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Szanowna Pani Dyrektor,

Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzedu dotyczace
zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC dla nastepujgcych produktow leczniczych:

1. Algric Deslo Active.

2. Migea,

3. Elofen,

4. Meloxilek Activ,

5. Otinum,

6. Helicid Control,

7. Rostil.

W zalgezeniu przekazujemy obowiazujgce wzory ulotek informacyjnych dla pacjenta

do wyzej wyszegolnionych produktow leczniczych.

Z powazaniem,
5 DYREKTOR
Do wiadomoei: Departamentu Rejosinu i inporty o oisgiego
wiad Prodis 4 Howsio@gien
1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia %)

2. Naczelna Izba Aptekarska

3. Naczelna Izba Lekarska
4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny



PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -10- 15
NrUR/ZD/ 2635 N4

SANDOZ GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 / art. 13b ust. 2 / art. 13¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE)
Nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 roku, str. 7 z p6zn. zm.)

zZmienia si¢ pozwolenie nr 9542
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

MIGEA

Acidum tolfenamicum
tabletki, 200 mg

typ zmiany: Il nr C.1. z)

w punktach:

- "Kategoria dostgpnosci' zmienia si¢ zapis

z: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
na: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC
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- »Wielkos¢ opakowania” zmienia si¢ zapis

z: 10 szt. — 1 blister po 10 szt. -kod: [5|9/0(9/9(9|0[|9(5|4|2|1|6
na: 4 szt. -kod: |5]9]|0(7(|6[2|6]{7|0(3(2|2]|1
UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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Ulotka dolgezona do opakowania: informacja dla pacjenta

Migea, 200 mg, tabletki
Acidum tolfenamicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje waine dla pacjenta.

+ Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokiadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wediug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

» Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczyta¢.

+ Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié si¢ do farmaceuty.

+ Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

« Jesli po uplywie 3-4 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis treSci ulotki

. Co to jest lek Migea i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Migea
Jak stosowad lek Migea

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Migea

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

s N

1. Co to jest lek Migea i w jakim celu si¢ go stosuje

Migea zawiera substancj¢ czynng kwas tolfenamowy - niesteroidowy lek o dziataniu
przeciwbdlowym, przeciwzapalnym i przeciwgoraczkowym.

Migrena okresla sie pulsujgcy, jednostronny, umiarkowany lub silny bél glowy, ktéry moze nasilaé
si¢ podczas wysilku fizycznego. Czasami towarzysza mu nudnosci, wymioty i nadwrazliwos¢ na
swiatto, dzwigk i zapach.

B6l glowy mogg czasami poprzedzaé pewne objawy, takie jak krotkotrwate pogorszenie nastroju,
zdenerwowanie, niepokdj lub brak apetytu. U niektorych oséb (10-20%) na krétko przed
wystapieniem bolu glowy moze pojawié si¢ tzw. aura (przemijajgce zaburzenia widzenia z wrazeniem
byskéw $wietinych, migocacych mroczkéw lub linii $wietlnych).

2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Migea

Kiedy nie stosowaé leku Migea
jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosé) na kwas tolfenamowy lub na ktérykolwiek
z pozostatych skladnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. Jesll pacjent ma astme lub jesli zazycie leku Migea lub podobnie dziatajgcych lekow, takich jak
inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, np. ibuprofen) lub salicylany (np. kwas
acetylosalicylowy) wywotalo u niego w przesziosci napad astmy, pokrzywke, obrzgk
naczynioruchowy lub ostre zapalenie blony §luzowej nosa;

+ jesli u pacjenta stwierdzono ci¢gzkg niewydolnosé serca;

+ jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolnos¢ nerek;

« jedli u pacjenta stwierdzono cigzks niewydolnosé watroby;
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+ jesli pacjent ma krwawienie z przewodu pokarmowego, z naczyn mézgowych lub inne czynne
krwawicnie;

* jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesziosci chorobg wrzodowg zotadka i (lub)
dwunastnicy, wystepowalo u niego w przeszlosci krwawienie z przewodu pokarmowego,
owrzodzenie lub perforacja wrzodu, réwniez spowodowane stosowaniem niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych;

* jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy.

Leku nie nalezy stosowaé u dzieci.

Ostrzezenia i $rodki ostroznoéci

Przed zastosowaniem leku Migea nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuts.

*  Nalezy powiedzie¢ o wszystkich obecnych i wystgpujgcych w przesztosci zaburzeniach zdrowia,

zwlaszcza nastgpujacych:

- zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;

- porfiria;

- choroby przewlekle, takie jak toczef rumien iowaty ukladowy lub mieszana choroba tkanki {acznej;

~ nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenia czynnosci serca oraz obrzeki;

- cukrzyca i zwigkszone stezenie cholesterolu w surowicy;

- choroby przewodu pokarmowego, takie jak wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba
Leéniowskiego-Crohna;

- zaburzenia krzepnigcia krwi lub inne choroby krwi;

- choroba naczyti krwionosnych (obwodowych fub moézgowych).

*  Nalezy poradzié sig lekarza lub farmaceuty, jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat leki
zmniejszajgee krzepnigcie krwi (leki przeciwzakrzepowe), leki moczopedne lub leki, ktére moga
zwigkszaé ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz nizej ,,Migea
a inne leki®).

* Podezas stosowania leku Migea skéra pacjenta moze by¢ bardziej wrazliwa na szkodliwe dzialanie
promieni stonecznych. Nalezy unikaé narazenia na $wiatlo sfoneczne i promieniowanie UV
(np. w solarium) i stosowaé odpowiednie $rodki ochronne dia skéry.

* Migea dziata przeciwb6lowo, przeciwzapalnie i przeciwgorgczkowo, dlatego moze maskowaé
objawy rozwijajacego si¢ zakazenia (takie jak bél glowy, gorgezka). W razie wizyty u lekarza
nalezy powiedzie¢ o stosowaniu tego leku.

* Przed zabiegiem chirurgicznym lub dentystycznym nalezy powiedzieé lekarzowi o przyjmowaniu
leku Migea,

+ Jesli podczas leczenia wystapia zaburzenia w oddawaniu moczu, nalezy przyjmowaé wigkszg ilosé
plynéw.

* Przyjmowanie takich lekéw, jak Migea moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
ataku serca (zawalu serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza si¢ w razie diugotrwalego stosowania
duzych dawek leku. Nie nalezy stosowaé wigkszych dawek i diuzszego czasu leczenia niz
zalecane.

Jesli ial i i:

+ krwawienie z przewodu pokarmowego;

+ wysypka i (lub) zmiany w obrebie bion Sluzowych;

» inne objawy uczulenia;

naleZy przerwaé stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem.

Stosowanie leku Migea u ie
Osoby w podesziym wieku mogg byé bardziej wrazliwe na dziatanie leku. Nalezy przestrzegaé
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zaleceri zawartych w ulotce, stosowaé najmniejsze skuteczne dawki i zglasza¢ lekarzowi wszystkie
dziatania niepozadane wystepujace podczas leczenia.

Migea a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, kt6re pacjent planuje stosowac.

Migea i niektére jednoczednie przyjmowane leki mogq wzajemnie wplywaé na swoje dziatanie i na
wystgpowanie dziafaf niepozgdanych. Dotyczy to zwiaszcza takich lekéw, jak:

metotreksat (lek stosowany w leczeniu niektérych nowotwordw Iub zapalenia stawow);
cyklosporyna (lek zmniejszajacy odpornosé organizmu);

takrolimus (Iek o dzialaniu przeciwzapalnym);

lit (lek stosowany w leczeniu depresji);

kortykosteroidy (leki o dzialaniu przeciwzapalnym);

inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) lub salicylany (np. kwas
acetylosalicylowy);

leki moczopgdne;

leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (leki przeciwnadcisnieniowe);
probenecyd i sulfinpirazon (leki stosowane w leczeniu dny moczanowej);

antybiotyki z grupy chinolonéw;

leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna, acenokumarol);

leki hamujgace czynnos¢ plytek krwi (leki przeciwplytkowe);

leki przeciwdepresyjne (z grupy tzw. selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny);
glikozydy naparstnicy, np. digoksyna (leki stosowane w chorobach serca);

leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina);

doustne leki przeciwcukrzycowe;

+ leki zobojgtniajgce sok zolgdkowy, zawierajace wodorotlenek glinu;

+ mifepryston (lek stosowany m.in. w leczeniu miesniakéw macicy).

LI T B O D ) - = & & 8 & =

W razie watpliwosci, czy pacjent przyjmuje ktérykolwiek z wymienionych lekéw, nalezy poradzié sie
lekarza lub farmaceuty.

Migea z jedzeniem, piciem i alkoholem
Tabletki leku Migea mozna przyjmowa¢ niezaleznie od positkdw.
Podczas stosowania leku nie nalezy pic alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnoéé _
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, e moze byé w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Jub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Lek Migea mozna stosowaé w I i I trymestrze cigzy jedynie wiedy, gdy lekarz uzna to za
bezwzglednie konieczne, W takim wypadku lek nalezy przyjmowaé w mozliwie najmniejszej dawce
i przez mozliwie najkrétszy czas.

Leku nie wolno stosowaé w trzecim trymestrze cigzy ze wzgledu na mozliwos$¢ cigzkich powiktan

u dziecka lub komplikacji podczas porodu.

Karmienie piersia ) ]
Znikoma ilos¢ kwasu tolfenamowego przenika do mleka kobiecego. Jedli zastosowanie leku w okresie

karmienia piersia jest konieczne, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem.
Plodnosé

Kwas tolfenamowy moze utrudniaé¢ zajécie w ciazg. Jezeli pacjentka planuje cigze lub ma trudnosei
z zajSciem w cigze, powinna porozumieé sig z lekarzem.
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3. Jak stosowaé lek Migea

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dia pacjenta lub wedhug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony jest do stosowania doustnego.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do
zlagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatah niepozadanych.

orosli i w iek
1 t_abletka (200 mg kwasu tolfenamowego) po wystapieniu pierwszych objawéw ostrego napadu
migreny.
Jesli nie nastapi poprawa, dawke te mozna powtorzyé po uptywie | do 2 godzin.

Nie nalezy przyjmowaé wiecej niz 2 tabletki leku Migea (400 mg kwasu tolfenamowego) na dobe.
Tabletkg nalezy potkngé w catodci, popijajac wodsg.

Dzieci
Leku nie nalezy stosowaé u dzieci.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Migea

W razie przyjecia wigkszej dawki leku Migea niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrécié sie do
lekarza lub farmaceuty.

Objawami przedawkowania mogg byé: b6l glowy, nudnosci, wymioty, b6l w nadbrzuszu, krwawienie
z przewodu pokarmowego, rzadko biegunka, dezorientacja, pobudzenie, $pigczka, sennosé, zZawroty
glowy, szumy uszne, omdlenie, bardzo rzadko drgawki. Znaczne zatrucie moze spowodowaé
niewydolnosé nerek i uszkodzenie watroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Przyjmowanie takich lekow, jak Migea moze byé zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dlugotrwale przyjmowanie duzych dawek leku. Nie
nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

te dzjatania ni ; g4 wystepowag rza i : biegunka,
niestrawno$é, nudnosci, wymioty, bl brzucha, pokrzywka, wyprysk, wysypka, zaburzenia
w oddawaniu moczu, zmiana barwy moczu (na bardziej cytrynows), bél glowy, zawroty glowy,
uczucie zmeczenia, zaburzenia czynnosci watroby.

- :zgste dziatania niepoza )28 WYS ad: : wzdecia,
uczucie peosci, utrata apetytu, zaparcie, $wiad, obrzeki, zwigkszenie stezenia kreatyniny
W surowicy, zwiekszenie st¢Zenia azotu mocznika we krwi, nasilone pocenie si¢, mrowienie,
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dezofientacja, zaczerwienienie twarzy, kofatanie serca, przyspieszona czynno$é serca, bél w klatee
Qiersiowej, béle migéni 1 stawdw, zmniejszona liczba phytek krwi (matoplytkowosé), zmniejszona
liczba pewnego rodzaju krwinek biatych - granulocytéw (granulocytopenia), zmniejszona liczba
krwinek biatych (leukopenia), zwigkszona liczba tzw. granulocytéw kwasochtonnych (eozynofilia),
niedokrwistosé, gorgczka.

- de ania ni qdas 1118) % ) i radziej nizu a [000 osob :bezsennoéé.
niepokéj, drzenie, szumy uszne, skurcz oskrzeli, napady astmy, dusznoéé.

zadkie dziala i 0ga Wystepowad rzadziej niz u | na 10 000 oséb):
zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego (czasami
zakoficzone zgonem, zwlaszeza u pacjentéw w podesztym wieku), krwotoczne zapalenie jelita
grubego, zaostrzenie zapalenia jelit i choroby Le$niowskiego-Crohna, owrzodzenie przelyku, smoliste
stolce i krwawe wymioty, zapalenie blony $luzowej zoladka, obrzek naczynioruchowy, zmiany
pgcherzowe (w tym zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sig¢ naskorka i
rumien wielopostaciowy), wysypka plamisto-grudkowa, utrwalone wykwity skérne, zahamowanie
wydalania moczu (bezmocz), obecnosé krwi w moczu (krwiomocz), bél nerki, bardzo czgste
oddawanie moczu (czgstomocz), euforia, przeczulica, niedoczulica, depresja, nadciénienie lub
niedocisnienie tetnicze, alergiczne Srédmiazszowe zapalenie pluc, nacieki ptucne z eozynofilia,
zwlbknienie phuc, krwioplucie, zapalenie staw6w, toksyczne zapalenie wgtroby, niedokrwisto$é
hemolityczna (niedokrwistos$é na skutek rozpadu krwinek czerwonych), agranulocytoza (catkowity
lub prawie catkowity brak granulocytéw), zapalenie trzustki, zwigkszenie lub zmniejszenie masy
ciala, zapalenie jezyka, suchoéé blon $luzowych, zapalenie spojowek, krétkowzrocznosé, bol gardia,
zapalenie blony sluzowej jamy ustnej, zwigkszone napiecie migsniowe.

Ryzyko dziaiar niepozadanych jest wigksze u 0s6b w podesziym wieku. Ryzyko to zwigksza sig
dodatkowo u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, watroby lub serca.

Zglaszanie dzialai niepozgdanych

Jesli wystapig jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow
Biobbjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzigki zgiaszaniu dziataf niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzié wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Migea

+ Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. )

« Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dziefi podanego miesiaca.

+ Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

+ Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usungé leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
$rodowisko.
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6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co 2awiera lek Migea

Substancjg czynng leku Jest kwas tolfenamowy. Jedna tabletka zawiera 200 mg kwasu
tolfenamowego.

Pozostale skiadniki to: skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), makrogol 6000,
kwas alginowy, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna
bezwodna, sodu stearylofumaran.

Jak wyglgda lek Migea i co zawiera opakowanie

Tabletki Migea sg biate, owalne, obustronnie wypukie, z rowkiem dzielacym po jednej stronie oraz
oznakowaniem ,,FM7” po jednej stronie rowka i »GEA” po drugiej stronie. Lek pakowany jest

w blistry i pudetka tekturowe.

Opakowanie zawiera 4 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse [0
6250 Kundl, Austria

Wytwérea:

FAMAR S.A.

7 Anthoussas Av.

153 44 Anthoussa Attiki, Grecja

W celu uzyskania szczegétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz

Specjalista ds. Rejestracji Lekow

e UsT o iy

mgr farm. Agnieszka Kozlowska
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

By |
-
[

- 2014

Warszawa,

Nr UR/ZD/240T /14

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwolen .na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 roku, str. 7
z pozn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 8773
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

HELICID 10
Omeprazolum
kapsutki, 10 mg

typ zmiany: II

W punkcie ,, Kategoria dostgpnosci”

zapis:
,sProdukt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.”

zastepuje si¢ zapisem:
+»» Produkt leezniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC”

PL/ZR-4020-6110/10[ZPN]
Strona 1z 2




UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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Sprawdzano
ped wagledem merytorycznym

Ulotka dolgczona do opakowania;: informacja dia pacjenta 2016 08\ 11

HELICID CONTROL
kapsulki, 10 mg [
(Omeprazolum)

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazZ zawiera ona
informacje wazne dia pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokiadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zaleceri
lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby mée jg ponownie przeczytad.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedziet o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 14 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé si¢

z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

- Co to jest lek Helicid Control i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Helicid Control
Jak stosowaé lek Helicid Control

Mozliwe dziafania niepozadane

Jak przechowywaé lek Helicid Control

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

-

O W

L. Co to jest lek Helicid Control i w jakim celu sig go stosuje

Lek Helicid Control zawiera substancje czynng o nazwie omeprazol. Nalezy on do grupy lekéw okreslanej
mianem ,,inhibitoréw pompy protonowe;j”. Leki te zmniejszajg ilos¢ kwasu solnego wydzielanego
w zotgdku.

Lek Helicid Control jest stosowany u pacjentéw dorostych w leczeniu krétkoterminowym objawéw refluksu
zolgdkowo-przefykowego (np. zgagi i zarzucania kwasnej tresci zoladkowej do przelyku).

Refluks polega na cofaniu si¢ kwasu z zolgdka do przetyku (przewodu faczacego gardio z zoladkiem),
w ktérym wskutek tego moze dojéé do rozwoju stanu zapalnego z towarzyszacym bﬁ.lem._Moze to
powodowaé wystgpowanie takich objawéw jak uczucie palacego bolu w klatee piersiowej

wstgpujgcego az do gardla (zgaga) oraz kwasnego smaku w ustach (zarzucanie kwasnej

tresci z Zoladka). W celu uzyskania poprawy objawéw moze by¢ konieczne przyjmowanie tabletek przez 2-3
kolejne dni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Helicid Control

Kiedy nie stosowa¢ leku Helicid Control
-y jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktdrykolwiek z pozostatych skiadnikéw leku
(wymienionych w punkcie 6) )
= jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowej
(np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol) o
= jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci przed zastosowaniem Jeku Helicid Control nalezy porozmawiaé
z lekarzem lub farmaceuta.




Ostraezenia i srodki ostroimosci
Przad rozpoczeciem stosowania Helicid Control nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuts.

Nie nalezy przyjmowaé leku Helicid Contro) przez okres dtuzszy niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem.
W przypadku braku poprawy lub nasilenia objawéw nalezy zglosi¢ sig po poradg do lekarza.

Helicid Control moze powodowaé fagodzenie objawdw innych powaznych choréb. Z tego wzglgdu, w
przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych standw przed rozpoczgciem Jub w trakcie
przyjmowania leku Helicid Control nalezy niezwlocznie skontaktowac sig ze lekarzem:

- Nieuzasadniona utrata masy ciala oraz utrudnione polykanie.

- B6! zofqdka lub niestrawnosc.

- Pojawienie si¢ wymiotéw trescia pokarmows lub krwig.

- Oddawanie czarnych stoleéw (kalu podbarwionego krwig).

- Ciezka lub uporczywa biegunka, jako 2e ze stosowaniem omeprazolu zwigzane jest niewielkie
zwigkszenie czgstosci wystepowania biegunki zakaznej.

- Przebyte owrzodzenie zolgdka lub przebyty zabieg chirurgiczny w obrgbie przewodu

pokarmowego,

- Stosowanie cigglego leczenia objawowego niestrawnosci lub zgagi przez 4 lub wigeej tygodni.

- Ciagle utrzymywanie si¢ niestrawnosci lub zgagi przez 4 lub wigcej tygodni.

- Obecnosé 26ltaczki lub cigzkiej choroby watroby.

- Wiek powyzej 55 lat i wystgpienie nowych objawdw badZ zmiana charakteru dolegliwosci zaobserwowana
w ostatnim czasie,

Pacjenci nie powinni przyjmowaé omeprazolu zapobiegawczo.

Lek Helicid Control a inne leki

Nalezy powiedzieé lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach, stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé.

Jest to wazne, poniewaz Helicid Control moze wplywaé na sposéb dziatania niektérych lek6éw,

a takze niektére leki moga wywiera¢ wplyw na dziatanie leku Helicid Control.

Nie nalezy przyjmowac leku Helicid Control, jezeli stosuje sie lek zawierajacy nelfinawir (stosowany
w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, c¢zy przyjmuje klopidogrel (stosowany
w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow).

Nalezy poinformowaé lekarza lub farmaceutg, jezeli przyjmuje sig ktérykolwiek z nastgpujacych

lekow:

« Ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (stosowane W leczeniu zakazef grzybiczych).

» Digoksyna (stosowana w leczeniu choréb serca).

+ Diazepam (stosowany w leczeniu lgku, w celu zmniejszenia napigcia migéni lub w leczeniu
adaczki).

?Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoing, lekarz t!qdzie

kontrolowal stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku Helicid Control.

« Leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi takie jak warfaryna lub inne preparaty

antagonistéw witaminy K. Lekarz bedzie kontrolowal stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz

koficzenia przyjmowania leku Helicid Control.

« Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy).

« Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

« Takrolimus (stosowany w przypadkach przeszczepu narzgdéw).

« Dziurawiec (Hypericum perforatum) (stosowany w leczeniu tagodnej depresji).

« Cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego).

« Sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

« Klopidogrel (stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi).



* Erlotynib (stosowany w leczeniu nowotworu).
* Metotreksat (chemioterapeutyk stosowany w duzych dawkach w leczeniu nowotworéw) — jesli pacjent

przyjmuje metotreksat w duzych dawkach, lekarz prowadzacy moze tymezasowo przerwaé leczenie lekiem
Helicid Control.

Helicid Control 2z jedzeniem i piciem
Kapsutki leku Helicid Control mozna przyjmowaé z positkiem lub na czczo (na pusty zoladek).

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzié sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku,

Lekarz zadecyduje czy lek Helicid Control moze by€ stosowany w czasie cigZy lub karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Helicid Control nie wplywa na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Mozliwe Jjest
Wystapienie takich dzialart niepozadanych jak zawroty glowy oraz zaburzenia widzenia (patrz punkt 4). W
przypadku ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Helicid Control zawiera laktoze i sacharoze. W przypadku gdy u pacjenta stwierdzono nietolerancje
niektérych cukréw, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Helicid Control

Ten lek nalezy zawsze stosowaé dokiadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zaleces
lekarza lub farmaceuty, W razie watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza [ub farmaceuty.

Zwykle stosowana dawka wynosi dwie kapsulki po 10 mg raz na dobg przez 14 dni. Jezeli objawy nie ustgpia
PO tym czasie nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem. _ )
W celu uzyskania poprawy objawéw moze byé kanieczne przyjmowanie leku przez 2-3 kolejne dni.

Sposéb przyjmowania leku

- Zaleca si¢ przyjmowanie kapsulek rano.

- Kapsulki mozna przyjmowaé tacznie z positkiem lub na czczo,

- Nalezy polykac kapsutki w calodci, popijajac polowa szklanki wody. Nie wolno zué ani kruszyé kapsuiek.
Jest to wazne, poniewaz kapsulki zawierajg powlekane peletki, ktére chronig lek przed rozktadem przez kwas
zawarty w 2olgdku. Jest wazne, aby peletki nie ulegly uszkodzeniu. Te mikropeletki zawieraj-q substancije
czynna omeprazol i sq zabezpieczone przed rozpadem w zotadku. Peletki uwalniaja substancje czynng

w jelicie, gdzie jest ona wehianiana, a nastepnie wywiera dzialanie lecznicze.

Co nalezy robi¢ w przypadku trudnoéci w polykaniu kapsutek
Jezeli u pacjenta wystepuje utrudnieriie polykania kapsutek: ) ) _
- Otworzy¢ kapsulke i polknaé zawartoé bezposrednio, popijajac polows szklanki wogy lub po wymieszaniu
zawartosci z wodg niegazowang lub lekko kwasnym plynem (sok owocowy lup mus jablkowy). )
- Zawsze nalezy wymieszaé mieszaning bezposrednio przed wypiciem i wypié 3 od razu po sporzadzeniu lub
przed uptywem 30 minut. o
- W celu zagwarantowania, Ze pacjent wypil calg dawke ieku, nalezy dobrze o;_ﬂ'ukaé szk!_ank.g woda w ilogci
p6t szklanki i wypi¢ ten plyn. Nie uzywaé mleka lub wody gazowanej. Czgstki stafe zawierajg lek —nie
nalezy ich zué ani kruszy¢.

jecie wiekszej niz zalecana dawki leku Helicid Control
a’mm przyj‘iqcia wigkszej dawki leku Helicid Control niz przepisana przez lekarza nalezy
niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem lub farmacents.

Pominigcie dawki leku Helicid Control



Pom‘mi?tq 'dawkg-na_lezy zastosowa¢ od razu po u§wiadomieniu sobie tego faktu. Jednak, jezeli nadszed! czas
na przyjecie kolejnej dawki, nalezy opuscié pominicts dawke.
Nie nalezy stosowaé dawki podwdéjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku zauwazenia ktéregokolwiek spo§réd poniZszych, rzadkich, lecz powaznych dzialai

niepozgdanych, nalezy zaprzestaé przyjmowania leku Helicid Control oraz niezwlocznie skontaktowaé

sie z lekarzem:

® Nagte wystapienie swiszczacego oddechu, obrzeku warg, jezyka i gardta lub ciala, wysypka,
omdlenie lub utrudnienie przelykania (ciezka reakcja alergiczna).

. Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub zluszezaniem. Mozliwe jest takze powstawanie
duzych pecherzy i wystgpowanie krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzadéw piciowych.
Moze to by¢ zespdi Stevensa-Johnsona lub toksyczno-rozplywna martwica naskorka.

- Zazélcenie skory, ciemny mocz oraz zmeczenie, ktore mogg by¢ objawami choréb watroby.

Dziatania niepozadane moga wystepowaé z pewng czestoscia, ktéra jest definiowana w sposéb nastgpujacy:

Bardzo czesto: wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow
Czesto: wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentdéw
Niezbyt czgsto: wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentdw
Rzadko: wystepuja u | do 10 na 10 000 pacjentéw
Bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw
Nieznana: czestosci wystepowania nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych
Inne dzialania niepozgdane to:
Czgste dzialania niepoigdane
e« Bol glowy

. Wplyw na zoladek lub jelita: biegunka, b6l zoladka, zaparcia, gazy (wzd¢cia)
a Nudnosci lub wymioty

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Obrzek stdp i kostek

Zaburzenia snu (bezsennos¢)

Zawroty glowy, uczucie mrowienia i kiucia, uczucie sennosci
Uczucie wirowania (zawroty glowy [zaburzenia réwnowagi])
Zmiany w wynikach badan czynnosciowych watroby

Wysypka skérna, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz $wiad skory
Ogélne zle samopoczucie oraz brak energii

Rzadkie dzialania niepozgdane )

- Problemy dotyczace krwi, takie jak zmniejszona liczba krwinek biatych Jub ptytek krwi. Mo?z’to
prowadzi¢ do oslabienia, latwiejszego powstawania siniakdw lub zwigkszenia prawdopodobienstwa
wystgpienia zakaZenia

. Reakcje alergiczne, niekiedy bardzo cigzkie, abejmujgce obrzek warg, jezyka i gardta, gorgczke,
$wiszczacy oddech
Mate stezenje sodu we krwi. Moze to prowadzié do ostabienia, wymiotéw i kurczéw mig$niowych
Uczucie pobudzenia, splatania lub przygngbienia

@ Zmiana odczuwania smaku



Problemy ze wzrokiem, takie Jak niewyrazne widzenie

Nagle wystapienie $wiszczacego oddechu lub dusznodci (skurcz askrzeli)

Suchosé w jamie ustnej

Zapalenie blony §luzowej jamy ustnej

Zapalenie jelita (prowadzace do biegunki)

Zakazenie okre$lane mianem »8rZybicy”, ktére moze obgjmowaé jelita i jest wywotane przez grzyby
Zaburzenia dotyczace watroby, w tym zbitaczka, ktére moga powodowaé zazélcenie skory, ciemne
zabarwienie moczu oraz zmeczenie

Wypadanie wloséw (lysienie)

Wysypka skérna podczas ekspozyciji na stofice

Béle stawéw (artraigia) iub béle migéni (mialgia)

Cigzkie zaburzenia dotyczace nerek (Srédmiazszowe zapalenie nerek)

Zwigkszona potliwosé

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane
Zmiany w morfologii krwi wigcznie z agranulocytozq (brakiem biatych krwinek)
Agresja
Widzenie, odczuwanie lub slyszenie rzeczy nieistniejgcych (omamy)
Cigzkie zaburzenia dotyczgce watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia mézgu
Nagly poczatek cigzkiej wysypki lub powstawania pecherzy na skorze lub zfuszczania skory. Moga
temu towarzyszy¢é wysoka goraczka oraz béle stawdw (rumieni wielopostaciowy, zespét Stevensa-
Johnsona, toksyczno-rozplywna martwica naskérka)
- Ostabienie migsni

Powigkszenie piersi u mezczyzn

Hipomagnezemia

W bardzo rzadkich przypadkach Helicid Control moze wywiera¢ wplyw na liczbg krwinek biatych we krwi,
prowadzac do hiedoboru odpornosci. W przypadku wystapienia u pacjenta 2akazenia z takimi objawami, jak
gorgezka z towarzyszgcym powaznym pogorszeniem ogéinego samopoczucia lub goraczka z objawami
miejscowego zakazenia, takimi jak bl szyi, gardla lub w jamie ustnej albo utrudnienie oddawania moczu,
nalezy skonsultowaé sig¢ mozliwie jak najszybeiej z lekarzem w celu wykluczenia ewentualnego niedoboru
krwinek biatych (agranulocytozy) w oparciu o wyniki badania krwi. Wazne jest, aby pacjent w takiej sytuacji
poinformowat lekarza o przyjmowaniu leku.

Pacjent nie powinien martwic sie listg dziatan niepozzdanych wymienionych powyzej. Mozliwe, ze
u pacjenta nie wystgpi 2adne z nich.

Zglaszanie dzialai niepozadanych . o
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialas Produkt-éw Leczniczych Umgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gox.p!.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wigcej informacji na temat
bezpieczefistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Helicid Control

Przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25 C. Chronié od $wiatia.

Produkt jest wrazliwy na wilgog, z tego wzgledu w zakretce umieszozono $rodek suszacy. Zakretke nalezy
starannie zakrgca¢ zaraz po wyjeciu produktu z opakowania.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywre terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigea.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié érodowisko.

6. Zawarto§¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Helicid Control

Substancjg czynng leku jest omeprazol w postaci soli sodowej omeprazolu w ilosci odpowiadajacej 10 mg
omeprazolu.

Pozostate skiadniki to: sacharoza ziarenka, laktoza bezwodna, hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, sodu
laurylosiarczan, disodo fosforan dwunastowodny, trietylu cytrynian, talk, kwasu metakrylowego-etylu
akrylanu kopolimer (1:1). Sklad otoczki: zelaza tlenek czarny, Zelaza tlenek czerwony, tytanu dwutlenek,
#¢laza tlenek z6ity, zelatyna.

Jak wyglada lek Helicid Control i co zawiera opakowanie
Twarda zelatynowa kapsutka z jasnopomaraficzowym wieczkiem i jasnobrazowym do z6itego korpusem,
zawierajaca mikrogranulki w kolorze od biatawego do jasnego Z6itobrazowego.

Wielkos$¢ opakowania: 14 fub 28 kapsulek.

Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Wytworea:

Zanuvak.s Ukabelovny 130, Do_lr;l M_Echolupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

ar ils 2.5, Nitrianska 100,920 27 Hiohovec, Republika Stowacka -
or Pallady Blvd., District 3, Bukareszt, code 032266, Rumunid

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2014 2- 24
Nr UR/ZD/ % QO /14

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c¢ ust. 4 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/1678
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Oftinum
Cholini salicylas
krople do uszu, 0,2 g/g

typ zmiany: Il nr C.1 2)

W punkcie ,,Kategoria dost¢gpnosci”:
zapis: ,,Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp”
zastepuje si¢ zapisem: ,,Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC”

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

UR.DZL.ZLN.4020.03208.2013
Strona 1z 2




Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a

UR.DZL.ZLN 4020.03208.2013
Strona2z2




SPRAWDZONO
FO0 WZGLEDEW

?.%‘?,E‘.‘-’-‘%R_V CZNVE
Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika 0% -11- 77

Otinum
0,2 g/g, krople do uszu
Cholini salicylas

Nalezy zapoznaé sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedlug wskazar lekarza.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié sie do farmaceuty.
= Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jesli po uplywie 3 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Otinum i w jakim celu si¢ go stosuje?
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otinum,
Jak stosowac¢ lek Otinum?

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywa¢ lek Otinum?

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

ol oL

1. Co to jest lek Otinum i w jakim celu si¢ go stosuje?

Otinum jest lekiem wskazanym do stosowania doraznego w stanach zapalnych zewngtrznego
przewodu stuchowego objawiajacych si¢ bélem, $wiadem, zaczerwienieniem.

Lek zalecany jest takze do zmigkczania woskowiny przed plukaniem zewngtrznego przewodu
stuchowego.

Substancjg czynng leku Otinum w postaci kropli do uszu jest pochodna kwasu salicylowego -
salicylan choliny.

Salicylan choliny stosowany miejscowo ma wiasciwosci przeciwb6lowe i przeciwzapaine. Dzigki
temu zmniejsza bol oraz stan zapalny w przebiegu zapalenia przewodu stuchowego zewngtrznego.
Zawarty w leku glicerol zmigkcza woskowine w uchu, co ufatwia jej usuwanie.

Po podaniu migjscowym do ucha, lek nie wywiera dziatania ogélnoustrojowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otinum

Kiedy nie stosowaé leku Ofinum?



- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$é) na substancj¢ czynng (salicylan choliny), inne
salicylany (np. kwas acetylosalicylowy/aspiryna) lub na ktérykotwiek z pozostalych skladnikéw
tego leku (wymienione w punkcie 6);

- jezeli u pacjenta wystepuje krwawienie lub wyciek z ucha;

- jezeli pacjent odczuwa silny b6l ucha wraz z pogorszeniem stuchu;

- i}:;;; :c %acjcnta wezesniej rozpoznano uszkodzenie blony bebenkowej {(pgknigcie lub przerwanie jej

c ).

-u 0s6b w wieku ponizej 18 lat

O perforacji blony bgbenkowej moga SwiadczyC: ostry b6l w uchu (stopniowo malejacy), szumy w

uszach (ktére mogg $wiadczyé o uszkodzeniu glebiej potozonych struktur ucha), niedostuch, zawroty

glowy oraz(lub) wyciek z ucha. Wér6d przyczyn uszkodzenia blony bgbenkowej (perforacji)
wymienia sig: infekcje, urazy (m.in. po nieprawidiowym czyszczeniu ucha za pomocg patyczkéw)

oraz przyczyny wynikajace z dziatalnosci medycznej (np. nieumiejetne ptukanie ucha z powodu
woskowiny).

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Kazdy bdl ucha jest wskazaniem do konsultacji z lekarzem,

Lek stosowany do leczenia stanu zapalnego przewodu shuchowego zewnetrznego bez konsultacii z
lekarzem mozna stosowaé doraznie, nie diuzej niz 3 dnj. W przypadku braku poprawy lub nasilenia
sig dolegliwosci pomimo stosowania leku Otinum w zalecanych dawkach przez 3 dni, nalezy
skontaktowaé sie z lekarzem.

Jezeli pojawig si¢ dodatkowe objawy, $wiadczace o rozwijajacym si¢ procesie chorobowym (np.
gorgezka, zie samopoczucie, ostabienie, zawroty glowy, wyciek z ucha), nalezy skontaktowaé si¢ z
lekarzem.

W przypadku wystgpienia nawrotéw choroby, o zastosowaniu leku Otinum powinien zadecydowaé
lekarz.

Lek Otinum moze maskowa¢ objawy innych choréb uszu i utrudnié lub op6znié ich prawidiowe
rozpoznanie.
Nalezy poinformowa¢ lekarza o stosowaniu lekuv.

Lek zawiera konserwant - chlorobutanol pétwodny.

Nie wolno stosowa¢ leku Otinum niezgodnie ze wskazaniami wymienionymi w ulotce lub z uzyciem
innej drogi podania (np. doustnie, na otwarte rany, szczeg6inie w obrgbie matzowiny usznej lub do
oczu).

Ofinum a inne leki '
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé. Dotyczy to réwniez lekéw
wydawanych bez recepty.

Lek jest stosowany miejscowo, nie wykazuje dzialania ogéinego.



Jednoczesne stosowanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (np. aspiryna, ibuprofen) moze
nasila¢ dziatanie miejscowe.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigZy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze byé w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Lek nie wpiywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

3.  Jak stosowa¢ lek Otinum?
Ten lek nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhg
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Otinum stosuje sie wylgcznie migjscowo, do ucha.

Lek Otinum przeznaczony jest do stosowania u 0s6b dorostych.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Otinum jest za mocne lub za stabe nalezy zwrécié sig do
lekarza.

Zalecane dawkowanie to:

- W celu krétkotrwalego leczenia miejscowych objawéw ostrego zapalenia przewodu stuchowego
zewngtrznego:

zwykle od 3 do 4 kropli do przewodu stuchowego zewngtrzaego co 6 do 8 godzin.

Bez zalecenia lekarza, nie nalezy stosowaé leku Otinum diuzej niz 3 dni.

- W celu zmigkczenia stwardnialej woskowiny przed jej usunigciem z ucha:
Zwykle od 3 do 4 kropli do przewodu sluchowego zewngtrznego co 12 godzin przez cztery dni.

Osoby w podesztym wieku:
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Osoby z zaburzeniami $ci w i (lub) nerek:
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Instrukcja podawania lekn Otinum:

I. Umy¢ rece i nastepnie odkrecié nakretkg z butelki.

2. Przechylié glowe lub potozyé si¢ na boku tak, aby leczone ucho bylo zwrécone do gory.

3. Delikatnie pociagnaé platek ucha (dolng czgé¢ matzowiny usznej) w kierunku od szyi.

4. Odkrecong butelke leku Otinum odwrécié do géry dnem i naciskajae ja obustronnie poda¢ 3-4
krople leku do leczonego ucha.

5. Przez kilka minut trzymaé glowe przechylong tak, aby krople mogty sptyng¢ do przewodu
stuchowego.

6. Nadmiar plynu wytrzeé czystg chusteczkg.

7. Zakrecié butelke leku Otinum.



Dodatkowe porady dotyczace podawania leku Otinum:

1. Pomoc drugiej osoby przy zakraplaniu leku do ucha lub uzycie lustra moze ulatwié podanie leku.
2. Nalezy uwazaé, aby do ucha, do kt6rego wezesniej podano lek, nie dostata sie woda.

3. Nie nalezy dzieli¢ sie lekiem Otinum z innymi osobami.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Otinum

Niemozliwe jest przedawkowanie leku w wyniku podawania go do ucha.

Objawy przedawkowania, ktére moga wystapié po przypadkowym, doustnym zazyciu leku
obejmuja: stan dezorientacji, zawroty glowy, nadmieme pocenie sig, wymioty, dzwonienie w uszach
oraz zbyt intensywne oddychanie (hiperwentylacja). W przypadku przyjecia doustnego bardzo
duzych dawek leku moze doj$é do zaburzeit ze strony oérodkowego uktady nerwowego, a w ich
wyniku miedzy innymi do zaburzen oddychania i krazenia krwi.

W razie doustnego przyjecia leku, nalezy niezwlocznie zwrécié sig do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Otinum

W przypadku pominigcia dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowaé ja jak najszybciej.
Jednakze w przypadku, gdy zbliza si¢ juz pora zakroplenia nastepnej dawki, nalezy pominaé
opuszczong dawke. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawlki.

4.  Moizliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Czgstosé wystgpowania przedstawionych ponizej dzialad niepozgdanych jest nieznana (nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Miejscowe reakcje nadwrazliwosci (zaczerwienienie i $wiad skory).
U osdb z perforacjg blony bebenkowej w trakeie stosowania leku moze dojéé do uszkodzenia stuchu,

Zglaszanie dzialai niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane .
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania )
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych I_)z:a{aﬁ
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +
48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigeej informacji na temat
bezpieczenistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Otinum



Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Lekéw nie
nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg,
jak usungg leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Otinum
- Substancjg czynng leku jest salicylan choliny.
- Pozostate skiadniki to: glicerol, etanol 96%, chlorobutanol p6twodny, woda oczyszezona.

Jak wyglada lek Otinum i co zawiera opakowanie
Opakowaniem leku jest butelka polietylenowa o pojemnogci 10 ml z dozownikiem, zamykana
zakretka z pierécieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 10 g leku.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Cesk4 republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytwérca

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
UL Przemystowa 2
35-959 Rzeszéw

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -12- 24
Nr UR/ZD/ 7545 /14

POLFARMEX S.A.
ul. Jozefow 9
99-300 Kutno

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U, z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm,) oraz na podstawie
art. 13e litt ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE)
Nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 roku, str. 7 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 15191
na dopuszczenie do obrotu produktu leezniczego:

ELOFEN
Fenspiridi hydrochloridum
syrop, 2 mg/ml

typ zmiany: Il nr C.1. z)

W punkcie ,,Kategoria dostgpnosci”
zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp
zastepuje sie zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

UR.DZL.ZLN.4020.03990.2014
Strona 1 z2




Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

P z up. Prezesa
/ S, o : 3 WICEPRBRZES

. A:* ' _ \  ds. Rroduktow Kegzniczych
| o ) |
[ . ' mer fakerr, deec'h Vo ioowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala

UR.DZL.ZLN.4020.03990.20 14
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SPRAWDZO: S
POD WZGLEDE
MERYTORY CZNY
2014 -12- 11
Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ELOFEN, 2mg/ml, syrop
Fenspiridi hydrochloridum

Nalezy uwainie zapoznaé si¢ z tredcig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje waine dla pacjenta,

Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta [ub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytad.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi fub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 4 do 5 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem,

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Elofen i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elofen
3. Jak stosowacé lek Elofen

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywaé lek Elofen

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Elofen i w jakim celu si¢ go stosuje

Elofen jest lekiem w postaci syropu. Zawiera substancje czynng fenspiryd, ktéra ma wiadciwosci
przeciwzapalne i rozkurczajgce oskrzela.

Fenspiryd zmniejsza wytwarzanie substancji uczestniczacych w procesach zapalnych oraz blokuje
receptory H,, przez co zmniejsza obrzgk blony sluzowej drog oddechowych, zmnigjsza nadmierne
wydzielanie oraz zmniejsza skurcz oskrzeli.

Elofen jest wskazany do stosowania:
- w leczeniu objawowym (kaszel i odkrztuszanie) w przebiegu choréb zapalnych oskrzeli i pluc.

Uwaga: leczenie to nie moze opdZniaé rozpoczecia leczenia antybiotykami, jesli zachodzi taka
potrzeba.

Jesli po uplywie 4 do 5 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy zwrdcic sig do
lekarza.

2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Elofen

Kiedy nie stosowaé leku Elofen:
- jesli pacjent ma uczulenie na fenspiryd Jub ktérykolwiek z pozostatych skladnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroinosci
Stosowanie leku Elofen nie zastepuje leczenia antybiotykami.

Dzieci
Leku Elofen nie wolno stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Elofen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi [ub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé.

Interakcje fenspirydu z innymi lekami nie sa znane.

Jednak ze wzgledu na dziatanie leku mozna spodziewac sig interakcji:
- zinnymi lekami przeciwhistaminowymi (leki przeciwalergiczne);
-~z barbituranami (leki o dziataniu nasennym i przeciwdrgawkowym);
- 2z lekami przeciwbélowymi (w tym opioidowymi — silne leki przeciwbélowe);
-z lekami uspokajajgcymi;
-z inhibitorami MAO (leki stosowane m.in. w depresji);
- zalkoholem.

Elofen z jedzeniem i piciem
Lek Elofen nalezy przyjmowaé na poczgtku positkéw.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza Ze moze byé w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie zaleca sig stosowania leku Elofen w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodezym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji. Brak danych dotyczgcych stosowania leku w okresie

cigzy.

Karmienie piersiq
Leku Elofen nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersia. Brak wystarczajgcych danych
dotyczacych przenikania leku do mieka matki.

Prowadzenie pojazddw i obslugiwanie maszyn
Lek moze wplywac na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn. Jesli wystapi sennosé,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdu ani obslugiwaé maszyn.

Lek Elofen zawiera sacharoze, glicerol, metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu
parahydroksybenzoesan

Lek Elofen zawiera sacharoze. JeZeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych
cukréw, pacjent powinien skontaktowaé sig z lekarzem przed przyjeciem leku.

5 ml syropu zawiera 2,5 g sacharozy, a 15 ml syropu zawiera 7,5 g sacharozy. Nalezy to wzig¢ pod
uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Lek zawiera glicerol, ktory moze powodowaé bol glowy, zaburzenia zoladkowe i biegunke.

Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu parahydroksybenzoesan, ktére moga
powodowaé reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdZnego).

3. Jak stosowaé lek Elofen

Ten lek nalezy zawsze stosowaé dokiadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wediug
zaleceni lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.



Lek nalezy stosowaé w 2 lub 3 podzielonych dawkach.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat: 4 mg/kg masy ciala na dobe:
- o masie ciala ponizej 10 kg: od 10 ml do 20 ml syropu (tj. 2 do 4 tyzeczek do herbaty) na
dobe;
- o masie ciala powyzej 10 kg: od 30 ml do 60 ml syropu (4. 2 do 4 lyzek stotowych) na dobg.

Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Dorosli: od 45 ml do 90 mi syropu (tj. 3 do 6 tyzek stotowych) na dobg.

Lek do stosowania doustnego. Zaleca si¢ stosowaé na poczatku positkéw.

Jedna fyZeczka do herbaty (5 ml) zawiera 10 mg fenspirydu chiorowodorku i 2,5 g sacharozy (co
stanowi 0,25 jednostek chlebowych).

Ly2ka stolowa (15 ml) zawiera 30 mg fenspirydu chlorowodorku i 7,5 g sacharozy (co stanowi
0,75 jednostek chlebowych).

Jesli objawy nasilg sig lub nie ustapia po 4 do S dniach, nalezy skontaktowaé sig z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Elofen

W razie przedawkowania leku Elofen mogg wystapié: sennos¢ lub pobudzenie; nudnosci; wymioty;
tachykardia (przyspieszenie czynnosci serca).

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zglosi¢ sie do lekarza lub
farmaceuty. Lekarz zaleci wykonanie plukania zotagdka i monitorowanie czynnoéci serca.

Pominiecie zastosowania leku Elofen
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupeienia pominigtej dawki,

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza lub zglosié si¢ do najblizszego szpitala, jeSli wystapi:

- obrzgk naczynioruchowy (cigZka reakcja alergiczna — nagly obrzgk twarzy, koficzyn lub stawéw bez
$wigdu i bélu). Obrzek w obrebie glowy i szyi, moze powodowac trudnosci w przelykaniu i
oddychaniu.

Podczas stosowania leku Elofen mogg wystgpi¢ nastepujgce dzialania niepozgdane:

- reakcje alergiczne, takie jak: rumieri (miejscowe zaczerwienienie skory); wysypka (swedzace,
czerwone grudki na skorze), pokrzywka (jasnorézowe, swedzgce bagble na skorze), rumien
przechodzacy w trwale przebarwienie;

- sennosé;

- przyspieszenie czynnosci serca ustgpujgce po zmniejszeniu dawki leku (wystepuje rzadko, tj.
rzadziej niz u 1 osoby na 1000);

- zaburzenia czynnosei zolgdka i jelit, nudnosci, bole w nadbrzuszu.

U niektdrych oséb w czasie stosowania Jeku Elofen mogg wystapi¢ inne dzialania niepozadane.



Zglaszanie dzialan niepoigdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki 2giaszaniu dziatari niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigeej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Elofen

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu opakowania lek nadaje sig do stosowania w ciagu 3 miesigcy.

Nie stosowat¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
»EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

W okresie waznosci leku na dnie butelki moze pojawié sig osad. Wynika to z zastosowania w leku
skiadnika pochodzenia naturalnego. Osad nie stanowi wady jakosciowej leku.

W przypadku pojawienia si¢ osadu, butelke przed uzyciem wstrzasnaé.

Lek6w nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elofen
- Substancjg czynng leku jest fenspirydu chlorowodorek. 1 ml syropu zawiera 2 mg fenspirydu
chlorowodorku.
- Pozostale sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan,
potasu sorbinian, glicerol, sacharoza, sacharyna sodowa, lukrecja, suchy wodny wyciag z
korzeni, aromat pomaraiiczowy plynny 02 278, kwas solny rozcieficzony, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Elofen i co zawiera opakowanie

Elofen ma postaé syropu.

Butelka ze szkla brunatnego sodowo-wapniowego z aluminiowa zakretka z pierscieniem
gwarancyjnym oraz wkiadka z polietylenu, w tekturowym pudetku Iub butelka z tworzywa sztucznego
(politereftalanu etylenu — PET) z zakrgtka z tworzywa sztucznego (polietylenu) i pierécieniem
gwarancyjnym lub zakretks aluminiows z uszczelks ze spienionego polietylenu i piercieniem
gwarancyjnym, w tekturowym pudetku,

Butelka zawiera 150 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworea

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9
99-300 Kutno
Polska (Poland)
Tel.: (24) 357 44 44
Fax: (24) 3574545

E-mail: polfarmex@poifarmex.pl



W celu uzyskania bardziej szezegblowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polfarmex S.A,

ul. Jézefow 9

99-300 Kutno

Tel.: (24) 357 44 44

Fax: (24) 357 45 45

E-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



PREZES
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Waesawa, g0t <t~ 26
Nr UR/ZD/ 141/ /14

US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie
art. 13e lit. ¢ art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z pbzn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 20564
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Aleric Deslo Active
Desloratadinum
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg

typ zmiany: Il nr C.L 2z)

W punkcie ,Kategorii dostgpnosci"

zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
zastgpuje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

UR.DZL.ZLE.4021.3358.2014
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aleric Deslo Active, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustaej
Desloratadinum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta,

Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecer

lekarza Jub farmaceuty.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby méc Ja ponownie przeczytad.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4,

= Jesli po uplywie 3 dni nie nastapifa poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skonsultowaé sie
z lekarzem.

Spis treéci ulotki:

L. Co to jest lek Aleric Deslo Active i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aleric Deslo Active
3. Jak stosowac lek Aleric Deslo Active

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ lek Aleric Deslo Active

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Aleric Deslo Active i w jakim celu si¢ go stosuje

Aleric Deslo Active jest lekiem przeciwalergicznym, ktéry nie wywotuje sennosei. Utatwia kontrole
reakce)i alergicznej oraz jej objawow,

Aleric Deslo Active fagodzi objawy zwigzane z alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa
(2apalenie blony $luzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przyklad katarem siennym fub
uczuleniem na roztocza). Do objawéw tego stanu zalicza sie: kichanie, swedzenie lub wydzieling z
nosa, swegdzenie podniebienia oraz swedzenie, zaczerwienienie fub lzawienie oczu.

Aleric Deslo Active stosowany jest réwniez w celu fagodzenia objawow zwigzanych z pokrzywkg
(stan skéry wywotany uczuieniem). Do objawéw tego stanu zalicza sig: $wiad skory i pokrzywke.

Ziagodzenie tych objawdw utrzymuje sig caly dziesi, co ulatwia powrét do normalnych, codziennych
czynnosci oraz normalnego snu.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Aleric Deslo Active

Kiedy nie stosowa¢ leku Aleric Deslo Active _

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosc) na desloratadyne lub ktérykolwiek z pozostatych
skiadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), lub na loratadyne.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgeiem stosowania leku Aleric Deslo Active nalezy oméwié to z lekarzem lub

farmaceuts:
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- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnoci nerek.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Aleric Deslo Active a inne leki
Nie sg znane interakeje leku z innymi lekami.

Stosowanie leku Aleric Deslo Active z jedzeniem i piciem
Nie jest konieczne popijanie leku woda lub innym plynem. Lek mozna przyjmowaé z positkiem [ub
bez positku.

Cigia, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigZy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Aleric Deslo Active w czasie cigzy fub karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych dotyczgeych wplywu na plodnosé.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie przypuszcza sig, by lek Aleric Deslo Active stosowany w zalecanej dawce powodowal uczucie
sennosci lub zmniejszenie zdolnosci koncentracji uwagi. Jednakze, bardzo rzadko, u niektorych os6b
wystepuje senno$é, ktdra moze wplywaé na ich zdolnosé prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn.

Lek zawiera aspartam. Aspartam jest zrédiem fenyloalaniny, ktéra moze by¢ szkodliwa dla os6b z
fenyloketonuria.

3. Jak stosowaé lek Aleric Deslo Active

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dia pacjenta lub wediug
zalecer lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem, blister nalezy ostroznie otworzy¢, rozdzierajge go. Wyjaé tabletke ulegajgca
rozpadowi w jamie ustnej bez kruszenia. Umiescic ja w jamie ustnej, gdzie natychmiast ulega
rozpadowi. Woda lub inny plyn nie sq potrzebne, aby polknaé dawke.

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i wigcej): jedna tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg
raz na dobg. Dawke nalezy przyjaé natychmiast po wyjecin z blistra.

Nie stosowa¢ leku dluzej niz 10 dni bez konsultacji z lekarzem.

Jesli po upfywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrocié sig do
lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Aleric Deslo Active _
Lek Aleric Deslo Active nalezy przyjmowaé zgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce. Nie powinny

wystapi¢ cigzkie zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu leku. Jednak w przypadku przyjecia
wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceuts.

Pominigcie przyjecia leku Aleric Deslo Active
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W razie n-ieprzyjeci'a leku w odpowiednim czasie nalezy go przyjaé tak szybko, jak to mozliwe,
a nastgpnie powréeié do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowac dawki podwéjnej w
celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ sig
do lekarza Jub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U dorostych pacjentow dziatania niepozadane byly prawie takie same, jak po zastosowaniu tabletki
niezawierajgcej substancji czynnej. Jednakze uczucie zmeezenia, suchos¢ w jamie ustnej i béle glowy,
odnotowywane byly czesciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajgcej substancji czynnej.

U miodziezy najcze¢sciej zgtaszanym dziaaniem niepozgdanym byl bol glowy.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu bardzo rzadko informowano o wystgpowaniu cigzkich
reakeji alergicznych (trudnoéci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, swedzenie, pokrzywka i obrzek)
oraz wysypki. Bardzo rzadko informowano réwniez o wystgpowaniu: koatania serca, szybkiego bicia
serca, bolow brzucha, nudnosci (mdlosci), wymiotéw, rozstroju Zotadka, biegunki, zawrotéw glowy,
sennosci, bezsennosci, bolow migsni, omaméw, drgawek, niepokoju z nadmierng aktywnoscig
ruchowa, zapalenia watroby i nieprawidlowosci w testach czynnosci watroby.

Zglaszanie dzialai niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane mozna zglasza
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatad niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié wigcej informacji na temat
bezpieczeiistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Aleric Deslo Active

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszezonego na pudetku i blistrze po
oznaczeniu EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigea.

Brak specjalnych zalecer dotyczgcych warunkéw przechowywania.

Lek6w nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usungé leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto§¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aleric Deslo Active

Strona3z4



- Substancjg czynng leku jest desloratadyna w dawce 5 mg.

- Pozostate skladniki leku to: polakrylina potasowa, kwas cytrynowy jednowodny, zelaza tlenek
czerwony (E 172), magnezu stearynian, kroskarmeloza sodowa, aromat Tutti Frutti (zawierajacy
takze glikol propylenowy), aspartam (E 95 1), celuloza mikrokrystaliczna, mannito! suszony
rozpytowo i potasu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Aleric Deslo Active i co zawiera opakowanie

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie usinej Aleric Deslo Active

5 mg sg ceglastoczerwone, okragle, plaskie ze $cigtymi krawedziami oraz wytfoczonym napisem ,,5”.
Lek pakowany jest w opakowania zawierajace po 5, 6, 10 tabletek ulegajgeych rozpadowi w jamie
ustnej.

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroclaw

W celu uzyskania bardziej szezegolowych informacii nalezy zwrocié si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel +48 (22) 543 60 00

Wyitworea:

Genepharm S.A.,

18 Km Marathon Avenue,
15351 Pallini,

Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Starszy Specjalista
ds. Rejestraci
USP ZDROWIE Sp. z 0.0.
Havd e éa..gM
mgr chemii Marioly Barszez
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa’ 2014 -12" 05

Nr UR/ZD/Z244G /14

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z
12.12.2008 roku, str. 7 z p6Zn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 9440
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ROSTIL
Calcii dobesilas monohydricum
tabletki, 250 mg

typ zmiany: Il nr C.I. z)

W punkeie ,,Kategoria dostgpnosci”:
zapis:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

zastepuje si¢ zapisem:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

UR.DZL.ZLN.4020.04836.2014
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2, a/a

UR.DZL.ZLN.4020.04836.2014
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rostil, 250 mg, tabletki

Calcii dobesilas monohydricus

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trefcia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ dokiadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowat¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytad.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakickolwick objawy niepoZadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jedli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Rostil i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Rostil
3. Jak przyjmowaé lek Rostil

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Rostil

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Rostil i w jakim celu si¢ go stosuje

Rostil jest lekiem w postaci tabletek. Zawiera substancjg czynna wapnia dobezylan jednowodny, ktéra
dziala na nablonek naczyn wlosowatych, Sciany Zy} oraz naczynia limfatyczne. Lek zmniejsza
przepuszczalnoéé naczyn wlosowatych, zwieksza ich wytrzymalo$é zapobiegajac tworzeniu wysigkow
i usprawniajac mikrokrazenie.

Lek zwigksza napiecie $ciany Zy! co zapobiega powstawaniu zastojow i zakrzepéw w naczyniach
zylnych. Nasila synteze kolagenu, zmniejsza lepko$é osocza zwigkszajac jego przeptyw przez tkanki
obwodowe.

Dziala uszczelniajaco na naczynia w obrebie ukladu limfatycznego powodujgc zmniejszenie
obrzgkéw, co prowadzi do ustapienia dolegliwosci bolowych i uczucia cigzkosci konczyn.

Wskazania do stosowania

Leczenie objawéw przewleklej niewydolnodci krazenia Zylnego koficzyn dolnych (zylaki): bél,
kurcze, mrowienie, obrzek, zmiany skorne na tle zastoju krwi.

2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Rostil

Kiedy nie przyjmowac leku Rostil

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych skiadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznoéci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Rostil nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta;




- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$é nerek;

- _jcéii pacjent ma przewlekle nawracajace nieZytowe zapalenie Zoladka;

- Jeshi pacjent ma chorobg wrzodowa Zoladka i (lub) dwunastnicy.

Rostil a inne leki

NaleZy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowag.

Brak danych dotyczacych interakeji dobezylanu wapnia z innymi lekami.

Rostil z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowa¢ podczas positku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie woino stosowaé leku w pierwszym trymestrze ciazy.
Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie, gdy lekarz uzna to za bezwzglgdnie konieczne.

Karmienie piersiq
Lek nie powinien by¢ stosowany w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn.

Lek Rostil z;wlera laktozg

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Rostil

Ten lek naleZy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty.

Lek do podawania doustnego.

Zalecana dawka

Doroéli od 500 mg (2 tabletki} do 1000 mg (4 tabletki) na dobe, tj. 2 tabletki 1 — 2 razy na dobe.
Lek nalezy przyjmowac podczas positku.

Czas trwania leczenia

Leczenie moze trwaé od kilku tygodni do kilku miesigey.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Rostil

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwréci¢ sig do lekarza lub
ceuty.




Pominigcie przyjecia leku Rostil

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku, nie zwigkszajac nastepnej dawki.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominictej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Moiliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapié nastgpujgce objawy niepozadane

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000):
- nudnoéci i biegunka;

- zawroty glowy;

- poraczka polekowa.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):

- agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytéw — jednego z rodzaju biatych krwinek, powodujgce
wigksza podatno$é na zakazenia);

- swedzaca wysypka z rumieniem.

Powyzsze dolegliwoéci ustepujq po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku.
Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapig jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym do lekarzowi lub farmaceucie.

Dzialania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatai Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku,

5. Jak przechowywad lek Rostil

Lek nalezy przechowywaé w migjscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowaé tego leku po upltywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i na pudetku. Termin
waznoéci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Oznaczenia na blistrze:

Lot: numer serii

EXP: termin waznosci

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usunagé leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rostil

- Substancja czynng leku jest wapnia dobezylan jednowodny.

Jedna tabletka zawiera 250 mg wapnia dobezylanu jednowodnego.

- Pozostale skiadniki to: [aktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, celuloza mikrokrystaliczna, talk,
krzemionka koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian, krospowidon.

Jak wyglada lek Rostil i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé tabletek.
Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek. Blistry pakowane s w tekturowe pudelko wraz z ulotka,

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel.: (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrebéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 22 12. 2014
Nr UR/ZD/ 2954 /14

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kund]
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie
art. 13e lit. ¢ art. 13¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2(_)08 roku, str. 7 z pézn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 12072
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Meloxilek Activ
Meloxicamum
tabletki, 7.5 mg

typ zmiany: II nr C.1.5b

W punkcie ,,Kategorii dostgpnosci”

zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
zast¢puje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania adminisn'acyjpcgo odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

UR.DZL.ZLE.4021.6805.2012
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Pouczenie: i
Od niniejszej decyzji na podstawie art. 127 § 3 i

L, ds art. 1art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.

Ko?egs postqpowama administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do

ma Lew:1m§ku cgj %ono:ze rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji

w Leczniczy yrobéw Medycznych i Prod ' Bioboj termini i
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Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony
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Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Meloxilek Activ, 7,5 mg, tabletki
Meloxicamum

Nalezy uwainie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed 2astosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta,

Lek ten naleZy zawsze przyjmowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wediug

zalecen lekarza [ub farmaceuty.

- Nalezy zachowaé tg ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié sig do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

. Co 1o jest Meloxilek Activ i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Meloxilek Activ
Jak stosowaé Meloxilek Activ
Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak przechowywaé Meloxilek Activ
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

OB W

L. Co to jest Meloxilek Activ i w jakim celu si¢ go stosuje

Meloxilek Activ zawiera meloksykam, lek z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ),

Leki te stosowane sg w celu zmniejszenia stanu zapalnego i bolu w stawach i miesniach. Objawy takie
zwigzane sg z zapaleniem staw6w i niektorymi chorobami stawow.

Meloxilek Activ stosuje sig w krotkotrwatym leczeniu zaostrzen objawéw chordb reumatoidalnych,
takich jak:

+ reumatoidalne zapalenie stawow,

+ miodziencze reumatoidalne zapalenie stawow,

+  Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa,

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Meloxilek Activ

Kiedy nie stosowaé leku Meloxilek Activ

+ jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigZy lub karmi piersia. ‘

+ jesli pacjent ma uczulenie na meloksykam lub na ktérykolwiek z pozostatych skiadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). ) .

+ jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub na inne niesteroidowe lt?kl
przeciwzapaine (np. naproksen, ibuprofen), tzn. jesli po zazyciu kwasu acetylpsahcylowego lub
innych NLPZ wystapiia u pacjenta astma, polipy nosa (obrzgk blony $luzowej nosa), obrzgk
naczynioruchowy (obrzgk skéry i blon §luzowych) lub pokrzywka. o

+ jesli u pacjenta wystepujg cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, badZ cigzka
niewydoinos¢ serca. -

« jesli u pacjenta wyst¢pujg zaburzenia krwawienia lub kiedykolwiek wystgpowaly krwawienia
mozgowe, «

' jeé!?guopacjenta kiedykolwiek wystapito krwawienie lub stwierdzono perforacjg zoladka lub jelita,
zZwigzane z wezesniejszym stosowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

«  jesli pacjent odczuwa silmy bdl w zotadku lub jelicie, lub jesli wydala smoliste stolce lub zauwazy

[ UR.DZL.ZLE.4021.6805.2012



krew w kale (moga to byé objawy wrzodu zolgdka fub dwunastnicy).

¢ jesdliu patfjen(a st\vierda?no kiedykolwiek nawracajaca chorobe wrzodowa zotadka lub
dwunas.;tm_cy, lub krwawienie (co najmniej dwa epizody potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia).

+ jesli pacjent ma mniej niz 15 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznogci

Nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuts, jesli przed rozpoczgciem stosowania leku Meloxilek

Activ lub w trakcie leczenia:

' U pacjenta stwierdzono kiedykolwiek zapalenie blony $luzowej przelyku lub zapalenie biony
$luzowej zotadka;

*  pacjent ma krwawienie z zoladka lub jelita, co moze mie¢ powazne konsekwencje, zwlaszcza
u 086b w podesziym wieku;

* pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek: w takim wypadku lekarz moze zalecié regularne badania

kontrolne;

pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby;

pacjent ma zaburzenia czynnosci serca;

u pacjenta stwierdzono duze stezenie potasu we krwi;

u pacjenta wystapi ciezka wysypka skérna (z mozliwoscig powstawania pecherzy), ktére moga

obejmowaé oczy, jame ustng, gardio i narzady piciowe;

* upacjenta wystapia lub zaostrzg sie objawy zakazenia, gdyz Meloxilek Activ moze maskowaé
objawy istniejacej choroby zakaznej;

+ pacjentka stosuje antykoncepcyjng wkiadke domaciczna, gdyz podezas przyjmowania leku
Meloxilek Activ moze byé konieczne stosowanie innych metod zapobiegania cigzy;

* pacjentka planuje zajscie w ciaze, gdyz Meloxilek Activ moze to utrudniac;

* pacjent ma lub kiedykolwiek miat astme oskrzelowa, gdyz Meloxilek Activ moze spowodowaé
napady astmy.

B & = »

Nalezy unikaé Jjednoczesnego przyjmowania leku Meloxilek Activ z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Pacjenci, u ktérych wystepowatly w przesziosci choroby przewodu pokarmowego (wlzod;iejqce
zapalenie okrgznicy lub choroba Lesniowskiego-Crohna) powinni ostroznie stosowaé leki z grupy
NLPZ, gdyz moze nastapi¢ zaostrzenie choroby (patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Podczas stosowania wszystkich lekéw z grupy NLPZ opisywano krwawienie, owrzodzenie lub
perforacj¢ wrzodu w obrgbie przewodu pokarmowego, ktore moga zakoriczyé sie zgonem. Takie
powikfania moga wystapié na kazdym etapie leczenia i nie muszg ich poprzedza¢ objawy
ostrzegawcze Jub wystepujgee w przesztosci cigzkie zaburzenia dotyczgce przewodu pokarmowego.

Przyjmowanie takich lekéw, jak meloksykam moze by¢ zwigzane z niewielkifn zwigkszeniem ryzyka
zawalu serca lub udaru mézgu. Ryzyko to zwieksza diugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku.
Nie nalezy stosowaé wiekszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku kiopotéw z sercem, przebytego udaru lub podsjrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzeil (np. podwyzszone ciénienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stgzenie cholesterolu, palenie
tytoniu), nalezy omowié sposdb leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Meloxilek Activ nie jest odpowiednim lekiem do leczenia ostrego bolu.

Reakcje skérne . 1

+ Podczas stosowania meloksykamu notowano potencjalnie zagrazajace Zyciu wysyplu skofne_
(zluszczajace zapalenie skory, zesp6l Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskérka). Zmiany te, umiejscowione na tufowiu, poczatkowo wygladajg jak czerwonawe plamy
przypominajgce tarcze strzelnicze lub okragle plamy, czgsto z umiejscowionymi centralnie
pecherzami.

- UR DZL.ZLE.4021.6805.2012



. Dodatkatw?rmi objawami, na ktére nalezy zwrocié uwage, sa owrzodzenia bony $luzowej
W obrebie jamy ustnej, gardia, nosa, narzad6w piciowych i zapalenie spojéwek (zaczerwienienie
1 obrzgk oczu).

+ Opisane ?otpncjalpie zagrazajgce Zyciu wysypki skérne przebiegajg czegsto z objawami
przypommampym: grype. Wysypka moze postepowaé do stanu, w ktérym powstajg
rozprzestrzenione pecherze lub zhuszezanie sig skéry.

' N&_]\.N!QRSR ryzyko cigzkich reakcji skérnych wystepuje w pierwszym miesigcu leczenia.

+ Jesli podczas stosowania leku Meloxilek Actiy u pacjenta wystapi zluszczajace zapalenie skéry,
zesp6t Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka, juz nigdy wiecej nie
wolno mu stosowaé tego leku.

+ Jedlin -pacjent:.i wystapi wysypka lub opisane objawy skérme, powinien przerwaé stosowanie leku
Meloxilek Activ i pilnie zglosié si¢ do lekarza, informujac go o przyjmowanym leku.

Badania krwi i moczu

Meloxilek Activ moze zmienié obraz krwi lub czynnos$é watroby lub nerek. Dotyczy to zwlaszcza
pacjentéw przyjmujacych niektére leki lub u ktérych stwierdzono chorobe serca, watroby [ub nerek.
Rzadko moze réwniez wystapié zapalenie watroby. Z tego powodu w okresie przyjmowania tabletek
lekarz moze zalecié pacjentowi wykonywanie kontrolnych badan krwi lub moczu.

Dzieci i mlodziez
Nie wolno stosowa¢ leku Meloxilek Activ u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 15 lat (patrz wyzej
punkt , Kiedy nie stosowaé leku Meloxilek Activ”).

Meloxilek Activ a inne leki

Nalezy powiedzieé lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé. Niektore leki stosowane
razem z lekiem Meloxilek Activ moga stwarza¢ problemy. Sa to:

inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym kwas acetylosalicylowy;

leki hamujgee krzepnigcie krwi, takie jak warfaryna, heparyna lub tyklopidyna;

leki stosowane w celu rozpuszczenia skrzeplin krwi (leki przeciwzakrzepowe);

leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego krwi;

leki moczopedne;

selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) stosowane w leczeniu depres;ji;
cyklosporyna lub takrolimus stosowane w celu zahamowania reakeji odrzucania przeszczepow;
lit stosowany w leczeniu niektérych choréb psychicznych;

metotreksat stosowany w leczeniu chordb stawéw lub raka;

kolestyramina stosowana w leczeniu duzego stgzenia lipidow;

kortykosteroidy.

* & & & @ & & 2 2 2w -

Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z wymienionych lekéw, przed rozpoczeciem stosowania
Ieku Meloxilek Activ powinien skonsultowaé sig z lekarzem.

Meloxilek Activ z jedzeniem
Lek nalezy przyjmowaé podczas positku.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé ) o
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszeza, ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Meloxilek Activ moze mie¢ wplyw na nienarodzone dziecko. Moze by¢ przyjmowany w okresie
cigzy, jesli korzysci przewazajg nad ryzykiem. Nalezy oméwié to z lekarzem.
Leku Meloxilek Activ nie wolno stosowaé w trzecim trymestrze ciaZy.

- Pacjentka przyjmujgca Meloxilek Activ powinna skonsultowaé sig z lekarzem przed rozpoczeciem
karmienia piersig. Lek moze przenikaé do mleka kobiecego. Nie nalezy karmié piersia podczas
stosowania leku Meloxilek Activ.

- Meloxilek Activ moze utrudniac zajscie w cigze, dlatego jeéli pacjentka planuje cigzg, powinna
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skonsultowaé sie z lekarzem lub farmaceuts przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Meloleek Activ nie wptywa zwykle na zdolnosé prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
M.oi'c J?dnak powodowaé takie dziafania niepozgdane, jak zawroty glowy, sennosé lub zaburzenia
widzenia lub shuchu (patrz punkt 4 , Mozliwe dzialania niepozgdane”). Jesli wystapi ktérekolwiek
z wymienionych dziatas, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Meloxilek Activ zawiera laktozg
Jezeli stwierdzono wezeéniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowaé si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé Meloxilek Activ

Ten lek nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta Iub wedlug
zaleceni lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty.
Zalecang dawka jest jedna tabletka Meloxilek Activ raz na dobe.

Nie nalezy przyjmowaé wiecej niz jedng tabletke na dobe,

Leku nie nalezy stosowaé dhuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.
Jesli objawy nasilaja sie lub utrzymuja dtuzej niz 7 dni, nalezy zwrdcié sie do lekarza.

Sposéb stosowania

- Tabletke nalezy przyjmowaé podczas positku.

- Tabletk¢ mozna potknaé, popijajac woda.

- Tabletke najlepiej przyjmowaé kazdego dnia mniej wigcej o tej samej porze.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Meloxilek Activ )
W razie nieumysinego zazycia zbyt wielu tabletek, nalezy skontaktowaé sig z lekarzem lub udaé sig
do szpitalnego oddzialu ratunkowego. Nalezy pokazaé opakowanie leku lub t¢ ulotke.

Pominigcie przyjecia leku Meloxilek Activ
W razie pominigcia dawki leku Meloxilek Activ nalezy po prostu zazy¢ nastepng planowang dawke.
Nie nalezy stosowaé dawki podwéjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwick dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mezliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystgpi jakickolwiek z wymienionych ciezkich dzialan niepozqdalllth, nalezy p'rzerwaé
stosowanie leku i niezwlocznie poinformowaé lekarza lub zglosié si¢ do najblizszego szpitalnego
oddziatu ratunkowego.

+ Reakeje alergiczne, takie jak wstrzas anafilaktyczny, nagly $wiszczacy oddech i uczucie ucisku
w klatce piersiowej, obrzgk powiek, twarzy, jezyka lub krtani, trudnosci w przetykaniu,
potencjalnie zagrazajgce Zyciu wysypki skome (ztuszczajace zapalenie skory, zespéi Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sig naskérka), ktére moga tworzyé pecherze ‘

i obejmowac oczy, jame ustng, gardio i narzady piciowe (patrz punkt 2), utrata przytomnosci
omdlenie).

. (Zakazeme Z nastgpujgcymi objawami: gorgczka i cigzkie zaostrzenie stanu ogéinego pacjenta lub
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gorqczka'z objawami miejscowego zakazenia takimi, jak bol gardia, krtani lub jamy ustnej, badi
zaburzenia w oddawaniu moczu. Mogg to by¢ objawy agranulocytozy, tzn. zmn iejszenia liczby

biatych krwin.e,k, co zwigksza podatno$é na zakazenia. Lekarz zaleci badania krwi w celu
skontrolowania liczby bialych krwinek.

+ Ciezka, _dh.lgotrwala lub krwawa biegunka z bdlem Zotadka lub goraezka, ktéra moze byé objawem
zapalenia jelita.
+  Silny i uporczywy bél zotgdka lub smoliste stolce, lub obecnosé krwi w kale.

Te cigzkie reakcje wystq;?u:iq piezbyt czgsto (mogg wystepowaé u mniej niz | na 100 oséb), rzadko
(mogg wystepowaé u mniej niz [ na 1000 oséb) i z nieznang czgstoscig (czgstosei nie mozna okreélié
na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania leku Meloxilek Activ mogg wystapi¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czgsto (mogg wystepowaé u wigcej niz 1 na 10 oséb)
- niestrawnos¢, nudnosci i wymioty, bol Zotadka, zaparcie, wzdgcia (gazy), biegunka

Czesto (moga wystgpowaé u mniej niz 1 na 10 oséb)
- uczucie oszotomienia lub bél glowy;

Niezbyt cz¢sto (mogg wystepowaé u mniej niz 1 na 100 os6b)

- zmniejszona liczba krwinek czerwonych (niedokrwistos$é): pacjent moze byé blady, odczuwaé
zmeczenie lub oszolomienie;

- nieprawidiowe wyniki badan czynnosci watroby i nerek;

- zawroty glowy (réwniez odczucie wirowania), sennos¢;

- zwigkszenie ci$nienia tgtniczego krwi, uderzenia goraca;

- krwawienie z zotgdka lub jelita, b6l w jamie ustnej (zapalenie blony §luzowej jamy ustnej,
zapalenie blony §luzowej Zotadka, odbijanie sie;

- $wiad skory, wysypka;

- zatrzymywanie sodu, zwigkszone st¢zenie potasu we krwi;

- zatrzymywanie wody (obrzgk), w tym obrzek okolicy kostek;

- zlokalizowane, niegroZne dla zycia reakcje alergiczne.

Rzadko (mogg wystgpowaé u mniej niz 1 na 1000 oséb)

- zmiany liczby krwinek: zmnigjszona liczba bialych krwinek (niekiedy powaznie, ze zwigkszonym
ryzykiem cigzkiego zakazenia); zmniejszona liczba ptytek krwi (ze zwigkszonym ryzykiem
krwawienia i powstawania wybroczyn);

- zaburzenia nastroju, bezsennosé i koszmary senne;

- zaburzenia widzenia, w tym niewyraZne widzenie, wydzielina z oka ze $wigdem, zaczerwienieniem
i obrzgkiem (zapalenie spojowek);

- dzwonienie w uszach;

- napady astmy u pacjentoéw z uczuleniem na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ;

- zapalenie jelita (zapalenie okrgznicy), owrzodzenie blony Sluzowej zotadka Jub jelita, zapalenie
przeltyku;

- potencjalnie grozne dla Zycia wysypki skéme (zluszczajace zapalenie skéry, zespét Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdrka), patrz punkt 2

- pokrzywka;

- przyspieszone bicie serca (kolatanie serca).

Bardzo rzadke (mogg wystgpowaé u mniej niz 1 na 10 000 oséb)

- perforacja przewodu pokarmowego;

- zapalenie watroby z nudnosciami, utratg apetytu, zazolceniem skéry i oczu;

- niewydolnos$é nerek (ostra niewydolnosé nerek u pacjentéw z czynnikami ryzyka);

- zakazenie 2 takimi objawami, jak gorgczka i znaczne pogorszenie stanu ogolnego lub gorgczka
z miejscowymi objawami zakazenia, takimi jak b6l gardia, krtani lub jamy ustnej badZ
zaburzeniami dotyczgcymi drég moczowych. Moga to by¢ objawy agranulocytozy,
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tzn. zmniejszenia liczby krwinek biatych, ktére moze spowodowaé wigkszg podatno$é na

zakazenia. Nalezy zrobi¢ badania krwi w celu sprawdzeni ‘ i o5 ;
liczba krwinek bialych. s el

Czestosé :!imana (czgstosci nie mozna okreslié na podstawie dostepnych danych)
- splatanie, dezorientacja;

~ zaburzenia czynnosci serca;

- wrazliwos¢ na $wiatlo stoneczne (reakcje fototoksycznosci);

- grozne dla Zycia reakcje alergiczne.

Mozliwe jest zaostrzenie przewlektych choréb Jelit (wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba
Lesniowskiego-Crohna).

Przyjmowanie takich lekéw, jak meloksykam moze byé zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawal serca) lub udaru mézgu.

ie dzi ni
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyczaych i Produktéw
Biobéjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: + 48224921 301
faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndi@urpl.gov.pl
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigeej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Meloxilek Aetiv

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

*  Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania,
Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapytaé farmaceute, jak usungé leki, ktérych sig
juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko

6. Zawarto$é opakowania i inne informacje

Co zawiera Meloxilek Activ

Substancjg czynng leku jest meloksykam, Kazda tabletka zawiera 7,5 mg meloksykamu. )
Pozostate skiadniki to: skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, kukurydziana, krzemionka kqlmdalna
bezwodna, sodu cytrynian, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

Jak wyglada Meloxilek Activ i co zawiera opakowanie ) . P .
Tabletki s3 jasnozéite, okragle, z linig podziatu na $rodku jednej strony i gladkie na drugiej stronie.
Blistry w tekturowym pudelku zawieraja 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria
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Wytwérea

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee |
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécié sie do:

Sandoz Poiska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz

.
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