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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
MELOXICAM MCC 7,5 mg comprimate

MELOXICAM MCC 15 mg comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
MELOXICAM MCC 7,5 mg comprimate

Fiecare comprimat contine meloxicam 7,5 mg.

Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 21,50 mg.
MELOXICAM MCC 15 mg comprimate

Fiecare comprimat contine meloxicam 15 mg.

Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 43,00 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate

MELOXICAM MCC 7,5 mg comprimate
Comprimate, rotunde, plate, de culoare gélbuie, cu diametrul de 7 mm.

MELOXICAM MCC 15 mg comprimate

Comprimate, rotunde, lenticulare, de culoare galbuie, avand pe una din fete o linie mediana, cu diametrul de
9 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Meloxicam este recomandat in tratamentul simptomatic al urmatoarelor afectiuni:

- Boala artrozica (artroze, boald degenerativa articulard) (tratament pe termen scurt)

- Poliartrita reumatoida (tratament pe termen lung)

- Spondilita anchilopoietica (tratament pe termen lung)

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Artroza: 7,5 mg meloxicam pe zi. Daca este necesar, doza poate fi crescuta pana la 15 mg meloxicam pe zi.



Poliartritd reumatoida: 15 mg meloxicam pe zi. Doza poate fi redusa la 7,5 mg meloxicam pe zi, in functie de
raspunsul terapeutic.

Spondilitd anchilopoetica: 15 mg meloxicam pe zi.

Doza zilnicd maxima recomandatd de meloxicam este de 15 mg meloxicam.

Doza totala zilnicd se administreaza in priza unica.

Pacientii vdrstnici i pacientii cu risc crescut de reactii adverse (vezi pct. 5.2):

Doza zilnica recomandata pentru tratamentul pe termen lung al poliartritei reumatoide si al spondilitei
anchilopoetice la pacientii varstnici este de 7,5 mg meloxicam. La pacientii cu risc crescut de reactii adverse
tratamentul trebuie initiat cu doza de 7,5 mg meloxicam pe zi (vezi pct. 4.4).

Insuficienta renala (vezi punctul 5.2):

La pacientii dializati, cu insuficienta renald severa, doza zilnica nu trebuie sa depaseascad 7,5 mg meloxicam.
La pacientii cu insuficientd renald usoara sau moderata (de exemplu, pacienti cu clearance al creatininei mai
mare de 25 ml/min), nu este necesara reducerea dozei. Meloxicam este contraindicat pentru tratamentul
pacientilor cu insuficientd renald severa, nedializati (nedializabili) (vezi punctul 4.3).

Insuficientd hepatica (vezi punctul 5.2):
La pacientii cu disfunctie hepatica usoara sau moderata, nu este necesara reducerea dozei. Meloxicam este
contraindicat pentru tratamentul pacientilor cu insuficientd hepatica severd — vezi punctul 4.3.

Copii si adolescenti

Meloxicam nu este indicat pentru tratamentul copiilor si adolescentilor cu varsta sub 15 ani, deoarece nu au
fost stabilite dozele necesare.

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

Mod de administrare

Administrare orald: comprimatele se inghit cu apa sau cu un alt lichid, impreuna cu alimente.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Exista posibilitatea unei reactii incrucisate cu acidul acetilsalicilic sau cu alte medicamente din clasa
agentilor antiinflamatori nesteroidieni (AINS). Meloxicam nu trebuie administrat pacientilor la care, dupd un
tratament anterior cu acid acetilsalicilic sau cu alte medicamente din clasa AINS, au survenit semne de astm
bronsic, polipi nazali, angioedem sau urticarie.

Acest medicament este, de asemenea, contraindicat in urmatoarele situatii:

- Ulcer gastro-duodenal activ sau recidivant;

- Sangerari gastro-intestinale evidente, sdngerari cerebrovasculare sau alte afectiuni hemoragice;

- Insuficienta hepatica severa;

- Insuficienta renala severa nedializata (nedializabild);

- Copii si adolescenti cu varste mai mici de 15 ani;

- Trimestrul III de sarcina si alaptarea (vezi punctul 4.6);

- Insuficientd cardiaca severa.

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).



Efecte cardiovasculare §i cerebrovasculare

La pacientii cu antecedente de hipertensiune arteriala si/sau insuficientd cardiaca congestiva ugoara pana la
moderata, sunt necesare monitorizare si 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 in
tratament de lungd 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 necontrolatd, insuficientd cardiaca congestiva, boala cardiaca ischemica
diagnosticata, arteriopatie periferica si/sau boala cerebrovasculara trebuie tratati cu meloxicam

numai dupa evaluare atentd. O evaluare similara trebuie efectuata inainte de initierea tratamentului de lunga
durata la pacientii cu factori de risc in ceea ce priveste aparitia de boli cardiovasculare (de exemplu:
hipertensiune arteriald, hiperlipidemie, diabet zaharat, fumat).

Ca si in cazul altor AINS, meloxicamul se va administra cu prudenta la pacientii cu antecedente de afectiuni
gastrointestinale §i la cei sub tratament cu anticoagulante. Pacientii cu simptome gastro-intestinale trebuie
monitorizati. MELOXICAM MCC se va intrerupe daca ulcerul devine activ sau apar hemoragii gastro-
intestinale.

Ca si in cazul 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, chiar si in
absenta antecedentelor de evenimente gastro-intestinale severe. In general, consecintele acestor manifestari
sunt mai severe la varstnici.

O atentie deosebita trebuie acordata pacientilor care prezintd evenimente adverse cutaneo-mucoase; in acest
caz trebuie avuta in vedere intreruperea tratamentului cu MELOXICAM MCC.

AINS inhiba sinteza renala a prostaglandinelor care mentin perfuzia renald. Administrarea AINS la pacientii
cu flux si volum sanguin renal reduse poate favoriza instalarea decompensarii functiei renale, care de obicei
se remite dupa Intreruperea tratamentului cu AINS.

Pacientii cu cel mai mare risc de insuficientad renala sunt varstnicii, pacientii deshidratati, cei cu insuficienta
cardiaca congestiva, ciroza hepatica, sindrom nefrotic si alte afectiuni renale manifeste, cei tratati
concomitent cu diuretice, inhibitori ECA sau antagonisti de receptori de angiotensina II sau cei care au
suferit o interventie chirurgicald majora urmata de hipovolemie. La acesti pacient, la Inceputul tratamentului
trebuie supravegheate atent diureza si functia renala.

Rar, AINS pot sd produca nefrita interstitiald, glomerulonefrita, necrozad medulara renald sau sindrom
nefrotic.

La pacientii cu insuficienta renald in stadiul terminal hemodializati, doza de MELOXICAM MCC nu trebuie
sd depaseasca 7,5 mg pe zi. La pacientii cu insuficienta renald usoara sau medie nu este necesara reducerea
dozei (de exemplu la pacientii cu clearance al creatininei mai mare de 25 ml/min).

Ca si pentru alte AINS, s-au raportat cresteri ocazionale ale valorilor serice ale transaminazelor sau ale altor
parametri ai functiei hepatice. In majoritatea cazurilor, cresterile au fost mici si tranzitorii, fata de valorile
normale. Daca aceste anomalii sunt semnificative sau persistente, administrarea MELOXICAM MCC trebuie
intreruptd si se vor monitoriza parametrii respectivi.

La pacientii cu ciroza hepatica stabila clinic nu este necesara reducerea dozei.

Pacientii denutriti sau debilitati tolereaza mai greu reactiile adverse, necesitand o supraveghere atenta. Ca si
in cazul altor AINS, MELOXICAM MCC se va administra cu prudenta la varstnici, deoarece acestia au un
risc mai mare de afectiuni renale, hepatice sau cardiace.



La administrarea de AINS pot sa apara atat retentie hidrosalina, retentie de potasiu, cét si interferentd cu
efectele natriuretice ale diureticelor. De aceea, la pacientii predispusi pot fi agravate insuficienta cardiaca sau
hipertensiunea arteriala.

Ca si in cazul altor AINS, meloxicamul poate sa mascheze simptomele unui proces infectios.

Tratamentul cu meloxicam poate afecta fertilitatea si nu este recomandat femeilor care incearcd sa ramana
insdrcinate. La femeile cu dificultati in a riméane insarcinate sau care sunt investigate pentru infertilitate,
trebuie avuta in vedere intreruperea tratamentului cu meloxicam.

Deoarece contine lactoza, pacientii cu afectiuni ereditare rare, de tip intoleranta la galactoza, deficit de
lactaza Lapp, sau malabsorbtie glucoza - galactoza, nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

- Alte AINS, inclusiv salicilatii in doze mari: administrarea concomitenta a catorva AINS poate creste riscul
ulceratiilor si al sangerarilor gastro-intestinale prin efect sinergic. Nu se recomanda administrarea
concomitentd de meloxicam cu alte AINS (vezi punctul 4.4).

- Anticoagulantele orale, ticlodipina, heparina administrata sistemic, medicamente trombolitice: cresc riscul
de sangerare. Daca este imposibila evitarea administrarii concomitente a acestor medicamente, se impune o
monitorizare atenta a efectului anticoagulant.

- Litiul: s-a demonstrat cd AINS cresc concentratia plasmatica a litiului. La Inceputul tratamentului, la
modificarea dozei si la intreruperea tratamentului cu meloxicam se recomandd dozarea concentratiei
plasmatice a litiului.

- Metotrexat: toxicitatea hematologica a metotrexatului poate fi accentuatd de administrarea concomitentd cu
AINS. Tabloul hematologic trebuie monitorizat cu atentie. Nu se recomanda administrarea concomitenta de
AINS la pacientii tratati cu doze mari de metotrexat (peste 15 mg/saptamand). Farmacocinetica
metotrexatului (15 mg/sdptdmana) nu a fost influentata in mod semnificativ de administrarea concomitenta
de meloxicam; totusi trebuie avut in vedere faptul cd AINS pot intensifica toxicitatea hematologica a
metotrexatului.

- Contraceptia: AINS pot reduce eficacitatea dispozitivelor intrauterine.

- Diureticele: tratamentul cu AINS se asociaza cu posibilitatea de dezvoltare a unei insuficiente renale acute
la pacientii deshidratati. Pacientii tratati concomitent cu diuretice si meloxicam trebuie hidratati in mod
corespunzator, iar functia lor renala trebuie monitorizata inainte de inceperea tratamentului.

- Antihipertensive (de exemplu, beta-blocante, inhibitori ECA, agenti vasodilatatori, diuretice): se noteaza o
eficacitate redusa a antihipertensivelor in cazul tratamentului cu AINS, determinata de inhibarea sintezei
prostaglandinelor vasodilatatoare.

- Inhibitorii ECA si antagonistii receptorilor de angiotensina II: AINS (inclusiv acidul acetilsalicilic in doze
>3 g/zi) si antagonistii receptorilor de angiotensina II au un efect sinergic asupra scaderii filtrarii
glomerulare, efect care poate fi exacerbat in cazul existentei unei alterari a functiei renale. Administrarea
acestei combinatii la pacientii varstnici si/sau deshidratati poate duce la insuficienta renald acuta prin actiune
directd asupra filtrarii glomerulare. Se recomanda monitorizarea functiei renale la inceputul tratamentului, ca
si hidratarea corecti a pacientului. In plus, tratamentul concomitent poate reduce efectul antihipertensiv al
inhibitorilor ECA si al antagonistilor de receptori ai angiotensinei I, ducand la o pierdere partiala a
eficacitatii (datorita inhibarii prostaglandinelor cu efect vasodilatator).

- Colestiramina se leaga de meloxicam 1n tractul gastrointestinal, determinand o eliminare mai rapida a
meloxicamului.

- Nefrotoxicitatea ciclosporinei poate fi accentuata de AINS, datorita efectului acestora asupra
prostaglandinelor renale. Se recomanda monitorizarea functiei renale in cazul administrarii concomitente a
acestor agenti.

- Chinolonele — in cazul asocierii AINS cu chinolonele este posibild cresterea riscului de convulsii.

Nu au fost raportate interactiuni farmacocinetice semnificative in cazul administrarii concomitente cu
antiacide, cimetidina sau digoxin.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitatea

Tratamentul cu meloxicam poate afecta fertilitatea si nu este recomandat femeilor care incearca sa ramana
insdrcinate. La femeile cu dificultati in a rimane insarcinate sau care sunt investigate pentru infertilitate,
trebuie avuta in vedere intreruperea tratamentului cu meloxicam.

Sarcina

- La animale au fost raportate efecte letale asupra embrionului, la doze mai mari decat cele utilizate in
clinica.

- Se recomanda evitarea administrarii meloxicamului in timpul primelor doud trimestre de sarcina.

- In ultimul trimestru de sarcind, medicamentele din clasa inhibitoarelor sintezei de prostaglandine pot
expune fatul la efecte toxice cardio-pulmonare (hipertensiune pulmonara, cu inchiderea prematura a
canalului arterial) si renale, sau pot conduce la inhibarea contractiilor uterine. Acest efect asupra uterului este
asociat cu o incidenta crescutd a distociei si cu prelungirea travaliului la animale. Din acest motiv, toate
AINS sunt absolut contraindicate in timpul ultimelor trei luni de sarcina.

Alaptarea
AINS trec in laptele matern. Din acest motiv, nu este recomandata administrarea medicamentului la femeile
care alapteaza.

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

In acest moment, nu sunt disponibile studii specifice referitoare la influenta meloxicam asupra capacitatii de
a conduce vehicule sau a folosi utilaje. Pe baza profilului farmacodinamic si a reactiilor adverse raportate la
medicament, este mai putin probabil ca aceste capacitati sa fie afectate. Pacientii la care utilizarea meloxicam
a fost asociata cu tulburari de vedere, somnolenta sau alte tulburari ale sistemului nervos central nu trebuie sa
desfasoare activitati care necesitd o atentie sporita.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse raportate in asociere cu tratamentul cu AINS au fost edemul, hipertensiunea arteriala si
insuficienta cardiaca.

Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza ca utilizarea anumitor AINS (in special in doze mari si in
tratament de lungd 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).

Reactiile adverse au fost clasificate in functie de incidenta, utilizdnd urmatoarea conventie: Foarte frecvente
(=21/10); frecvente (=1/100, <1/10); mai putin frecvente (= 1/1000, <1/100); rare (=1/10000, <1/1000); foarte
rare (<1/10000)

Tulburari hematologice si limfatice

Frecvente: Anemie
Mai putin Modificari ale numarului de elemente figurate sangvine: leucopenie;
frecvente: trombocitopenie; agranulocitoza

Tulburari ale sistemului imunitar
Rare: Reactii anafilactice/anafilactoide

Tulburari psihice
Rare: Tulburéri ale dispozitiei, insomnie $i cogsmaruri

Tulburéri ale sistemului nervos
Frecvente: Ameteli, cefalee




Mai putin Vertij, tinitus, somnolenta
frecvente:
Rare: Confuzie

Tulburari oculare
Rare: Tulburari de vedere, inclusiv vedere incetosata

Tulburari cardiace
Mai putin Palpitatii
frecvente:

Tulburari vasculare
Mai putin Cresterea tensiunii arteriale, inrosire brusca sau eritem tranzitor al fetei si
frecvente: gatului

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale
Rare: Debutul crizelor acute de astm la anumite persoane cu alergie la aspirina
sau la alte AINS.

Tulburéari gastrointestinale

Frecvente: Dispepsie, greata si varsaturi, dureri abdominale, constipatie, flatulenta,
diaree

Mai putin Hemoragii gastrointestinale, ulcere gastro-duodenale, esofagita, stomatita

frecvente:

Rare: Perforatii gastrointestinale, gastrita, colitd

Ulcerele gastro-duodenale, perforatiile sau hemoragiile gastrointestinale pot fi severe in unele
cazuri, in special la pacientii varstnici (vezi punctul 4.4).

Tulburéari hepato-biliare

Mai putin Alterarea tranzitorie a testelor hepatice (de exemplu, cresterea
frecvente: transaminazelor sau a bilirubinei)
Rare: Hepatita

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente: Prurit, eruptii

Mai putin Urticarie

frecvente:

Rare: Sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica, angioedem,

reactii buloase, cum este eritemul multiform, reactii de fotosensibilitate

Tulburéri renale si ale cailor urinare

Mai putin Modificari ale analizelor de laborator care evalueaza functia renala (de
frecvente: exemplu, cresterea valorilor creatininei sau ureei)
Rare: Insuficienta renala

Tulburari generale, neclasificate si la nivelul locului de administrare
Frecvente: Edeme

La pacientii tratati cu meloxicam si alte medicamente cu potential mielotoxic au fost raportate cazuri izolate
de agranulocitoza.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

4.9 Supradozaj

Simptomele supradozajului sunt: letargie, somnolenta, greata, varsaturi, dureri epigastrice. Aceste simptome
sunt, de obicei, reversibile sub tratament de sustinere. Pot surveni hemoragii gastrointestinale. Intoxicatia severa
se poate manifesta prin hipertensiune arteriald, insuficientd renala acuta, disfunctie hepatica, tulburari
respiratorii, coma, convulsii si colaps cardiovascular. Au fost raportate si reactii anafilactice legate de utilizarea
AINS.

In caz de supradozaj, se vor lua masurile terapeutice standard — evacuarea continutului gastric si se va institui
terapie de sustinere, deoarece nu exista un antidot cunoscut. Studiile clinice au demonstrat faptul ca
eliminarea meloxicamului este accelerata de colestiramina.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinflamatoare si antireumatice nesteroidiene, oxicami.

Cod ATC: MO1ACO06.

Meloxicam este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din grupa oxicamilor, cu proprietati
antiinflamatorii, analgezice si antipiretice.

Activitatea antiinflamatorie a meloxicamului a fost demonstrata pe modelele standard de inflamatie. Ca si In cazul
altor AINS, mecanismul exact de actiune rdmane necunoscut. Totusi, existd cel putin un mecanism de actiune
comun tuturor AINS (valabil inclusiv pentru meloxicam): inhibarea biosintezei prostaglandinelor, mediatori
cunoscuti ai inflamatiei.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtia

Meloxicamul este bine absorbit din tractul gastro-intestinal, ceea ce se reflectd printr-o foarte buna
biodisponibilitate absolutd de 89% dupa administrare orala.

Dupa o doza unica de meloxicam, sub forma de comprimat, concentratia plasmaticd maxima este atinsa, in
medie, dupa 5-6 ore.

in cazul administrarii de doze multiple, starea de echilibru a fost atinsi in 3 pani la 5 zile.

Administrarea zilnica Tn doza unicad duce la concentratii plasmatice ale medicamentului cu fluctuatii relativ mici
ale concentratiilor maxime atinse inainte de administrarea dozei urmatoare variind intre 0,4 — 1,0 pg/ml pentru
doze de 7,5 mg si respectiv 0,8 — 2,0 pg/ml pentru doze de 15 mg (Cmin si respectiv C max la starea de
echilibru).

Concentratiile plasmatice maxime de meloxicam la starea de echilibru sunt atinse n decurs de cinci ore pentru
comprimate.

Un tratament continuu pe perioade mai mari, de un an, evidentiaza concentratii similare ale medicamentului cu
cele obtinute la atingerea starii de echilibru.

Absorbtia meloxicamului dupd administrare orald nu este modificatd prin administrarea concomitentd de
alimente.

Distributie

Meloxicamul este foarte strans legat de proteinele plasmatice, albumine esentiale (99%).

Meloxicamul trece in lichidul sinovial atingand concentratii cu valori aproximativ jumatate din cele plasmatice.
Volumul de distributie plasmatica este scazut, in medie 11 1. Variatiile individuale sunt de ordinul a 30 — 40 %.

Biotransformare

Meloxicamul sufera biotransformari intense la nivel hepatic.

In urina au fost identificati patru metaboliti diferiti, care sunt toti inactivi din punct de vedere farmacodinamic.
Principalul metabolit, 5’-carboximeloxicam (60% din dozd), se formeazd prin oxidarea unui metabolit
intermediar 5’-hidroximetilmeloxicam, excretat de asemenea intr-o proportie mai mica (9% din doza). Studiile
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in vitro aratd cd CYP 2C9 joaca un rol important in aceastd cale metabolica, cu o contributie minord din partea
izoenzimei CYP 3A4. Activitatea peroxidazica a pacientului este probabil responsabila pentru alti doi metaboliti,
care constitue 16% si 4 % din doza administrata.

Eliminare

Meloxicamul este excretat predominant sub forma de metaboliti care se elimina in proportii egale prin urina si
fecale. Mai putin de 5 % din doza zilnica se elimind nemodificata prin fecale, in timp ce prin urina se excreta
numai urme ale compusului initial.

Perioada medie a timpului de injumatatire este de aproximativ 20 de ore.

Valoarea clearance-ului total plasmatic are o medie de 8ml/min.

Linearitate/non-linearitate
S-a dovedit ca meloxicamul are proprietati farmacocinetice lineare la doze terapeutice cuprinse intre 7,5 mg
pana la 15 mg dupa administrare orala sau intramusculara.

Insuficienta renald/hepatica

Proprietatile farmcocinetice ale meloxicamului nu sunt influentate in mod substantial de insuficienta
hepatic, insuficienta renald usoard sau medie. In insuficienta renala terminala, volumul de distributie este
crescut i nu trebuie depasitd o doza zilnica de 7,5 mg meloxicam.

Varstnici
Clearence-ul plasmatic este, iIn medie, de 8 ml/min. Clearence-ul este redus la varstnici.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studii de toxicitate folosindu-se doze repetate la sobolan si porci pitici au demonstrat modificarile
caracteristice raportate si in cazul altor AINS, de exemplu ulceratii gastrointestinale si eroziuni, iar in cadrul
studiilor pe termen lung, necroza papilara renala.

Studii privind toxicitatea asupra functiei de reproducere la sobolan si iepure nu au relevat teratogenitate la
doze orale de pana la 4 mg/kg la sobolan si 80 mg/kg la iepure. Studii asupra reproducerii la sobolan au
demonstrat o scadere a ovulatiei si inhibarea implantarii precum si efecte embriotoxice (cresterea resorbtiei)
la doze maternotoxice de 1 mg/kg sau mai mari. Dozele care au produs afectari depaseau dozele clinice (7,5
— 15 mg) de 10 pana la 5 ori la nivelul unei doze de baza exprimata in mg/kg (persoana cu o greutate de 75
kg). Au fost descrise efecte fetotoxice la sfarsitul sarcinii, efecte comune tuturor inhibitorilor sintezei de
prostaglandine.

Meloxicamul nu a prezentat actiune mutagena in cadrul testului Ames, testului pe gazde mediate, testului de
mutatii genice la mamifere (V79/HPRT) si nici actiune clastogena in teste de aberatii cromozomiale pe
limfocite umane sau in testul micronucleilor din maduva osoasa a soarecilor.

Studii asupra carcinogenitatii la sobolan si soarece nu au evidentiat un potential carcinogen la doze de pana
la 0,8 mg/kg la sobolan si 8 mg/kg la soarece. in aceste studii, meloxicamul a fost considerat a fi condro-
neutru, adica nu a afectat cartilajul articular dupa administrare indelungata.

Meloxicamul nu a indus reactii imune in citeva teste la soarece si cobai. In mai multe teste, s-a dovedit ca
meloxicamul este mai putin fototoxic decat AINS mai vechi, dar rezultatele au fost similare din acest punct
de vedere cu piroxicamul si tenoxicamul.

In studii de toleranta locald, meloxicamul a fost bine tolerat dupa administrare intravenoasa, intramusculara,
rectald, dermica si oculara.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
MELOXICAM MCC comprimate:

Celuloza microcristalina
Lactoza monohidrat



Citrat de sodiu dihidrat

Crospovidona

Povidona K 30

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

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

MELOXICAM MCC 7,5 mg comprimate;
Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate

MELOXICAM MCC 15 mg comprimate
Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

S.C. MAGISTRA C&C S.R.L.
B-dul Aurel Vlaicu nr. 82 A, Constanta, Romania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9035/2016/01
9036/2016/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Decembrie-2006
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Iunie 2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tunie 2016

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




