PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

MELOXICAM-LF 15 mg/1,5 ml solutie injectabila
Meloxicam

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct.4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este MELOXICAM-LF si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati MELOXICAM-LF
Cum sa luati MELOXICAM-LF

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza MELOXICAM-LF

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1. Ce este MELOXICAM-LF si pentru ce se utilizeaza

MELOXICAM-LF contine substanta activa numita meloxicam. Meloxicamul apartine unui
grup de medicamente denumite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), care sunt utilizate
pentru reducerea inflamatiei i a durerii de la nivelul articulatiilor si muschilor.

MELOXICAM-LF este indicat pentru tratamentul simptomatic de scurtd durata al
exacerbarilor artritei reumatoide sau spondilitei anchilozante, in cazurile in care administrarea
meloxicamului pe cale orald sau rectald nu este posibila.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati MELOXICAM-LF

Nu luati MELOXICAM-LF:

- daca sunteti hipersensibil (alergic) la meloxicam sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti hipersensibil (alergic) la acid acetilsalicilic sau la alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau ati avut simptome precum: respiratie suierdtoare
(astm), obstructie nazala (polipi nazali) Tnsotita de secretie nazala, umflaturi la nivelul pielii
sau urticarie in timpul utilizarii acestui medicament, umflarea bruscd a fetei, a gitului si
probleme de respiratie (edem angioneurotic);

- daca aveti sau ati avut ulcer gastric sau duodenal;

- daca ati avut singerari sau perforatie la nivel intestinului, asociate cu tratamentul cu
antiinflamatoare nesteroidiene;

- daca suferiti de insuficientd hepatica severa (functia ficatului este afectata sever);

- daca suferiti de insuficientd renald severa (functia rinichiului este afectata sever) si nu faceti
dializa;



- daca aveti orice afectiune in care apare hemoragie sau ati avut vreodatd hemoragie
gastrointestinald (singerare de la nivelul stomacului sau intestinului) sau hemoragie
cerebrovasculara (singerare la nivelul creierului);

- daca sunteti sub tratament cu anticoagulante (deoarece pot sd apara hematoame
intramusculare);

- daca suferiti de patologii inflamatorii ale tractului gastro-intestinal in faza acuta (boala
Crohn, colita ulcerativa);

- daca suferiti de insuficienta cardiaca severa;

- 1in cazul copiilor si al adolescentilor cu virsta sub 18 ani;

- daca sunteti Insarcinata in trimestrul al treilea de sarcina.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte sd luati acest
medicament.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Ca si in cazul altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, MELOXICAM-LF se va
administra cu precautie daca aveti antecedente de boli gastrointestinale.

Daca aveti afectiuni gastrointestinale este posibil ca medicul dumneavoastra sa va monitorizeze
in timpul tratamentului cu MELOXICAM-LF. Hemoragii gastrointestinale, ulceratii sau
perforatii (inclusiv grave), pot sd apara in orice moment in timpul tratamentului cu sau farad
simptome de avertizare. Consecintele unor astfel de evenimente sunt, de obicei, mai grave la
pacientii virstnici.

La administrarea de MELOXICAM-LF au fost raportate eruptii cutanate (sindromul Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxicd) care pot pune viata in pericol, inifial sub forma aparitiei
de pete-tintd rosii sau a aparitiei pe trunchi de pete circulare cu vezicule centrale. Aparitia de
ulcere/ulceratii in gura, in git, nas In regiunea genitald sau de conjunctivite (ochi rosii §i
umflati) sunt semne suplimentare pentru includere. Aceste eruptii cutanate care pot pune viata
in pericol sunt adesea insotite de simptome asemandtoare gripei. Eruptia poate progresa pind
la aparitia de basici pe scara largd sau descuamarea pielii. Cel mai mare risc de aparitie a
reactiilor cutanate grave este in primele sdptamini de tratament. Daca ati dezvoltat sindrom
Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica, la utilizarea de MELOXICAM-LF, nu mai
trebuie reluat tratamentul cu MELOXICAM-LF in niciun moment/caz. Daca va apare o eruptie
cutanata sau astfel de simptome cutanate, intrerupeti administrarea MELOXICAM-LF, cereti
urgent sfatul unui medic si spuneti-i ca luati acest medicament.

Tratamentul cu medicamente antiinflamatoare cum este si MELOXICAM-LF se poate asocia
cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord (,,infarct miocardic’) sau a accidentului
vascular cerebral. Riscul poate fi mai mare la utilizarea dozelor mari §i in cazul tratamentului
de lunga durata. Nu depasiti doza si durata recomandata a tratamentului.

Daca aveti probleme cardiace, accident vascular cerebral in antecedente sau ati putea fi in
situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, dacad aveti hipertensiune arteriala,
diabet zaharat, valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumator), trebuie sa discutati despre
tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.



Aveti grija deosebitd si spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului cind utilizati

MELOXICAM-LF:

- daca ati avut vreodata gastrita (inflamatia stomacului), ulcer sau orice altd boala
gastrointestinala precum colita ulcerativa sau boala Crohn;

- daca aveti boli la nivelul rinichilor, ficatului sau a inimii;

- daca sunteti deshidratat sau consumati o cantitate scazuta de lichide;

- daca aveti hipovolemie (reducerea volumului de singe) care poate aparea daca aveti pierderi
importante de singe sau arsuri, operatii chirurgicale;

- daca aveti diabet zaharat;

- daca ati avut vreodata sau aveti nivele crescute de potasiu in singe;

- daca utilizati concomitent alte medicamente.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu

medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa utilizati acest medicament.

MELOXICAM-LF impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece MELOXICAM-LF poate afecta modul in care actioneaza alte

medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza
MELOXICAM-LF.

In special, trebuie sa informati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca utilizati oricare

dintre urmatoarele medicamente:

- medicamenete ce contin sdruri de potasiu;

- medicamentele diuretice;

- medicamente pentru tratamentul bolilor de inima si rinichi;

- alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

- medicamente care dizolva cheagurile de singe (trombolitice);

- ciclosporina (utilizata pentru prevenirea si tratamentul rejetului de transplant, precum si al
afectiunilor sistemului imunitar);

- tacrolimus (utilizatd pentru prevenirea §i tratamentul rejetului de transplant);

- trimetoprim;

- corticosteroizi (utilizati in tratamentul inflamatiilor sau reactiilor alergice);

- medicamente care impiedica coagularea singelui precum warfarina sau heparina;

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei, utilizat in tratamentul depresiei;

- medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (cum sunt beta-blocantele);

- deferasirox (utilizat In tratamentul supraincarcarii cronice cu fer ca rezultat al transfuziilor
de singe frecvente);

- litiu (medicament utilizat pentru tratamentul unor afectiuni psihice);

- metotrexat (medicament utilizat pentru tratamentul cancerului sau afectiunilor severe ale
pielii necontrolate terapeutic si acutizarilor poliartritei reumatoide);

- pemetrexed (medicament utilizat pentru tratamentul cancerului);

- colestiramina (medicament utilizat pentru reducerea nivelului colesterolului).

MELOXICAM-LF impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Avind in vedere forma de administrare injectabild, acest medicament poate fi utilizat indiferent

de orele meselor si aportul de alimente si bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea



Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua
orice medicament. Spuneti medicului dumneavoastrd daca sunteti insarcinatd, incercati sa
ramineti Tnsarcinata sau daca aldptati.

Fertilitatea

Daca intentionati sa ramaneti gravidd, MELOXICAM-LF poate impiedica aceasta. Trebuie sa
spuneti medicului dumneavoastra daca intentionati sa ramaneti gravida sau aveti probleme in
a ramane gravida.

Sarcina

Daca ramaneti gravida in timp ce urmati tratament cu MELOXICAM-LF trebuie sa va anuntati
medicul. In primele 6 luni de sarcind medicul dumneavoastrd va poate prescrie anume acest
medicament in cazul in care este necesar.

In timpul ultimelor trei luni de sarcina nu utilizati acest medicament deoarece MELOXICAM-
LF va poate afecta grav copilul dumneavoastra mai ales la nivel cardio-pulmonar si renal, chiar
si In cazul unei singure doze.

Alaptarea
Acest medicament nu este recomandat mamelor care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului cu acest medicament pot sa apara tulburari de vedere, inclusiv vedere
incetosatd, ameteli, somnolentd, vertij sau alte tulburari la nivelul sistemului nervos central.
Daca apar astfel de manifestari nu trebuie sd conduceti vehicule si sa folositi utilaje.

3. Cum sa luati MELOXICAM-LF
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie
sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Pentru initierea tratamentului se va administra o singura injectie (15 mg meloxicam). Aceasta
poate fi crescutd pind la o injectie pe zi pe o perioada de 2-3 zile in cazuri exceptionale (de
exemplu atunci cind nu este indicatd administrarea de comprimate sau utilizarea
supozitoarelor).

Nu trebuie sa depasiti doza maxima recomandata de 15 mg pe zi (1 fiola MELOXICAM-
LF).

Daca vreo situatie mentionatd la punctul ,,Atentionari si precautii” este valabila in cazul
dumneavoastrda, medicul dumneavoastra va poate reduce doza la 7,5 mg meloxicam (jumatate
din continutul unei fiole de 1,5 ml) pe zi.

MELOXICAM-LF este destinat numai pentru administrare intramusculard. Medicamentul
trebuie sd vi se administreze de cdtre medicul dumneavoastra sau de catre personalul medical
specializat. Medicul dumneavoastra va va injecta MELOXICAM-LF in muschi, de obicei in
fesa. Dacd este necesard administrarea a mai mult decit o doza medicul dumneavoastra va va
injecta medicamentul alternativ in ambele fese. Dacd aveti soldul protezat, medicul



dumneavoastra va va injecta medicamentul pe partea opusa. Daca injectia este foarte dureroasa
medicul dumneavoastra va opri injectarea.

Daca aveti impresia ca efectul mediscamentului MELOXICAM-LF este prea puternic sau prea
slab sau daca dupa citeva zile nu simfiti nici o ameliorare a starii dumneavoastra, informati-I
pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist.

Daca luati mai mult MELOXICAM-LF decit trebuie

Daca ati utilizat prea multe fiole sau dacd aveti impresia ca vi s-a administrat mai mult
MELOXICAM-LF decit trebuie, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau prezentati-va
la cea mai apropiata unitate medicala.

Daca uitati sa luati MELOXICAM-LF

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decit cea recomandatd de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Opriti utilizarea MELOXICAM-LF si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
mergeti imediat la cel mai apropiat spital daca observati:
o Orice forma de reactie alergica (de hipersensibilitate) care poate apare sub forma de:

- reactii pe piele, cum ar fi mincarimi (prurit), veziculatie sau descuamarea pielii, care pot
fi reactii cutanate care pot pune viata n pericol (sindrom Steven-Johnson, necroliza
epidermicd toxicd), leziuni ale tesuturilor moi (leziuni ale mucoaselor) sau eritem
multimorf (vezi punctul 2). Eritemul multimorf este o reactie alergica care produce pete,
urme rosii sau purpurii sau zone acoperite cu vezicule. Poate afecta si gura, ochii si alte
suprafete umede ale corpului;

- tumefactia pielii sau mucoaselor, cum ar fi tumefactii la nivelul ochilor, fetei si buzelor,
gurii sau gitului cu posibilitate de a produce dificultati in respiratie, glezne si picioare
umflate (edemul membrelor inferioare);

- scurtarea amplitudinii respiratiei si atacuri de astm/crize de astm bronsic;

- inflamarea ficatului (hepatitd). Aceasta poate produce simtome cum ar fi: ingalbenirea
pielii sau a globilor oculari (icter), durere abdominala sau pierderea apetitului alimentar.

 Orice alte reactii adverse la nivelul tubului digestiv, mai ales:

- singerari (produc nnegrirea scaunelor);

- ulceratii ale tractului digestiv (produc durere abdominala).

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse foarte frecvente: (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- reactii adverse gastro-intestinale ca de exemplu indigestie (dispepsie), senzatie de rau

(greatd) si
stare de rau (varsaturi), durere abdominala, constipatie, flatulenta, pierdere de scaune (diaree)

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):



dureri de cap;
durere si induratie la locul injectarii.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

reducerea concentratiei de hemoglobina (anemie);

reactii alergice;

ameteli;

somnolenta;

senzatie de invirtire (vertij);

cresterea tensiunii arteriale (hipertensiune arteriald);

inrosire temporara a fetei si gitului (bufeuri);

singerari ale tractului digestiv, inflamatii ale stomacului (gastritd), inflamatii ale gurii
(stomatita);

eructatii;

tulburari trecatoare ale valorilor parametrilor functiei hepatice (cresterea valorilor sanguine
ale enzimelor hepatice cum sunt transaminazele sau cresterea valorii pigmentului din bila,
bilirubina);

tumefieri bruste ale pielii sau mucoaselor, de exemplu tumefieri in jurul ochilor, tumefierea
fetei, a buzelor, gurii sau faringelui, cu posibilitate de Ingreunare a respiratiei (edem
angioneurotic);

mincarimi (prurit);

eruptii cutanate;

retentie de potasiu si apa;

cresterea concentratiilor sanguine de potasiu (hiperkaliemie);

modificari ale valorilor parametrilor functiei rinichilor (cresterea valorilor creatininei sau
ureel sanguine);

inflamatii produse de retentia de lichide (edeme).

Reactii adverse rare (pot afecta pina la 1 din 1000 persoane):

modificari ale numarilui de celule sanguine, incluzind modificéri ale numarului diferitelor
celulelor sanguine, scaderea numdrului globulelor albe (leucocitopenie), scaderea
numarului plachetelor sanguine (trombocitopenie);

modificari ale dispozitiei;

cosmaruri;

tulburari de vedere, incluzind incetosarea vederii si conjunctivitd (inflamatia globului ocular
sau a pleoapelor);

sunete 1n ureche (tinitus);

resimtirea batailor inimii mai puternic decit deobicei (palpitatii);

respiratie suierdtoare, apasare in piept, senzatie de lipsd de aer (astm bronsic) mai ales la
pacientii alergici la acidul acetilsalicilic sau alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene;

ulcere ale stomacului sau ale partilor superioare ale intestinului subtire (ulcere
peptice/gastroduodenale);

inflamarea intestinului gros (colita);

inflamatii ale esofagului (esofagitd);

leziuni severe ale pielii cu vezicule si descuamari (sindrom Stevens-Johnson si necroliza
epidermica toxica);

urticarie.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 persoane):



- disparitia completa a unor anumite tipuri de celule albe (agranulocitoza);

- perforatii la nivelul stomacului sau intestinului. Ulcerele, singerarile si perforatiile in peretii
stomacului sau intestinului pot fi grave si uneori letale, in special la virstnici;

- inflamarea ficatului (hepatitd) care poate determina ingalbenirea pielii sau a globilor oculari
(icter), durere abdominala sau pierderea apetitului alimentar;

- reactii de acoperire cu vezicule a pielii (reactii buloase) si eritemul multimorf. Eritemul
multimorf este o reactie alergica grava a pielii care produce pete, urme rosii sau purpurii sau
veziculare unor zone ale pielii. Poate afecta si gura, ochii si alte suprafete umede ale
corpului;

- insuficienta acuta a rinichilor (insuficienta renald) in special la pacientii ce prezinta factori
de risc ca bolile de inima, diabetul sau bolile de rinichi.

Reactii adverse cu frecventa necunoscutda (frecvenfa nu poate fi estimata din datele
disponibile):

- reactii anafilactice/anafilactoide;

- confuzie;

- dezorientare;

- pancreatita;

- eruptii cutanate produse de expunerea la lumina (reactii de fotosensibilitate).

Alte reactii adverse provocate de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), care pot

aparea si la utilizarea MELOXICAM-LF:

- cazuri de inflamare a rinichilor (nefrita interstitiala), inflamarea glomerulilor renali;

- moartea unor celule din rinichi (necroza papilard);

- prezenta proteinelor 1n urind (sindrom nefrotic);

- administrarea impreuna cu medicamente care au potential inhibitor, depresant sau distructiv
al unor componente ale maduvei osoase (medicamente mielotoxice) pot determina disparifia
completa a unor anumite tipuri de celule din singe (citopenie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amed.md sau e-mail:farmacovigelenta@amdm.gov.md.

Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza MELOXICAM-LF
A nu se lasa la vederea si indemina copiilor.
A se pastra la loc ferit de lumina si temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupad data de expirare inscrisd pe cutie, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine MELOXICAM-LF

Substanta activa este meloxicamul.

O fiold (1,5 ml) contine 15 mg meloxicam.

Celelalte componente sunt: meglumind, glicofurol, poloxamer 188, glicina, clorura de sodiu,
hidroxid de sodiu (sub forma de solutie 1M), apa pentru preparate injectabile.

Cum arata MELOXICAM-LF si continutul ambalajului
MELOXICAM-LF se prezinta sub forma de solutie transparenta de culoare galbena cu nuanta
verzuie.

MELOXICAM-LF este disponibil ca 1,5 ml solutie injectabilda in fiole din sticld incolora
prevazute cu inel de rupere. Medicamentul este ambalat in cutii continind 3 sau 5 fiole si
prospectul pentru utilizator/pacient.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Lekpharm SRL

str. Minskaya nr. 2a, or. Logoysk 223141, of.301
Republica Belarus

Tel./fax: (01774)-53801

e-mail: office@lekpharm.by

Fabricantul

Lekpharm SRL

str. Minskaya nr. 2a, or. Logoysk 223141,
Republica Belarus

Acest prospect a fost aprobat in Iunie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md.
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