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V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Mel, 7,5
mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej przeznaczone do wiadomosci

publicznej

V1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Wskazania do stosowania: Choroba zwyrodnieniowa stawow, reumatoidalne zapalenie
stawow, zesztywniajqce zapalenie stawow kregostupa

Nazwy handlowe produktow (dot. danego wskazania)

Mel, 7,5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j

Mel FORTE, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

1.1 Epidemiologia choroby i wskazania

Szacunkowa liczba 0s6b z dolegliwo$ciami reumatycznymi w Polsce wynosi ponad 4
miliony, co stanowi ponad 17% dorostej populacji, przy przyblizona liczba 0séb ze zmianami
zwyrodnieniowymi wynosi w naszym kraju okoto 2 miliony [D. Grodzka PRIMUM NON
NOCERE 1/2004]

Reumatoidalne zapalenie stawow jest przewlekta, uktadowa choroba tkanki tacznej o
podtozu autoimmunologicznym. Choroba ta charakteryzuje si¢ zapaleniem wielu stawow,
degradacja chrzastki stawowej 1 ko$ci oraz wystgpowaniem zmian pozastawowych i powiklan
uktadowych. Przyjmuje sig, ze w Polsce na reumatoidalne zapalenie stawow choruje okoto 1
% dorostej populacji, co oznacza, ze schorzenie to przyczynia si¢ do niepelnosprawnosci i/lub
inwalidztwa okoto 400 000 oséb. Najwigksza zapadalno$¢ na reumatoidalne zapalenie
stawOw przypada na 4 — 5 dekadg zycia, przy czym kobiety choruja na 2 — 3 razy czgsciej niz
mezezyzni [A. Jura-Pottorak, Diagnostyka laboratoryjna 2011, nr 4, s. 431].

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (ZZSK) jest przewlekla zapalna
choroba reumatyczna szkieletu osiowego, polaczen stawowych 1 §ciggien, prowadzaca do ich
stopniowego usztywnienia. Czgstos¢ wystgpowania choroby w populacji polskiej nie zostata
doktadnie okre$lona. Szacunkowe dane epidemiologiczne wskazuja, ze odsetek chorych na

77ZSK waha si¢ od 0,05 do 0,23% [D. Musiat Przeglqd Reumatologiczny, nr 3/2010 (32)]

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Producent P.P.F. HASCO-LEK S.A nie prowadzit badan klinicznych majacych na

celu okreslenie skuteczno$ci produktow leczniczych z meloksykamem, poniewaz substancja
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czynna ma ugruntowane zastosowanie medyczne oraz uznang skuteczno$¢ i bezpieczenstwo

stosowania, potwierdzone publikacjami w literaturze fachoweyj.

Skutecznos¢ meloksykamu w dawkach 7,5 1 15 mg w redukcji dolegliwosci bolowych
i sztywnos$¢ stawow zostata wykazana w wielu randomizowanych kontrolowanych badaniach
klinicznych.
Meloksykam w dawkach 7,5 i 15 mg oraz diklofenak w dawce 50 mg wykazaly wysoka
skutecznoscia w zmniejszaniu dolegliwosci zwiazanych z choroba zwyrodnieniowa stawow.
Czestos¢ dzialan niepozadanych po stosowaniu meloksykamu byta podobna jak w grupie

otrzymujacej placebo i mniejsza niz w grupie leczonej diklofenakiem (Yocum, 2000).

Wysoka skuteczno$¢ i1 bezpieczenstwo meloksykamu potwierdzaja takze inne badania
kliniczne (Bunyaratavej, 2001, Valat, 2001, Dequeker, 1998, Prouse, 1996, Hosie, 1996,
Linden, 1996).

VI1.2.3 Niewiadome zwiazane z korzy$ciami z leczenia

Nie ma dowodow sugerujacych, iz leki zawierajace meloksykam wykazuja roznice w
dzialaniu u os6b w zaleznos$ci od wieku, rasy, ptci. Podczas monitorowania bezpieczenstwa

nie pojawity si¢ niejasnosci zwiazane z korzy$ciami terapeutycznymi.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Uzyskane informacje Mozliwosei
zapobiegania

- niedokrwisto$¢, zaburzenia w Informacje literaturowe Po zaobserwowaniu

morfologii krwi (w tym wzoru opisujace mozliwosé symptomow, nalezy

odsetkowego krwinek biatych): Wystapienia powszechnie odstawi¢ lek 1 jesli to

leukopenia, trombocytopenia, znanych dziatan konieczne zasiggnac

agranulocytoza, niepozadanych po porady lekarza.

- reakcje alergiczne inne niz zastosowaniu lekow z Nalezy edukowaé

anafilaktyczne lub anafilaktoidalne, | meloksykamem. lekarzy i pacjentow o

reakcje anafilaktyczne, reakcje Z badan klinicznych i danych | przeciwwskazaniach i
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Ryzyko

Uzyskane informacje

Mozliwosci

zapobiegania

anafilaktoidalne,

- zaburzenia nastroju, koszmary
senne, splatanie, dezorientacja, b6l
glowy, zawroty glowy, sennos¢,
zaburzenia widzenia, z nieostrym
widzeniem wlacznie, zapalenie
spojowek, zawroty glowy, szumy
uszne, kolatanie serca,

- niewydolnos¢ serca, zwigkszenie
ci$nienia krwi,

- nagle zaczerwienienia twarzy,

- wystapienie napadoéw astmy w
przypadku nadwrazliwosci,

- niestrawno$¢, nudnosci 1 wymioty,
bol brzucha, zaparcia, wzdgcia,
biegunka, krwawienia z przewodu
pokarmowego (rowniez krwawienia
utajone), zapalenie zotadka,
zapalenie btony sluzowej jamy
ustnej, odbijanie, zapalenie
okreznicy, owrzodzenie zotadka i
(lub) dwunastnicy, zapalenie
przetyku, perforacja przewodu
pokarmowego,

- zaburzenia czynno$ci watroby (np.
zwigkszenie aktywnos$ci
aminotransferaz lub st¢zenia
bilirubiny), zapalenie watroby,

- obrzek naczynioruchowy, $wiad,
wysypka, zespot Stevensa-

Johnsona, toksyczne martwicze

epidemiologicznych wynika,
ze przyjmowanie niektorych
NLPZ moze by¢ zwiazane z
niewielkim zwiekszeniem
ryzyka zatorow tetnic (np.

zawat serca lub udar).

W zwiazku z leczeniem NLPZ
zglaszano wystgpowanie
obrzekow, nadci$nienia
tetniczego i niewydolnosci
Serca.

Najczgsciej obserwowane
objawy niepozadane dotycza
przewodu pokarmowego.
Moze wystapi¢ choroba
wrzodowa, perforacja lub
krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem
zakonczone zgonem,
szczegolnie u 0sOb w
podesztym wieku. Podczas
leczenia obserwowano
wystgpowanie nudnosci,
wymiotow, biegunki, wzdegc,
zapar¢, objawow
dyspeptycznych, bolu brzucha,
smolistych stolcow, krwawych
wymiotow, wrzodziejacego
zapalenia blony §luzowej jamy

ustnej, zaostrzenia

srodkach ostroznos$ci

przy stosowaniu leku.
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Ryzyko

Uzyskane informacje

Mozliwosci

zapobiegania

oddzielanie sie naskorka,
pokrzywka, reakcje pgcherzowe,
rumien wielopostaciowy,
nadwrazliwos¢ na $wiatlo,

- zatrzymanie sodu i wody w
organizmie, hiperkaliemia,
nieprawidlowe wyniki badan
czynnosci nerek - zwigkszenie w
surowicy st¢zenia kreatyniny i (lub)
mocznika, ostra niewydolnos¢
nerek, szczegdlnie u pacjentow z
grupy ryzyka,

- obrzek, w tym obrzek konczyn
dolnych

wrzodziejacego zapalenia
okreznicy oraz choroby
Lesniowskiego-Crohna.
Rzadziej donoszono o
wystapieniu zapalenia btony

sluzowej zotadka.

Zwigkszone ryzyko poronienia oraz
powstania wad rozwojowych serca i
wad wrodzonych powlok
brzusznych (gastroschisis) po
zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnym

okresie ciazy.

Bezwzgledne ryzyko
powstania wad rozwojowych
uktadu sercowo-naczyniowego
wzrosto od wartosci ponizej 1
% do okoto 1,5 %. Uwaza sig,
ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz
ze zwigkszeniem dawki 1 czasu
trwania leczenia. W badaniach
na zwierzg¢tach wykazano, ze
podawanie inhibitora syntezy
prostaglandyn prowadzi do
zwigkszonej liczby strat przed
i poimplantacyjnych oraz
zwigkszonej $miertelnosci
embrionéw i1 ptodéw. Ponadto,

u zwierzat, ktérym podawano

Nie nalezy podawaé
meloksykamu w
czasie pierwszego i
drugiego trymestru
ciazy, chyba ze
istnieje wyrazne
wskazanie. W
przypadku
przyjmowania
meloksykamu przez
kobiete, ktora usituje
zaj$¢ w ciaze lub jest
w trakcie pierwszego
i drugiego trymestru
ciazy, dawka
produktu leczniczego

35




Ryzyko

Uzyskane informacje

Mozliwosci

zapobiegania

inhibitory syntezy
prostaglandyn w okresie
organogenezy, stwierdzono
zwigkszone wystepowanie
roznych wad rozwojowych, w
tym w obrebie uktadu

Sercowo-naczyniowego.

powinna by¢
mozliwie mala, a
okres leczenia

mozliwie krotki. ,

Meloksykam stosowany w czasie
trzeciego trymestru ciagzy moze
spowodowac

u ptodu:

e toksyczny wptyw na serce i
ptuca (z przedwczesnym
zamknigciem przewodu
tetniczego 1 nadcisnieniem

ptucnym),

e zaburzenie czynnosci nerek,
ktére moze przeksztatci¢ sig
w niewydolnos¢ nerek z

matowodziem;

u matki w koncowym okresie cigzy

i u noworodka:

e wydluzenie czasu
krwawienia, dzialanie
antyagregacyjne, ktore moze

wystapi¢ nawet przy bardzo

Nie stosowanie

meloksykamu trakcie

trzeciego trymestru

ciazy.
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Ryzyko

Uzyskane informacje

Mozliwosci

zapobiegania

matych dawkach produktu

leczniczego,

e zahamowanie czynno$ci

skurczowej macicy,

prowadzace do opdznienia

lub wydtuzenia porodu.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Uzyskane informacje

Mozliwosci zapobiegania

Agranulocytoza

Bardzo rzadko opisywano
przypadki wystapienia
agranulocytozy u pacjentdéw,
ktérym podawano
meloksykam i inne
potencjalnie mielotoksyczne

produkty lecznicze.

Nie stosowa¢ meloksykamu
z innymi lekami o
potencjalnym dziataniu

mielotoksycznym.

Organiczne uszkodzenie
nerek, ktére prawdopodobnie
prowadzi do ostrej

niewydolno$ci nerek.

Dziatania niepozadane, nie
zostaly jeszcze
zaobserwowane dla danego
produktu leczniczego, sa one
Zwigzane z innymi

zwiazkami z tej klasy lekow.
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Ryzyko

Uzyskane informacje

Mozliwosci zapobiegania

Objawy zwiazane z
przedawkowaniem: letarg,
sennosci, nudnosci,
wymiotow i bolu w
nadbrzuszu, moze wystapic¢
krwawienie z przewodu
pokarmowego, nadcis$nienie
tetnicze, ostra niewydolnosé
nerek, zaburzenie czynnos$ci
watroby, depresja oddechowa,
$piaczka, drgawki, zapas¢
sercowo-naczyniowa i
zatrzymanie czynnosci serca,
moga pojawic sig takze

reakcje anafilaktoidalne.

Informacje literaturowe
opisujace przypadki zatruc¢

po zastosowaniu leku w

dawce wigkszej niz zalecana.

Po zaobserwowaniu
symptomoéw, nalezy odstawic
lek 1 jesli to konieczne
zasiggnac porady lekarza.

W razie przedawkowania
leku z grupy NLPZ nalezy
zastosowac leczenie
objawowe i podtrzymujace.
W badaniu klinicznym
wykazano, ze cholestyramina
podawana doustnie w dawce
4 g trzy razy na dobg
przyspiesza wydalanie

meloksykamu.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Brak jest odpowiedniego
doswiadczenia z
zastosowaniem meloksykamu
u kobiet karmiacych
wiadomo, ze leki z grupy
NLPZ przenikaja do mleka
matki

Chociaz brak jest odpowiedniego do§wiadczenia z

zastosowaniem meloksykamu, wiadomo, ze leki z grupy

NLPZ przenikaja do mleka matki. Dlatego tez nie jest

zalecane podawanie tych lekow kobietom w okresie

karmienia piersia.

Brak specyficznych badan
dotyczacych wptywu
produktu leczniczego na
zdolno$¢ prowadzenia

pojazdow i obstugiwania

Ze wzgledu na farmakokinetyke i notowane dziatania

niepozadane, wydaje si¢, ze meloksykam nie ma wptywu na

zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn lub

wywiera nieistotny wplyw. Jednakze w przypadku

wystapienia zaburzen widzenia, senno$ci, zawrotow gtowy
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Ryzyko Dostepne informacje

maszyn czy innych zaburzen ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego, zaleca si¢ zaniechanie prowadzenia pojazdow 1

obstugiwania maszyn.

V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywno$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrozen

Dane na temat zagrozen i wskazdéwek ich zapobiegania, zmniejszania i postgpowania
w razie ich wystapienia zawarte sa w Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla
pacjenta. Brak pozarutynowych aktywno$ci minimalizujacych ryzyko dla produktu

leczniczego Mel, 7,5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej oraz

Mel FORTE, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej.

VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Brak

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznym

Wersja dokumentu Data Zagadnienie Komentarze

1.1 20.05.2014 Istotne Sprecyzowano ten
zidentyfikowane punkt Planu
ryzyko pkt. Zarzadzania
Uzyskane informacje | Ryzykiem

1.1 20.05.2014 Istotne potencjalne Sprecyzowano ten
ryzyko pkt. punkt Planu
Uzyskane informacje | Zarzadzania

Ryzykiem

1.1 20.05.2014 Istotne Uzupetniono
zidentyfikowane informacje
ryzyko

1.1 20.05.2014 Istotne brakujace Uzupetniono
informacje informacje
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