Sp. zn sukls236044/2022
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Oramellox 15 mg tablety dispergovatelné v tistech
meloxicamum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.
e Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Oramellox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Oramellox uZivat
Jak se pripravek Oramellox uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Oramellox uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je pripravek Oramellox a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Oramellox patii do skupiny 1éki nazyvanych nesteroidni protizanétliva 1éciva (NSAID),
ktera jsou pouzivana k tlumeni zanétu a bolesti kloubl a svalt (tablety dispergovatelné v tstech jsou
tablety, které se v istech snadno rozpousté;ji).

Tablety s obsahem meloxikamu se pouzivaji:

o ke kratkodobé 1éCbe bolesti pii akutnim vzplanuti osteoartrézy (degenerace chrupavky v
kloubech),
e k dlouhodobé lécbe:
- projevi revmatoidni artritidy (chronické zanétlivé onemocnéni kloubi),
- ankylozujici spondylitidy (onemocnéni patete).

Pokud se v ptipadé kratkodobé 1écby nebudete citit 1épe do 20 dnl nebo pokud se Vam pritizi, musite
se poradit s lI¢kafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Oramellox uZivat

Neuzivejte piipravek Oramellox:

e jestlize jste alergicky(a) na meloxikam nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),
jestlize jste t€hotna, planujete téhotenstvi nebo kojite,
jestlize jste alergicky(a) na aspirin nebo jiné NSAID,
jestlize se u vas nekdy projevilo astma (sipani), polypy v nose spolu s rymou, otoky kiize nebo
jestlize mate nebo jste méli zaludecni nebo stfevni vied,
jestlize trpite nebo jste trpé€li krvacenim do zaludku, stfev ¢i mozku,
jestlize trpite zavaznou poruchou funkce jater,



jestlize mate t€Zké onemocnéni ledvin a nepodstupujete dialyzu,
jestlize trpite zavaznym srde¢nim selhanim,

jestlize trpite Crohnovou nemoci,

jestlize trpite ulcerdzni kolitidou,

jestlize trpite bolesti po koronarnim bypassu.

Pokud se domnivate, Ze néktery z vySe uvedenych bodl se Vas tyka, neuzivejte ptipravek Oramellox.
Nejprve se porad’te se svym lékafem a fid'te se jeho instrukcemi.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Oramellox se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Zvlastni opati‘eni pri pouZiti pripravku Oramellox
Nez zacnete piipravek Oramellox uzivat, porad’te se se svym lékafem pokud:
e trpite vysokym krevnim tlakem,
trpite onemocnénim srdce, jater nebo ledvin,
trpite cukrovkou,
jste starsi 65 let,
trpite vrozenou chorobou zvanou fenylketonurie, protoze pfipravek obsahuje aspartam (E951),
Vam Vas 1ékar tekl, Ze nesnasite nekteré¢ cukry, ptipravek obsahuje sorbitol (E420), coz je
druh cukru,
e u Vas doslo ke snizeni objemu krve v téle, napt. po velké ztrat¢ krve, po popaleni, operaci ¢i
v disledku nizkého piijmu tekutin,
e u Vas byla n¢kdy zjisténa vysoka hladina drasliku v krvi.

Pokud si myslite, ze néktery z vySe uvedenych bodl se Vas tyka, informujte svého 1ékare.

Upozornéni

Léky, jako je Oramellox mohou byt spojovany s mirné zvySenym rizikem srde¢niho infarktu nebo
mozkové mrtvice. Riziko se zvySuje s vys$§i davkou a del§im uzivanim ptipravku. Neptekracujte
doporucené davkovani ani doporuc¢enou dobu 1écby.

Porad’te se o 1é€be¢ se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem, pokud mate problémy se srdcem, prodélali jste
mozkovou mrtvici nebo se domnivate, zZe se u Vas vyskytuji rizikové faktory jako je vysoky krevni
tlak, cukrovka nebo vysoky cholesterol nebo pokud jste kurak.

Déti a dospivajici
Tento pripravek nesmi byt podan détem a dospivajicim mlad$im 16 let.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Oramellox

Informujte svého Iékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pfi uzivani ptipravku Oramellox neuzivejte zadné dal$i 1€Civé pripravky vcetné 1é¢ivych pripravki
dostupnych bez 1ékatského predpisu bez porady s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud uzivate kterykoliv z nasledujicich 1é¢ivych pfipravkt, informujte, prosim, svého lékare ¢i
lékarnika:

jakékoli jiné NSAID v¢etné aspirinu,

1éky proti srazeni krve, jako je warfarin,

1éky k rozpousténi krevnich srazenin,

1éky na vysoky krevni tlak,

kortikosteroidy podavané usty,

cyclosporin,

jakékoliv diuretické 1é¢ivé piipravky (Vas lékaf muze monitorovat funkci VaSich ledvin,
pokud uzivate diuretické 1éky zvysujici tvorbu a vylu¢ovani moci),

e lithium, uzivané k 1é¢bé poruch nalady,



selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, uzivané k 1écbe depresi,
methotrexat,

colestyramin,

mate-li zavedeno nitrodélozni télisko.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte ptipravek Oramellox, pokud jste v poslednich 3 mésicich té¢hotenstvi, protoze by vasemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpusobit problémy pii porodu. Pripravek mulze vaSemu
nenarozenému ditéti zplisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvéceni jak
u vas, tak u vaSeho ditéte, a mize zpisobit, ze porod probehne pozdéji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo. Neuzivejte piipravek Oramellox béhem prvnich 6 meésict téhotenstvi, pokud to neni
nezbytné nutné a nedoporuci vam to 1ékar. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobgé,
téhotenstvi ptipravek Oramellox po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zplisobit nenarozenému ditéti
problémy s ledvinami, coz muze vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dit¢ obklopuje
(oligohydramnion), nebo ke zizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete 1écbu
delsi nez nékolik dni, 1€kai vam muze doporucit dalsi kontroly.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tehotné ¢i kojici zeny by nemély piipravek Oramellox uZzivat.

Informujte ihned svého l1ékate v ptipadée, ze jste t€hotna, myslite si, Ze byste mohla byt téhotna, nebo
pokud kojite.

Porad’te se se svym Ié¢katfem nebo I¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nefid'te dopravni prostiedky ani neobsluhujte zadné stroje, pokud nevite, jak na Vas pripravek
Oramellox pisobi.

Pokud se u vas béhem 1écby objevi pocit to¢eni hlavy, ospalost, zavraté nebo rozmazané videni,
nerid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Oramellox obsahuje

e Manitol mize mit mirny projimavy uc¢inek.

e Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 8 mg aspartamu v jedné jednotce davky. Aspartam je zdrojem
fenylalaninu. Muze byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pfi kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoZze ho télo nedokaze spravné
odstranit. Porad’te se nejprve se svym lékatem, neZ zacnete piipravek uzivat, pokud trpite
vrozenou chorobou zvanou fenylketonurie.

e Tento léCivy pripravek obsahuje 40 mg sorbitolu v jedné jednotce davky. Porad’te se nejprve
se svym lékafem, neZ zaCnete ptipravek uzivat, pokud Vam lékar fekl, ze nesnasite urcité
druhy cukru.

3. Jak se pripravek Oramellox uZiva

Vzdy uZivejte tento piipravek presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zpisob uziti:
e vlozte tabletu do ust na jazyk,
e nechte tabletu zvolna rozpoustét po dobu 5 minut (tabletu nekousejte ani nepolykejte
nerozpusténou),
e rozpusténou tabletu spolknéte a zapijte 240 ml vody,
e pokud trpite suchosti v ustech, nejprve tsta vodou zvlhcete,
e nikdy nepiekracujte doporuc¢enou maximalni denni davku 15 mg (1 tableta) za den.



Davkovani

Davkovani se lisi dle zdravotniho stavu pacienta. Vas 1ékar urci, jaka 1é€ba bude pro Vas vhodna.
Vzdy uzivejte tento piipravek presné dle navodu v této ptibalové informaci nebo podle pokynii svého
l1ékate nebo lékarnika.

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lécba akutniho vzplanuti osteoartrozy:
Doporucend davka je 7,5 mg (pil tablety) jednou denné. Pokud je tfeba, muze Vas Iékat rozhodnout o
zvySeni davky na 15 mg za den (1 tableta).

Lécba revmatoidni artritidy a ankylozujici spondylitidy:

Doporucend davka je 15 mg (1 tableta) jednou denn€. Pokud je tfeba, mize Vas 1ékat rozhodnout o
snizeni davky na 7,5 mg za den (pul tablety).

Pokud je vam 65 let a vice, je doporucena davka pro dlouhodobou lécbu revmatoidni artritidy a
ankylozujici spondylitidy 7,5 mg (pil tablety) jednou denné.

Pokud se na Vas vztahuje néktera podminka uvedena v €asti 2 v odstavci ,,Zvlastni opatieni pii pouZiti
ptipravku Oramellox*, mtize Vas lékar snizit davku na 7,5 mg (pil tablety) za den.

Pokud citite, ze tablety pfipravku Oramellox jsou piili§ silné, nebo slabé, nebo pokud se piiznaky
Vaseho onemocnéni nezlepsi béhem nekolika dntl, kontaktujte svého 1€¢kate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Oramellox, neZ jste mél(a)
Informujte okamzité svého lékafe nebo Iékarnika, nebo ihmned navstivte nejbliz§i pohotovostni
zdravotnické zatizeni a vezmeéte s sebou piibalovou informaci nebo tablety.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Oramellox
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Uzijte Vasi obvyklou davku dalsi den.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Oramellox
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
e Jestlize se u vas n€kdy projevily potize zazivaciho traktu néasledkem uzivani NSAID, mize
Vas Vas 1ékar v prubéhu 1é¢by piipravkem Oramellox pravidelné kontrolovat.
Udaje z klinickych studii a védecké udaje poukazuji na to, Ze uzivani nékterych NSAID (zejména ve
vysokych davkach a ptfi dlouhodobé 1écb€) mlze byt spojovano s mirné zvySenym rizikem sraZeni
krve v cévach (coz mize vést naptiklad k srdecnimu infarktu nebo mozkové mrtvici).

Informujte ihned svého 1ékare, nebo navstivte ihned nejblizsi zdravotnické pohotovostni zarizeni
(a s sebou vezméte tuto pribalovou informaci nebo tablety), pokud se u vas objevi néktery
z nasledujicich zavaznych nezadoucich acinkii:
e zavazna alergickd reakce, kterd se muze projevit jako omdlévani, dusnost, kozni reakce,
zachvat astmatu (Casté nezadouci u€inky, mohou postihnout az 1 z 10 pacientit),
e krvaceni do zaludku ¢&i stiev, zalude¢ni vied, bolestivost ¢i zanét v Gstech nebo zanét hrdla
(méné Casté nezadouci ucinky, mohou postihnout az 1 ze 100 pacient),
e rozsahlé puchyfe i olupovani klze, otoky kolem oci, rtd a tvari, vyrazky po vystaveni se
slune¢nimu zafeni (vzacné nezadouci ucinky, mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt).

Informujte svého lékai‘e, pokud pocitite n¢ktery z nésledujicich vedlejSich G¢inkd:



e pankreatitida (zanét slinivky bfisni)

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):
e Spatné traveni, pocity nevolnosti, bolesti bficha, zacpa, nadymani, prijem, vyrdzka na kizi
nebo svédéni,
e zavraté, bolesti hlavy,
otoky kotnikti a nohou,
chudokrevnost.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):
precitlivélost,

kopftivka,

zévraté, zvonéni v usich, ospalost,

nepravidelné buseni srdce, zvySeny krevni tlak, ndvaly horka,

zmény v poctech krevnich bunék a desticek,

zmeny jaternich funkci,

zadrzovani vody ¢i soli v téle, nadbytek drasliku, zmény funkce ledvin.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

e prodéraveni stievni stény, zanét nebo bolesti zaludku nebo stiev (zaludecni nebo stievni viedy,
krvaceni a prodéravéni zaludku ¢i stiev se mlze objevit kdykoliv v pribéhu 1é¢by, v urcitych
pfipadech mize byt stav velmi vazny, zejména u starSich osob, a velmi vzacné — v méné nez 1
ptipadé z 10 000 pacientd — miize mit tento nezddouci u€inek za nésledek smrt),
zmatenost, zmény nalady, nespavost, no¢ni mury,
poruchy zraku jako je rozmazané vidéni,
zanét jater (zloutenka),
selhani ledvin.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinku vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich U¢inkGi miizete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Oramellox uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tablety v puvodnim obalu.

Tento 1é¢ivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

e Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Oramellox obsahuje

e [éCivou latkou je meloxicamum 15 mg v jedné tableté.

e Pomocnymi latkami jsou mannitol (E421), aspartam (E951), sorbitol (E420), kyselina
citronova bezvoda (E330), jogurtové aroma (pfirodné identické prichuté, ochucovaci
ptipravky, pfirodni ptichuté, kukuficny maltodextrin, triacetin EP), aroma lesnich plodid
(ptirodné identické prichuté, ochucovaci piipravky, ptirodni ptichuté, kukuficny maltodextrin,
triacetin EP, modifikovany S$krob), povidon K30 (E1201), krospovidon (E1202), mastek
(E553b), natrium-lauryl-sulfat a magnesium-stearat (E572).

Jak pripravek Oramellox vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Oramellox jsou kulaté svétle zluté ploché tablety (400 mg/tbl, primér 12 mm), s pulici
ryhou a z jedné strany oznacené AXS5, tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.
Tablety jsou dodévany v:
e krabic¢kach obsahujici 2 blistry po 10 tabletach,
e krabic¢kach obsahujici 3 blistry po 10 tabletach,
e krabi¢kach sjednou PE lahvickou s bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem s vysouSedlem,
lahvicka obsahuje 30 tablet,
e krabickach sjednou PE lahvickou s bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem s vysouSedlem,
lahvicka obsahuje 200 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

ALPEX PHARMA (IRL) LIMITED
Stradbrook House, Stradbrook Road,

Blackrock, Co. Dublin
A94X9A2 - Irsko

Vyrobce

Kymos, S.L.

Ronda de Can Fatjo, 7B

(Parque Tecnologico del Vallés)
Cerdanyola del Valles, 08290 Barcelona
Spanélsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Bulharsko a Polsko: Trosicam

Ceska republika: Oramellox

Slovenska republika: Oramellox 15 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 6. 2023.



