Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Opokan - forte, 15 mg, tabletki

Meloxicamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyclem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
* Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczyta¢.

* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

* Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet

jesli objawy jej choroby s takie same.

« Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Opokan-forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Opokan - forte nalezy do grupy lekow zwanej
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Lek ma dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe
1 przeciwgoraczkowe.

Wskazania do stosowania leku Opokan - forte:

« krotkotrwate, objawowe leczenie zaostrzen choroby
zwyrodnieniowej stawow,

« dlugotrwate, objawowe leczenie reumatoidalnego
zapalenia stawow,

« dlugotrwate, objawowe leczenie zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Opokan-forte

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Opokan-forte

« jesli pacjent ma uczulenie na meloksykam lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

« jesli u pacjenta wystgpuje nadwrazliwos¢ na inny lek
nalezacy do niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ), np. kwas acetylosalicylowy;

« jesli podczas przyjmowania innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (np. kwasu acetylosalicylowego) wystapity
napady dusznosci badz astmy, pokrzywka, polipy nosa lub

obrzgk naczynioruchowy;

« jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos$¢ watroby;

. Jesll u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ nerek i pacjent
nie jest leczony dializami;

* jesli u pacjenta wystepuje czynna lub nawracajaca
choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

* jesli pacjent miat wylew krwi do mozgu (udar);

« jesli u pacjenta wystapity jakieckolwiek krwawienia,
np. z przewodu pokarmowego;

« jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ serca;

* u kobiet w trzecim trymestrze ciazy i okresie karmienia piersia;

* u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Opokan-forte nalezy

omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

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

* jesli pacjent ma chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
lub zapalenie blony $luzowej przelyku lub Zotadka. Lek ten

mozna podawac pacjentom, u ktorych choroba zostata
catkowicie wyleczona;

« jesli pacjent ma astme oskrzelowa, poniewaz lek moze
powodowac skurcz oskrzeli;

« jesli pacjent ma cukrzyce;

« jesli pacjent ma podwyzszony poziom cholesterolu we krwi;

« jesli pacjent ma nadci$nienie t¢tnicze;

« jesli pacjent ma fagodna lub umiarkowana niewydolnos¢ serca
(objawiajaca si¢ m.in. obrzgkami);

« jesli pacjent ma chorobe niedokrwienna serca, chorobe tetnic
obwodowych lub chorobg naczyn mézgu, poniewaz
zwigksza si¢ wtedy ryzyko zatoru tgtnic. Lekarz zleci
odpowiednie badania;

« jesli pacjent ma choroby jelit (wrzodziejace zapalenie okr¢znicy
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 czynnosci nerek lub zmniejszona
objetos¢ krwi krazacej; lekarz bedzie regularnie kontrolowat
prace nerek;

« jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby; lek moze
powodowac niewielkie, przemijajace zwigkszenie enzymow
watrobowych we krwi (AspAT i AIAT);

« jesli pacjent ukonczyt 65 lat, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko zaburzen
czynnosci nerek, watroby 1 serca. Lekarz zleci regularne badania;

* jesli pacjentka planuje cigze lub ma trudnosci z zajsciem
w ciaze, poniewaz lek wptywa niekorzystnie na ptodnos¢.
Nalezy wtedy odstawic lek;

* Opokan - forte moze maskowa¢ (ukrywac) objawy

istniejacego zakazenia.

Dzieci i mlodziez

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

Opokan-forte a inne leki

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

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

« inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,
w tym salicylany (np. kwas acetylosalicylowy),
jednoczesne stosowanie z lekiem Opokan - forte moze
zwigkszy¢ ryzyko owrzodzen i krwawien z przewodu
pokarmowego;

« leki moczopedne (zwigkszajace wytwarzanie
moczu, np. furosemid), jednoczesne stosowanie z lekiem
Opokan - forte moze powodowac u pacjentow
odwodnionych cigzka niewydolnos¢ nerek. Pacjenci
otrzymujacy jednoczesnie lek Opokan - forte i leki moczopedne
powinni otrzymywac duzo plynéw (do picia i (lub)
podawanych dozylnie w kropléwkach). Przed rozpoczgciem
leczenia lekarz zbada prace nerek;

¢ doustne leki przeciwzakrzepowe (stosowane w zapobieganiu
powstawania skrzepéw krwi); jednoczesne stosowanie
z lekiem Opokan - forte moze nasili¢ krwawienie;

¢ leki obnizajace ci$nienie krwi:

- inhibitory konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl,
enalapryl);

- antagonisci receptora angiotensyny II (tzw. sartany);

- leki beta — adrenolityczne;

Jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych lekow z lekiem
Opokan - forte moze powodowac cig¢zkie zaburzenie czynnosci
nerek oraz zmniejszy¢ ich terapeutyczny efekt.

« cyklosporyna (lek stosowany u pacjentow po przeszczepieniu

narzadow); lekarz bedzie regularnie kontrolowat pracg nerek;

« antykoncepcyjne Srodki wewnatrzmaciczne;
lek Opokan - forte moze zmniejszac ich skutecznos¢. Konieczne
jest stosowanie dodatkowej metody zapobiegania ciazy, np.
uzywanie prezerwatywy;,

» glikokortykosteroidy (hormony kory nadnerczy);
jednoczesne stosowanie z lekiem Opokan - forte moze
zwigkszy¢ ryzyko owrzodzen i krwawien z przewodu
pokarmowego;

« lit (lek stosowany w leczeniu niektorych chordb psychicznych);

 metotreksat (lek cytostatyczny, stosowany w leczeniu chorob
nowotworowych);

* doustne leki stosowane w leczeniu cukrzycy;

« cholestyramina (lek obnizajacy stezenie cholesterolu we krwi).

Stosowanie leku Opokan-forte z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowac podczas positku, popijajac woda lub

innym ptynem

Cigza i karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze

by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢

lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Opokan - forte moze wptywa¢ niekorzystnie na nienarodzone

dziecko. Nie zaleca si¢ stosowania leku w pierwszym i drugim

trymestrze ciazy, chyba ze lekarz uzna to za bezwglednie

konieczne. Jesli Opokan - forte jest przyjmowany przez kobiety

w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, nalezy stosowac jak

najmniejsza dawke i przez jak najkrotszy okres.

Leku Opokan - forte nie wolno stosowa¢ w ostatnich 3 miesia-

cach cigzy (trzeci trymestr).

Opokan - forte przenika do mleka kobiecego, dlatego nie wolno

karmi¢ piersia podczas stosowania tego leku.

Opokan - forte moze niekorzystnie wplywac na ptodnos¢ kobiet
iutrudnia¢ zajscie w ciazg. Nie stosowac u kobiet, ktore maja
trudnosci z zajsciem w cigze, lub ktore poddawane sg badaniom
w zwigzku z nieptodnoscia.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku Opokan - forte na
zdolnos$¢ koncentracji.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak:
zawroty glowy, zaburzenia widzenia, senno$¢ lub zaburzenia
orientacji, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé
maszyn.



Opokan - forte zawiera laktoze
Lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta

3. Jak przyjmowa¢ Opokan-forte

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty. Dawkowanie i dtugos$¢ leczenia ustala lekarz,
w zaleznosci od rodzaju choroby i reakeji pacjenta na lek.
Zazwyczaj stosowana dawka, to:
7,5 mg do 15 mg na dobg (jedna tabletka po 7,5 mg lub
1 tabletka po 15 mg).
Pacjenci w podesztym wieku: 7,5 mg na dobg
(pot tabletki).
Pacjenci z niewydolnoS$cia nerek: nie nalezy przekraczaé¢
dawki 7,5 mg na dobg.
Pacjenci z chorobami watroby: nie nalezy przekraczac¢
dawki 7,5 mg na dobg.
Stosowanie u dzieci i mlodziezy: nie nalezy stosowac leku
Opokan-forte u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.
Sposéb podawania:
* Opokan - forte przyjmuje si¢ doustnie razem z positkiem,
popijajac woda.
* Opokan - forte powinien by¢ przyjmowany raz na dobg
(w dawce jednorazowej).
* Maksymalna dawka dobowa to 15 mg (1 tabletka).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki
leklii J8p0kar? - forie

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy
niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane

Czesto (wystepuja u 1 do 10 osob na 100):

* nudnosci, wymioty, bole brzucha, wzdgcia;

* zaparcia, biegunka;

* niedokrwisto$¢;

* uczucie pustki w glowie;

* bole glowy;

» wysypka (swedzace, czerwone grudki na skorze);
« obrzeki, rowniez w okolicy kostek.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 1 000):

* krwawienie z przewodu pokarmowego (wymioty
zawierajace krew lub fusowata tre§¢ — podobna
do fuséw kawy, czarny stolec lub krew w stolcu);

* choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

« zapalenie btony §luzowej przetyku;

« zapalenie btony $luzowej jamy ustnej;

* przemijajace zaburzenia czynnosci watroby;,

« zmniejszenie liczby biatych krwinek;

 zmniejszenie liczby plytek krwi (moze zwigkszy¢
si¢ ryzyko krwawienia i powstawania siniakow);

* zmniejszenie liczby granulocytow (rodzaj biatych
krwinek, co moze spowodowac zmniejszenie odpornosci);

* zawroty glowy, szumy w uszach;

* sennosé;

* uczucie szybkiego bicia serca;

« zwickszenie cisnienia tetniczego krwi;

* zaczerwienienie twarzy z uczuciem goraca;

* pokrzywka (jasnorozowe, swedzace bable na skorze);

« zaburzenia czynnosci nerek (np. zwigkszone st¢zenie
kreatyniny lub mocznika we krwi).

Rzadko (wystgpuja u 1 do 10 osob na 10 000):

« zapalenie blony $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,
gwaltowne zmniejszenie cisnienia krwi, wolne lub szybkie

5. Jak przechowywac¢ Opokan - forte

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

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania:

* nudnosci, wymioty, bole brzucha;

* bole i zawroty glowy, bezsenno$¢ lub sennosc;

« nadci$nienie tetnicze;

« zaburzenia czynnos$ci nerek;

« zaburzenia czynno$ci watroby;

 zmniejszenie czgstosci oddechu lub splycenie
oddechu, zatrzymanie oddechu;

« $pigczka;

* drgawki;

* zatrzymanie pracy serca;

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

Pominiecie przyjecia leku Opokan-forte

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢
dawke tak szybko, jak to jest mozliwe i kontynuowaé
leczenie zgodnie z zaleceniami.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Opokan - forte

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

tetno, blado$¢, niepokoj, pocenie si¢, zawroty gtowy, utrata
przytomnosci, zatrzymanie oddechu i pracy serca);

* zmiany nastroju;

* bezsenno$¢, koszmary nocne;

« zaburzenia orientacji (dezorientacja);

* zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie);

« napady astmy (Swiszczacy oddech, kaszel, trudnosci
w oddychaniu);

* wystepowanie na skorze i (lub) btonach §luzowych
pecherzy, ktore po peknigeiu tworza bolesne rany,
czgsto rownoczesnie wystepuje goraczka, bol migsni
i stawOw (jest to tzw. zespot Stevensa-Johnsona);

* zluszczanie si¢ duzych powierzchni naskorka i jego
martwica;

* rumien wielopostaciowy (sino - czerwone plamy
na skorze, niekiedy z pecherzami);

» nadwrazliwos$¢ na $wiatlo;

* reakcja uczuleniowa powodujaca obrzek twarzy,
gardta i konczyn (tzw. obrzgk naczynioworuchowy);

* niewydolnos$¢ nerek (objawiajaca si¢ zmniejszeniem
ilosci wydalanego moczu, krwig w moczu, zmgtnieniem
moczu, obrzgkami kostek, nudnosciami, wymiotami).

Czestos$¢ nieznana:
« zapalenie trzustki.

Nasilenie objawow moze wystapi¢ zwlaszcza u pacjentow

z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne oraz u 0s6b w podesztym wieku.
Opokan-forte moze powodowac niewielkie zwigkszenie ryzyka
zawatu serca lub udaru.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
‘Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48224921 301,

Faks: +48 2249 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

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

Lot - numer serii
EXP - termin waznosci

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé
leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Opokan - forte

- Substancja czynna jest meloksykam. Jedna tabletka zawiera 15
mg meloksykamu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza
jednowodna, skrobia zelowana, skrobia kukurydziana, sodu

cytrynian, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada Opokan - forte i co zawiera
opakowanie

Opokan - forte ma posta¢ tabletek. Opakowanie zawiera 10,
20 lub 30 tabletek. Blistry pakowane sa w tekturowe pudetko.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

Tel. (42) 22-53-100
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.2017



