Sp.zn. sukls343198/2018
Piibalova informace: informace pro uZivatele

ARTRILOM 15 mg tablety
meloxicamum

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dals$i osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinktl, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

0 naleznete v této piibalové informaci
Co je Artrilom 15 mg a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Artrilom 15 mg uZivat
Jak se Artrilom 15 mg uziva
Mozné nezadouci uinky
Jak Artrilom 15 mg uchovéavat
Obsah baleni a dalsi informace

ocouprwNdEQA

1. Co je Artrilom 15 mg a k ¢emu se pouZiva

Artrilom 15 mg obsahuje 1é¢ivou latku meloxikam. Meloxikam patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
Artrilom 15 mg se uziva:

- ke kratkodobé 1écbé pii vzplanuti osteoartrdzy,

-k dlouhodobé 1é¢bé revmatoidni artritidy a ankylozujici spondylitidy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Artrilom 15 mg uZivat

NeuZivejte Artrilom 15 mg

- béhem poslednich tii mésicti t¢hotenstvi,

- U déti a dospivajicich do 16 let véku,

- jestlize jste alergicky(d) na meloxikam, aspirin nebo na jiné protizanétlivé 1éky (NSA) nebo na
kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6),

- jestlize jste nékdy mél(a) nektery z nasledujicich ptiznakli po podani aspirinu nebo jinych NSA:
sipani, pocit tisné na hrudi, duSnost (astma), nosni neprichodnost v disledku vyvySenin nosni
sliznice (nosni polypy), kozni vyrazka, koptivka nebo nahly otok kiize nebo sliznic, napi. otoky
kolem oci, obli¢eje, rtl, ust nebo hrdla, které mohou zpusobit dychaci obtize (angioneuroticky
edém),

- jestlize mate krvaceni ze Zaludku nebo stiev nebo prodéravéni (perforace) Zaludku nebo stiev
v souvislosti s predeslou 1éébou NSA,

- jestlize mate Zzalude¢ni nebo duodenalni (dvanactnikovy) vited nebo krvaceni v souc¢asnosti nebo
v minulosti se opakujici (vied nebo krvaceni, které se vyskytlo alespon dvakrat),

- jestlize trpite krvacivymi stavy v oblasti Zaludku, stiev, mozkovych cév nebo trpite jinymi
poruchami krvacivosti,

- jestlizZe trpite zavaznou poruchou funkce jater,

- jestliZe trpite zavaznou poruchou funkce ledvin a nedochazite na dialyzu,

- jestlize jste nékdy mél(a) krvaceni do mozku nebo jakékoli krvacivé stavy,

- jestliZe trpite zavaznym srde¢nim selhanim.
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Zeptejte se, prosim, svého lékare, pokud si nejste jisti vySe uvedenymi informacemi.

Upozornéni a opatieni

Upozornéni

Léky jako Artrilom 15 mg mohou pusobit mirné zvySeni rizika srde¢nich (infarkt myokardu) nebo
mozkovych cévnich ptihod. Riziko je vice pravdépodobné pti vyssich davkach a dlouhé dobé 1écby.
Proto nepiekracujte doporuc¢enou davku ani dobu 1é¢by (viz bod 3. ,,Jak se Artrilom 15 mg uziva*).

Pokud mate srde¢ni obtize, prodé€lali jste v minulosti cévni mozkovou piihodu nebo mate rizikové
faktory pro rozvoj cévnich ptihod, méli byste se o vhodnosti 1écby poradit s 1ékafem nebo 1ékarnikem.
Jestlize naptiklad:

- mate vysoky krevni tlak (hypertenzi),

- mate cukrovku (diabetes mellitus),

- mate vysoky cholesterol,

- koutite.

Okamzité preruste 1écbu ptipravkem Artrilom 15 mg, jakmile si vSimnete pifiznakd krvaceni do
zazivaciho traktu (dehtovité zabarvené stolice) nebo vieda (bolesti biicha).

Po uziti ptipravku Artrilom 15 mg byly hlaseny potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevens-
Johnsontiv syndrom, toxickd epidermalni nekrolyza), projevujici se zpocatku jako Cervené tercovité
skvrny nebo kruhovité fleky na kazi trupu casto s puchyfem ve svém stiedu. Dalsi pfiznaky, 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 potencidlné Zivot ohrozujici kozni vyrazky
jsou casto doprovazeny piiznaky podobnymi chifipkovému onemocnéni. Vyrdzka mize pfejit
Vv rozsahlé puchyte nebo olupovani kiize.

Nejvétsi riziko rozvoje zavaznych koznich reakci je v prvnich tydnech 1é€by. Pokud se u VAas po
pouziti ptipravku Artrilom 15 mg vyskytne Stevens-Johnsonuv syndrom nebo toxickd epidermalni
nekrolyza, nesmite 1é¢bu ptipravku Artrilom 15 mg nikdy znovu zahajit.

Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo tyto kozni piiznaky, piestante piipravek Artrilom 15 mg uZivat,
urychlené¢ vyhledejte pomoc 1ékate a informujte ho, Ze uzivate tento 1éCivy piipravek.

Artrilom 15 mg neni vhodny k tlevé od akutni bolesti.
Artrilom 15 mg muze zakryt ptiznaky (napf. horecku) soucasné probihajicich infekénich onemocnéni.
Pokud zpozorujete ptiznaky infekce nebo zhorseni ptiznakti, informujte svého 1€kare.

Vénujte zvlastni opatrnost pri pouziti pripravku Artrilom 15 mg a porad’te se s lékai‘em:
- jestlize se u Vas v rodiné vyskytlo astma,
- jestlize mate mit test krve nebo moc¢i, vzdy oznamte 1ékati, Ze uzivate meloxicam.

Opatieni pii uZivani

Vzhledem Kk tomu, ze muze byt nutné upravit Vasi 1é¢bu, informujte svého 1ékate, pokud:

- mate v anamnéze zanét jicnu (ezofagitidu), zanét zaludku (gastritidu) nebo jakékoli jiné choroby
traviciho ustroji (jako Crohnova nemoc nebo ulcer6zni kolitida),

- mate vysoky krevni tlak,

- jste star$iho véku,

- mate obtiZe se srdcem, jatry nebo ledvinami,

- mate cukrovku,

- mate snizeny objem krve (hypovolémii), ktery se mtize vyskytnout po vaznych ztratach krve nebo
po popaleninach, operaci nebo pii nizkém piijmu tekutin,

- trpite nesnasenlivosti nékterych cukrii diive diagnostikovanou lékafem, protoze tento pripravek
obsahuje laktosu,

- mate vysokou hladinu drasliku v krvi diive diagnostikovanou lékafem.
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Vas lékat bude sledovat pribéh 1éCby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Artrilom 15 mg

ProtoZe Artrilom 15 mg mize ovliviiovat nebo byt ovlivnén jinymi 1éky, informujte svého lékafe nebo
Iékarnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete
uZivat.

Zejména informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé¢ uzival(a)

nékteré z nasledujicich ptipravka:

- Jiné NSA,

- léky, které zabranuji nebo snizuji srazlivost krve (trombolytika),

- pripravky k lécb¢ srdce a ledvin,

- kortikosteroidy (napf. pfipravky proti zanétiim nebo k 1é¢bé alergii),

- cyklosporin/takrolimus (pouZivaji se po transplantaci organi nebo u zdvaznych koznich chorob,
revmatoidni artritidy nebo nefrotického syndromu),

- diuretika (Iéky na odvodnéni). Lékar bude sledovat funkei ledvin, pokud uzivate diuretika.

- pripravky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (napt. beta-blokatory),

- lithium (k 1é¢b¢ poruch nalady),

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI — ptipravky klécbé deprese,
uzkostnych poruch nebo nékterych poruch osobnosti),

- methotrexat (k 1é¢bé nadorii nebo zavaznych onemocnéni kuize a revmatoidni artritidy),

- cholestyramin (ke sniZeni hladiny cholesterolu v krvi),

- deferasirox — pouziva se k soubézné 1é¢bé vysoké hladiny zeleza v téle,

- pemetrexed — pouZiva se k 1é¢bé nadort.

Nasledujici piipravky mohou piispét ke zvySené koncentraci drasliku (K+) v krvi, pokud jsou

podavany soucasné s meloxikamem:

- draselné soli,

- kalium $etfici diuretika,

- inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory), blokatory receptora pro
angiotenzin Il,

- (nizkomolekularni nebo nefrakcionovany) heparin,

- cyklosporin, takrolimus,

- trimethoprim.

Nastup nezadoucich u€inkd miiZze zaviset na tom, zda jsou pfidruzeny faktory.
Mate-li jakékoli pochybnosti, pozadejte 0 vysvétleni svého lékate nebo 1ékarnika.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Pokud béhem uzivani ptipravku Artrilom 15 mg zjistite, Ze jste t€hotna, informujte svého 1ékare.
Béhem prvnich 6 mésicti t&hotenstvi smite tento pfipravek uZivat pouze s vyslovnym souhlasem
Vaseho lékate. Béhem poslednich 3 mésict téhotenstvi neuzivejte Artrilom 15 mg, protoze muze
zpusobit vazné poSkozeni Vaseho ditéte, zejména poSkozeni srdce, plic a ledvin, a to jiZ po jednom
podani.

Kojeni

Uzivani ptipravku Artrilom 15 mg béhem kojeni se nedoporucuje.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat.

Plodnost
Artrilom 15 mg muze ztizit Va$i Sanci na otéhotnéni. Informujte svého lékafe, pokud planujete
otéhotnét nebo mate obtize s otéhotnénim.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi uzivani tohoto pfipravku se mohou vyskytnout poruchy vidéni, vcetné rozmazaného vidéni,
zavraté, ospalost, to¢eni hlavy ¢i jiné poruchy centralniho nervového systému. Pokud se u Vas nektery
Z téchto ucinki objevi, nefid'te a neobsluhujte stroje.

Artrilom 15 mg obsahuje mléény cukr (laktosu)
Pokud Vam Vas lékat tekl, Ze nesnasSite nckteré cukry, porad'te se s nim, nez za¢nete tento 1éCivy
ptipravek uZzivat.

3. Jakse Artrilom 15 mg uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynil sveho 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékatem nebo lékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je
Lécba osteoartrézy: 7,5 mg (Y% tablety) jednou denné. Davka mize byt zvySena na 15 mg (1 tableta)
jednou denné.

Lécba revmatoidni artritidy: 15 mg (1 tableta) jednou denné. Davka muZze byt snizena na 7,5 mg
(% tablety) jednou denné.

Lécba ankylozujici spondylitidy: 15 mg (1 tableta) jednou denné. Davka muize byt snizena na 7,5 mg
(%2 tablety) jednou denng.

Zpisob podani

Peroralni podani.

Tablety se uzivaji béhem jidla a je tfeba spolknout a zapit vodou nebo jinym napojem.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Neptekracujte maximalni doporuc¢enou davku 15 mg denné.

Lékai mtze omezit davku na 7,5 mg (Y tablety) denné, pokud se na Vas vztahuje néktery z udaju
uvedenych v bod¢ ,,Upozornéni a opatieni®.

Artrilom 15 mg se nesmi podavat détem a dospivajicim do 16 let.

Pokud mate pocit, ze ucinek piipravku Artrilom 15 mg je pfilis silny nebo pfili§ slaby, nebo pokud
necitite po nekolika dnech zadné zlepSeni svého stavu, porad’te se se svym lékaifem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Artrilom 15 mg, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tablet nebo mate podezieni na piredavkovani, vyhledejte neprodlené
lékarskou pomoc nebo nejbliZ§i nemocnici.

Piiznaky akutniho piredavkovani NSA jsou obvykle:

- Unava,

- ospalost,

- pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni,

- bolest zaludku.

Tyto pfiznaky obvykle odezni, piestanete-li piipravek Artrilom 15 mg uzivat. MiZete trpét krvacenim
do Zaludku nebo stiev (gastrointestinalni krvaceni).

Tézké predavkovani muzZe vést k zavaZznym nezadoucim ucinkim (viz bod 4):
- vysoky krevni tlak,

- akutni selhani ledvin,

- Spatna funkce jater,

- dychaci obtize,

- bezvédomi (kéma),

- kiece,
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- selhani krevniho obé&hu,
- poruchy srde¢ni Cinnosti,
- alergické reakce vcetné mdlob, dusnosti a koznich reakci.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Artrilom 15 mg
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku. Vezméte si dalsi davku
v obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaite uzivat Artrilom 15 mg a okamZité kontaktujte lékai‘e nebo nejbliZ§i nemocnici, pokud

zaznamenate:

Jakekoli alergické reakce (reakce precitlivélosti), které¢ se mohou objevit ve forme:

- koznich reakci jako je svédéni (pruritus), puchyiky nebo odlupovani kiize, coz mohou byt
potencialné Zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevens-Johnsonliv syndrom a toxicka epidermalni
nekrolyza) (viz bod 2), poskozeni mékkych tkani (poSkozeni sliznic) nebo erythema multiforme
(puchyinaté kozni onemocnéni se zarudnutim ktize). Erythema multiforme je z&dvazna alergicka
reakce kiize, ktera se projevuje skvrnami s ¢ervenym okrajem a/nebo puchyiky. Mize zasahnout
usta, oci a jiné vlhké povrchy téla.

- otoku kiize nebo sliznice, napt. otoku okolo oci, v obliceji a okolo rtl, st a v krku, ktery mtze
zpusobit dychaci obtize, oteklé kotniky nebo celé dolni koncetiny.

- dychacich obtiZi nebo zachvatu astmatu,

- zanétu jater (hepatitidy), ktery mize zpisobit piiznaky jako:

e zeZloutnuti kiiZe nebo o¢niho bélma,
e Dbolesti v oblasti bficha,
e ztrédta chuti k jidlu.

Jakékoli nezadouci ucinky tykajici se zazivaciho traktu, zvlaste:
- krvaceni (zptisobujici nacernalou barvu stolice),
- viedy v travicim Ustroji zptisobujici bolesti bticha.

Krvaceni v travicim ustroji, tvorba viedl, nebo prodéravéni (perforace) v oblasti traviciho Ustroji
muze byt nékdy zavazné a mize vést k umrti, zejména u starSich osob.

Jestlize jste diive trpél(a) vySe uvedenymi ptiznaky, které se tykaji trdviciho Ustroji, v souvislosti
S dlouhodobym uzivanim nesteroidnich protizanétlivych 1¢kd, vyhledejte neodkladné 1ékatskou
pomoc, zejména pokud jste vysSiho veéku. Vas 1ékar bude sledovat priibéh 1éCby.

Pokud bylo uzivanim ptipravku ovlivnéno vidéni, nefid’te, ani neobsluhujte stroje.

Obecné nezadouci Gc¢inky nesteroidnich protizanétlivych lékii (NSA)

Pouziti n&kterych nesteroidnich protizanétlivych 1ékti miize byt spojeno s mirnym zvysenim rizika
arterialnich trombotickych piihod (vyskyt krevnich sraZenin v tepnach), napt. srde¢nich ptihod
(infarkt myokardu) nebo cévnich mozkovych piihod, zejména pii uzivani vysSich davek a pfi
dlouhodobém uzivani.

V souvislosti s 1ébou NSA byly hlaSeny zadrzovani vody (otoky), vysoky krevni tlak (hypertenze)
a srde¢ni selhdni.
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Nejcasteji pozorované nezadouci ucinky se tykaly traviciho ustroji:

- zaludeéni viedy a viedy v horni ¢asti tenkého stfeva (dvanactniku),

- prodéravéni stievni stény nebo krvaceni v travicim ustroji (Gasto mize vést k amrti, zejména
u starSich pacientt).

V souvislosti s 1é¢bou NSA byly hlaseny nasledujici nezadouci G¢inky:

- pocit na zvraceni a zvraceni,

- prijem,

- plynatost,

- zacpa,

- travici obtize (dyspepsie),

- bolest bficha,

- nacernala stolice z divodu krvaceni v travicim Ustroji (meléna),

- krev pfi zvraceni,

- zanét v souvislosti s tvorbou viidkt v Ustech (ulcer6zni stomatitida),

- zhorSeni z&néth v trdvicim Ustroji (exacerbace zanétu tracniku tlustého stfeva, exacerbace
Crohnovy nemaci).

Méneg Casto byl pozorovan zanét zaludku (gastritida).

Nezadouci uc¢inky meloxikamu — 1é¢ivé latky piipravku Artrilom 15 mg

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 z 10 pacienti):

- poruchy zazivaciho Ustroji jako dyspepsie (travici obtiZe), pocit na zvraceni a zvraceni, bolest
bticha, zacpa, plynatost, prijem.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti):
- bolest hlavy.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

- zavrat,

- pocit zavrati nebo toceni hlavy (vertigo),

- somnolence (ospalost),

- anémie (chudokrevnost — nizsi mnozstvi krevniho barviva hemoglobinu a/nebo ¢ervenych
krvinek),

- zvySeny krevni tlak,

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

- zadrZovani vody a sodiku v téle,

- zvySend hladina drasliku v krvi (hyperkalémie). To mize vést k nasledujicim piiznakim:

e zmény srde¢ni Cinnosti (arytmie),
« palpitace (pocit buSeni srdce),
o svalova slabost,

- fihani,

- zanét zaludku (gastritida),

- krvaceni v zaZivacim ustroji,

- zanét v Ustech (stomatitida),

- nahlé¢ alergické reakce (reakce precitlivélosti),

- svédeéni,

- vyrazka na kizi,

- otoky zplsobené zadrzovanim tekutin v téle, véetne oteklych kotnikti/dolnich koncetin,

- nahlé otoky kiize a sliznic, jako jsou otoky kolem o¢i, otoky v obli¢eji, rtd, Gst a v krku, které
mohou zpusobit dychaci obtize (angioneuroticky edém),

- prechodné abnormality jaternich laboratornich testd (napf. zvySené jaterni enzymy transamindzy
nebo zvyseni hodnot zlu¢ového barviva bilirubinu). Tyto abnormality zjisti Vas 1ékar pti
laboratornim vySetfeni krve.

- abnormality laboratornich testl zjiStujicich funkce ledvin (napf. zvySeni kreatininu nebo urey).
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Vz&cné (mohou postihnout aZz 1 z 1 000 pacienti):

- poruchy nélady,

- nocni mury,

- abnormalni krevni obraz v¢etné abnormalniho diferencialniho krevniho obrazu, snizeného poctu
bilych krvinek (leukocytopenie) a snizeného poctu krevnich desticek (trombocytopenie). Tyto
nezadouci G¢inky mohou vést ke zvySenému riziku infekce a ptiznakl jako modtiny nebo krvaceni
Z Nnosu.

- pocit zvonéni v uSich (tinitus),

- pocit buseni srdce,

- zaludecni viedy a viedy v horni ¢asti tenkého stieva (dvanactniku),

- zanét jicnu,

- z&chvaty astmatu (pozorované u pacientd, ktefi jsou alergiti na aspirin nebo jiné NSA),

- zavazné kozni vyrazky jako puchyiky nebo odlupovani kiize (Stevens-Johnsoniv syndrom
a toxicka epidermalni nekrolyza),

- koptivka (urticaria),

- poruchy zraku vetné rozmazaného vidéni a zanctu spojivek,

- zAnét tlustého stieva (kolitida).

Velmi vzacne (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):

- puchyiky na kuzi (buldzni reakce) a erythema multiforme. Erythema multiforme je zavazna
alergicka reakce kiize, ktera se projevuje skvrnami s ¢ervenym okrajem a/nebo puchyrky. Muze
zasahnout usta, oci a jiné vlhké povrchy téla.

- zanét jater (hepatitida), ktery mtize zpiisobit ptiznaky jako:

e zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (zloutenku),
o Dbolesti v oblasti bficha,
e nechutenstvi,

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

- prodéravéni stfevni stény.

Neni zndmo (z dostupnych tidaji nelze urcit):

- pankreatitida (zanét slinivky biisni),

- zmatenost,

- dezorientace,

- dychaci obtize a kozni reakce (anafylaktické/anafylaktoidni reakce), vyrazky zptisobené slune¢nim
svétlem (reakce fotosenzitivity),

- byly hlaseny piipady srde¢niho selhani v souvislosti s podanim NSA,

- kompletni ztrata urcitého druhu bilych krvinek (agranulocytdza) zvlasté u pacientd, ktefi uzivaji
spolu s pfipravkem Artrilom 15 mg léky s nezadoucimi myelotoxickymi uéinky (léky, které
poskozuji kostni dief). To mize zptsobit:

o nahlou horecku,
e bolest v krku,
» infekci.

NeZadouci ucinky zpisobené nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSA), které nebyly hlaSeny
po podani pripravku Artrilom 15 mg:
- zmény ledvin vedouci k akutnimu selhani ledvin:

e velmi vzacné pripady zanctu ledvin (intersticialni nefritida),

o nekroza (odumieni) nekterych bunek ledvin (akutni tubularni nebo papilarni nekroza),

o bilkoviny v mo¢i (nefroticky syndrom s proteinuri).

HlasSeni nezadoucich G¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inktl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G€inky muzZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10;

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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NahlaSenim nezadoucich U¢inki muzete pFispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Artrilom 15 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a krabicce. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozZit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Artrilom 15 mg obsahuje

Lécivou latkou je meloxicamum. Jedna tableta obsahuje meloxikamum 15 mg.

Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, pfedbobtnaly Skrob, monohydrat laktosy, kukuti¢ny
Skrob, dihydrat citronanu sodného, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.

Jak Artrilom 15 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Artrilom 15 mg jsou svétle zluté kulaté tablety s pulici ryhou z jedné strany. Tabletu lze rozdélit na
stejné davky.

Velikosti baleni jsou 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 140, 280, 300, 500 nebo 1000 tablet. Na
trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
Chanelle Medical, Loughrea, Co. Galway, Irsko

Tento pFipravek je registrovan v €lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy

Ceska republika ARTRILOM

Déansko Meloc CM Tabletter 7,5 mg

Déansko Meloc CM Tabletter 15 mg

Estonsko LORMED 7,5 mg

Estonsko LORMED 15 mg

Polsko Lormed 7,5

Polsko Lormed 15

Portugalsko Meloxicam Generis 7,5 mg Comprimidos
Portugalsko Meloxicam Generis 15 mg Comprimidos
Slovenska republika LORMED 7,5

Slovenska republika LORMED 15

Spanélsko Meloxicam Kern Pharma 15 mg Comprimidos

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana 23. 5. 2019
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