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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine meloxicam 7,5 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 47,70 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.
Comprimate de forma lenticulard, cu diametrul de 7 mm, de culoare slab gélbuie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Meloxicamul este un antiinflamator nesteroidian recomandat in:

- tratamentul simptomatic pe termen scurt al acutizarii afectiunilor articulare degenerative (artroze,
boald degenerativa articulara);

- tratamentul simptomatic de lunga durata al poliartritei reumatoide;

- tratamentul simptomatic de lunga durata al spondilitei anchilozante.

4.2 Doze si mod de administrare

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pentru cea mai
scurtd perioada necesara controlarii simptomelor (vezi pct. 4.4).

Doza zilnicd maxima recomandata este de 15 mg meloxicam.
Doza totala zilnica se administreaza in priza unica.
Comprimatele se administreaza pe cale orald, cu o cantitate suficientd de lichid, in timpul mesei.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani

- Tratamentul simptomatic pe termen scurt al acutizarilor afectiunilor articulare degenerative: doza
recomandati este 7,5 mg meloxicam pe zi. In absenta raspunsului terapeutic asteptat, doza poate fi
crescutd la 15 mg meloxicam pe zi;

- Tratamentul simptomatic al poliartritei reumatoide: doza recomandata este 15 mg meloxicam pe zi.
La pacientii cu risc crescut de aparitie a reactiilor adverse tratamentul trebuie Tnceput cu 7,5 mg
meloxicam pe zi;




- Tratamentul simptomatic al spondilitei anchilopoietice: doza recomandata este 15 mg pe zi. La
pacientii cu risc crescut de aparitie a reactiilor adverse, tratamentul trebuie inceput cu 7,5 mg
meloxicam 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 pe zi.

Insuficienta renala

La pacientii cu insuficienta renald usoara sau moderata (de exemplu pacienti cu clearance al
creatininei mai mare de 25 ml/min), nu este necesara ajustarea dozei.

La pacientii cu insuficienta renald severa, dializati, doza zilnica nu trebuie sa depaseasca 7,5 mg
meloxicam.

Meloxicamul este contraindicat la pacientii cu insuficienta renala severa, nedializati (vezi pct. 4.3).

Insuficientd hepatica
La pacientii cu insuficienta hepatica usoara sau moderata, nu este necesara reducerea dozei.
Meloxicam este contraindicat la pacientii cu insuficientd hepatica severa (vezi pct. 4.3).

Adolescenti §i copii cu varsta mai mica de 15 ani
Siguranta si eficacitatea administrarii meloxicamului nu a fost stabilitd pentru aceasta categorie de
varsta.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la meloxicam, la antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau la acidul acetilsalicilic
sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;

- Pacienti cu simptome de astm bronsic, polipi nazali, edem angioneurotic, urticarie sau alte reactii de
hipersensibilitate dupa administrarea de AINS sau acid acetilsalicilic;

- Antecedente de hemoragie gastrointestinala sau perforatie, dupa administrarea antiinflamatoarelor
nesteroidiene;

- Hemoragie gastrointestinala, cerebrala sau alte tulburari hemoragice;

- Ulcer gastroduodenal activ sau antecedente de ulcer gastroduodenal recurent (doud sau mai multe
episoade distincte de ulceratie sau hemoragie confirmata);

- Insuficienta cardiaca severa;

- Insuficienta hepatica severa;

- Insuficientd renald severa la pacienti netratati prin dializa;

- Utilizarea 1n ultimele 4 luni de sarcina si in perioada de aldptare (vezi pct. 4.6);

- Adolescenti si copii cu varsta mai mica de 15 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pentru cea mai
scurta perioada necesara controlarii simptomelor (vezi pct. 4.2 si riscurile cardiovasculare si gastro-
intestinale, prezentate mai jos).

Doza maxima zilnica recomandata nu trebuie depasita in cazul unui efect terapeutic insuficient si nici
nu

trebuie administrat un AINS suplimentar terapiei existente, deoarece este posibil ca toxicitatea sa
creascd, in timp ce nu a fost dovedit avantajul terapeutic (vezi pct. 4.5).

In absenta ameliorarii simptomatologiei dupa mai multe zile, se va reevalua beneficiul terapeutic al
tratamentului.

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare

La pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriald si/sau insuficientd cardiaca congestiva usoara
pana la moderatd, sunt necesare monitorizare i recomandari adecvate, deoarece raportarile au aratat ca
tratamentul cu AINS se asociaza cu retentie lichidiana si edeme.



Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza ca utilizarea anumitor AINS (in special in doze
mari si 1n tratament de lunga duratd) se poate asocia cu un risc ugor crescut de aparitie a evenimentelor
trombotice arteriale (de exemplu infarct miocardic sau accident vascular cerebral). Datele existente
sunt insuficiente pentru excluderea unui asemenea risc pentru meloxicam.

Pacientii cu hipertensiune arteriala necontrolata, insuficienta cardiaca congestiva, boala cardiaca
ischemica diagnosticata, arteriopatie periferica si/sau boala cerebrovasculara, trebuie tratati cu
meloxicam numai dupa evaluare atenta. O evaluare similara trebuie efectuata nainte de initierea
tratamentului de lunga durata la pacientii cu factori de risc in ceea ce priveste aparitia de boli
cardiovasculare (de exemplu hipertensiune arteriala, hiperlipidemie, diabet zaharat, fumat).

Tulburari gastrointestinale

Medicul trebuie sa se asigure ca afectiuni gastrointestinale ale pacientului precum esofagita, gastrita
si/sau ulcer peptic sunt total vindecate, inainte de a recomanda Inceperea tratamentului cu meloxicam.
Similar altor AINS, in orice moment al tratamentului cu meloxicam pot sa apara sangerari gastro-
intestinale, ulceratii sau perforatii, potential letale, insotite sau nu de simptome de avertizare. Riscurile
sunt mai mari pentru pacienti cu antecedente de evenimente gastrointestinale severe si la varstnici.
Daca survine o sangerare sau o ulceratie gastrointestinald la pacientii carora li se administreaza
meloxicam, administrarea medicamentului trebuie imediat intrerupta.

Reactii de hipersensibilitate

Tratamentul cu meloxicam trebuie intrerupt daca apar leziuni la nivelul tegumentelor sau mucoaselor.
in cursul tratamentului cu AINS, incluzand oxicamii, pot sd apara reactii cutanate severe si reactii de
hipersensibilitate cu potential letal.

Tulburari renale

In cazuri rare, AINS pot determina nefrita interstitiald, glomerulonefrita, necroza medulara renala sau
sindrom nefrotic.

La pacientii cu afectare renald, tratamentul cu meloxicam sau alte AINS poate duce la reducerea
fluxului arterial renal, ca rezultat al inhibarii sintezei renale de prostaglandine. Administrarea AINS in
astfel de situatii poate avea drept rezultat decompensarea insuficientei renale latente. Functia renala
revine insa la starea initiald cand tratamentul este intrerupt. Acest risc existd pentru toti pacientii
varstnici, pentru pacientii cu insuficienta cardiaca congestiva, ciroza, sindrom nefrotic sau insuficienta
renala precum §i pentru pacientii care fac tratament cu diuretice sau au suferit operatii chirurgicale
majore care au condus la hipovolemie. In cazul acestor pacienti, se impune o monitorizare atenti a
diurezei si a functiei renale pe parcursul tratamentului cu meloxicam.

Investigatii diagnostice

Similar altor AINS, meloxicamul poate determina cresterea valorilor serice ale aminotransferazelor, a
bilirubinemiei sau a altor parametri functionali hepatici, a creatininemiei si a ureei sanguine si alte
modificari ale rezultatelor analizelor de laborator. Cele mai multe dintre aceste modificari sunt
tranzitorii. Daca oricare dintre aceste modificari persista sau se agraveaza, administrarea de
meloxicam trebuie intrerupta si trebuie efectuate investigatiile corespunzatoare.

Grupe speciale de pacienti

Reactiile adverse sunt deseori mai putin bine tolerate de pacientii varstnici, denutriti sau debilitati,
motiv pentru care acestia necesita supraveghere medicala atentd. Precautii speciale sunt necesare la
pacientii varstnici, care sufera frecvent de tulburiri renale, hepatice sau cardiace.

Similar altor AINS, meloxicamul poate sd mascheze simptomele unei boli infectioase subiacente.

Similar oricarui alt medicament care inhiba ciclooxigenaza/sinteza prostaglandinelor, meloxicamul
poate sa afecteze fertilitatea si nu se recomanda pentru utilizare femeilor care doresc sd raimana
gravide. Trebuie luata in considerare intreruperea administrarii de meloxicam la femeile care au
dificultati in a rimane gravide sau care sunt in curs de investigare pentru infertilitate.



Meloxicam Laropharm 7,5 mg comprimate contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intolerantd la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitentda de meloxicam si alte medicamente mentionate la acest punct impune o
supraveghere si monitorizare atenta a starii clinice si de laborator a pacientilor.

Interactiuni farmacodinamice:

- Alte AINS, inclusiv salicilati (acidul acetilsalicilic > 3 g pe zi): Administrarea concomitenta a mai
multor AINS poate sa creasca riscul aparitiei ulcerului gastro-duodenal si a hemoragiilor
gastrointestinale, prin efect sinergic. Nu se recomanda utilizarea meloxicamului concomitent cu alte
AINS (vezi pct. 4.4).

- Diuretice: Tratamentul cu AINS este asociat cu riscul potential de aparitie a insuficientei renale
acute, mai ales la pacientii deshidratati. Pacientii carora li se administreazd meloxicam si diuretice
trebuie hidratati in mod corespunzator iar functia lor renala trebuie monitorizata inainte de initierea
tratamentului (vezi pct. 4.4).

- Anticoagulante orale: Risc sporit de hemoragii prin inhibitia functiei plachetare si lezarea mucoasei
gastroduodenale. Nu se recomanda administrarea concomitentd de AINS si anticoagulante orale (vezi
pct. 4.4). Daca este imposibil de evitat aceastd asociere se impune o monitorizare atentd a INR.

- Antiagregante plachetare si trombolitice: Risc crescut de hemoragii prin inhibarea functiei
plachetare si lezarea mucoasei gastroduodenale.

- Inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) si antagonsti ai receptorilor pentru
angiotensina II: Risc de afectare, in general reversibild, a functiei renale, chiar insuficien{d renala
acuta, 1n special la pacienti cu tulburéri renale (varstnici si/sau deshidratati). Se recomanda
monitorizarea functiei renale la inceputul tratamentului precum si hidratarea constantd a pacientului.
in plus, tratamentul concomitent poate reduce efectul antihipertensiv al IECA si al antagonstilor
receptorilor pentru angiotensina II, determinand pierderea partiald a eficacitatii (datorita inhibarii
sintezei prostaglandinelor cu efect vasodilatator).

- Alte medicamente antihipertensive (de exemplu beta-blocante): Se poate produce o scidere a
efectului antihipertensiv al beta-blocantelor (datorita inhibarii sintezei prostaglandinelor cu efect
vasodilatator).

- Ciclosporina: Nefrotoxicitatea ciclosporinei poate fi amplificatd la administrarea AINS prin efecte
determinate de inhibarea sintezei prostaglandinelor renale. Se recomanda monitorizarea functiei renale
pe parcursul tratamentului asociat, n special la pacientii varstnici.

- Glucocorticoizi: Creste riscul reactiilor adverse gastrointestinale.

- Disporzitive intrauterine: S-a observat ca AINS determina scaderi ale eficacitatii dispozitivelor
intrauterine. Semnalérile anterioare privind scaderea eficacitatii dispozitivelor intrauterine determinata
de AINS necesita confirmari suplimentare.

- Pentoxifilind: Administrarea concomitenta creste riscul de sangerare, in special sangerare
gastrointestinald. Se recomanda monitorizare clinica, iar controlul timpului de sangerare trebuie sa se
faca cu o frecventa mai mare.

- Zidovudind: Administrarea concomitenta prezinta risc de toxicitate asupra liniei celulelor rosii prin
actiunea asupra reticulocitelor, cu anemie severa in decurs de o saptaména de la initierea tratamentului
cu AINS. Se recomanda efectuarea hemogramei si determinarea numarului de reticulocite dupa prima
sau a doua saptdmana de la initierea tratamentului cu AINS.

Interactiuni farmacocinetice (efectul meloxicamului asupra farmacocineticii altor medicamente):

- Litiu: S-au semnalat cresteri ale litemiei 1n cazul asocierii cu AINS, prin reducerea excretiei renale a
litiului, acestea putand atinge valori toxice. Nu se recomanda administrarea concomitenta de litiu si
AINS, insa daca aceasta asociere este necesara, trebuie monitorizate atent concentratiile de litiu
plasmatic la initierea tratamentului cu meloxicam, precum si cand se fac ajustéri ale dozelor sau cand
se intrerupe utilizarea meloxicamului.

- Metotrexat: Este necesara precautie si se recomanda monitorizarea hemogramei si a functiei renale
atunci cand metotrexatul este administrat concomitent cu meloxicam, caz in care concentratia
plasmatica a metotrexatului poate creste, amplificand toxicitatea. Similar altor AINS, nu se recomanda




administrarea concomitentd a meloxicamului §i a metotrexatului in doze mari (peste 15 mg pe
saptamanad).

Desi farmacocinetica metotrexatului in doze del5 mg pe sdptaména sau mai mici nu a fost afectata in
mod relevant de tratamentul concomitent cu meloxicam, trebuie avut in vedere ca toxicitatea
metotrexatului poate fi amplificata de tratamentul cu AINS, in special la cei cu functie renala afectata.

Interactiuni farmacocinetice (efectul altor medicamente asupra farmacocineticii meloxicamului):

- Colestiramind: Colestiramina accelereaza eliminarea meloxicamului prin Intreruperea circulatiei
enterohepatice, astfel incat clearance-ul meloxicamului creste cu 50%, iar timpul de injumatatire
plasmatica scade la 13 £ 3 ore. Aceasta interactiune prezinta semnificatie clinica.

- Inhibitori de CYP3A4 si CYP2C9, inductori §i substraturi: Posibile interactiuni metabolice. Nu au
fost identificate interactiuni farmacocinetice medicament-medicament relevante din punct de vedere
clinic legate de administrarea concomitentd de antiacide, cimetidina si digoxina, Insa este posibila
aparitia unor concentratii plasmatice mai mari de digoxina.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

La animale s-au semnalat efecte letale asupra embrionului cu doze mai mari decét cele utilizate clinic.
In timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcini, meloxicamul se administreazi numai daca
este absolut necesar.

In timpul ultimelor patru luni de sarcin, toti inhibitorii sintezei prostaglandinelor pot expune fatul la
toxicitate cardiopulmonara (hipertensiune pulmonara cu inchiderea canalului arterial) si renala sau pot
sd inhibe contractiile uterului. Aceste efecte asupra uterului au fost asociate cu o crestere a incidentei
distociilor si o intarziere a nasterii la animale.

Din aceste motive, meloxicamul este contraindicat in ultimele patru luni de sarcina.

Alaptarea

AINS se excreta in laptele matern. Ca o masura de precautie, la femeile care alapteaza administrarea
meloxicamului este contraindicata.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii specifice. Totusi, daca apar tulburari de vedere, stare de slabiciune, vertij sau
alte manifestari la nivelul SNC, nu se recomanda conducerea de vehicule si folosirea utilajelor.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventd, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare (>1/10000,
<1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Tulburari hematologice si limfatice

Frecvente: anemie.

Mai putin frecvente: modificéri ale numarului celulelor sanguine (leucopenie, trombocitopenie,
agranulocitoza).

Tulburari ale sistemul imunitar
Rare: reactii anafilactice/anafilactoide.

Tulburari psihice
Rare: tulburéri ale dispozitiei, insomnie si cogmaruri.

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: senzatie de cap usor, cefalee.
Mai putin frecvente: vertij, somnolenta.
Rare: confuzie.




Tulburari oculare
Rare: tulburari de vedere, incluzand vedere incetosata.

Tulburari acustice si vestibulare
Mai putin frecvente: tinitus.

Tulburari cardiace
Mai putin frecvente: palpitatii.
In asociere cu tratamentul cu AINS a fost raportata insuficienta cardiaca.

Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza ca utilizarea anumitor AINS (in special in doze
mari §i in tratament de lunga duratd) se poate asocia cu un risc usor crescut de aparitie a evenimentelor
trombotice arteriale (de exemplu infarct miocardic sau accident vascular cerebral) (vezi pct. 4.4).

Tulburari vasculare

Mai putin frecvente: hipertensiunea arteriald, eritem tranzitor al fetei si gatului.

Reactiile adverse raportate in asociere cu tratamentul cu AINS au fost edemele, inclusiv edeme ale
membrelor inferioare.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Rare: declansarea de crize de astm bronsic la persoane cu alergie la acid acetilsalicilic sau la alte
AINS.

Tulburari gastrointestinale

Frecvente: dispepsie, greata, varsaturi, dureri abdominale, constipatie, flatulenta, diaree.
Mai putin frecvente: hemoragie gastrointestinald, ulcer peptic, esofagita, stomatita.
Rare: perforatii gastrointestinale, gastrita, colita.

Afectiunii cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente: prurit, eruptii cutanate.

Mai putin frecvente: urticarie.

Rare: sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxicd, edem angioneurotic, reactii de tip
bulos, cum este eritemul polimorf, reactii de fotosensibilizare.

Tulburari renale si ale cdilor urinare
Rare: insuficienta renala (vezi pct. 4.4).

Tulburari hepato-biliare
Rare: hepatita.

Investigatii diagnostice

Mai putin frecvente: 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 suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.




4.9 Supradozaj

Simptomatologie

Simptomele acute care apar in cazul supradozajului se limiteaza la letargie, somnolenta, greata,
varsaturi si dureri epigastrice, care sunt in general reversibile cu tratament de sustinere a functiilor
vitale. De asemenea, pot sd apara hemoragii gastrointestinale.

Intoxicatiile severe pot determina hipertensiune arteriala, insuficientd renald acuta, disfunctie hepatica,
deprimare respiratorie, coma, convulsii, colaps cardiovascular si stop cardiac.

In cazul administrarii terapeutice a AINS au fost raportate reactii anafilactoide, care pot surveni dupa
supradozaj.

Abordare terapeutica

Nu se cunoagste antidotul pentru supradozajul cu meloxicam.

Tratamentul supradozajului este simptomatic si de sustinere a functiilor vitale. In cazul unui
supradozaj acut se recomanda lavaj gastric urmat de administrarea de carbune activat. Administrarea
unei doze de colestiramina, 4 g de 3 ori pe zi, poate grabi eliminarea meloxicamului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinflamatoare si antireumatice nesteroidiene, oxicami, codul ATC:
MO1ACO6.

Meloxicamul este un antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, cu proprietati
antiinflamatoare, analgezice si antipiretice.

Activitatea antiinflamatorie a meloxicamului a fost demonstrata in studii pe modele clasice de
inflamatie. Similar altor AINS, mecanismul exact de actiune nu este cunoscut. Totusi, exista cel putin
un mecanism comun de actiune al tuturor AINS (inclusiv meloxicam): inhibarea sintezei de
prostaglandine, cunoscute ca mediatoare ale inflamatiei.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea orald, meloxicamul este bine absorbit In tractul gastrointestinal, avand o
biodisponibilitate de aproximativ 89%. Absorbtia nu este influentata de administrarea concomitenta de
alimente.

Dupa administrarea unei singure doze de meloxicam, concentratia plasmatica maxima este atinsa dupa
4-5 ore 1n cazul formelor solide (capsule si comprimate).

Dupa doze repetate, starea de echilibru se atinge 1n 3-5 zile. O singurd doza pe zi duce la atingerea de
concentratii plasmatice cu o fluctuatie intre maxim si valoarea de dinaintea administrarii relativ mica
de 0,4-1,0 mg/ml pentru doza de 7,5 mg, respectiv 0,8-2,0 mg/ml pentru doza de 15 mg (Cpin $i
respectiv, Cmax, 1a starea de echilibru.

Distributie

Meloxicamul se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice, in special de albumine (99%).
Meloxicamul atinge in lichidul sinovial o concentratie care nu depaseste jumatate din concentratia
plasmatica. Volumul de distributie este mic, aproximativ 11 litri, cu variatii interindividuale de 30-
40%.

Metabolizare

Meloxicamul este metabolizat intens la nivel hepatic. S-au identificat patru metaboliti diferiti ai
meloxicamului 1n urind, care sunt inactivi din punct de vedere farmacodinamic. Metabolitul principal,
5’-carboximetilmeloxicamul (60% din doza), se formeaza in urma oxidarii metabolitului intermediar
5’-hidroximetilmeloxicam, care este de asemenea excretat (9% din doza).

Timpul mediu de injumatatire plasmatica prin eliminare este de aproximativ 20 ore.

Excretie



Meloxicamul este eliminat predominant sub forma de metaboliti in proportii similare prin urina si
materiile fecale (mai putin de 5% din doza zilnica).

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile preclinice la animale au evidentiat ca efectul toxic al meloxicamului administrat in doze mari
pe termen lung este asemanator celorlalte AINS: ulcer si eroziuni gastrointestinale, necroza papilara
renald. Dozele netoxice au fost de trei pana la zece ori mai mari decat dozele utilizate clinic, in functie
de specia de animal utilizata in studii.

Studiile privind efectul asupra fetusului au evidentiat efect letal la doze mult mai mari decét cele
utilizate in clinica. S-a raportat efect fetotoxic in cursul administrarii meloxicamului la sfarsitul
perioadei de gestatie. Nu s-au constatat efecte mutagene in vitro §i nici in vivo.

Nu s-a constatat risc carcinogen la sobolan si soarece la doze cu mult mai mari decéat cele utilizate n
tratament la om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina M 101

Lactozd monohidrat 200 mesh

Lactoza monohidrat super tab spray dreid

Amidon de porumb

Stearat de magneziu

Talc

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister din PVC/Al a 20 comprimate

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

S.C. Laropharm S.R.L.
Sos. Alexandriei nr. 145A, Oras Bragadiru, Jud. Ilfov, cod 077025, Romania



8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

14287/2022/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei refnnoiri a autorizatiei: Februarie 2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http:/www.anm.ro.




