Sp.zn. sukls185196/2018
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Recoxa 15 mg tablety
meloxicamum

Prectete si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Recoxa a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Recoxa uZivat
3. Jak se pripravek Recoxa uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak pripravek Recoxa uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

—
.

Co je pripravek Recoxa a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Recoxa obsahuje 1é¢ivou latku meloxicamum (meloxikam). Meloxikam patii do skupiny
tzv. nesteroidnich protizanétlivych 1éki (NSA), které potlacuji zanét a tisi bolest v kloubech a svalech.
Pripravek Recoxa se pouziva ke kratkodobé 1é¢b¢ ptiznakti spojenych s bolestivym vzplanutim
osteoartrozy (degenerativni onemocnéni kloubtt) a dlouhodobé 1é€bé revmatoidni artritidy a
ankylozujici spondylitidy (znamé také jako Bechtérevova nemoc).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Recoxa uZivat

Neuzivejte piipravek Recoxa:

- jestlize jste alergicky(a) na meloxikam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo na néktery jiny protizanétlivy 1é¢ivy
pripravek;

- jestlize u Vas v minulosti doslo po pouziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich
protizanétlivych 1€kt k sipani, tisni na hrudi, astmatu (obtizné dychani), vzniku nosnich polypt
(nosni neprichodnost v dasledku otokti nosni sliznice) spolu s rymou, k ndhlému otoku ktize
nebo sliznic, jako je otok kolem o¢i, obliceje, rtd, Gst nebo hrdla, coz mize zplsobit potize s
dychanim (angioneuroticky edém), ¢i ke kopfivce;

- jestlize trpite nebo jste v minulosti prod€lal(a) opakujici se (Castéji nez 2x) akutni viedovou
chorobou traviciho traktu (vied v Zaludku ¢i ve stfevech) nebo krvaceni ze zaludku ¢i stiev (to
mohlo mit za nasledek ¢ernou stolici);

- jestlize jste nékdy prod¢€lal(a) krvaceni do traviciho traktu nebo perforaci (prodé€ravéni) v oblasti
zazivaciho Ustroji v souvislosti s pfedchozi 1é€bou nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky
(NSAID);

- jestlize jste mél(a) krvaceni do mozku nebo trpite jinymi krvacivymi stavy;

- jestlize trpite zavaznym postizenim jater;
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- jestlize mate tézké onemocnéni ledvin a nepodstupujete dialyzu;
- jestlize trpite zavaznym srde¢nim selhanim;
- jestlize jste v poslednim trimestru t€¢hotenstvi.

Ptipravek Recoxa nesméji uzivat déti a dospivajici do 16 let veéku.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Recoxa se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Upozornéni

Léky jako ptipravek Recoxa mohou byt spojeny s mirnym zvysenim rizika srde¢niho zachvatu (infarkt
myokardu) nebo cévni mozkové piihody. Jakékoli riziko je pravdépodobnéjsi pii vysokych davkach a
dlouhodobé 1écbe. Nepiekracujte doporu¢enou davku ani dobu trvani 1é¢by (viz bod 3).

Okamyzité preruste 1écbu piipravkem Recoxa, jakmile si v§imnete krvaceni (zpiisobujici dehtovité
zabarvenou stolici) nebo viedd v zazivacim traktu (zptisobujici bolest bficha).

Pokud mate srde¢ni obtize, prodélal(a) jste v minulosti cévni mozkovou ptihodu nebo si myslite, Ze
muzete mit vys$si riziko téchto onemocnéni, mate se o vhodnosti 1é¢by poradit s 1ékafem nebo
lékarnikem. Napftiklad, pokud:

- mate vysoky krevni tlak (hypertenzi);

- mate vysoké hladiny cukru v krvi (diabetes mellitus, znamy jako cukrovka);

- mate vysoké hladiny cholesterolu v krvi (hypercholesterolemie);

- jste kurak(kufracka).

Po pouziti meloxikamu byly hlaSeny potencialné Zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevensiiv-
Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), projevujici se zpocatku jako ¢ervené tercovité
skvrny nebo kruhovité fleky na kiizi trupu Casto s puchyfem ve svém stiedu.

Dalsi ptiznaky, po kterych je tfeba patrat, zahrnuji viedy v ustech, v krku, v nose, na genitaliich
(zevnich pohlavnich organech) a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci).

Tyto potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky jsou Casto doprovazeny piiznaky podobnymi
chiipkovému onemocnéni. Vyrazka miize piejit v rozsahlé puchyie nebo olupovani kize.
Nejvétsi riziko rozvoje zavaznych koznich reakei je v prvnich tydnech 1é¢by.

Pokud se u Vs po pouziti meloxikamu vyskytne Stevenstv-Johnsontiv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza, nesmite 1écbu meloxikamem nikdy znovu zahdjit.

Pokud se u Vs objevi vyrazka nebo tyto kozni ptiznaky, prestanite meloxikam uzivat a okamzité
vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Informujte 1ékate, ze uzivate tento 1éCivy ptipravek.

Ptipravek Recoxa neni vhodny k tleve od akutni bolesti.

Pripravek Recoxa mulize zakryt ptiznaky infekce (napt. horecky). Pokud myslite, Ze byste mohl(a) mit
infekci, navstivte svého 1ékare.

Opatieni pro pouZiti

Vzhledem k tomu, Ze miize byt nutné upravit Vasi 1écbu, porad’te se se svym lékarem pied zahdjenim

1écby pripravkem Recoxa v piipadé:

- anamnézy zanétu jicnu (ezofagitida) nebo zanétu zaludku (gastritida) nebo jakéhokoli jiného
onemocnéni traviciho traktu, naptiklad ulcer6zni kolitidy, Crohnovy nemoci;

- vysokého krevniho tlaku (hypertenze);

- vyssiho véku;

- snizeného objemu krve (hypovolemie), ktery se miize vyskytnout po vaznych ztratach krve,
popaleninach, po operaci nebo pii nizkém piijmu tekutin;

- onemocnéni srdce, jater nebo ledvin;

- vysokych hladin cukru v krvi (diabetes mellitus, znamy jako cukrovka);

- vysoké hladiny drasliku v krvi dfive diagnostikované Iékafem;
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- nesnasenlivosti nékterych cukrl diagnostikované 1ékatem, protoze tento pripravek obsahuje
laktosu.

Vas lékat bude sledovat pribéh 1écby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Recoxa

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména, prosim, informujete svého 1ékaie nebo 1ékarnika, pokud uzivate/jste uzival(a) nebo

pouzivate nékteré z nasledujicich 1é¢iv:

- jina nesteroidni protizanétliva 1éCiva, vCetné kyseliny acetylsalicylové;

- kortikosteroidy (napf. pouzivané proti zanétim nebo alergickym reakcim);

- 1éky zabranujici srazeni krve jako warfarin, nebo rozpoustéjici krevni srazeniny (trombolytika);

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI, 1éky k 1écbé deprese
a psychickych onemocnéni);

- 1€ky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (napf. beta-blokatory) a jakakoli diuretika (mocopudné
1éky). Pokud uzivate diuretika, Vas I¢kai by mél sledovat funkci ledvin.

- inhibitory kalcineurinu, napt. cyklosporin — 1éky Casto uzivané po transplantaci organi nebo u
zavaznych koznich onemocnéni, revmatoidni artritidy nebo nefrotického syndromu;

- deferasirox - 1ék pouzivany k odstranéni ptebyte¢ného zeleza z téla;

- lithium — k 1é¢b¢ poruch nalad;

- metotrexat — 1€k pouzivany zejména k 1é¢be naddort nebo zavaznych koznich onemocnéni
a aktivni revmatoidni artritidy;

- pemetrexed - 1¢k pouzivany pti 1écbé rakoviny;

- kolestyramin - uzivan zejména ke snizeni hladiny cholesterolu;

- pokud jste Zena a mate zavedené nitrodélozni antikoncep¢ni télisko (IUD).

Jestlize mate pochybnosti, prosim kontaktujte svého lékate nebo 1ékarnika.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi
Béhem prvnich 6 mésicii t¢hotenstvi Vam muize 1ékat predepsat tento piipravek, pokud je to nezbytné.

Béhem poslednich tii mésica t€hotenstvi neuzivejte tento 1éCivy piipravek, protoze pripravek Recoxa
mize mit zdvazné ucinky na Vase dité, zejména ucinky na srdce, plice a ledviny, dokonce jiz po
jednom podani.

Kojeni
UZivani tohoto pfipravku béhem kojeni se nedoporucuje.

Plodnost
Ptipravek Recoxa mulize ztizit moznost ot€hotnéni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pfi uzivani tohoto ptipravku se mohou vyskytnout poruchy zraku, véetné rozmazaného vidéni, zavrat’,
ospalost, toCeni hlavy a dalsi poruchy centralniho nervového systému. Jestlize zpozorujete takové
ucinky, nefid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Pripravek Recoxa obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam lékart sd¢lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je

3/7



v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Recoxa uZziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pro davku 7,5 mg uzijte polovinu tablety ptipravku Recoxa 15 mg. Tabletu lze rozdélit na stejné
davky.

Obvykla davka pro dospélé a dospivajici od 16 let véku je:

Akutni zhorSeni osteoartrozy
7,5 mg denné, davkovani l1ze dle poteby zvysit na 15 mg denné.

Revmatoidni artritida
15 mg denné, avSak davkovani lze v pfipad¢€ potteby snizit na 7,5 mg denné.

Ankylozujici spondylitida
15 mg denn€, avSak davkovani lze v pripad¢ potieby snizit na 7,5 mg denng.

Zvlastni skupiny pacientti

U star$ich pacientd, pacienttl se snizenou funkci jater nebo ledvin nebo u pacienti se zvySenym
rizikem vyskytu nezadoucich tcinkt (kterékoli skupiny ve vySe uvedeném bodé¢ ,,Upozornéni

a opatfeni‘) mize 1ékar omezit davku na 7,5 mg jednou denné.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Recoxa se nesmi davat détem a dospivajicim do 16 let veéku.

NEPREKRACUJTE MAXIMALNI DENNi DAVKU 15 MG.

Celkova denni davka se podava jednorazove.
Tablety se uzivaji s jidlem a zapijeji se vodou nebo jinou tekutinou.

Pokud mate pocit, Ze ucinek ptipravku Recoxa je prilis silny nebo pfilis slaby, nebo pokud necitite po
nékolika dnech zadné zlepseni svého stavu, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Recoxa, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Recoxa, nez jste mél(a), okamzité se porad’te s 1ékafem.
Priznaky predavkovani jsou: nedostatek energie (letargie), ospalost, nevolnost (nauzea), zvraceni,
bolest v oblasti Zaludku (epigastricka bolest).

Tyto ptiznaky obvykle odezni, pfestanete-li ptipravek Recoxa uzivat. Mlizete trpét krvacenim do
zaludku nebo stiev (gastrointestinalni krvaceni).

Teézké predavkovani miize vést k vysokému krevnimu tlaku (hypertenze), akutnimu selhani ledvin,
poruse funkce jater, zhorSenému dychani, ztraté védomi (koéma), zachvatiim (kfecim), kolapsu
ob&hového systému (kardiovaskularni kolaps), zastaveni srdce (zastava srdce), okamzité alergické
reakci (hypersenzitivita) véetné mdlob, dusnosti a koznich reakci.

JestliZe jste zapomnéla(a) uZit pripravek Recoxa

Nedélejte si starosti, pokud jste si davku zapomnél(a) vzit. Vynechejte opomenutou davku a uzijte az
dalsi davku ptesné dle piivodniho ¢asového rozpisu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Recoxa
Pred¢asné preruseni 1éEby muze vést k opétovnému vyskytu nebo dokonce ke zhorSeni choroby ¢i
ptiznakd, pro které byla lécba zahajena.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny lIéky mtize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned vyhledejte 1ékaie a ukoncete uzivani tohoto pripravku v piipad¢:

jakychkoli alergickych reakci (reakce precitlivélosti), které se mohou projevit ve forme:

- koznich reakci jako je svédeni (pruritus), puchyiky nebo olupovani kiize, coz mohou byt
potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza), poskozeni mekkych tkani (poskozeni sliznic) nebo erythema multiforme (viz bod 2).
Erythema multiforme je tézka alergicka kozni reakce zptsobujici skvrny s ¢ervenym okrajem,
nebo fialové skvrny nebo puchyiky. Muze zasahnout také usta, o¢i a jiné vlhké povrchy téla.

- otok kiize nebo sliznice, napf. otok okolo oci, obliCeje a rtl, ust nebo hrdla, ktery mize zpusobit
dychaci obtize, oteklé kotniky nebo celé dolni koncetiny (otok dolnich koncetin).

- dusnost nebo zachvat astmatu

- zanét jater (hepatitida), ktery miize zpUsobit piiznaky jako:

- zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka),
- bolesti bficha,
- nechutenstvi.

Jakékoliv nezadouci ucinky tykajici se zazivaciho traktu, zv1aste:
- krvaceni (zptsobujici dehtovitou barvu stolice),
- viedy v zaZivacim traktu (zptsobujici bolesti bficha).

Krvaceni v zazivacim traktu (gastrointestinalni krvaceni), tvorba viedl, nebo prodéravéni (perforace)
v travicim traktu mizou byt nékdy zavazné a mizou vést k umrti, zejména u starSich pacientt.

Jestlize jste diive trpé€l(a) jakymikoli ptiznaky, které se tykaji traviciho traktu, v souvislosti s
dlouhodobym uZzivanim nesteroidnich protizanétlivych 1ékti (NSA), vyhledejte neodkladné 1ékatskou
pomoc, zejména pokud jste starsi pacient(ka). Vas 1ékat bude sledovat prubéh 1é¢by.

Obecné nezadouci ucinky nesteroidnich protizanétlivych léki (NSA)

rizika arterialnich trombotickych pfihod (vyskyt krevnich srazenin v tepnach), napft. srdecniho
zachvatu (infarkt myokardu) nebo cévnich mozkovych piihod (apoplexie), zejména pii vysokych
davkach a dlouhodobé 1écbe.

V souvislosti s 1é€bou nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSA) bylo hlaSeno zadrzovani vody
(edém), vysoky krevni tlak (hypertenze) a srde¢niho selhani.

Nejcastéji pozorované nezaddouci ucinky se tykaly traviciho traktu:

- zalude¢ni viedy a viedy v horni ¢asti tenkého stieva (peptické/gastroduodenalni viedy),

- prodéraveéni stievni stény (perforace) nebo krvaceni do traviciho traktu (n€kdy mize vést k
umrti, zejména u starsich pacienti).

Po podani nesteroidnich protizanétlivych 1ékti (NSA) byly hlaSeny nasledujici nezadouci G¢inky:
- pocit na zvraceni (nauzea) a zvracent,
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- fidka stolice (prijem),

- plynatost,

- zécpa,

- travici obtize (dyspepsie),

- bolest bricha,

- dehtovité zbarvena stolice z divodu krvaceni v travicim traktu (meléna),

- zvraceni krve (hematemeza),

- zanét s tvorbou viredl v ustech (ulcerdzni stomatitida),

- zhorSeni zanétu v travicim traktu (napf. nové vzplanuti zdnétu tlustého stfeva nebo Crohnovy
nemoci).

Méng casto byl pozorovan zanét zaludku (gastritida).

Nezadouct ucinky meloxikamu — lécivé latky pripravku Recoxa

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

- nezadouci ucinky traviciho traktu jako jsou travici obtize (dyspepsie), pocit na zvraceni
(nauzea) a zvraceni, bolest bficha, zacpa, plynatost, fidka stolice (prijem).

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 osob
- bolest hlavy.

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

- zavrat,

- pocit zavrati nebo otaceni (vertigo),

- ospalost (somnolence),

- anemie (chudokrevnost - snizeni koncentrace krevniho barviva hemoglobinu),

- zvySeny krevni tlak (hypertenze),

- zrudnuti (pfechodné z¢ervenani obliceje a krku),

- zadrzovani vody a sodiku,

- zvySené hladiny drasliku v krvi (hyperkalemie). To miize vést k nasledujicim pfiznakiim:
- zmény srde¢ni frekvence (arytmie),
- palpitace (pokud citite tlukot Vaseho srdce vice, nez obvykle),
- svalova slabost.

- fihani,

- zanét zaludku (gastritida),

- krvaceni do zazivaciho traktu,

- zanét v ustech (stomatitida),

- nahlé alergické reakce (reakce piecitlivélosti),

- svédéni (pruritus),

- kozni vyrazka,

- otok zplsobeny zadrzovanim tekutin (edém), véetné oteklych kotnikli/dolnich koncetin,

- nahly otok kiize nebo sliznic, jako je otok kolem oci, obli¢eje, rtd, Gst nebo hrdla, ktery muze
zpusobit dychaci obtize (angioneuroticky edém),
prechodné abnormality testt jaternich funkci (napt. zvySené hladiny jaternich enzymi jako je
aminotransferaza nebo zvysena hladina bilirubinu (zlu€ové barvivo)). Tyto abnormality zjisti
Vas lékat pti vysetieni krve.

- abnormality laboratornich testd zjist'ujicich funkci ledvin (napt. zvyseni kreatininu nebo
mocoviny),

Vzicné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob
- poruchy nalady,
- nocni mury,
- abnormalni krevni obraz véetn¢:
- abnormalniho diferencialniho poctu krevnich bunék,
- snizeného poctu bilych krvinek (leukocytopenie),
- snizeného poctu krevnich destic¢ek (trombocytopenie).
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Tyto nezadouci u¢inky mohou vést ke zvySenému riziku infekce a ptiznakt jako jsou modiiny
nebo krvaceni z nosu.

zvonéni v usich (tinnitus),

pocitovani buseni srdce (palpitace),

zalude¢ni viedy a viedy v horni ¢asti tenkého stieva (peptické/gastroduodenalni viedy),

zanét jicnu (ezofagitida),

zachvaty astmatu (pozorované u pacienti, kteii jsou alergicti na kyselinu acetylsalicylovou nebo
jiné nesteroidni protizanétlivé léky (NSA)),

zavazné puchyiky nebo olupovani ktize (Stevenstiv-Johnsonliv syndrom a toxicka epidermalni
nekrolyza),

koptivka (urtikarie),

poruchy zraku vcetné:

- rozmazaného vidéni,

- zanétu spojivek (konjunktivitida).

zanét tlustého stieva (kolitida).

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

puchyiky na kiizi (buldzni reakce) a erythema multiforme.

Erythema multiforme je zavazna koZzni alergicka reakce zptisobujici skvrny s Cervenym okrajem
nebo fialové skvrny nebo puchyiky. Muze zasahnout také usta, oci a jiné vlhké povrchy téla.
zanét jater (hepatitida). Mize zpUsobit priznaky jako:

- zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka),

- bolesti bficha,

- nechutenstvi.

akutni selhani ledvin zejména u pacientt s rizikovymi faktory jako je onemocnéni srdce,
cukrovka nebo onemocnéni ledvin,

prodéraveéni stievni stény (perforace).

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit

zmatenost,

dezorientace,

dusnost a kozni reakce (anafylaktické/anafylaktoidni reakce), vyrazky zptisobené slune¢nim
svétlem (fotosenzitivni reakce),

v souvislosti s podanim nesteroidnich protizanétlivych 1ékti (NSA) bylo hlaSeno srdec¢ni selhani,
uplnd ztrata urcitého druhu bilych krvinek (agranulocytoza) zvlasté u pacientt, kteti uzivaji
pripravek Recoxa spolu s léky, které potencialn€ snizuji funkci, potlacuji nebo poskozuji slozky
kostni dfené (myelotoxické 1éky). To mulize zpusobit:

- nahlou horecku,

- bolest v krku,

- infekce.

pankreatitida (zanét slinivky biisni).

NeZadouci ucinky zptisobené nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSA), které zatim nebyly
pozorovany po podani piipravku Recoxa
Zmeény struktury ledvin vedouci k akutnimu selhani ledvin:

velmi vzacné pripady zanétu ledvin (intersticialni nefritida),
odumfeni nékterych bunék ledvin (akutni tubularni nebo papilarni nekroza),
bilkoviny v mo¢i (nefroticky syndrom s proteinurii).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
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Srobarova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢ink mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Recoxa uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Recoxa obsahuje

- Lécivou latkou je meloxicamum (meloxikam) 15 mg v jedné tableté.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat, dihydrat natrium-citratu, krospovidon.

Jak pripravek Recoxa vypada a co obsahuje toto baleni

Svétle zluté kulaté bikonvexni tablety se zkosenymi hranami; z jedné strany s pilici ryhou. Nad ptlici

ryhou je vyrazeno “B* a pod pilici ryhou ,,19%, druha strana je hladka.

Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky. Pripravek Recoxa 15 mg je balen v blistrech po 10 tabletach.

Velikost baleni: 10, 20, 30, 60 a 100 tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Recoxa

Estonsko Recoxa

Mad’arsko Meloxicam-Zentiva 15 mg tabletta
Lotysko Recoxa 15 mg tabletes

Litva Recoxa 15 mg tabletés

Polsko Aglan 15

Slovenska republika Recoxa 15
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