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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate
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-1 recitifi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd 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 boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect.
Vezi pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

ANl e

Ce este Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate §i pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate
Cum sa utilizati Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate si pentru ce se utilizeaza

Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate apartine grupului de medicamente denumite antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS). Acestea sunt utilizate pentru ameliorarea durerilor, reducerea inflamatiei si a

febrei.

Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate este indicat in:

- tratamentul simptomatic de scurta durati al puseelor acute de artroza;
- tratamentul simptomatic de lunga durata al poliartritei reumatoide;

- tratamentul simptomatic de lunga durata al spondilitei anchilozante.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate

Nu utilizati Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate

<daca sunteti alergic la {substanta(ele) activa(e)} sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).>




- sunteti alergic la meloxicam, la substante cu actiune similara, de exemplu antiinflamatoare
nesteroidiene, cum este acidul acetilsalicilic, sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- ati manifestat, dupa ce ati utilizat meloxicam sau alte antiinflamatoare nesteroidiene: tumefieri la nivelul
fetei, respiratie dificila sau zgomotoasa, polipi nazali sau urticarie sau ati avut sangerari sau perforatii
gastrointestinale;

- aveti ulcer gastroduodenal activ sau antecedente de ulcer gastroduodenal recidivant;

- aveti hemoragie cerebrald sau alte tipuri de sangerari;

- aveti insuficienta hepatica severa;

- aveti insuficienta renald severa netratatd prin dializa;

- aveti insuficienta cardiaca severa;

- sunteti gravida (ultimele 4 luni) sau alaptati (vezi Sarcina si aldptarea).

Meloxicamul nu trebuie utilizat la adolescenti si copii cu varsta sub 15 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizai Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Riscurile asociate cu utilizarea meloxicamului sunt mai probabile la doze mari §i in cazul tratamentului de
lunga durata. Nu depasiti doza si durata recomandate pentru tratament.

Asociate cu administrarea antiinflamatoarelor nesteroidiene, inclusiv a meloxicamului, au fost raportate
cazuri de reactii adverse grave, precum cele gastrointestinale, cutanate sau de hipersensibilitate, care pot
pune in pericol viata (vezi pct.4). In cazul in care manifestati astfel de reactii, intrerupeti administrarea
meloxicamului si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau celei mai apropiate unitati medicale
specializate n primiri urgente.

Inainte sa utilizati Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate, adresati-va medicului dumneavoastra daci:
- aveti probleme cardiace, accident vascular cerebral in antecedente sau considerati ca ati putea fi in
situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, daca aveti hipertensiune arteriala, diabet zaharat,
valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumétor), deoarece medicamente precum Meloxicam
Laropharm 7,5 mg comprimate se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord (,,infarct
miocardic”) sau a accidentului vascular cerebral;

- aveti In antecedente afectiuni gastrointestinale precum esofagita, gastritd, ulcer peptic, colitd ulceroasa,
boala Crohn;gastrointestinal

- aveti sau ati avut astm bronsic - utilizarea meloxicamului, similar altor antiinflamatoare nesteroidiene,
poate sa produca bronhospasm;

- sunteti o persoana n varsta (aveti peste 65 ani), aveti insuficienta cardiaca, hepaticd sau renald, usoara
pana la moderatd, sau starea dumneavoastra generald de sanatate este precara (sunteti foarte slabit sau
denutrit) — riscul reactiilor adverse este mai mare.

Inainte de inceperea, dar si in timpul tratamentului cu meloxicam, este posibil ca medicul dumneavoastra
sd va recomande, 1n special daca suferiti si de alte afectiuni si/sau utilizati concomitent alte medicamente,
efectuarea unor investigatii specifice precum controlul functiei renale sau a valorilor INR, sau sa va
recomande un consum adecvat de lichide care sa va asigure o hidratare corespunzatoare.

In cazuri rare, meloxicamul, ca si alte antiinflamatoarele nesteroidiene, poate determina afectari ale
rinichiului, de tipul: nefrite interstitiale, glomerulonefrite, necroze medulare renale, sindrom nefrotic,
decompensarea insuficientei renale latente. Acest risc este mai mare pentru pacientii varstnici, pacienti
afectati de insuficienta cardiaca congestiva, ciroza, sindrom nefrotic, insuficientd renald precum si



pacientii care fac tratament cu diuretice sau care au suferit operatii chirurgicale majore care au condus la
hipovolemie. Functia renala revine insa la starea initiala cand tratamentul este intrerupt.

Similar altor antiinflamatoare nesteroidiene, meloxicamul poate sa mascheze simptomele unei boli
infectioase subiacente.

Similar altor antiinflamatoare nesteroidiene, meloxicamul poate determina cresteri ale valorilor serice ale
transaminazelor, bilirubinei sau ale altor parametri ai functiei hepatice,cresteri ale creatininemiei si ale
ureei sanguine sau alte modificari ale analizelor de laborator. Majoritatea acestor cazuri au implicat
modificari usoare si reversibile. In cazul in care aceste modificiri se dovedesc semnificative sau
persistente, medicul dumneavoastra va va recomanda Intreruperea utilizarii meloxicamului si efectuarea
unor investigatii corespunzatoare.

La femeile care utilizeaza dispozitive medicale intrauterine, meloxicamul poate scadea eficienta acestor
dispozitive.

Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In special, trebuie sa-1 informati pe medicul dumneavoastra daca utilizati urmatoarele medicamente:

- alte antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv acid acetilsalicilic;

- diuretice (medicamente utilizate pentru eliminarea apei din organism);

- anticoagulante orale (medicamente utilizate pentru prevenirea coagularii sanguine);

- antiagregante plachetare si trombolitice (medicamente utilizate pentru prevenirea coagularii sanguine);
- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (inhibitori ECA), antagonisti ai receptorilor pentru
angiotensind Il sau beta-blocante (medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale);

- ciclosporina (un medicament imunosupresor);

- glucocorticoizi (antiinflamatoare puternice);

- litiu (medicament utilizate pentru tratamentul afectiunilor psihice);

- metotrexat (un medicament citotoxic);

- pentoxifilina (un medicament vasodilatator);

- zidovudina (un medicament pentru tratamentul infectiei cu HIV);

- colestiramina (medicamente utilizate pentru tratamentul hipercolesterolemiei).

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

In timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcind, medicul dumneavoastra va va recomanda sa
utilizati meloxicam numai daca este absolut necesar.
Meloxicamul este contraindicat in ultimele patru luni de sarcina si la femeile care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Meloxicamul poate afecta negativ capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, prin posibile
reactii adverse precum: tulburari de vedere, somnolenta, ameteli, confuzie (vezi pct.4).

Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate contine lactozi. Daca medicul dumneavoastra v-a
atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm sa-l intrebati inainte de a lua acest
medicament.



3. Cum sa utilizati Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate

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

Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate se administreaza pe cale orala.

Se recomanda administrarea dozei zilnice Intr-o singura priza, in timpul meselor, cu o cantitate adecvata de apa.
Doze recomandate:

Adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani

- Tratamentul simptomatic pe termen scurt al acutizarilor afectiunilor articulare degenerative: doza

recomandata este 7,5 mg meloxicam (1 comprimat Meloxicam Laropharm 7,5 mg) pe zi. In absenta raspunsului
terapeutic asteptat, doza poate fi crescuta la 15 mg meloxicam (2 comprimate Meloxicam Laropharm 7,5 mg) pe zi.
- Tratamentul simptomatic al poliartritei reumatoide: doza recomandata este 15 mg meloxicam (2 comprimate
Meloxicam Laropharm 7,5 mg) pe zi.

La pacientii cu risc crescut de aparitie a reactiilor adverse, tratamentul trebuie Inceput cu 7,5 mg meloxicam (1
comprimat Meloxicam Laropharm 7,5 mg) pe zi.

Tratamentul simptomatic al spondilitei anchilopoietice: doza recomandata este 15 mg meloxicam (2 comprimate
Meloxicam Laropharm 7,5 mg) pe zi. La pacientii cu risc crescut de aparitie a reactiilor adverse tratamentul trebuie
inceput cu 7,5 mg meloxicam (1 comprimat Meloxicam Laropharm 7,5 mg) pe zi.

Pacientii varstnici
La pacientii varstnici care urmeaza tratament de lunga durata pentru poliartrita reumatoida sau spondilita
anchilozanta, doza recomandata este de 7,5 mg meloxicam (1 comprimat Meloxicam Laropharm 7,5 mg) pe zi.

In cazul unui efect terapeutic insuficient (simtiti ca efectul meloxicamului este prea slab) nu depasiti doza zilnica
recomandata si nu administrati suplimentar un alt antiinflamator nesteroidian. Adresati-va medicului dumneavoastra
pentru reevaluarea starii clinice si a optiunilor terapeutice.

Daca utilizati mai mult Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate decét trebuie
Daca ati luat mai mult Meloxicam Laropharm decét trebuie, anuntati imediat medicul dumneavoastra sau
adresati-va serviciului de primiri urgente al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate
Nu luati doza dubla pentru a compensa doza omisa.

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

4. Reactii adverse posibile

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

intrerupeti utilizarea Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate si adresati-vii imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital dacd manifestati:

- dificultati la inghitire sau de respiratie, umflarea fetei, a buzelor, a limbii, a gatului;

- eruptii trecatoare pe piele (inclusiv fotosensibilizare) sau reactii adverse cutanate severe (inclusiv eritem
multiform, sindrom Stevens-Johnson/necroliza epidermica toxica);

- febra, stare generala de rau, simptome de infectie locala, precum durere severa in gat/faringe/gura;

- dureri abdominale, arsuri In zona superioard a abdomenului, varsaturi cu aspect de zat de cafea, scaune de culoare
neagra;



- pierderea poftei de mancare insotita de colorarea in galben a pielii si a albului ochilor, urina inchisa la culoare,
iritatii ale pielii sau dureri abdominale — acestea pot fi semnele unei afectari a ficatului, inclusiv a unei insuficiente
hepatice severe;

- inflamatie severa a rinichilor, ceea ce poate duce la insuficientd renala severd. Semnele pot include eruptii
cutanate, febrd si dureri generalizate, stare generala de rau.

Alte reactii adverse posibile:
Tulburari hematologice si limfatice
Frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 100 de pacienti): anemie.

Tulburari psihice
Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de pacienti): tulburari ale dispozitiei, insomnie §i cogmaruri.

Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 100 de pacienti): senzatie de cap usor, dureri de cap;
Mai putin frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 1000 de pacienti): somnolenta;

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de pacienti): confuzie;

Mai putin frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 1000 de pacienti): ameteli.

Tulburari oculare
Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de pacienti): tulburari de vedere, incluzand vedere incetosata.

Tulburari acustice si vestibulare
Mai putin frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 1000 de pacienti): zgomote in urechi.

Tulburari cardiace
Mai putin frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 1000 de pacienti): palpitatii, inclusiv insuficienta cardiaca.

Tulburari vasculare

Mai putin frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 1000 de pacienti): cresterea tensiunii arteriale, inrosirea tranzitorie
a fetei si a gatului;

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): edeme - acumuléri de lichid in tesuturi,
inclusiv ale membrelor inferioare.

Medicamente precum Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitic a
atacului de cord (,,infarct miocardic”) sau a accidentului vascular cerebral.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 de pacienti): declansarea de crize de astm bronsic la persoane alergice la acid
acetilsalicilic sau la alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

Tulburari gastrointestinale

Frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 100 de pacienti): dispepsie, greata, varsaturi, dureri abdominale, constipatie,
balonare, diaree.

Mai putin frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 1000 de pacienti): inflamatie la nivelul esofagului, inflamatie la
nivelul gurii.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de pacienti): inflamatie la nivelul stomacului, colonului.

Investigatii diagnostice

Mai putin frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 1000 de pacienti): modificari tranzitorii ale valorii testelor
hepatice (de exemplu cresterea valorilor serice ale transaminazelor sau bilirubinei); modificari ale valorilor testelor
renale (de exemplu cresterea concentratiei plasmatice a potasiului, creatininei sau a ureei).




Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra 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 din Romania http://www.anm.ro.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd 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 Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate

- Substanta activa este meloxicam. Fiecare comprimat contine meloxicam 7,5 mg.
- Celelalte componente sunt:

celuloza microcristalina M 101

lactoza monohidrat 200 mesh

lactoza monohidrat super tab spray dreid

amidon de porumb

stearat de magneziu

talc

Cum arata Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate si continutul ambalajului

Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate se prezinta sub forma de comprimate de forma lenticulara, de
culoare slab gilbuie, cu diametrul de 7 mm.

Medicamentul este ambalat in cutie cu un blister a 20 comprimate.



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Laropharm S.R.L.

Soseaua Alexandriei, nr. 145A, Bragadiru, judetul Ilfov, Romania
Tel/Fax: +4 021 369 32 02/03/06

e-mail: contact@laropharm.ro

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2022.



