia
zwigzanego z jednoczesnym stosowaniem
doustnych kortykosteroidow (np.
glikokortykoidéw), lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna
lub heparyna, podawanych osobom

w podesztym wieku lub w dawkach
leczniczych, selektywnych inhibitoréw
zwrotnego wychwytu serotoniny lub innych
lekéw z grupy NLPZ, w tym aspiryny
podawanej w dawkach przeciwzapalnych
(=1g jako pojedyncza dawka lub =23g jako
taczna dzienna ilos¢)

Zwiekszone ryzyko nefrotoksycznosci
zwigzane z jednoczesnym stosowaniem
inhibitoréw kalcyneuryny (np. takrolimusu,
cyklosporyny)

Zmniejszona skutecznos¢ wktadek
wewnatrzmacicznych

Zwiekszone stezenie litu we krwi zwigzane
Z jednoczesnym stosowaniem litu

i meloksykamu

Mozliwe ryzyko toksycznosci
hematologicznej zwigzane z jednoczesnym
stosowaniem metotreksatu i meloksykamu

Brakujagce informacije:

Stosowanie u dzieci ponizej 16 roku zycia

2.0

29.08.
2013r.

Nastepujace punkty zostaty dodane do istotnych
zidentyfikowanych zagrozen:

Stosowanie u 0s6b w starszym wieku lub
wattych/ostabionych

Niewydolnos¢ serca

Nadcisnienie

Poronienie

Wrodzone wady (wady serca, wytrzewienie)

Nadwrazliwos¢ na meloksykam lub
substancje pomocnicze

Alergia krzyzowa z NLPZ i kwasem
acetylosalicylowym

Stosowanie u pacjentéw z astmg

Interakcje z lekami trombolitycznymi
i przeciwptytkowymi: zwiekszone ryzyko
krwawienia

Interakcje z metotreksatem: zwiekszone
stezenie metotreksatu w osoczu

Interakcje z kolestyraming: zwiekszone
usuwanie meloksykamu

Dodano istotne
punkty do SVI.4
zgodnie ze
Wstepnym
sprawozdaniem

z oceny z 70. dnia

Zaktualizowano SVIII
zgodnie ze
sprawozdaniem

z oceny
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Wersja | Data

Obawy zwiazane z bezpieczenstwem

Uwaga

Nastepujgce punkty zostaty dodane jako
potencjalne zagrozenia:

° Toksyczno$¢ watroby
. Stosowanie w okresie laktacji

2.1
16.01.
2015r.

Do dokumentu wprowadzono drobne aktualizacje
administracyjne

Wytaczenie produktu
0 nazwie ,Meloxicam
Arrow*

Wytgczenie modutu
SV w czesci ll

Wigczenie tabeli

w sekcji VI.2.7
Podsumowanie
zmian w Planie
Zarzgdzania
Ryzykiem w czasie
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Odniesienia:

! Carlos J Lozada, Osteoarthritis, (12.07.2013), eMedicine, dostep 21.08.2013 r.
http://femedicine.medscape.com/article/330487-overview#a0156

? Katherine K Temprano, Rheumatoid Arthritis, (5.08.2013), eMedicine, dostep 21.08.2013 .
http://femedicine.medscape.com/article/331715-overview#a0156
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