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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Melox 15 mg/1,5 ml solutie injectabila
Meloxicam

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect

Ce este Melox si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Melox
Cum sa utilizati Melox

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Melox

Continutul ambalajului si alte informatii

A S e

1. Ce este Melox si pentru ce se utilizeaza

Melox contine o substanta activa numita meloxicam. Meloxicamul apartine clasei de medicamente
denumite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), care sunt utilizate pentru reducerea inflamatiei,
febrei si durerii.

Melox este utilizat la adulti in tratamentul de scurta durata al poliartritei reumatoide si al spondilitei
anchilozante (cunoscuta ca boala Bechterew) atunci cand nu este posibild administrarea de
comprimate orale sau supozitoare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Melox

Nu utilizati Melox :
- daca sunteti alergic la meloxicam sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6 );
- in perioada ultimelor trei luni de sarcina;
- la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani;
- daca sunteti alergic la acid acetilsalicilic sau la alte medicamente antiinflamatoare (AINS);
- daca dupa utilizarea acidului acetilsalicilic sau a altor medicamente antiinflamatoare
nesteriodiene ati avut vreunul dintre urmatoarele simptome:
- astm bronsic;
- obstructie la nivelul nasului din cauza inflamatiei mucoasei nazale (polipi nazali);
- urticarie;
- umflare a fetei, a limbii sau a gatului, probleme de respiratie, probleme la inghitire (angioedem);
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daca dupa un tratament anterior cu AINS ati avut in trecut sangerare sau perforatie la nivelul
stomacului sau intestinului;

daca aveti ulcer sau sangerari ale stomacului sau intestinelor;

daca aveti sau ati avut in trecut ulcer peptic sau sangerari la nivelul stomacului sau intestinului
(care s fi aparut de cel putin doua ori);

daca aveti insuficientd hepatica severa;

daca aveti insuficienta renald severa netratata prin dializa;

daca aveti sangerari recente la nivelul creierului (sangerari cerebrovasculare);

daca aveti insuficienta cardiaca severa;.

daca aveti tulburari In coagularea sangelui sau urmati tratament cu medicamente care previn
coagularea sangelui.

Atentionari si precautii
Melox nu este recomandat pentru tratamentul durerii acute.

inainte si utilizati Melox , adresati-vi medicului dumneavoastri sau farmacistului:

* daca ati avut esofagita (inflamatie a esofagului), inflamatii ale stomacului (gastritd) sau orice altd
afectiune a tractului digestiv in antecedente, de exemplu, boala Crohn sau colita ulcerativa.

* daci aveti probleme cu inima

Medicamentele cum este Melox pot fi asociate cu un risc usor crescut de infarct miocardic sau
accident vascular cerebral. Orice risc este mai mare la doze mari si duratd de tratament lunga.
Nu depasiti dozele sau durata de tratament recomandate (vezi pct. 3 “Cum sa utilizati
Melox”).

Daca aveti probleme cu inima, ati avut un accident vascular cerebral in trecut sau credeti ca
prezentati un risc pentru aceste afectiuni (de exemplu, dacd aveti tensiune arteriald mare,
diabet zaharat, colesterol crescut sau sunteti fumator), trebuie sa discutati despre tratament cu
medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul.

» dacd aveti probleme ale pielii

La utilizarea meloxicamului s-au raportat eruptii pe piele, care pot pune viata in pericol
(sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxicd) si care apar initial la nivelul
trunchiului ca pete rosii in {intd sau circulare, adesea cu veziculd centrala. Alte semne de
urmdrit includ ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si conjunctivita
(ochi rosii si umflati). Aceste eruptii pe piele care pot pune viata in pericol, sunt adesea
insotite de simptome asemanatoare gripei. Eruptia poate progresa catre extinderea veziculelor
sau descuamarea pielii. Cel mai mare risc de aparitie a reactiilor grave pe piele se inregistreaza
in primele saptaméani de tratament.

Daca manifestati sindromul Stevens-Johnson sau necroliza epidermicd toxicd in cursul
tratamentului cu meloxicam nu trebuie sa reluati tratamentul cu meloxicam niciodata.

Daca a aparut eruptia sau aceste semne pe piele, adresati-va de urgenta unui medic si
informati-l ca luati acest medicament.

* daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii

* daca sunteti in varsta

* dacd aveti volumul sanguin redus (hipovolemie), situatie care poate sa apara daca aveti o pierdere
importanta de sange, arsurd, dupa o interventie chirurgicala sau daca nu consumati suficiente lichide

» dacd aveti diabet zaharat sau luati medicamente cunoscute pentru cresterea concentratiei de potasiu
in sange. Medicul dumneavoastra va poate evalua in cursul tratamentului.

Melox poate masca simptomele unei infectii (de exemplu, febra). Daca aveti impresia ca ati putea avea
o infectie, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Melox impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Urmatoarele medicamente pot afecta tratamentul sau pot fi influentate de tratamentul cu Melox:

alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) si acid acetilsalicilic
corticosteroizi (medicamente utilizate pentru a scadea inflamatia sau reactiile alergice)
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- anticoagulante, de exemplu, warfarina sau heparina (medicamente care previn formarea
cheagurilor de sange)

- medicamente care dizolva cheagurile de sange (tromboliticele)

- medicamente pentru tratamentul bolilor de inima si rinichi

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) (medicamente utilizate pentru tratamentul
depresiei)

- diuretice — medicamente pentru eliminarea apei. Medicul dumneavoastra s-ar putea sa va
efectueze teste pentru urmarirea functiei rinichilor in cazul in care utilizati diuretice.

- medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale mari i pentru tratamentul bolilor de
inimd (cum sunt inhibitorii ECA sau ai receptorilor pentru angiotensiona II, beta-blocantele)

- ciclosporina (medicament utilizat dupa transplantul de organe sau pentru afectiuni grave ale
pielii, poliartritad reumatoida sau sindrom nefrotic)

- tacrolimus (utilizat dupa transplantul de organe)

- daca sunteti o femeie care utilizeaza un dispozitiv anticonceptional intrauterin (DIU), cunoscut
in general ca sterilet.

- litiu (medicament utilizat pentru tratamentul tulburarilor de dispozitie)

- metotrexat (medicament utilizat pentru tratamentul unor tumori sau afectiuni ale pielii si
poliartritei reumatoide active severe necontrolata terapeutic)

- colestiramina (medicament utilizat pentru scaderea valorilor colesterolului din sange)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Utilizarea acestui medicament trebuie evitatd In primele 6 luni de sarcina. Acest medicament va este
prescris de catre medic numai 1n cazul in care el considera ca este absolut necesar.

In timpul ultimelor trei luni de sarcind nu trebuie sa utilizati acest medicament, deoarece Melox va
poate afecta grav copilul dumneavoastra, chiar si in cazul unei singure doze.

Alaptarea
Meloxicamul ajunge in laptele matern. Prin urmare, Melox nu este recomandat in timpul aléptarii.

Fertilitatea
Melox va poate ingreuna posibilitatea de a ramane gravida. Trebuie sa spuneti medicului
dumneavoastra daca aveti probleme 1n a raimane gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului cu acest medicament pot sd apara tulburari de vedere, senzatie de somnolenta,
vertij (ameteli). In astfel de cazuri nu conduceti si nu folositi utilaje.

Melox contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiold, adica practic “nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Melox

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Melox este numai pentru administrare intramusculard. Medicamentul trebuie sa vi se administreze de
catre personalul medical specializat. Acest medicament va este injectat incet intr-o fesd. Daca este
necesara administrarea a mai mult de o doza medicul dumneavoastra va va injecta medicamentul
alternativ in ambele fese.

Daca aveti soldul protezat, medicul dumneavoastra va va injecta medicamentul pe partea opusa. Daca
injectia este foarte dureroasd medicul dumneavoastra va opri injectarea.



Doza recomandata:

Pentru initierea tratamentului vi se va administra o singura injectie pe zi. Aceasta poate fi crescutd in
cazuri exceptionale (de exemplu, atunci cand nu este posibila administrarea de comprimate pe gura
sau utilizarea supozitoarelor) pentru 2 pana la 3 zile.

NU DEPASITI doza maximi de 15 mg pe zi.

Pacienti varstnici si pacienti cu riscuri crescute de reactii adverse
Daca sunteti varstnic sau prezentati risc de a manifesta reactii adverse, doza zilnica recomandata este
7,5 mg (jumatate de fiola a 15 mg).

Insuficienta renala
Daca aveti insuficienta renala si sunteti tratat prin sedinte de dializa, doza zilnica nu trebuie sa
depégeasca 7,5 mg (jumatate dintr-o fiola a 15 mg).

Daci utilizati mai mult Melox decat trebuie
Daca ati utilizat prea mult meloxicam adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti imediat
la cel mai apropiat spital.

Simptomele dupa supradozajul acut cu AINS sunt 1n general limitate la:

- lipsa de energie;

- senzatie de somnolenta;

- greatd) si varsaturi;

- durere 1n zona stomacului.

In general, aceste simptome sunt ameliorate daca intrerupeti utilizarea Melox. Puteti avea sangerari la
nivelul stomacului sau intestinelor (hemoragie gastrointestinald).

Supradozajul grav poate determina reactii adverse grave:

- crestere a tensiunii arteriale;

- insuficienta a rinichiului (renald) acuta;

- insuficientd a ficatului (hepatica);

- reducerea amplitudinii respiratiei sau oprirea respiratiei;

- pierderea cunostintei (coma);

- convulsii;

- colaps al circulatiei sanguine (colaps cardiovascular);

- oprirea inimii (stop cardiac);

- reactii alergice de tip imediat, incluzand: lesin, dificultate la respiratie, reactii pe piele.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate determina reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Opriti utilizarea Melox si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la
cel mai apropiat spital daca observati:
e Reactii alergice, care pot apéarea sub forma de :

- reactii severe pe piele, cum sunt vezicule, pete, urme rosii sau purpurii sau descuamarea pielii.
De asemenea, poate afecta gura, ochii si alte mucoase ale corpului (Sindrom Steven-Johnson si
necroliza epidermica toxica sau eritem polimorf). Aceste reactii adverse sunt foarte rare (pot
afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

- tumefactia pielii sau mucoaselor, cum sunt tumefactii la nivelul ochilor, fetei si buzelor, gurii
sau gatului cu posibilitate de a produce dificultati in respiratie (angioedem), glezne si picioare
umflate (edem) (pot afecta pana la 1 din 100 persoane).

- dificultati de respiratie sau crize de astm bronsgic (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)
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- inflamatia ficatului care poate cauza: o ingélbenire a pielii sau a albului din jurul ochilor (icter),
durere abdominala, pierdere a apetitului alimentar (poate afecta pana la 1 din 10000 de
persoane)

e Orice alte reactii adverse la nivelul tubului digestiv
- sangerari de la nivelul tubului digestiv (determina innegrirea scaunelor), formarea unui ulcer sau
perforatie (determina durere abdominald) care uneori pot fi severe si pot pune viata in pericol,
mai ales la pacientii varstnici ( pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

Alte reactii adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
* indigestie

* greatd si varsaturi

* dureri de stomac

* constipatie

« flatulenta

* scaune moi (diaree)

Frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane)
* dureri de cap
* inflamare la locul injectarii, durere la locul injectarii

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

* ameteli

* somnolenta

+ anemie (reducerea concentratiei de hemoglobind)

* cresterea tensiunii arteriale

* inrosirea fetei

* retentie de sodiu si apa

* nivel crescut de potasiu

* eructatii

» inflamatie a stomacului sau a gurii

* eruptii trecatoare pe piele

» tulburari ale valorilor parametrilor functiei hepatice sau modificari ale valorilor testelor de laborator
care investigheaza functia rinichilor. Medicul dumneavoastra poate observa aceste tulburari prin
intermediul analizelor de sange.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

* modificari ale dispozitiei

* cosmaruri

* tulburari ale numarului de elemente din sange.

* zgomote in urechi

* palpitatii

* inflamatia esofagului

* urticarie

» tulburari de vedere, inclusiv vedere incetosata si inflamatie a albului ochilor, pleoapele
+ inflamatie a intestinului gros

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 de persoane)
« insuficienta renald acuta in special la pacientii cu factori de risc, cum sunt bolile de inima sau de
rinichi
» agranulocitoza (pierderea completa a anumitor tipuri de celule albe din sange). Acest lucru poate
provoca:

- febra brusca,

- durere in gét,

- infectii. Daca aveti oricare dintre acestea, trebuie sa vedeti un medic pentru a face un test de

sange pentru a exclude deficitul de celule albe din sange.
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Cu frecventa necunoscuta (frecvenfa nu poate fi estimata din datele disponibile)

* pancreatitd (inflamatia pancreasului)

* confuzie

* dezorientare

* reactii alergice grave, cu simptome cum sunt febra, umflarea, scidere brusca a tensiunii arteriale,
dificultati de respiratie si reactii pe piele

* eruptii pe piele cauzate de expunerea la soare

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Melox
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura. A se pastra in ambalajul original,
pentru a fi protejat de lumina. Solutia este pentru o singura utilizare. Orice solutie ramasa neutilizata
trebuie aruncata.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Melox

- Substanta activa este meloxicam. Un ml de soluie contine meloxicam 10 mg. O fiola a 1,5 ml
solutie injectabild contine meloxicam 15 mg.

- Celelalte componente sunt: meglumina, glicofurol, poloxamer 188, clorura de sodiu, glicina,
hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), butilhidroxitoluen si apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Melox si continutul ambalajului
Melox se prezintd sub forma de solutie limpede, de culoare galbena pana la galben verde, lipsita de
particule. pH-ul solutiei 8,4 - 8,9.
Melox este disponibil ca 1,5 ml solutie injectabila in fiole de sticla transparente cu capacitate de
umplere de 2 ml. Fiolele sunt ambalate 1n blistere, 5 fiole intr-un blister din PVC, sigilate cu o folie
din PE.
Cutii cu 5 fiole. Fiecare cutie contine 1 blister a 5 fiole.
Cutii cu 10 fiole. Fiecare cutie contine 2 blistere a cate 5 fiole.
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Cutii cu 100 fiole. Fiecare cutie contine 20 blistere a cate 5 fiole.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos

Limassol

3011

Cipru

Fabricantul

Medochemie Ltd

Ampoule injectable facility: 48 lapetou Street
Ayios Athanassios Industrial Area

Agios Athanassios

Limassol

4101

Cipru

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Estonia Melox
Bulgaria Melox
Cipru Melox
Letonia Melox
Malta Melox
Romania Melox

Acest prospect a fost revizuit in martie 2019.



