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Dyrekter Departamentu Gospodarki Lekami
undusz Zdrowia

ul. Grojecka

02 — 390 Warsza
Szanowna Pani Prezes,

Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych przekazuje kopi¢ decyzji Prezesa Urzedu o numerze
UR/ZD/1514/15 z dnia 08.09.2015r. dotyczgcg zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC
dla proéluktu leczniczego Meloxicam Adamed (Meloxicamum) tabletki, 7.5 mg,
nr pozwolenia 15918, ktérego podmiotem odpowiedzialnym
jest firma ADAMED Consumer Healthcare S.A.

W zalgczeniu przekazujemy obowigzujgcy wzér ulotki informacyjnej dla pacjenta
dla wyzej wyszegdlnionego produktu.
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Do wiadomosci:
1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia

2. Naczeina Izba Aptekarska

3. Naczelna Izba Lekarska
4. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny




PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -09- 0 8
Nr UR/ZDiASAU /15

Adamed Consumer Healtheare S.A.
Pienkéw 149
05-152 Czosnow

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. c art, 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi 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 po#n. zm.)

zmienia si¢ pozwolenic nr 15918
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Meloxicam Adamed
Meloxicamum
tabletki, 7,5 mg

typ zmiany: Il nr C.Lz

W punkcie ,,Kategoria dostepno$ci”

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

UR.DZL.ZLE.4021.5491.2014
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UZASADNIENIE

Na podsta.wiq 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 §3iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodek§ pgstgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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Ulotka dotgczona do opakowania: in formacja dla uzytkownika

03

Meloxicam Adamed, 7,5 mg, tabletki Pgiﬂ;;f:: :ggggﬁ
Meloxicamum MERY T V27 vy

Nalezy uv.vainie zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem lekn, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, Jjak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecert lekarza lub farmaceuty.

- Nal?iy zachowz_té tg ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jcﬁfl! potrz;bna Jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié sie do farmaceuty.

- Jt;ash u pacjenta wystapig jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 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 lek Meloxicam Adamed i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Meloxicam Adamed
Jak stosowac lek Meloxicam Adamed

Motzliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac lek Meloxicam Adamed

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

i R

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

Lek Meloxicam Adamed ma dzialanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. -
Nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i przeciwreumatycznymi
(NLPZ).

Meloxicam Adamed jest stosowany w bélach kostno-stawowych i migsniowych w przebiegu chorob
reumatoidalnych i zwyrodnieniowych stawow.

Wskazania do stosowania leku Meloxicam Adamed:
- krotkotrwale leczenie zaostrzen objawow choréb zwyrodnieniowych stawow, takich jak:
* reumatoidalne zapalenia stawow,
¢ miodzieficze reumatoidalne zapalenie stawéw;
e zesztywniajace zapalenia stawdw kregostupa.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy zwr6eic sig do
lekarza.

2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Meloxicam Adamed

Kiedy nie stosowaé leku Meloxicam Adamed )

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6); _

e jesii pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy (aspiryng) lub na inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ);



jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigeach cigzy lub karmi piersig;

u dzieci | mbodziezy w wieku ponizej 15 lat;

Jesli u pacjenta w wyniku przyjmowania kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) lub innych lekéw

przeciwzapalnych (NLPZ) wystgpowat kiedykolwiek swiszczacy oddech, polipy nosa (niedroznosé

nosa spowodowana opuchlizng blony $luzowej nosa) z wycickiem z nosa, opuchlizna (obrzek

naczynioruchowy) skoéry lub blon §luzowych, pokrzywka (piekgca wysypka);

Jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowala nawracajaca choroba wrzodowa

przewodu pokarmowego lub nawracajgce krwawienia z przewodu pokarmowego (wrzdd

lub krwawienia z zoladka lub jelit);

» jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystgpowaty krwawienia z przewodu pokarmowego
1(.sl;l-r‘\w.\a\fienia z zolgdka lub jelit) spowodowane wezesniejszym przyjmowaniem lekoéw z grupy

PZ;

¢ jesli u pacjenta wystepuje jakikolwiek rodzaj krwawien lub jesli u pacjenta wystgpowato
kiedykolwiek krwawienie z naczyi mozgowych (krwawienia z mozgu);

e jesli u pacjenta wystgpuje cigzka choroba watroby;

e jesli u pacjenta wystgpuje cigika choroba nerek i nie jest on dializowany;

* jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnosé serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Meloxicam Adamed nie jest odpowiedni jesli pacjent wymaga niezwlocznego ztagodzenia ostrego
bélu.

Przed zastosowaniem leku Meloxicam Adamed nalezy skonsultowaé sig z lekarzem lub farmaceuta:

* jedli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato zapalenie przefyku lub niezyt (zapalenie) zoladka,
choroba wrzodowa lub krwawienia z przewodu pokarmowego (owrzodzenie lub krwawienia
z zoladka lub jelit) lub jakakolwick inna choroba zotadka lub jelit, np. wizodziejace zapalenie
okreznicy, choroba Crohna;

e jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, wystapil u niego udar mézgu lub uwaza, Ze moze
wystapié u niego zwigkszone ryzyko tych schorzefi (np. ma zwigkszone cisnienie krwi, cukrzyce,
zwiekszone stgzenie cholesterolu tub pali tyton);

e jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi; o

jesli pacjent jest w podeszlym wieku, ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan

niepozadanych, szczegolnie dotyczacych ukfadu pokarmowego;

jeéli u pacjenta wystgpuje choroba serca, watroby lub nerek;

jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;

jesli u pacjenta wystepuje astma; o y
jes'li pacjent znajduje si¢ w stanie hipowolemii (zmnigjszona objgtosé krwi), ktdra moze wysiapic

w przypadku powaznej utraty krwi lub oparzen, przeprowadzonego zabiegu chirurgicznego

fub przyjmowania zbyt malej objetosci plyndw; _

jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono wysokie steZenie potasu we krwi;

w czasie ospy wietrznej zaleca sig unikanie stosowania tego leku; =B _

» jezeli pacjentka planuje cigze lub ma trudnosci z zajSciem W ciaze, poniewaz Meloxicam Adamed
moze utrudniaé zajécie w cigzg¢.

rzadkich dkach Meloxicam Adamed moze oddziatywac na kmjin-ki bmlf, pou_mdujacf o
lvslabienic ogp?rﬁzéci organizmu na zakazenia. W przypadku wystgpienia infekcji z Objawa-lnlbt.aklml :
jak goraczka z szybkim pogarszaniem stanu ogdinego pacjenta, lub gomcz_kl z miejscowymi objawam
infekeji takimi jak bol karku, gardta, jamy ustnej lub trudnosci z oddawaniem moczu nalezy o
natychmiast skontaktowac sig z lekarzem i wykona¢ badania krwi celem wykluczenia obnizonej ilosci
krwinek bialych (agranulocytoza). Wazne jest, aby poinformowaé lekarza o stosowanych lekach.



Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Meloxicam i i

yjm . Adamed i natychmiast skontaktowaé sie z leka
w prz;;:lac!ku wystapienia opuchlizny, na przykiad twarzy i (lub) jezyka i (lub) gardta i (l?.lb) trud':eo;nci
z potykaniem lub pokrzywki razem z trudnoéciami z oddychaniem (obrzek naczynioruchowy).

W zwigzku z uzyciem meloksykamu zgtaszano potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki ské
Stevensa—]ohnsona,. toksyczne martwicze oddzielanie sig naskéga),J;ocz:)t’kow‘:y po)jl;::i:}:;:r:zigzjf!:l?:*
czerwonawe plamki o tarczowatym ksztalcie lub koliste wykwity czgsto z centralnie umieszczonymi,
wypukl}-n]: p_q'chcrzam. Do dodatkowych oznak naleza wrzody w jamie ustnej, pardle, owrzodzenie
nosa, ggmtalmw oraz zapalenie spojowek (c2erwone i nabrzmiate oczy). Tym potencjalnie
zagraZancym Zyciu wysypkom skérnym czesto towarzysza objawy podobne do grypy. Wysypka moze
nasilic si¢ az PO rozprzestrzenienie sig w postaci pgcherzy lub zhuszczania si¢ naskorka. Najwigksze
tyzyk.o wystapienia cigzkich reakeji skérnych przypada na pierwsze tygodnie leczenia.

Jezeli u pacjenta rozwinal sie zespdl Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskérka'w czasie stosowania meloksykamu, nie wolno w przyszitosci wznawiaé u tego pacjenta
poda.wama meloksykamu. Jesli u pacjenta rozwingla sie wysypka lub objawy skérne, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Meloxicam Adamed, pilnie 2wrécié si¢ po poradg do lekarza i poinformowaé go

0 przyjmowaniu tego leku.

Meloxicam Adamed moze maskowaé objawy istniejgcego 2akazenia.

Pacjenci z wystgpujacymi w przeszlosei zaburzeniami zotgdkowo-jelitowymi, zwlaszcza pacjenci
w podesztym wieku, powinni skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystapienia objawdw
brzusznych, szczeglnie na poczatku leczenia.

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek przed rozpoczgciem przyjmowania leku Meloxicam
Adamed nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Czynnosé nerek moze ulec zaburzeniu z powodu wieku,
niewydolnosci serca, choroby watroby, choroby nerek, podawania lekéw moczopednych fub utraty
krwi w nastgpstwie zabiegu chirurgicznego. U pacjentéw z niewydolnoscia serca lub nadciénieniem
tetniczym krwi moga wystepowa¢ obrzeki. Nie nalezy rownoczeénie stosowaé innych lekow
przeciwreumatycznych.

Leki takie jak Meloxicam Adamed, mogg powodowaé nieznaczne zwigkszenie ryzyka wystapienia
ataku serca (zawalu serca) lub udaru. Zwigkszenie ryzyka jest bardziej prawdopodobne w przypadku
duzych dawek i dlugotrwalego leczenia. Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki ani czasu trwania
leczenia,

Dzieci i mlodziez
Meloxicam Adamed jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i modziezy w wieku ponizej 15 lat.

Lek Meloxicam Adamed a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé,

Na dziatanie lecznicze leku Meloxicam Adamed moze mie¢ wplyw jego stosowanie rownoczesnie

z innymi lekami. S3 to:

¢ cholestyramina, stosowana w celu obnizania zwigkszonego stezenia cholesterolu, gdyz moze ona
powodowac ostabienie dzialania leku Meloxicam Adamed;

s leki wplywajgce na krzepliwoéé krwi (leki przeciwzakrzepowe lub zmniejszajace agregacj¢ plytek
krwi), takie jak warfaryna lub heparyna czy kwas acetylosalicylowy (aspiryna), gdyz moga
zwigkszaé ryzyko wystgpienia krwawien;

» kwas acetylosalicylowy (aspiryna) i inne podobne niesteroidowe leki przeciwbdlowe (NLPZ,

w tym inhibitory COX-2). W przypadku ich stosowania lgcznie z lekiem Meloxicam Adamed,
moZe wystapi¢ zwiekszone ryzyko krwawies lub choroby wrzodowej ukfadu pokarmowego;



* metotreksat, stosowany w leczeniu raka, Juszezycy i choréb reumatycznych, poniewaz lek

Me!oxicam Adamed moze nasila¢ Jego dziatanie oraz zwiekszaé ryzyko wystapienia dziatas
niepozadanych;

* leki diuretyczne (leki moczopedne) i leki obnizajace ciénienie krwi, takie jak inhibitory ACE,
betablokery i antagonisci receptora angiotensyny-I1:

* lit, stosowany w réznych chorobach psychicznych, poniewaz lek Meloxicam Adamed moze
zwigkszaé jego dzialanie;

* cyklosporyna, takrolimus, stosowane w celu hamowania czynnosci ukiadu odpornosciowego,
poniek:;z rownoczesne stosowanie obu lekow moze nasilaé ryzyko wystapienia probleméw
Z ner i;

* kortykosteroidy, stosowane w leczeniu alergii i stanow zapalnych, poniewaz mogg powodowaé
zwigkszone ryzyko dziatai ubocznych dotyczacych uktadu pokarmowego;

® leki przeciwdepresyjne, takie jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI),
poniewaz mogg powodowaé zwiekszone ryzyko dziatad niepozadanych ze strony ukiadu
pokarmowego;

¢ skuteczno$¢ wewngtrzmacicznych wkiadek antykoncepcyjnych moze zostaé zmniejszona.

Meloxicam Adamed z jedzeniem i piciem
Lek Meloxicam Adamed nalezy przyjmowaé podczas positku.

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

Meloxicam Adamed, podobnie jak inne leki hamujace cyklooksygenazg!syntc:zg prost_aglandyta, moze
utrudniaé zajscie w cigze. Jezeli pacjentka planuje ciaze, ma trudnoéei z zajciem w ciaze lub jest
diagnozowana w kierunku nieptodnosci, powinna poinformowaé o tym lekarza.

Leku Meloxicam Adamed nie wolno stosowaé u kobiet podczas ostatnich trzech miesigcy cigzy.
Kobiety, ktore planujg cigze lub sa w ciaZy powinny unikaé stosowania leku Me.lox.icafn Adamed.
Stosowanie leku na kazdym etapic cigzy moze zosta¢ wdrozone tylko i wytacznie, jesli tak
zadecydowal lekarz.

Meloxicam Adamed przenika do mleka kobiet karmiacych piersia i nie nalezy stosowaé go u kobiet
karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn : B

Moga wystapi¢ dzialania niepozgdane w postaci zaburzei widzenia, sennoséci i zawrotéw glowy.

W takich przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn. |

Pacjent jest odpowiedzialny za podjgcie decyzji, czy jego stanpo;wala na prowadzenie po;azdév\fké
mechanicznych lub wykonywanie prac wymagajgcych szczegoing koncentracji. Jednym z cz?pxm\y
powodujacych ograniczenie powy2szych zdolnosci jest stosowanie lel'«‘)w, ze \_.vzgledu na ich dzialania
i (lub) dzialania niepozadane. Te dziatania i dziatania niepoigdan.:: opisano w |_nny9h puflktach .
niniejszej ulotki. Z tego wzgledu, nalezy sig zapoznaé ze wszystkimi informacjami zamieszezonymi
w ulotee, gdyz beda one wskazowka. W razie watpliwosci, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem

lub farmaceuts.

Lek Meloxicam Adamed zawiera laktoze jednowodn_q ' ) o
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowacé sig z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak przyjmowaé lek Meloxicam Adamed

Ten lelf nalezy zawsze przyjmowaé dokiladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wediug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych, to: 7,5 mg raz na dobg (1 tabletka).
Nie nalezy przekraczaé maksymalnej dawki 7,5 mg na dobe.
Leku nie nalezy stosowaé dluzej niz 7 dni bez zalecen lekarza.

Stosowanie u dzieci i miodziezy
Meloxicam Adamed nie moze byé podawany dzieciom i miodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Sposéb podawania
Tabletki nalezy potknaé, popijajge woda lub innym plynem, podezas positku.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu latwiejszego polkniecia.

W przypadku wrazenia, e dzialanie leku Meloxicam Adamed jest za mocne lub za slabe, nalezy
skontaktowa¢ sig z lekarzem lub farmaceuts.

Przyjecie wigkszej ni2 zalecana dawki leku Meloxicam Adamed o
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwrécié sie do lekarza,
farmaceuty lub udaé si¢ do najblizszego szpitala.

Pominigcie przyjecia leku Meloxicam Adamed o !
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwéinej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Meloxicam Adamed . .
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapig ponizsze objawy, nale?y niezwlocznie przerwaé stosowanie leku

i powiedzie¢ o nich lekarzowi: . _ )

e Cigzkie wysypki skorne, w tym czerwonawe plamki o tarczowatym ksztatcie lub koliste wykwity,
pecherze lub zluszczanie si¢ naskorka i wrzody w jamie ustngj, gardle, owrzodzenie nosa,
genitalidw oraz zapalenie spojowek (czerwone i nabrzmiate m_:zy),zcsp:ék Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, patrz punkt 2. (Czgstosé: mc_lko) _

o Cigzkie reakcje alergiczne z objawami takimi, jak obrzgk twarzy, warg, ust, jamy ustnej lub gardia,
utrudnione oddychanie, pokrzywka (piekaca wysypka), duszno$é (obrzgk naczynioruchowy).

Czgstosé: niezbyt czesto) ]

° gntiiscja z objaw':tmi takimi, jak goraczka z szybkim pogarszaniem stanu ogé!nego pac_;e‘ntai,
lub gorgezki z miejscowymi objawami infekcji, takimi jak b6l karku, gardia, jamy ustnej iu
trudno$ci z oddawaniem moczu (agranulocytoza). (Czgstosé: bardzo rzadko) _

« Krwawienie z Zoladka lub jelit, objawiajace sig krwawymi wymiotami lub oddawaniem czarnych
stolcow. (Czestosé: niezbyt czesto)

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi o ewentualnym zauwazeniu u sie!aiejakichkolwiek dziatan
niepozadanych ze strony zolgdka lub jelit, wystgpujgcych na poczatku leczenia (np. b6l zoladka,



zgaga, nudnosci i (lub) wymioty) lub o wezesniejszym wystgpieniu takich objawéw ze strony
przewodu pokarplo.wego. bgdacych nastgpstwem dlugotrwalego stosowania lekow przeciwzapalnych
(NLPZ), szczegélnie u pacjentéw w podesztym wieku.

W kazdym momencie leczenia mogg wystapic wrzody w zotadku lub jelitach, krwawienie z przewodu
pokarmo“:'ego i p?rfotacja przewodu pokarmowego. Zaburzenia te czasami mogg by¢ cigzkie,
szezegbinie u pacjentéw w podesziym wieku i bardzo rzadko Konczyly sie zgonem.

Stosowanie lekow takich jak Meloxicam Adamed moze wigzaé si¢ z niewielkim ryzykiem wystapienia
ataku serca lub udaru.

Inne dziatania niepozadane:

Bardzo czgsto (mogg wystqpié czesciej niz u I na 10 0s6b):
® piestrawnosé
e nudnosci lub wymioty
* bol brzucha, zaparcia, wzdecia, biegunka

Czesto (mogq wystgpié rzadziej niz w 1 na 10 0so6b):
* uczucie pustki w glowie, bol glowy

Niezbyt czesto (mogg wysigpic rzadziej niz u I na 100 osob):
¢ niedokrwistos¢
= zapalenie blony $luzowej jamy ustnej z owrzodzeniem lub bez owrzodzenia, zapalenie btony
sluzowej zotadka, zarzucanie tresci pokarmowej z Zolgdka do przetyku
Swiad, wysypka
zaburzenia rownowagi, zawroty glowy, sennoé¢, ospatosé
podwyzszenie cisnienia krwi
uderzenia gorgca
zatrzymanie sodu i wody, kidre moze spowodowaé $wiad, wysypke i obrzeki (np. nég
z powodu nagromadzenia plynu (obrzgk)); zwigkszone stgzenie potasu we krwi
wplyw na parametry czynno$ciowe nerek
reakcje alergiczne
e wplyw na parametry czynno$ciowe watroby

Rzadko (mogq wystgpié rzadziej niz u I na 1 000 0sob): .
e zapalenie przetyku powodujgce utrudnione i bolesne przelykanie, owu:zodzeme zolgdka
lub jelit, zapalenie lub zaostrzenie zapalenia jelita grubego, zaostrzenie choroby Crohna

« zmiany nastroju, bezsenno$¢ (niezdolno$¢ do zasnigeia), koszmary senne

e splgtanie

s zaburzenia widzenia, na przykiad niewyrazne widzenie

¢ zapalenie spojowek )

e napady astmy (zacbserwowane u 0s6b uczulonych na kwas acetylosalicylowy (aspiryng)

lub na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne) -
wplyw na wartoéci parametrow krwi (np. zmniejszona liczba krwinek biatych lub phytek krwi)
brzeczenie w uszach (szumy uszne)

kolatanie serca, niewydolnos¢ serca ) '
donoszono o wystepowaniu potencjalnie zagrazajacych Zyciu wysypek skornych (zespét
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sig naskorka) (patrz punkt 2)

« pokrzywka (piekaca wysypka)

Bardzo rzadko (mogg wystgpié rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob):






