Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Opokan 7,5 mg, tabletki
Meloxicamum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek 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 nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Opokan

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Opokan nalezy do grupy lekow zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).
Lek ma dzialanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.

Jest stosowany w bolach kostno-stawowych i migsniowych ( np. bole kregostupa, plecow, kolan)
W przebiegu chorob reumatoidalnych i zwyrodnieniowych stawow.

Wskazania do stosowania leku Opokan:
- krotkotrwate leczenie zaostrzen objawow chorob reumatoidalnych, takich jak:
° reumatoidalne zapalenie stawow,
mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawow,
zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa.

o

o

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Opokan

Kledy nie przyjmowa¢é leku Opokan
Jesli pacjent ma uczulenie na meloksykam lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na inny lek nalezacy do niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), np. kwas acetylosalicylowy.

- Jesli podczas przyjmowania innych niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (np. kwasu
acetylosalicylowego) wystapily napady dusznosci badz astmy, pokrzywka, polipy nosa lub
obrzek naczynioruchowy.

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby.

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$é nerek i pacjent nie jest leczony dializami.



- Jesli u pacjenta wystepuje czynna lub nawracajgca choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy (u ktorego wystapity co najmniej dwa epizody potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia).

- Jesli pacjent mial wylew krwi do moézgu lub inne krwawienia np. z przewodu pokarmowego.

- Jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ serca.

- U kobiet w trzecim trymestrze ciazy i okresie karmienia piersig.

- U dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Opokan nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts:

- jesli u pacjenta wystapita nagta reakcja uczuleniowa (tzw. wstrzas anafilaktyczny),
wystepujaca do 20 minut od zastosowania leku (patrz punkt 4: Mozliwe dziatania
niepozadane),

- je$li pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub zapalenie blony sluzowe;j
przetyku lub Zotadka. Lek ten mozna podawaé pacjentom, u ktérych choroba zostata
catkowicie wyleczona,

- jesli pacjent ma astmg¢ oskrzelowa, poniewaz lek moze powodowac skurcz oskrzeli,

- jesli pacjent ma cukrzyce, podwyzszony poziom cholesterolu we krwi i nadcisnienie tgtnicze;
zwigksza si¢ ryzyko zawatu serca lub udaru,

- jesli pacjent ma tagodng lub umiarkowana niewydolnos$¢ serca (objawiajaca si¢ obrzgkami),

- jesli pacjent ma chorobe niedokrwienng serca, chorobe tetnic obwodowych lub chorobe
naczyn mdzgu, poniewaz zwigksza si¢ wtedy ryzyko zatoru tetnic,

- jesli pacjent ma choroby jelit (wrzodziejace zapalenie okreznicy lub choroba Crohna),
poniewaz zwigksza si¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego. Jesli wystapi krwawienie
z przewodu pokarmowego, lek nalezy natychmiast odstawic,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub zmniejszong objetos¢ krwi krazacej; nalezy
wtedy regularnie kontrolowa¢ prace nerek,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby; lek moze powodowa¢ niewielkie,
przemijajace zwickszenie enzymow watrobowych we krwi (AspAT i AIAT),

- jesli pacjent ukonczyt 65 lat, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko zaburzen czynnosci nerek,
watroby i serca. Lekarz zleci regularne badania,

- jesli pacjentka planuje ciaze lub ma trudnosci z zajSciem w ciaze, poniewaz lek wptywa

niekorzystnie na ptodno$¢. Nalezy wtedy odstawic lek,
lek Opokan moze maskowa¢ (ukrywac) objawy istniejacego zakazenia.

Przyjmowanie takich lekow, jak Opokan moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca (,,zawal serca”) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku.
Nie nalezy stosowaé wigkszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku probleméw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stgzenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Opokan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Nie nalezy stosowac leku Opokan jednocze$nie z nastepujacymi lekami:

¢ inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany (np. kwas acetylosalicylowy w
dawce jednorazowej 1 g i dobowej 3 g), jednoczesne stosowanie z lekiem Opokan moze
zwigkszy¢ ryzyko owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego,

e leki moczopedne (zwigkszajace wytwarzanie moczu, np. furosemid), jednoczesne stosowanie
z lekiem Opokan moze powodowac u pacjentdéw odwodnionych ciezka niewydolno$¢ nerek.
Pacjenci otrzymujacy jednocze$nie lek Opokan i leki moczopedne powinni otrzymywac duzo
plynéw (do picia i (lub) podawanych dozylnie w kropléwkach). Przed rozpoczgciem leczenia
lekarz zbada pracg nerek,

e doustne leki przeciwzakrzepowe (stosowane w zapobieganiu powstawania skrzepow krwi);
jednoczesne stosowanie z lekiem Opokan moze nasili¢ krwawienie,

¢ leki obnizajace ciSnienie krwi:

o inhibitory konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl, enalapryl),
o antagonisci receptora angiotensyny Il (tzw. sartany),
o leki beta — adrenolityczne.

Jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych lekow z lekiem Opokan moze powodowaé cigzkie
zaburzenie czynnos$ci nerek oraz zmniejszy¢ ich terapeutyczny efekt.

e cyklosporyna (lek stosowany u pacjentow po przeszczepieniu narzadéw); lekarz bedzie
regularnie kontrolowat prace nerek,

e antykoncepcyjne Srodki wewnatrzmaciczne; lek Opokan moze zmniejsza¢ ich skuteczno$c.
Konieczne jest stosowanie dodatkowej metody zapobiegania ciazy, np. uzywanie
prezerwatywy,

o glikokortykosteroidy (hormony kory nadnerczy); jednoczesne stosowanie z lekiem Opokan
moze zwiekszy¢ ryzyko owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego,

e lit (lek stosowany w leczeniu niektorych chorob psychicznych),

e metotreksat (lek cytostatyczny, stosowany w leczeniu choréb nowotworowych),

e doustne leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

e cholestyramina (lek obnizajacy st¢zenie cholesterolu we krwi).

Opokan z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowa¢ podczas positku, popijajac woda lub innym ptynem.
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Opokan moze wptywac niekorzystnie na nienarodzone dziecko. Nie zaleca si¢ stosowania leku w
pierwszym i drugim trymestrze cigzy, chyba ze lekarz uzna to za bezwglednie konieczne. Jesli
Opokan jest przyjmowany przez kobiety w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowaé jak
najmniejsza dawke i przez jak najkrétszy okres.

Leku Opokan nie wolno stosowac w ostatnich 3 miesigcach cigzy (trzeci trymestr).

Opokan przenika do mleka kobiecego, dlatego nie wolno karmi¢ piersia podczas stosowania tego
leku.

Opokan moze niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ kobiet i utrudniac zajscie w cigze. Nie stosowac U
kobiet, ktore majg trudnosci z zajsciem w cigze, lub ktore poddawane sg badaniom w zwigzku z

nieptodnoscia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Brak danych dotyczgcych wptywu leku Opokan na zdolno$¢ koncentracji.
W przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych, takich jak: zawroty gtowy, zaburzenia widzenia,
sennos¢ lub zaburzenia orientacji, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstlugiwaé maszyn.

Opokan zawiera laktoze

Lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Opokan

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Zalecana dawka to 1 tabletka (7,5 mg) na dobg.

Pacjenci w podeszlym wieku: 1 tabletka (7,5 mg) na dobg.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek: nie nalezy przekracza¢ dawki 7,5 mg na dobe.
Pacjenci z chorobami watroby: nie nalezy przekracza¢ dawki 7,5 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci: nie nalezy stosowa¢ leku Opokan u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Sposéb podawania:
e Opokan przyjmuje si¢ doustnie razem z positkiem, popijajac woda.
e Opokan powinien by¢ przyjmowany raz na dobe (w dawce jednorazowe;j).
¢ Maksymalna dawka dobowa to 7,5 mg (1 tabletka).

Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 7 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Opokan

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.
Mogq wystapi¢ objawy przedawkowania:
nudnosci, wymioty, bole brzucha,

- bole i zawroty glowy, bezsennos¢ lub sennos¢,

- nadci$nienie tetnicze,

- zaburzenia czynnosci nerek,

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- zmniejszenie czestosci oddechu lub sptycenie oddechu, zatrzymanie oddechu,

- $piaczka,

- drgawki,

- zatrzymanie pracy serca,

- reakcja uczuleniowa (patrz punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

Pominiecie przyjecia leku Opokan

Nalezy kontynuowac stosowanie leku, nie zwigkszajac nastgpnej dawki.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Opokan

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane

CZe;sto (wystepuja u 1 do 10 os6b na 100):
nudnosci, wymioty, bole brzucha, wzdecia,
- Zzaparcia, biegunka,
- niedokrwistosc¢,
- uczucie pustki w glowie,
- bole glowy,
- wysypka (swedzace, czerwone grudki na skorze),
- obrzgki, rowniez w okolicy kostek.

Nlezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 os6b na 1 000):

krwawienie z przewodu pokarmowego (wymioty zawierajace krew lub fusowatg tre$¢ —
podobng do fuséw z kawy, czarny stolec lub krew w stolcu),

- choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,

- zapalenie btony $luzowej przetyku,

- zapalenie blony §luzowej jamy ustnej,

- przemijajace zaburzenia czynnos$ci watroby,

- zmniejszenie liczby biatych krwinek,

- zmniejszenie liczby ptytek krwi ( moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko krwawienia i powstawania
siniakow),

- zmniejszenie liczby granulocytow (rodzaj bialych krwinek, co moze spowodowac
zmniejszenie odpornos$ci),

- zawroty glowy, szumy w uszach,

- sennosc¢,

- uczucie szybkiego bicia serca,

- zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi,

- zaczerwienienie twarzy z uczuciem goraca,

- pokrzywka (jasnorozowe, swedzace bable na skorze),

- zaburzenia czynnoS$ci nerek (np. zwigkszone stezenie kreatyniny lub mocznika we krwi).

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000):
zapalenie btony §luzowej zotadka,

- wrzodziejace zapalenie okreznicy,

- zapalenie watroby,

- reakcja uczuleniowa wystepujaca do 20 minut od przyjecia leku (wysypka, silne puchnigcie
twarzy, ust lub gardta, trudno$ci w oddychaniu, méwieniu lub przetykaniu, gwattowne
zmniejszenie ci$nienia krwi, wolne lub szybkie tetno, blados¢, niepokdj, pocenie si¢, zawroty
glowy, utrata przytomnosci, zatrzymanie oddechu i pracy serca),

- zmiany nastroju,

- bezsenno$¢, koszmary nocne,

- zaburzenia orientacji (dezorientacja),

- zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie),

- napady astmy ($wiszczacy oddech, kaszel, trudnosci w oddychaniu),

- wystepowanie na skorze i (lub) btonach sluzowych pecherzy, ktore po pegknigciu tworza
bolesne rany, czgsto rownoczes$nie wystepuje gorgczka, bol migsni i stawow (jest to tzw.
zespot Stevensa-Johnsona),

- zhluszczanie si¢ duzych powierzchni naskorka i jego martwica,

- rumien wielopostaciowy (Sino - czerwone plamy na skorze, niekiedy z pecherzami),



- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,

- reakcja uczuleniowa powodujaca obrzek twarzy, gardla i konczyn (tzw. obrzek
naczynioworuchowy),

- niewydolno$¢ nerek (objawiajaca si¢ zmniejszeniem ilo$ci wydalanego moczu, krwig w
moczu, zmetnieniem moczu, obrzekami kostek, nudno$ciami, wymiotami).

Czesto$¢ nieznana
- zapalenie trzustki.

Nasilenie objawow moze wystapi¢ zwlaszcza u pacjentdw z nadwrazliwoscig na kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz u 0s6b w podesztym wieku.

Opokan moze powodowa¢ niewielkie zwigkszenie ryzyka zawalu serca lub udaru.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

Tel.: + 48224921 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 przechowywa¢ lek Opokan

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

Przechowywaé w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze do 25°C, w suchym miejscu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lot - numer serii

EXP - termin waznosci

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Opokan

Substancja czynna leku jest meloksykam. Jedna tabletka zawiera 7,5 mg meloksykamu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia zelowana, skrobia
kukurydziana, sodu cytrynian, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Opokan i co zawiera opakowanie

Opokan ma posta¢ tabletek. Tabletki sa niepowlekane o barwie zottej, okragte, ptaskie z linig podziatu
po jednej stronie. Linia umozliwia podziat tabletki.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Opakowanie zawiera 10 tabletek (1 blister), 20 tabletek (2 blistry) lub 30 tabletek (3 blistry),
pakowane wraz z ulotkg dla pacjenta w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel: (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



